技术要求
一
功能与配置

1.1★容积：≥350L。

1.2主体结构：环形加强筋结构，内腔强度和稳定性更高；多点进汽，多段加热，温度梯度便于内腔蒸汽对流，温度分布更均匀；节省蒸汽消耗；灭菌器整体重量更轻。全自动焊接机器人焊接灭菌器主体，提供现场焊接主体照片（标注环形加强筋位置），保证焊缝质量，极大地延长使用寿命。

1.3★主体材质：内壳316L，夹层316L，密封门316L

1.4主体使用寿命≥15年。

1.5设计压力：-0.1~0.3Mpa

1.6设计温度：≥138℃

1.7密封门：双门，与主体啮合齿数≥7个，门板加强筋板数量≥4个。

1.8开门方式：电机齿轮链条驱动门板上下移动，侧开门式开启柜门。

1.9门胶圈：门胶圈在主体上，不在密封门上，门胶圈材质为医用透明高抗撕硅橡胶材质，密封方式为压缩气密封。

1.10降噪系统：带有节水降噪系统，板式换热器。

1.11屏幕：≥8.4寸的真彩触摸控制屏。系统可靠，操作分四级权限管理，更安全。

1.12程序种类及数量：灭菌类程序：≥26套(含≥14套自定义程序)；测试类程序：≥4套；辅助类程序：≥2套，程序中必须要求朊病毒灭菌程序。

1.13脉动次数及方式：63次负压脉动，1次跨压脉动，3次正压脉动。脉动次数设定范围：0～99次可设。

★1.14蒸汽供给方式：自产蒸汽，进水回路的设计能够防止回流（提供注册检验报告）。

1.15搬运方式：消毒车或者格栅装载，消毒内车以及外搬运车均为不锈钢材质。

1.16设备功率：≦380V，24KW。

1.17产品需要有CE、ASME、CNAS证书。

1.18制造商应具备压力管道设计许可证以及压力管道安装许可证。

1.19具备物理参数自动打印功能、导出功能等。

1.20、提供同品牌配套压力表≥2套。

商务要求

一、（本项目商务要求为不允许负偏离的实质性要求和条件）
1、所有货物（包括零部件）须为全新的、未使用过的原装正品。提交货物（含相关服务）的技术参数和配置应与比选文件的要求及其响应文件的技术要求（如果被评审小组接受的话）相一致。若比选文件及响应文件中无相应说明，则以国家有关部门最新颁布的相应标准及规范为准。
2、所有货物必须符合《医疗器械标准管理办法》等国家相关强制性要求。

2.1本项目的特定资格要求：（供应商须提供相应的证明材料，否则视为资格性审查不通过）

（1）供应商若为生产企业：所报产品为第二、三类医疗器械的，提供涵盖所报医疗器械的《医疗器械生产许可证》。

（2）供应商若为经营企业：所报产品为第二类医疗器械的，提供涵盖所报医疗器械的《医疗器械经营备案凭证》；所报产品为第三类医疗器械的，提供涵盖所报医疗器械的《医疗器械经营许可证》。

2.2供应商所报脉动真空蒸汽灭菌器的医疗器械注册证复印件（在有效期内）或【第一类医疗器械备案凭证扫描件和第一类医疗器械备案信息证明材料扫描件】。

3、技术支持
3.1成交供应商应向采购人提供全方位及时而有效的技术支持和服务。接入医院信息追溯系统。产品配套软件终身免费升级。
3.2成交供应商负责供货、运输并安装调试完毕。注：设备运输通道限宽1.2米

3.3压力容器的设计、制造应与设备制造商为同一家。

3.4供应商提供的设备和软件在其指定的预定终止日期和时间之前，不得因为任何到期机制而中断正常运行。这些机制包括但不限于许可证到期、密码密钥到期或其他可能导致设备或软件正常运行中断的机制。
4、质保及售后服务：

4.1成交供应商须提供整机原厂质保不少于3年，所有质保费用均已包含在总报价中。整机及配套设施（包含本次施工范围内的管路）。质保期满后，应提供优先的有偿售后服务及按不高于响应文件中主要配件、易损件清单所报价格供应原厂零配件等。所提供设备为近期生产（以合同签订日为准，6个月内所生产的机型）
4.2成交供应商须设有维修服务电话，负责解答用户在货物使用中遇到的问题，及时提出解决问题的建议和操作方法。
4.3售后服务响应时间：如货物出现质量问题，成交供应商须1小时内响应，电话响应无法解决，成交供应商必须在接报修电话24小时内到达现场并在48小时内解决问题。如不能解决的，成交供应商需提供备品备件供采购人使用。质保期内如货物出现质量问题，成交供应商负责修复，对于无法修复的情况，成交供应商负责更换。
5、培训：
5.1成交供应商应对采购人的操作人员提供现场培训。成交供应商根据采购人要求，提供不少于3次技术培训，保证工作人员正常操作设备各种功能。
5.2现场培训能够根据采购人需要，合理安排，使采购人能够全面掌握设备的工作原理，熟练独立操作设备，并能够对设备进行日常维护与保养，简单故障诊断与排除。
5.3培训费用包含在总报价中。提供每年4次主动上门维护保养服务，并出具工单。
6、供货期：自合同签订之日起30日内供货并安装调试完毕。
7、供货与安装地点：马鞍山市人民医院。
8、验  收：
8.1采购人和相关部门按照比选文件和响应文件承诺进行验收。比选文件没有规定和响应文件没有相应承诺的，按照下列原则进行验收：有国家标准的按照国家标准验收，没有国家标准的按行业标准验收，无行业标准的按地方或企业标准验收，成交供应商予以配合。涉及需要由质检或行业主管部门验收的项目，采购人须约请相关部门和专家参加项目验收。所有需要质检部门进行检测才能使用的设备，投标报价中必须包含首次检测费用。
8.2货物在验收时，供应商应提供发票、制造厂家出具的产品合格证书、装箱清单等；提供有关货物的保养修理所需的各种随机工具及全部有关技术文件（外文应提供中文翻译资料，下同）、操作使用说明书、质保书、保修证明、维护手册及技术性指导资料以及根据中国相关法律规定制造、销售报价货物（包括主要部件和材料）所必备的各种证书 (如产品质量检验报告、国家相关检测机构出具的检验报告等）等文件汇集成册交付采购人和应由成交供应商提供的必要文件。
8.3成交供应商应根据采购人使用单位的技术要求提供相应的软硬件产品。由成交供应商所提供的设备部件间的连线和插接件均应视为设备内部器件，包含在相应的设备之中。
8.4所有货物安装时若需使用特殊的接头、插座、线缆、线槽、电管、线卡、桥架、线盒、软管、特殊安装工具等备件由成交供应商提供，费用包含在总报价中。
8.5对货物进行全面的验收，对验收中暴露出来的问题，成交供应商应及时进行整改，最终验收合格后，采购人向成交供应商签发最终验收证明，若出现2次质量问题将取消供应商此次中标。

8.6成交供应商应向采购人提供安装调试过程中的各种文档资料,以便采购人今后能掌握操作和维护方法。
9、付款方式：成交供应商供货并安装调试、施工完毕后，采购人在竣工验收后支付成交供应商总金额的90％，质保期结束后支付余款。
10、总报价包括了履行合同所有内容的全部费用。总报价包含了交付使用前的全部费用，包括货物购置费（包括主要设备、辅助设备、备品备件、辅材、零配件、易损件及专用工具费等）、安装调试费、人工费、交通费、食宿费、管理费、运输费、保险费、质保期内的维护维修费、培训费、验收费、其他费用（如包装费、仓储费、保管费、资料费、软件升级费以及完成本项目所需要的其他费用）及所有价内价外税金及合理利润等。
