连云港市第一人民医院
内镜清洗工作站参数要求
一、项目概述
本次商谈的内容为连云港市第一人民医院内镜清洗工作站采购，卖方负责将内镜清洗工作站运抵买方指定机房，完成安装，检测、验收合格，交付买方使用，即交钥匙工程。
二、参数要求：
整体要求:

★1.整体设计必须符合最新版内镜消毒技术规范的要求。招标时提供医疗器械生产许可证、二类产品注册证、追溯装置软件著作权证书。整体设计必须与内镜中心的清洗间相适应并合理配置招标时提供与房间相适应的平面图，清洗区域所有清洗槽均配备清洗消毒过程追溯装置，保证清洗消毒过程规范、完整、数据可追溯（此装置必须取得医疗器械注册证或在产品注册证中的“产品性能结构及组成”一栏中有相应文字体现、招标时提供附二维码的追溯装置软件著作权证书） 

2.内镜清洗组叁套，主要配置包括：清洗消毒槽、一体化干燥台、中功能背板、清洗槽底柜、浸泡        槽盖、自动电子水源开关、高压清洗枪、高压气枪、专用水龙头、医用空气压缩机、专用给排水管路、纯净水质处理器、酶液管道循环灌注装置、消毒液管道循环灌注装置、水汽灌注装置、全管道灌流器、灌流器快接插头、手套盒、纱布盒、四位挂钩物、自动酶液供给控制器系统、测漏维护装置、纯水处理系统、清洗闭环追溯数据管理系统等。
	分项配置
	技术参数与功能要求

	1、台面、清洗消毒槽、功能背板及一体化干燥台等主体配置与材质要求：
	1.1  内镜清洗工作站的：清洗槽、台面、干燥台、功能背板；清洗消毒槽及功能背板使用进口高分子复合材料（AKL）一次压铸而成，表面附杜邦抗菌材料，表面平整光滑，无锋角接缝，抗菌，耐酸碱腐蚀，容易清洁；单个槽体可承受超过60KG的压力，可进行内镜的全浸泡，质地柔软,能最大限度的保护内镜免受硬冲击造成的损害.

1.2. 内镜清洗消毒槽设计要求： 四方槽清洗工作站3套，干燥台3个，清洗槽及背板总高度为1.60m。

	2、台面、清洗消毒槽、功能背板及一体化干燥台的规格要求：
	2.1  内镜清洗槽设计规格为：6个双槽规格为：1100mm×750mm, 1个干燥台规格为：1000mm×750mm,1个干燥台规格为：1500mm×750mm,1个干燥台规格为：1800mm×750mm。（以实际图纸尺寸为主）
2.2  功能背板材质要求：使用与清洗槽相同的进口高分子复合材料一次压铸而成，表面附杜邦抗菌材料，表面平整光滑，无锋角，抗菌，容易清洁。遇酸碱腐蚀不褪色、不变形，如出现褪色现象三年内免费更换。

2.3  一体化干燥台材质要求：使用与清洗槽相同的进口高分子复合材料一次压铸而成，表面附杜邦抗菌材料，表面平整光滑，无锋角，抗菌，容易清洁。遇酸碱腐蚀不褪色、不变形，质地柔软能最大限度的保护内镜免受硬冲击造成的损害，台面有点状凸起，增加表面的摩擦度，防止内镜或附件滑落。

	3、清洗消毒槽柜体的规格要求：
	3.1  清洗消毒槽底柜尺寸：与清洗槽实际总长度相配套。

3.2  柜体框架全部采用 USU304 不锈钢材质，底部放置加强型PVC 底板，可有效防止因潮 湿或溅水而引起的变形现象发生。柜门采用彩色钢化玻璃,防水溅且不易破裂。

	4、浸泡槽盖数量及材质要求：
	4.1.浸泡槽盖数量要求: ≥3个。
4.2.采用透明亚克力面板吸塑成形有手柄，每个槽盖不漏气，可以清晰看到浸泡清洗的状况

	5、自动电子水源开关数量及技术要求：
	5.1自动电子水源开关≥3个。

5.2技术要求：自动控制中心系统总水源的开闭，有效防止无人看管下漏水现象的发生。

	★6、高压清洗枪的数量及材质性能要求：
	6.1高压清洗枪数量≥6把。
6.2材质采用优质304#不锈钢，防止枪体腔道腐蚀，杜绝纯净空气通过枪体腔道的二次污染。

6.3技术要求：采用日本原装进口产品，配八个(a混合型b深锥型c尖嘴型d硅胶盖口型e粗堵型f短锥型g花洒型h细堵口型)快接式喷嘴，需在彩页中有所体现，各类喷嘴名称及用途在彩页中有文字说明，高压清洗枪与供水管连接部使用螺纹旋转接口，非快接插头，有效防止漏水现象的发生。 

	★7、高压气枪的数量及材质性能要求：
	7.1高压气枪数量≥9把。
7.2材质采用优质304#不锈钢，防止枪体腔道腐蚀，杜绝纯净空气通过枪体腔道的二次污染。

7.3技术要求：采用日本原装进口产品，配八个(a混合型b深锥型c尖嘴型d硅胶盖口型e粗堵型f短锥型g花洒型h细堵口型)快接式喷嘴，需在彩页中有所体现，各类喷嘴名称及用途在彩页中有文字说明，高压气枪与供气管连接部使用螺纹旋转接口，非快接插头，有效防止漏气现象的发生。 

	8、304不锈钢专用水龙头的数量及材质要求：
	8.1  304不锈钢专用水龙头数量≥6个。

8.2  材质要求：主体采用USU304不锈钢材质，360度旋转式设计，表面镀烙防锈处理，抗磨损，耐酸碱，使用年限较长。

	9、医用无油空气压缩机数量及技术要求：
	9.1医用空气压缩机数量≥3台。

中心气体处理装置≥6套。

9.2技术要求：采用无油活塞式设计，保证压缩气体中绝无油分子，配水汽分离系统，压力可在0.2Mpa-0.8Mpa之间调节,气罐一次性储气量不低于25L.主机最大产气量115L/min，噪音≤52分贝。

可有效将气体中含有的水分剥离出来，使气枪喷出的气体长期保持干燥，加快内镜吹干速度，可精确调节气枪压力，调节范围0.2-0.8Mpa。

	10、专用给排水管路数量及技术要求：
	10.1专用给排水管路≥3套。

10.2技术要求：使用联塑专用PPR给水管路，内壁不易结垢，耐压可达8KG以上，排水使用PVC材质的排水管路，密封连接，可保证10年无漏水现象。

	11、纯净水质处理器的数量及技术要求：
	11.1 纯净水质处理器≥3台。
11.2 处理性能指标技术要求：严格按照卫生部《规范》的相关规定，拥有三重过滤装置，可有效祛除泥沙、颜色及细菌，达到中华人民共和国的饮用水标准。

	11、酶液/消毒液管道循环灌注装置数量及技术要求：
	11.1  酶液/消毒液管道循环灌注装置≥6套。

11.2  技术要求：酶液液体管道循环灌注装置为非外挂式，主机与控制部分分离设计。平板玻璃触摸感应开关，蓝色液晶显示时间控制，分别控制注液与注气。注液时间可控范围大于等于99分钟，注气时间可控范围小于99秒,灌液途中或注液完毕可进行注气或单独注气、注液。电压24V，循环水量1.7L/min,最大压力:0.42MPa.注气压力小于0.5 Mpa

	★12、水汽灌注装置的数量及材质、技术要求：
	12.1  水汽灌注装置≥6套。

12.2  材质要求：平板玻璃液晶触摸感应开关，蓝色液晶显示时间控制，分别控制注水与注气。

12.3  技术要求：主机为非外挂式，主机与控制部分分离设计，注水时间可控范围大于等于99分钟，注气时间可控范围小于99秒,灌水途中或注液完毕可进行注气或单独注气、注水。电压12V，注水量5.0L/min,最大压力:0.42MPa.注气压力小于0.5 Mpa，按卫生部消毒规范标准采用流动水灌注，按卫生部消毒规范标准不可从槽内使用循环水或其他位置的未处理的水进行灌注。

	13、全管道灌流器数量及技术要求：
	13.1  全管道灌流器≥6套。

13.2  技术要求：使用黑色硬质硅胶为原料，可与奥林巴斯、宾得、富士能及国内知名品牌内镜相配套，分别配有与送水送气管道，吸引管道，水瓶管道相连的硅胶接口。液体灌注一次完成，无需再次拔插。

	14、灌流器快接插头
	14.1灌流器快接插头≥12套。

14.2技术要求：所有槽均配有带自锁的快速接头，全部程序执行只需连接快接头，无需将全管道灌流器拆卸，方便、快捷

	15、手套盒数量及材质要求
	15.1手套盒≥3个。

15.2材质要求：非金属喷漆,原材料为塑料制成,拥有抽拉门,可放置大\中\小各种不同的手套盒。

	16、纱布盒数量及材质要求
	16.1纱布盒≥6个。

16.2材质要求：非金属喷漆,原材料为塑料制成,非金属喷漆,原材料为塑料制成,可放置10cm×10cm纱布块不少于20块。

	17、四位挂件钩数量及材质要求
	17.1四位挂件钩≥3个。

17.2材质要求：白色四位联体塑料挂钩,可悬挂各类型罐流器。

	18、自动酶液供给控制器系统
	18.1自动酶液供给控制器系统≥3套；

18.2技术要求：可根据需要设定原酶液的一次供给量，并从医院酶桶中自动抽取供给至酶洗槽中，可与医院使用的酶液桶进行有效连接，并可快速分离。

	20、测漏维护装置
	20.1测漏维护装置及测漏器≥3套

20.2技术要求：使用日本进口内镜光源专用气泵做为气源，压力可调节，可实时数字气压显示，可对内窥镜各部位的漏水现象进行及早发现，免除因漏水现象造成的内镜大修，测漏器自带ETO接头可有效接驳奥林巴斯、富士能、宾得等内镜测漏接口。

	23、纯水处

理系统
	总体要求：1套 用于内窥镜清洗工作站终末洗和全自动内镜清洗机的清洗，产水量：300L/H

技术要求：整机系统包括：不锈钢烤漆外壳、自动砂滤器，自动炭器，高精度PP滤芯、RO反渗透膜、纯化器、增压泵、储水箱、自动控制系统组成。

1、原水泵系统适用自来水，进水压力≥0.3Mpa
2、自动砂滤器，ø200×115mm；微电脑多路阀自动反清洗

3、自动炭滤器，ø200×115mm；微电脑多路阀自动反清洗

4、砂与炭，在正常工作情况时，正常流速10-15m/h，滤层高度一般为≥700mm。

5、高精度PP滤芯≤1微米，高度≥20英寸

6、反渗透膜（RO系统）采用超低压复合膜，单根脱盐率达99.7%。当系统设计温度为25℃时，系统采用4寸的复合RO膜,膜数量1支，产水量：300L/hr；回收率：65-75%，脱盐率：99.6%。

7、储水箱容量，160升，供水泵水压：0.2-0.0.35MPa

8、水处理的自动化控制系统主要根据液位、流量、压力等信号通过控制电路来控制泵及阀的运行状态，并能根据工艺要求及设备运行参数的变化自动或提示操作人员控制设备的运行。具备原水水压显示、供水水压显示、液位显示、电导率显示。

9、产水水质:10us/cm,细菌总量≤10CFU/100ml

	★24、清洗消毒过程追溯系统
	软件必须支持一套系统可在通灌院区、高新区院区内镜中心跨院区部署。

#24.1 网络数据采集系统及软件3套，电脑数据管理系统主机≥2套，PAD控制端≥2个，清洗数据采集器≥15个，

24.2  清洗消毒过程追溯系统。（此装置必须取得SFDA认证且在产品注册证中的“产品性能结构及组成”一栏中有相应文字体现，提供追溯装置软件著作权证书）

#24.3 材质要求：采用≥10寸智能Pad做为控制端，Android操作系统，具有全触摸操作高清显示屏、无需鼠标键盘等外接附属设施。嵌入式数据服务主机，低功耗，免维护，定制Linux操作系统，具有高可靠性和扩展能力。

24.4  系统采用RJ45+WIFI的星形网络布线，控制端、服务端、刷卡端无安装距离限制，数据传输快，稳定无干扰，同时独立的局域网络环境，对医院网络无影响，可根据业务需要接入或屏蔽于医院网络。

#24.5 系统使用中，清洗数据均通过无线WIFI实时上传至智能控制端pad，实时显示内镜编号、镜身号、内镜类型、清洗人员姓名、当前洗消步骤、当前用时等信息，并可在清洗过程中添加维护病人姓名、医生姓名、有无传染病等信息。

24.6 系统可以支持智能PAD、智能显示器、电视等用作控制和显示设备，并且不限制各种设备的使用数量。

24.7 控制端可在清洗中心背板任意位置放置，可与清洗工作站分离手持操作。实现全网共享，多屏、多方向实时洗消信息显示，可以实现跨房间、跨楼层的远程监看。

24.8 设备每屏可一次显示≥6条实时清洗数据，清洗记录超过两页可自动翻页显示，可记录包括初洗、酶洗、超声波、水洗、消毒、末洗、结束等各个步骤的实时使用时间及总用时。

#24.9 可与诊疗间的内镜图文工作站相连接，可直接在内镜工作报告中体现各种清洗数据。管理系统可同时连接、管理、记录内窥镜清洗中心及全自动清洗消毒机清洗消毒情况，亦可分别连接、管理、记录内窥镜清洗中心及全自动清洗消毒机清洗消毒情况,自带语音提示系统，并自带相关流程时间控制提醒、报警功能，如相关时间为达到预定时间时，操作人员强行进行下一步骤，系统将有语音提示并且不进行下一流程的记录.
#24.10 软件内置内镜库存和维修管理功能，可实时追踪内镜库存数量，维修内镜数量、内镜损坏部位、维修金额、维修经手人、出入库时间等各项信息并可进行数据统计。
24.11 在不开放端口的情况下可与医院任意品牌洗消机连接，实时追溯洗消机的清洗过程并无线上传至主控制屏在线显示
#24.12 可通过无线网络讲实时清洗消毒界面上传至40寸以上大屏幕云显示屏，实现参观演示、教学观察功能
24.13 以上各项指标需提供实际操作界面图片及文字说明
24.14 对内镜清洗消毒后的数据进行识别、采集、整理、分析，形成数据包，并与所要检查的病人进行绑定，并在内镜图文报告中生成消毒数据，保存并打印在内镜图文报告中，使病人对所做内镜的消毒程序、消毒时间、消毒效果知情，可进行任一周期的内消毒数据统计分析、汇总，便于对内镜消毒效果进行评价。
#24.15 可使用手机下载清洗消毒追溯APP实时在线远距离监控清洗消毒情况或进行数据检索查找。

24.16 所有清洗槽、全自动内镜清洗消毒机均配备清洗消毒过程追溯装置，保证清洗消毒过程规范、完整、数据可追溯（此装置必须取得医疗器械注册证或在产品注册证中的“产品性能结构及组成”一栏中有相应文字体现）,需提供有二维码的软件著作权登记证书。

集成平台对接要求：

根据系统的功能需要，能够与我院HIS、集成平台对接，如有必要可至医院信息部现场沟通对接范围、流程，并评估相关工作量，报价中需要包含HIS、集成平台调试费用。
统一基础数据接入
基础数据字典主要是是指组织机构字典、诊疗项目字典、价表项目字典、药品字典、材料字典、手术字典、诊断字典、床位字典等内容，通过全院统一的基础数据字典，保证各系统数据的一致性。

多级院区支持主要是与集成平台进行基础数据同步，目前主要提供两种数据同步，我院已经定义好接口规范，任何业务系统不得再要求修改接口规范，必须按照我院提供的规范进行改，当前已提供WebService数据同步接口。要求通过ENSEMBLE平台进行数据交换、数据集满足HL7 CDA标准，对医院将来连接的系统永久免费开放，系统可以根据医院需要，进行软件的分期实施与扩展。
统一用户管理 
统一用户管理平台建设内容包括，统一用户账号管理、集中认证和单点登陆管理、分级授权管理、统一访问控制等四个部分。在多院区层面建设了统一用户管理平台，平台主要包括门户部分、功能部分、数据部分和接口部分，从而实现用户账号管理、认证管理、分级授权管理和流程管理。
统一患者信息管理
统一患者管理平台主要提供患者基本信息新增、信息修改、拆分与合并、患者信息查询的WebService接口，临床信息系统在实施的时候，统一通过调用统一患者信息管理平台提供的接口，或者患者基本信息，各信息系统不得再通过其他的途径或者自带的功能添加新患者信息，如果要通过自带的添加修改患者信息的功能，也要调用本规范提供的接口更新患者数据，以供其他信息系统同步。
集成交互设计：集成在消息结构上一般采用TCP承载HL7（V2.6）或者WebService承载XML的技术实现方式。


带“★”号的部分必须符合。

三、售后服务：
备件、资料及其他
1.备件
卖方应在国内设有维修备件库,保证供应等。
2.资料
2.1提供操作手册,维护手册等。
2.2卖方须向买方提供设备的运行,安装,使用环境要求等。
3.服务
3.1在货物到达用单位后,卖方应在7天内派专业工程师到达现场,提供安装、调试等服务,协助医院组织验收，并承担相关费用。
3.2保修期≥2年，卖方须保证提供8年以上的优质服务。
3.3卖方为买方提供现场操作培训,保证操作人员正常使用设备各种功能。
3.4卖方提供工程师2人次/1周技术维修培训。若未提供培训，按合同总金额的1%扣除。
3.5开机率≥98%,维修人员自接到用户报2小时内响应，24小时内解决故障。
3.6供方承诺保修期外的维修仅收取零件费，不收取维修、差旅费等其他费用。并提供主要零配件和耗品的价目清单。
3.7供方免费提供设备操作手册和维护保养手册。
3.8供方免费提供设备的操作培训。
3.9供方免费提供安装、调试设备的耗品。
3.10供方需提供维修能力证明材料。
4、其他要求
4.1、投标设备的需提供经权威机构CE或FDA认证和原厂家技术白皮书（Data Sheet）及相关资料（文字、图片），如有虚假和伪造，一经发现核实，将无条件废标；
4.2、交货时提供海关报关单及商检证书。
4.3、提供所投型号产品的真实用户。
