项目需求书

1、 项目背景

为满足临床诊疗需求，经调研，需购置床单位消毒器1台，预算1万。

二、商务需求

	序号
	需求条款
	具体要求
	是否为实质性条款
	原因说明（实质性条款需列明原因）

	1
	实质性资格要求
	（一）产品：

医疗器械产品分为医疗器械备案证明和医疗器械注册证两种资质。

（1）属于医疗器械第一类中的产品应提供医疗器械备案证明。

（2）属于医疗器械第二类和第三类中的产品应提供医疗器械注册证。
	是
	确保所投产品符合国家和食品药品监督管理部门出台的相关规定要求。

	
	
	（二）供应商：

1.制造商：

（1）所投产品属于医疗器械分类管理中第一类的产品，应提供医疗器械生产企业备案证明文件。

（2）所投产品属于医疗器械分类管理中第二类和第三类的产品，应提供医疗器械生产企业许可证。

2.销售商：

（1）所投产品属于医疗器械分类管理中第一类，无须提供任何资质

（2）所投产品属于医疗器械分类管理中第二类的产品，应提供医疗器械经营企业备案证明文件

（3）所投产品属于医疗器械分类管理中第三类的产品，应提供医疗器械经营企业许可证。
	是
	确保供应商符合国家和食品药品监督管理部门出台的相关规定要求。

	2
	服务要求
	1. 提供所投产品3年的免费上门保修，终身维修，保修期内免费更换零配件，7×24小时技术响应，12小时内维修工程师到达维修现场。保修期自验收合格之日起计算。
	
	

	
	
	2. 提供所投产品制造商服务机构情况，包括地址、联系方式及技术人员数量等。
	
	

	
	
	3. 提供原厂标准的易耗品、消耗材料价格清单及折扣率，保修期后设备维修的价格清单及折扣率。
	
	

	
	
	4. 提供现场技术培训。
	
	

	3
	交货期
	国产产品：签订合同之日起30日内到货（特殊情况以合同为准）。

进口产品：签订合同之日起90日内到货（特殊情况以合同为准）。
	
	

	4
	验收要求
	抽验比例标准；逐条参数验收；有权委托第三方检验机构进行检验，特殊情况以合同为准
	
	


三、技术需求

	货物名称
	采购需求
	单位
	数量
	实质性技术条款原因说明

	床单位消毒器
	1.臭氧浓度：＞1400mg/m³（袋内浓度）
	台
	1
	

	
	2.臭氧浓度：＞5000mg/m³（管口浓度）
	
	
	

	
	3.臭氧产量：＞5000mg/h
	
	
	

	
	★4.机外臭氧泄漏量：＜0.003mg/m³
	
	
	

	
	5.袋内臭氧残留量：＜0.003mg/m³
	
	
	

	
	6.消毒时间：1min-99min任选，带自动保存
	
	
	

	
	7.流量：22L/min
	
	
	

	
	8.输出压力：＞0.01mpa
	
	
	

	
	9.消毒床位数量：1-2床
	
	
	

	
	10.输入功率：≤248W
	
	
	

	
	11.对大肠杆菌、金黄色葡萄球菌、白色念珠菌、黑曲霉菌杀灭对数值≥3
	
	
	

	
	12.微电脑程序控制，≥7寸彩色显示屏
	
	
	

	
	★13.具有消毒记录自动保存功能，带有打印机，可打印消毒记录
	
	
	

	
	14.高压可调模块，控制臭氧产生浓度，合理配置消毒浓度
	
	
	

	
	15.可手动独立操作，也可一键全自动运行，轻松完成整个消毒过程
	
	
	

	
	16.全金属外壳机身，防阻燃、低碳环保，采用医用专用静音脚轮
	
	
	

	
	17.采用高频陶瓷臭氧发生器，臭氧纯度高
	
	
	

	
	18.臭氧发生器具有超温监测、报警、停机保护功能
	
	
	

	
	19.有臭氧解析装置，处理后的气体可直接排放与空气中，安全无害
	
	
	

	
	★20.解析还原装置有独立的空间，可不拆机更换
	
	
	

	
	自行购置能连入我院物联网管理系统的有源资产标签
	
	
	

	
	承诺设备生产日期为验收当年年内生产设备
	
	
	


