绍兴市中医院设备维修、环境检测等项目采购询价（议价）公告
项目概况：绍兴市中医院供应室相关设备质检服务

项目一：

项目名称：绍兴市中医院供应室相关设备质检服务
项目预算：预算33000.00元 (最高限价）

采购方式：询价（议价）

合同期限：1年

技术参数：

1.检测内容：
	序号
	商品/服务名称
	数量

	1
	大型灭菌器性能检测技术服务
	3台

	2
	清洗机性能检测技术服务
	4台

	3
	环氧乙烷灭菌器性能检测技术服务
	1台

	4
	等离子灭菌器性能检测技术服务
	1台

	5
	封口机性能检测技术服务
	4台


2.检测要求
一、大型蒸汽灭菌器（134°灭菌程序）

	检测

依据
	《医院消毒供应中心 第3部分：清洗消毒及灭菌技术操作规范》WS310.3-2016
	定期监测：应每年用温度压力检测仪监测温度、压力和时间等参数，检测仪探头发在最难灭菌的位置。

	
	《大型蒸汽灭菌器技术要求自动控制型》GB 8599-2008；
	真空泄漏测试、BD测试、小负载热分布测试、满载热分布测试、干燥度测试、微生物挑战测试

	检测内容

	序号
	内容名称
	合格标准
	运行程序

次数
	备注

	1
	真空泄漏测试
	真空泄漏率不应超过0.13kPa/min
	1
	

	2
	B-D 测试
	标准测试物变色均匀
	1
	

	3
	标准小负载测试
	温度
	灭菌温度范围是灭菌温度+3℃

灭菌阶段的温度均匀性不超过2℃
	1
	

	
	
	压力
	灭菌温度134℃的压力范围：

201.7~229.3 kPa(相对压力)
	
	

	
	
	时间
	灭菌温度134℃的时间要求：

灭菌时间≥4 min、维持时间≥3 min
	
	

	
	
	干燥度
	织物标准包的干燥度不超过1%

器械标准包的干燥度不超过0.2%
	
	

	4
	实际满载测试
	温度
	灭菌温度范围是灭菌温度+3℃

灭菌阶段的温度均匀性不超过2℃
	1
	

	
	
	压力
	灭菌温度134℃的压力范围：

201.7~229.3 kPa(相对压力)
	
	

	
	
	时间
	灭菌温度134℃的时间要求：

灭菌时间≥4 min、维持时间≥3 min
	
	

	
	
	干燥度
	织物标准包的干燥度不超过1%

器械标准包的干燥度不超过0.2%
	
	

	
	
	微生物挑战测试
	经过生物培养后，颜色与灭菌前未发生明显变色现象，或56℃下的培养结果为阴性
	
	


二、小型蒸汽灭菌器（134°/121°灭菌程序）

	检测

依据
	《医院消毒供应中心 第3部分：清洗消毒及灭菌技术操作规范》WS310.3-2016
	定期监测：应每年用温度压力检测仪监测温度、压力和时间等参数，检测仪探头发在最难灭菌的位置。

	
	《小型压力蒸汽灭菌器灭菌效果监测方法和评价要求》GB/T 30690-2014；
	满载热分布测试

	检测内容

	序号
	内容名称
	合格标准
	运行程序

次数
	备注

	1
	实际满载测试
	温度
	灭菌温度范围是灭菌温度+3℃

灭菌阶段的温度均匀性不超过2℃
	1
	

	
	
	压力
	灭菌温度121℃的压力范围：

102.8~122.9 kPa(相对压力)

灭菌温度134℃的压力范围：

201.7~229.3 kPa(相对压力)
	
	

	
	
	时间
	灭菌温度121℃的时间要求：

器械灭菌时间≥20 min、敷料灭菌时间≥30 min

灭菌温度134℃的时间要求：

灭菌时间≥4 min、维持时间≥3 min
	
	


三、清洗消毒器和减压沸腾式清洗机（消毒温度90°）

	检测

依据
	《医院消毒供应中心 第3部分：清洗消毒及灭菌技术操作规范》WS310.3-2016
	定期监测：应每年检测清洗消毒器的温度、时间等主要性能参数；清洗效果可每年采用清洗效果测试物进行监测。

	
	《清洗消毒器 第1部分：通用要求、术语定义和试验 》YY 0734.1-2009
	清洁效果测试、消毒效果测试

	检测内容

	序号
	内容名称
	合格标准
	运行程序次数

	1
	清洗效果测试
	测试模拟污染物符合ISO/TS15883-5;测试器械数量≥20；清洁干净的数量百分比≥95%
	1

	2
	消毒效果测试
	温度
	消毒温度应介于消毒设定温度0℃~+5℃

消毒阶段的温度应介于消毒温度范围内或达到规定的A0值

清洗消毒器的消毒温度通常设定为≥90℃
	

	
	
	时间
	消毒时间应不小规定的消毒阶段时间，或达到规定的A0值

消毒后直接使用的器具等，消毒温度应≥90℃，时间≥5min，或A0值≥3000；消毒后继续灭菌的器具等，消毒温度应≥90℃，时间≥1min或A0值≥600 。
	


四、纯蒸汽质量检测

	检测

依据
	《灭菌 蒸汽灭菌 大型灭菌器》

BS EN285：2015
	纯蒸汽的质量包括：不凝性气体、干燥度、过热值

	
	《大型蒸汽灭菌器技术要求自动控制型》GB 8599-2008；
	要求达到纯蒸汽的标准

	
	《医院消毒供应中心 第1部分：管理规范》WS310.1-2016
	要求达到纯蒸汽的标准

	检测内容

	序号
	内容名称
	合格标准
	运行程序

次数
	备注

	1
	不凝性气体
	<3.5%(V/V)
	3
	

	2
	干燥度
	≥95%
	3
	

	3
	过热值
	<25℃
	3
	


注：取样点在蒸汽进入灭菌器之前。

五、环氧乙烷灭菌器

	检测

依据
	GB 27955-2011  过氧化氢气体等离子体低温灭菌装置的通用要求

GB/T 32309-2015 过氧化氢低温等离子体灭菌器

WS 310.3-2016 医院消毒供应中心 第3部分：清洗消毒及灭菌效果监测标准

	检测内容

	序号
	内容名称
	合格标准
	运行次数

	1
	环氧乙烷灭菌器
	真空泄漏测试
	5min的预设时间内压力上升不得超过0.3kPa/min
	1

	
	
	温度
	温度应预设在30℃~60℃的范围内，

温度保持在预设值的±5℃之内
	

	
	
	压力
	维持在设定压力的±5kPa或±5%
	

	
	
	浓度
	浓度控制在预设值的±10%之内
	


六、等离子灭菌器

	检测

依据
	GB 27955-2011  过氧化氢气体等离子体低温灭菌装置的通用要求

GB/T 32309-2015 过氧化氢低温等离子体灭菌器

WS 310.3-2016 医院消毒供应中心 第3部分：清洗消毒及灭菌效果监测标准

	检测内容

	序号
	内容名称
	合格标准
	运行次数

	1
	低温等离子灭菌器
	真空密封性试验
	10Min内腔体的压力上升的速度不应超过15Pa/min
	1

	
	
	抽真空阶段
	腔体压力应不大于80 Pa
	

	
	
	注射阶段
	注入量应在预设值的±10%范围内
	

	
	
	扩散阶段
	扩散时间应在预设值±2%范围内
	

	
	
	等离子体发生阶段
	放电功率应在预设值的±10%范围内
	

	
	
	通风阶段
	灭菌室压力应达到大气压
	


七、封口机

	检测

依据
	终端消毒医疗器械包装 BSEN868-5-2018

医院消毒供应中心 第3部分：清洗消毒及灭菌效果监测标准 WS310.3-2016(4.1.5)

	检测内容

	序号
	内容名称
	合格标准
	运行次数

	1
	封口机
	温度
	温度测试偏差不应超过5%
	1

	
	
	转速
	转速测试偏差不应超过10%
	

	
	
	封口宽度
	密封宽度应≥6mm
	

	
	
	封口效果
	平整、牢固
	


八、探头说明

	品牌
	规格/型号
	规格/型号
	数量
	

	德国 颐贝隆

（最先进的无线验证系统）
	无线温度记录器 EBI-10
	无线温度压力记录器 EBI-10-TP230
	7+1
	


二、投标人资格：
1、符合政府采购法第二十二条之供应商资格规定。
2、本次招标不接受联合体投标。
3、投标产品属于医疗器械管理的，供应商应提供有效的医疗器械产品备案证或注册证（自投标截止日起至政府采购合同签订之日止，备案证或注册证必须在有效期内）。第一类医疗器械产品须提供由备案人所在地设区的市级人民政府食品药品监督管理部门出具的有效的备案凭证；第二类医疗器械产品须提供注册申请人所在地省、自治区、直辖市人民政府食品药品监督管理部门审批的有效的医疗器械注册证；第三类医疗器械产品须提供国务院食品药品监督管理部门审批的有效的医疗器械注册证。
三、报名的供应商须提供下列资料：
1.介绍信或授权委托书原件（加盖公章）；
2.营业执照复印件（加盖公章）；
3.委托代理人身份证复印件（加盖公章）。
四、报名时间、地点及联系人
1.采购人信息
  名    称：绍兴市中医院 
  地    址：绍兴市越城区人民中路641号 
  联系电话：（0575）89109951  
  项目联系人（询问）：傅利萍

报名时间：截止至2024年 04月8日9：00时，报名时段每天上午8:00至12:00，下午14:00至17:00。
3.报名地点：绍兴市中医院2#楼205室（设备科）  
五、投标截止时间、投标地点
1.投标截止时间2024年04月8日9：00。
2.投标地点：绍兴市中医院2#楼204室
六、开标时间及地点

1.开标时间2024年04月8日9：00。
2.开标地点：绍兴市中医院2#楼204室
七、评标方法：询价（议价）投标人或实质性响应招标文件的投标人有两家及两家以上时，综合考虑该采购项目供应商（生产企业）规模、产品品牌、市场口碑、公司报价、方案内容、综合性价比，择优选定供应商；只有一家时，采用单一来源采购方式确定供应商。（超过最高限价作无效标处理）
八、投标文件组成内容(投标文件一式三份)
1.法定代表人授权委托书 ……………………………………………（页码）
2.法定代表人及其委托代理人的身份证（复印件）………………………（页码）
3.法定代表人身份证明书……………………………………………………（页码）
4.营业执照(或事业法人登记证或其他登记证明材料)复印件………………（页码）
5.具有履行合同所必需的设备和专业技术能力的承诺函…………………（页码）
6.重大违法记录的声明 ………………………………………………………（页码）
7.廉政承诺书 …………………………………………………………………（页码）
8.供应商认为需要的其他技术文件或说明…………………………………（页码）

9.供应商提供2021年1月1日以来完成同类项目销售合同的复印件（三例）
注：以上目录是基本格式要求，各供应商可根据自身情况进一步细化。
10.开标一览表（格式）
项目名称: 绍兴市中医院设施设备、设备运维等项目
	序号
	项目名称
	报价

（单位：元）

	01
	
	

	02
	
	

	03
	
	

	04
	
	

	大写
	人民币                           元整


注：
1.报价一经涂改，应在涂改处加盖单位公章或者由法定代表人或其委托代理人签字或盖章，否则作无效投标处理。
2.采购人不接受有2个(含)以上的报价或方案，若供应商在此表中有2个（含）以上的报价或方案，作无效投标处理。
3.供应商须按本表格式填写，不得自行更改。
4.有关本项目实施所涉及的一切费用均计入报价。
5.开表一览表中在小写金额与大写金额不一致时，以大写金额为准。
供应商：（盖章）
法定代表人或其委托代理人：（签字或盖章）
日期：   年    月   日
