云南大学附属医院医用真空负压机组更新项目采购需求
一、项目概述

云南大学附属医院医用真空负压机组，现位于医院地下一层，机组采用水环泵，因使用年限较长，负压系统压力不稳定，现需更新改造真空负压机组系统。

1.1本次医用真空负压系统更新需达成目标：保证负压系统正常运转，避免因故障导致负压供应中断，提升负压系统工作效率，确保负压压力稳定供应，更新完成后质保期内定期维护保养。 

1.2配套设施：招标方负压站房长宽高约为：12.4m*6.7m*3.5m，面积约87㎡，具体以现场实际测量为准。中标方需对负压站房进行装饰装修，主要包括：（1）更换负压站房照明；（2）对负压站房破损墙面滚涂乳胶漆进行修复；（3）对负压站房破损地面找平后涂刷环氧地坪漆，以满足负压机组设备安装条件。
1.3本项目为交钥匙项目，报价需包括设备、管道、阀门、仪表、材料、人力、利润、运输、装卸、保险、税收、安装、调试、检验、培训、保修期内售后服务等项目实施过程中所需要的一切费用。
二、资格条件
2.1医用真空负压机组具有二类医疗器械注册证。

2.2投标人须同时具有以下资质：
2.2.1中华人民共和国特种设备安装改造维修许可证（压力管道GC2）及以上资质或中华人民共和国特种设备生产许可证（压力管道GC2）及以上资质。

2.2.2建筑机电安装工程专业承包贰级及以上资质证书。

2.2.3有效的安全生产许可证。

2.3投标人如果是设备的代理商或经销商，须提供医疗器械经营许可证/备案，所投产品制造商医疗器械生产许可证（制造商工商注册地在中华人民共和国境外的，不做此要求）、所投产品医疗器械注册证、所投产品制造商授权书；投标人如果是设备的制造商，须提供医疗器械生产许可证（制造商工商注册地在中华人民共和国境外的，不做此要求）、所投产品的医疗器械注册证。医疗器械生产或经营许可证生产或经营范围须覆盖所投第二、三类医疗器械。
三、医用真空负压机组应满足以下要求及标准

3.1真空负压机组满足 GB50751-2012《医用气体工程技术规范》要求。
3.2参照医疗器械分类目录医用真空负压机管理类别属于二类医疗器械管理。

3.3参照 T/CECS 661-2020 新型冠状病毒感染的肺炎及传染病应急医 疗设施设计标准规范第 9 项及国卫办医函{2020}104 号文件，医用真空泵排气口增设消毒灭菌装置，真空排气经消毒处理后排放。

四、医用真空负压系统性能要求

4.1负压机组参数
4.1.1在-0.048MPa条件下，负压机组吸气量≥1800m³/H；
4.1.2工作压力范围：-0.04 MPa至-0.087MPa，并能在该范围内任意调节压力。
4.1.3真空负压机组额定功率≤45KW（不包含灭菌装置），电压：380V/50Hz；负压排气灭菌装置额定功率≤3KW。
4.1.4噪声:机组运行时的噪声≤75dB(A)；振动:机组运行时的振动烈度应≤4.5mm/s。

4.2采用油润滑式负压泵，配置油雾过滤器滤芯、防返油阀，具备油雾过滤能力，避免真空系统免受油污染，保证油旋片真空主机运行稳定。

4.3负压泵入口配置防回流装置，可避免污物回流；配置入口空气过滤器、手动阀门，便于检修维护。
4.4医用真空负压机组配置的细菌过滤器，应符合以下要求：

4.4.1细菌过滤器外壳采用304及以上不锈钢，下吸上抽方式，以减少液体滞留和细菌滋生。
4.4.2细菌过滤器满足GB50751-2012规范，精度0.01~0.2μm过滤效率＞99.995%；

4.4.3滤芯符合ISO8573-1要求，0.01μm ~0.2μm 过滤效率＞99.995%；
4.4.4压力损失负压值在-85kpa的工作点，压差损失不超过1kpa，具有滤芯性能监视功能；
4.5具备真空排气灭菌装置，采用热力高温（＞200℃）、臭氧装置、氢光离子综合功能杀灭，流量≥1200m³.h，针对枯草杆菌黑色变种芽孢、人冠状病毒为代表的病菌及病毒杀灭率>99.999%。
4.6真空排气灭菌装置采用PLC控制，自动控制加热模块、臭氧装置模块、氢光离子（高强紫外线）模块，真空排气灭菌装置高温控制范围100℃-300℃，达到240℃加热模块停止工作，低于150℃启动工作，温控设置可调整。
4.7真空排气消毒灭菌装置具有消毒产品生产许可证、绿色环保节能相关证书。

4.8智能控制柜：采用 PLC 系统编程自动控制，不低于 7 寸彩色智能控制器，实时监测运行状态和运行时间，可控制真空泵轮流交替运行；具备保养时间提醒功能，压力声光报警功能，具有远程监控管理系统（云平台）功能。

4.9真空负压机组 PLC 控制系统或触摸屏控制器故障，具备应急启动功能，保障负压用气。
4.10负压控制系统需有断电自启动恢复措施，如断电后恢复送电，机组可自动恢复运行，确保 24 小时不间断供气。
4.11医用真空负压机组采用一体式撬装机组设计，机组内部管道采用304及以上不锈钢材质，有效防止管道锈蚀。

4.12医用真空负压机组具备省级医疗所的电磁兼容性和安规检测报告。
4.13本项目采用包干制 ，包括管道阀门仪表改造、排气管道安装等总包干。
五、验收及要求
5.1设备验收时，医用真空负压机组应达到以下规范：GB 50751-2012 医用气体工程技术规范。
5.2外观检查

5.2.1机组外观应完好无损，表面涂层均匀、无脱落、无锈蚀。

5.2.2铭牌应清晰、牢固，标注内容齐全，包括产品名称、型号、规格、主要技术参数、生产厂家、生产日期等。

5.2.3各部件连接应牢固可靠，无松动、无泄漏。

5.2.4电气线路应整齐规范，标识清晰。

5.3 性能测试

5.3.1抽气速率:在-0.048MPa条件下，抽气速率应≥1800m³/h，必须满足医院负压使用要求。
5.3.2噪声:机组运行时的噪声应≤75dB(A)。

5.3.3振动:机组运行时的振动烈度应≤4.5mm/s。

5.3.4连续运行时间:机组应能连续运行≥24h，无异常情况发生。

5.4安全性能测试

5.4.1接地电阻:机组接地端子与接地极之间的接地电阻应≤4Ω。

5.4.2缺相保护:当机组缺相时，缺相保护装置应能及时动作，切断电源。

5.4.3过热保护:当机组温度过高时，过热保护装置应能及时动作，切断电源。

5.5功能测试

5.5.1自动启停功能:当系统压力达到设定值时，机组应能自动启动；当系统压力低于设定值时，机组应能自动停止。

5.5.2压力控制功能:机组应能根据系统压力变化自动调节运行状态，保持系统压力稳定。

5.5.3故障报警功能:当机组出现故障时，应能及时发出声光报警信号。

5.6安装验收合格后，投标方应向招标方提供以下技术资料：

5.6.11系统安装图

5.6.2系统及系统原理图

5.6.3电气系统及系统安装图

5.6.4构件、机械安装图

5.6.5安装手册

5.6.6操作手册

5.6.7维修保养手册

5.6.8制造、安装标准和技术规范

5.6.9产品出厂合格证
六、质保要求

6.1投标方应有专业售后服务机构，备品备件库，安装维修人员应是投标方派出的具有专业技术水平的人员。

6.2以安装验收合格之日起计算，改造医用真空负压机组所有配件保用不低于2年。在质保期内如出现质量问题，应免费更换部件及维修。

6.3在质保期内，投标方为招标方提供 7*24 小时技术服务热线，投标方在接到招标方设备故障保修电话后 1 小时响应，2 小时内到达现场解决问题，24 小时内完成维修恢复正常使用，节假日无条件响应。如果投标方在接到通知后的 1 小时内未作出响应及 2小时内未提供上门服务，故障所造成的全部损失由投标方承担。
6.4投标方对设备质量负责，在招标方按照使用维护说明书的规定正确使用情况下，投标方应保证自验收合格之日起质保期内无影响正常使用的故障，如发生损坏或非维护操作不当导致的故障，投标方应在接到招标方通知之日起 2小时内派人抵达现场处理，24小时内完成维修工作恢复正常使用，并承担全部责任。
6.5安装调试过程中，投标方应采取安全保障措施，保证人员安全。如造成人员伤亡和财产损失的，投标方应承担全部责任。、
七、技术培训

投标方负责对招标方的维护、操作人员进行系统管理维护培训和系统使用培训，包括系统安装、操作、维护和保养等，培训标准应达到能维护系统的常规运行、检测并排除小型故障。
八、付款方式

8.1安装完毕验收合格三个月后, 设备运行正常支付合同总价的 30%。

8.2验收合格 6 个月后，设备运行正常支付合同总价的50%。

8.3验收合格一年后，设备运行正常支付合同总价的15%。

8.4质保期结束，支付剩余价款。

