脉动真空灭菌器参数
  总体要求：
高温蒸汽灭菌器实现自动化，信息化运行，设备程序自动运行，配套灭菌机器人实现对灭菌物品自动装载，灭菌机器人和高温灭菌器主机互联互通，自动读取并运行程序。设备运行的灭菌数据和参数通过设备监控软件和医院追溯系统对接。应急器械的自动发放。
一、脉动真空灭菌器：
功能用途：具备医用液体、手术器械、敷料织物、橡胶等灭菌，对耐热、耐湿物品的灭菌处理。
★设备容积≥1600升，脉动真空灭菌器设备带要求前后门纵深尺寸：2200mm±20mm，符合我院基建及内装条件。

设备智慧化要求：高温灭菌设备采用地坑安装方式，配置装载AGV机器人自动装载高温灭菌物品，灭菌机器人和高温灭菌器主机互联互通，自动读取并运行程序。设备运行的灭菌数据和参数通过设备监控软件和医院追溯系统对接。提供所投产品实物照片以及用户实例证明（证明材料要求内容能体现满足上述参数要求）。

灭菌器主体设计寿命≥15年；主体结构为矩形环形加强筋结构，内壳、夹套均为316L不锈钢及以上材质，厚度≥6mm，带有压力安全联锁装置、双门互锁；门板左右平移，全过程自动完成、气压密封。

设备主体结构：环形加强筋结构，环形加强筋个数≥7个。

最高工作温度≥139℃，设计温度≥144℃，设计压力最低压力≦-0.1Mpa，最高压力≥ 0.3Mpa，具有充分安全余量。（提供已售同型号设备铭牌照片）

排水工艺：内室排水口应为漏斗形或更优设计，避免湿包。设备须采用低温排水工艺≤65℃，可显示排水温度。（需提供实物照片佐证）

★蒸汽源：外置蒸汽。

屏幕：前后双屏，屏幕尺寸≥10英寸，电容触摸屏，灭菌数据、报警信息存储在触摸屏中，可查看。

双压力双温度监测，具备独立的温度和压力监视系统，可实时对比灭菌过程中温度和压力数据，可提供双压力双温度打印记录。

干燥方式：设备具备多种干燥方式来保证灭菌物品的彻底干燥，至少包括真空干燥、脉动干燥等干燥方式，可根据不同器械编辑不同的干燥方式相结合的方法。

★程序要求：灭菌类程序≥30套，至少包含朊毒体感染器械灭菌程序、管腔负载器械灭菌程序等；其中朊毒体感染器械灭菌程序应具备负压脉动、跨压脉动、正压脉动等脉动方式，脉动次数≥6次，并且不低于7-99次可调，可自由编辑多脉动组合方式；测试类程序至少含有BD、泄露、PCD、AD等测试程序；辅助类程序至少含有干燥、预热等程序灭菌能力：121℃灭菌时间≤20分钟，134℃灭菌时间≤5分钟，提供相关证明材料。

设备维护与检测：根据 WS310-2016 消毒供应中心规范要求，设备制造商具备对设备的温度、压力等进行验证的能力，并获得 CNAS 或 CMA 认证的相关实验室证书。(提供相关资质证明文件复印件)

制造商需具有《中华人民共和国特种设备制造许可证（压力容器）》低、中压容器许可级别D级或以上制造、设计许可证书。

二、配套中央调度系统：

★CSSD回收区、包装区、发放区、手术室等各个部门AGV机器人地图管理、AGV机器人工作任务管理以及基础版调度系统管理。通过基础版调度系统可实现CSSD中物品运行、设备装载卸载自动化管理。

用户通过客户端程序登录系统，可实现用户操控AGV任务请求。

中央调度系统数据采集端，可响应客户端的任务交互请求。系统运行数据存储，可将客户端操作数据存储，同时按照指令求将数据库信息反馈到客户端。

中央调度系统选择基于.NET平台构建，采用C/S和B/S相结合，系统可拓展，可维护。

中央调度系统可调度CSSD内各个智能单元；与清洗消毒、消毒灭菌设备，机器人智能交互；可规划物流机器人运行数据及路线；可自动识别转运车，自动识别灭菌层架及灭菌包。

三、配套料位监测系统：

★料架监测服务。1.灭菌架监测：料位监测系统利用网络摄像头及计算机视觉等技术，对空灭菌车存储位、灭菌装载位及晾晒位等处采集的图像进行处理，实现灭菌车状态的无损检测，实现中央控制平台进行车辆调度。2.回收架监测：料位监测系统利用网络摄像头及计算机视觉等技术，对回收架处采集的图像进行处理，实现灭菌车状态的无损检测，实现中央控制平台进行车辆调度。

摄像头管理。1.摄像头预览：可选择需要预览的摄像头IP 开启画面预览功能，查看摄像头实时画面、安装位置及角度是否合适。2.摄像头图片抓取：可对摄像头的当前帧图像进行抓取，实现对灭菌车位置进行管理及维护。3.摄像头信息添加：可根据对应摄像头IP、摄像头编码、用户名、登录密码、端口号、位置信息、适用类型参数进行摄像头的添加。4.摄像头信息修改：可根据实际数据对已存在的摄像头信息进行修改。5.摄像头删除：可删除对应的摄像头信息。

车位信息管理。1.车位信息添加：可根据灭菌车位上方的图像，截取对应的区域对车位信息进行添加。2.车位信息修改：可对已存在的灭菌车位置信息进行修改。3.车位信息删除：可删除对应的灭菌车位置信息。

信息追溯查看。1.错误信息查看：若因网络问题导致摄像头登录或采集等过程出现错误，可查看错误的原因及错误代码。2.日志查看：系统需将灭菌车各个时间阶段的状态信息记录到日志文件中以便查看。3.状态图片保存：监控程序需将灭菌车各个时间阶段状态对应的图片保存在程序根目录下以便查看。

四、高温灭菌物流机器人：
★可实现高温灭菌器用消毒车的自动装载与转运；实现与科室现有灭菌器自动的装载。

运行速度；0.2~1.4m/s；

导航方式：SLAM；

定位精度±10mm；

载重≥300kg；

过缝宽度＜3cm；

智慧调度，无人驾驶；

自动避障，自动充电；

电池DC48V，标称容量≥40Ah；

运行时间≥8h（标准工况），充电时间≤3h。

五、物品发放机器人：
★机器人需与调度系统，诊疗系统等无线对接，实现器械的自动发放。
至少采用雷达+视觉导航方式，2D激光雷达≥1，3D深度视觉传感器≥3，鱼眼摄像头≥2，红外顶视摄像头≥1，雷达视野≥170°3D、≥240°，实现自主绕障。

车体结构：整机由外罩和底盘组成，外罩为注塑成型塑料或更优材质，底盘为金属框架结构。车体≥2个独立的存储空间，每个存储空间不少于一个内镜托盘，托盘承重≥20KG，存储空间及托盘形状为跑道或更优型，存储空间需具备可独立开启的自动门。整体须符合感控要求。

中央控制器：直接与用户驱动设备交互。

充电方式：手动+自动。

装载与拿取：通过RFID等技术实现：装载时，刷人员卡和物品卡，放置在对应存储空间后，机器人自动关门转运物品；拿取时，刷人员卡，对应的物品所在的存储空间的门会自动打开，拿取完成后，机器人自动返回标定等待地点。物流信息、人员信息全过程可追溯。

语音播报：具有语音播报功能，可根据场景需求编辑语音播报内容。

六、追溯系统：

系统采用B/S架构、前后端分离技术设计或更优设计，以仓储+服务+接口的形式封装，模块化设计；系统采用容器技术和轻量级虚拟化方式，支持国产主流操作系统，支持跨平台部署（Windows、Linux）

满足中华人民共和国卫生行业标准WS310-2016《医院消毒供应中心第1部分：管理规范》、《医院消毒供应中心第2部分：清洗消毒及灭菌技术操作规范》、《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》。

★系统支持主要清洗灭菌设备实时监控功能。

回收管理：器械回收信息的记录，应包含回收人、接收人、回收时间、回收科室、回收器械、数量等信息；扫描回收、请领回收、外来器械回收多种回收方式；扫描枪扫描条码回收；PDA扫描条码回收；人工录入回收；根据请领单回收；器械科室判断、支持重复判断；器械包及包内器械的图片显示，支持多张图片显示；包内器械列表显示；器械丢失损坏登记，固定器械包未进行器械补全操作，下次处理仍显示丢失损坏器械加急登记，支持器械感染登记；外来器械回收功能，支持外来器械分包，支持外来器械费用录入，支持外来器械二次反洗登记，支持外来器械病人手术信息调取，支持根据条码自动获取厂家录入的信息；回收明细管理。

清洗管理：器械清洗信息的记录，应包含登记人、清洗人、清洗机、清洗架、清洗批次号、登记时间、清洗时间等；手工清洗登记，支持机械清洗登记；扫描枪扫描条码清洗登记；PDA扫描条码清洗登记；人工选择清洗登记；分步清洗登记功能，实现手工清洗每一步骤的精细记录；清洗设备运行开始、运行结束后自动改变器械包清洗状态功能；清洗方式判断；批量器械清洗检查 每批次清洗器械查询功能；外来器械二次反洗后取走登记；清洗设备运行数据实时显示，支持清洗设备运行数据报表和趋势图查看。

配装管理”器械配装信息的记录，应包含器械检查人、配装人、核对人、配装时间等；扫描枪扫描条码自动打印条码；器械包及包内器械的图片显示，支持多张图片显示；包内器械列表显示；器械丢失损坏登记，固定器械包未进行器械补全操作，下次处理仍显示丢失损坏配装拍照功能；单个器械清洗质量登记功能；一维、二维码并支持多种标签样式；打印管理功能，支持重复打印；配装明细管理。

灭菌管理：器械灭菌信息的记录，应包含登记人、灭菌员、灭菌器、灭菌批次、灭菌时间、检查人、检查时间等；扫描枪扫描条码灭菌登记；PDA扫描条码灭菌登记；人工选择灭菌登记；灭菌方式判断；灭菌设备运行开始、运行结束后自动改变器械包灭菌状态功能；批量器械灭菌检查；灭菌设备运行数据实时显示，支持灭菌设备运行数据报表和趋势图查看；每批次灭菌器械查询功能；关联批次功能并记录日志。

发放管理：器械发放信息的记录，应包含发放人、下送人、发放科室、发放器械、数量等；常规发放、请领发放、对比发放等多种发放方式；扫描枪扫描条码发放；PDA扫描条码发放；人工录入发放；根据请领单发放；发放时有效期判断，支持发放时生物监测结果判断，支持发放时晾放时间判断；发放单打印；发放明细管理。

仓库管理：应包含多仓库管理，可管理器械、耗材、一次性物品等；入库、出库、退库等仓库管理功能；库存管理功能，支持有效期预警功能；报损、报溢、调入、调出功能；库存查询、出入库查询功能。

外来器械管理：应包含外来器械登记功能；外来器械分包、支持外来器械费用录入、厂家信息录入、病人信息录入等功能；外来器械扫描回收条码后自动登记反洗功能；外来器械二次反洗查询功能；外来器械信息表打印功能；外来器械厂家对接功能。

监测管理：清洗机监测登记功能；压力蒸汽灭菌器监测登记功能；等离子灭菌器监测登记功能；

临床/手术室管理：医用包手术室全流程运转过程的信息记录；手术室接收医用包登记及查询功能；医用包出库到手术房间登记及查询功能；手术房间接收器械登记及查询功能；术前检查登记及查询功能；病人使用器械登记及查询功能；术后清点登记及查询功能；医用包交接登记及查询功能；医用包申领功能；一次性物品申领功能；医用包加急处理登记功能；病人信息对接功能，支持CSSD系统使用登记、手麻系统使用登记等多种接口方式，病人使用信息回传，实现多个系统都能查询使用信息。

质控管理：质控登记功能； 质控统计功能；质控分析功能；清洗质量管理功能，支持多种分析方式，支持多种图表显示。配装质量管理功能；灭菌质量管理功能。

追溯管理：消毒包追溯查询功能，可查询器械整个处理流程信息，可直接查询器械清洗灭菌报表及趋势图，可查询器械使用病人的信息；消毒包日志查询功能，可查询器械处理流程完整日志；召回管理，可根据条码或批次，查询同一批次的器械信息及去向，可查询上次生物监测合格后的器械信息及去向。

支持图片数字签名防止篡改。
设备配置清单：

脉动真空灭菌器：1台

中央调度系统：1套

料位监测系统：1套

高温灭菌物流机器人：1个

物品发放机器人：1个
追溯系统：1套

充电桩：2个

无菌物品转运车：4个

消毒内车：3个

备用安全阀及压力表：1套

商务要求

本项目为交钥匙项目，合同总价包括全部产品价格【含免费与本院相关信息系统（PACS、HIS、LIS等）对接费用，及设备软件调试、升级、改造、运维、计量检测等费用】、无缝结合、备品备件、专用工具、包装、运输、装卸、保险、税金、货到位以及原有旧设备的拆除、安装、安装所需辅材、医院装修未尽事项、调试、检验、售后服务、培训、保修等，直至验收合格交付及质保期间所发生的所有费用。

1、按国家有关产品三包规定执行“三包”，质保期：整机质保期不少于五年，质保期内故障时间顺延质保期。

2、在使用过程中若产品发生质量问题或故障，在接到采购人通知后1个小时内响应，8小时内到达故障现场处理，一般故障处理时限不超过24小时修复，同时必须提供同档次的备用机给采购人使用。 

3、定期免费上门维护检查设备运行情况，每年至少2次。

4、需提供不少于8小时的系统化操作培训，可根据临床科室实际情况分次完成但总时长不得低于8小时，培训内容应包括设备及配套器械的基本原理、安装与拆卸流程、操作规范、日常维护保养、常见故障识别及应急处理等。

