附件一：

 超低温保存箱（冰箱） 医疗器械技术参数

1、 医疗器械主要功能（简述解决临床的什么问题）

主要用来储存感染性标本和临床科研标本，感染性标本需要储存至少半年，科研标本也日益增多。随着科室工作量逐渐增多，原冰箱已无法满足工作需要，科室原超低温冰箱于2008年采购，已使用年限达15年。功能逐渐老化，制冷不佳，经常漏冷凝水，经过厂家来维护已无法完全维修，需要以旧换新！

二、医疗器械主要构成
超低温保存箱（冰箱）（包含主机、显示屏、温控系统、立式单开门）
3、 医疗器械材质要求

稳定双机复叠制冷技术，选用碳氢制冷剂，制冷能力更强，含氟为0，使用过程中环保节能；独特蒸发冷凝换热系统,获得国家CQC节能认证和环保认证。（出具第三方权威机构的检测证明材料）国际名牌全封闭压缩机、国际名牌节能风机，保障产品性能稳定，制冷效果强劲。
4、 医疗器械技术要求
★1、箱内温度范围：-40～-80度；智能控制系统：7英寸LCD液晶触摸显示屏，控制精度高达0.1℃，均匀控温，设有密码保护防止随意调整；

2、样式：立式，单开门。

★3、有效容积（L）：≥400L。

★4、多种故障报警：高温报警、低温报警、传感器故障报警、冷凝器报警、断电报警、环温过高报警、系统压力过高报警、开门报警等系列安全报警功能，确保使用安全。

5、三种报警方式：声音蜂鸣报警（声音可调大小）、图标闪烁报警、可接远程报警。

6、多种保护功能：压缩机开机延时保护、断电间隔保护、压力高保护、故障模式正常运行保护。

7、密码保护：防止随意调整参数。

8、显示屏带运行指示和通讯状态指示，方便了解设备实时运行状态。

9、电源开关带双路熔断过流保护和电源接通指示灯，保障用户使用安全。

10、可远程电脑端监控设备的运行及样本的管理。

★11、稳定双机复叠制冷技术，选用碳氢制冷剂，制冷能力更强，含氟为0，使

用过程中环保节能；独特蒸发冷凝换热系统,获得国家CQC节能认证和环保认证。

（出具第三方权威机构的检测证明材料）

12、国际名牌全封闭压缩机、国际名牌节能风机，保障产品性能稳定，制冷效果强劲。

★13、增强型密封设计：设有不锈钢内门，双门封条超强密封，能有效锁住99.99%的冷量，免加热式气压平衡发明专利设计有效缓解开门难，避免加热造成冷量损失和设备起火危险（提供体现此参数的官网截图或产品彩页证明）

14、宽电压设计：可适用198-254V宽电压下运行，具有稳压功能。

★15、具有温度曲线显示，历史数据查看及导出功能；报警独立图标显示，历史报警查看导出，开门报警历史查询及导出功能数据保存2年以上。

16、创新门把手设计：方便开门，左右手均可开门，把手带独立暗锁并可加两把挂锁，保护箱内安全。

17、制冷管路和机仓结构减震设计，增加减震棉，减少噪音。

18、选配：温度记录打印机，打印时间间隔1～240分钟可选。系统内时间与北京时间同步。可打印当天及一周内数据，也可打印定义时间段数据。USB数据导出接口，接入U盘可自动存储当月及上月数据。U盘持续连接可自动持续存储温度数据。断电报警后，蓄电池可提供不少于48小时显示及报警功能，并为温度记录打印机、USB端口供电。。

★提供以下资质：

1、医疗器械生产企业许可证

2、ISO9001质量管理体系认证

3、ISO14001环境管理体系认证

4、ISO13485医疗器械质量管理体系认证

5、医疗器械产品注册证（型号注册）,并提供国家药品监督管理局网站第二类医疗器械注册证书查询截图。

6、提供第三方有权机构出具的检测报告

7、验收合格后，整机免费保修三年，终身维修。

6、 医疗器械服务要求

	序号
	售前售后服务

	★1
	售前方案选型，免费提供技术支持；

	★2
	售后质保期三年以上，设备保修期内免费保养维护，保修期外维护收取工本费；提供所需更换的耗材清单、更换周期及报价。

	★3
	保修期内提供产品使用情况定期巡检（一年两次）；

	★4
	保修期内免费上门服务， 接到报修后2小时内到达现场，提供7×24现场服务

	★5
	每年开展一次免费校准，提供校准报告。


