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13包、15包、19包、24包采购需求
1、 [bookmark: _Toc199365171]采购标的
	包号
	包名称
	标的名称
	分包预算金额
	数量
（台/套）
	分项最高限价
	是否为核心产品

	13包
	数字病理切片扫描仪
	数字病理切片扫描仪
	95.00万元
	1
	95万元
	是

	15包
	基因分析仪
	基因分析仪
	80.00万元
	1
	79万元
	是

	19包
	无创血液动力学监测仪
	无创血液动力学监测仪
	40.00万元
	1
	36万元
	是

	24包
	3D打印及其辅助系统
	3D打印及其辅助系统
	30.00万元
	1
	29万元
	是



二、商务要求
（一）交货时间和地点：
1.交货时间
13包、15包、19包：自合同签订之日起30日内交货并完成安装、调试。
24包：自合同签订之日起60日内交货并完成安装、调试。
2.交货地点：采购人指定地点。
（二）付款条件（进度和方式）：见第六章 拟签订的合同文本。
（三）包装和运输（如适用）：须满足《关于印发〈商品包装政府采购需求标准（试行）〉、〈快递包装政府采购需求标准（试行）〉的通知》（财办库﹝2020﹞123号）
（四）采购标的需满足的服务标准、期限、效率等要求 
1.设备到达指定地点且接到采购人通知后，供应商须安排厂家专职工程师到现场进行安装、调试。供应商须对安装和调试的正确性负责，直至设备正常运行。安装和调试的费用包括在投标价格内。
2.设备安装后，应按国家标准和厂家标准进行质量验收。供应商应向采购人提供验收标准、验收手册和验收工具，并承担相关费用。如需要进行计量检定，费用由供应商承担。
3.免费提供中文维护手册1套。
4.供应商须负责对采购人相关人员进行免费技术培训，直至能够熟练掌握为止。培训内容包括：临床操作使用培训；日常使用保养与管理；设备的基本结构、性能、主要部件的构造及修理，常见故障的排除，紧急情况的处理等。培训人数由采购人确定，培训资料由供应商免费提供。投标文件中应对培训的内容、培训对象、培训时间做出计划。
★5.质量保证期（保修期）：
13包：整机维保≥5年。
15包：整机维保≥5年。
19包：整机维保≥5年。
24包：整机维保≥3年。
6.售后服务承诺：
6.1投标人应承诺所投设备中标后在北京地区有维修站（请列明已有维修站或中标后计划建设的维修站详细地址和电话），提供24小时服务支持电话。
6.2投标人应承诺开放设备数据接口、提供设备数据格式、接口标准、通讯方式等接口信息。提供软件终身免费升级。
6.3投标人应承诺国内有备件库，保证10年（含）以上的零配件供应。
6.4投标人应定期回访采购人，负责设备终身维修，设备维修期间，应提供同型号设备作为备用以满足临床使用。
6.5投标人应提供针对本项目的售后服务保障措施。
7.售后响应及处理周期：接到报修通知后2小时内响应，24小时内到达现场，如24小时内无法修复，供应商应提供应急备用机，投标人应提供针对本项目的售后服务响应时间及处理周期。
8.售后服务人员：具备相关技术能力及资质，负责处理设备出现的各种问题和售后服务，投标人应提提供售后工程师姓名、电话、厂家售后座机、厂家工程师姓名、手机、电子邮箱等人员配置情况。
三、技术要求
（一）基本要求
1.采购标的需实现的功能或者目标
本次采购是“妇产医院医用设备购置（追加）”，供应商应根据招标文件所提出的设备技术规格和服务要求，以满足招标文件要求的产品、优良的货物和优惠的价格，充分显示自己的竞争实力。
2.需满足国家相关标准、行业标准、地方标准或者其他标准、规范：
★2.1投标产品属于医疗器械的，应按原国家食品药品监督管理总局颁发的《医疗器械注册管理办法》，办理医疗器械注册证或者办理备案，投标人须提供医疗器械注册证复印件或备案凭证加盖单位公章。
★2.2如投标人为代理商，所投投标产品为国产医疗器械的，应按原国家食品药品监督管理总局颁发的《医疗器械生产监督管理办法》，还应提供制造厂商有效的医疗器械生产资格证明文件复印件加盖单位公章。
2.3投标产品及制造商应符合国家有关部门规定的相应技术法规及标准，如国家有关部门对投标产品或其制造商有强制性规定或要求的，投标产品或其制造商必须符合相应规定或要求。
（二）具体要求
[bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK8]13包：
设备名称：数字病理切片扫描仪
（一）主机：
1. 一体化封闭式设计，内置液晶触摸显示屏≥10英寸，可独立运行扫描和切片浏览。
切片装载：扫描设备单次加载≥480片，单仓装载量≥30张切片
扫描：
0. 扫描方式：面阵扫描技术，相机靶面≥2/3英寸。帧率≥75帧/s
0.1. 扫描分辨率：≤0.25μm/pixel@20×倍率模式，≤ 0.12μm/pixel@40×倍率模式下。	
▲3.3.扫描速度（扫描区域15mm×15mm）：≤35s@20×倍率模式；，≤50s@40×倍率模式下。
CPU：内存≥16GB；硬盘≥8TB
（二）服务系统：
1. CPU：≥2个，主频≥2.4G，核心≥16核，缓存≥24MB。
内存：≥256G。
系统盘：SSD≥2个，单盘容量≥960G/SATA-3/SSD/2.5＂/企业级，Raid1。
GPU: ≥4个。RTX 4070 SUPER 12G 或以上性能。
数据盘：≥96T，Raid5。
RAID卡：≥8口，缓存≥12G ，支持RAID0、1、5、6、10。
网络：双口万兆光纤网卡
（三）扫描浏览及辅助诊断软件：
1. 数字切片上传系统
2.1. 数字切片上传
2.1.1. 可上传的单个切片文件与多个切片文件。
2.1.2. 可上传文件格式包括：.kfb、.mdss、.tmap、.sdpc、.ibl、.svs(或.scn)、.vms(或.vmu或.ndpi)、.svslide、.tif(或.tiff)、.hwp(或.csp)、.dmetrix、.zyp、.mrxs.pxb、.tron等格式文件。
2.1.3. 可将切片文件分块上传。
2.1.4. 具备切片文件断点续传功能。
2.1.5. 待上传状态下，切片文件的优先上传可暂停或者取消其他切片上传。
2.1.6. 当切片文件文件名有误或重复时，可弹窗提示。
2.1.7. 可修改、删除切片号有误的切片文件切片号。
2.1.8. 可鉴别切片文件器官是否有误。
2.1.9. 可显示当前上传切片总速度。
2.2. 切片文件查看：
2.2.1. 可通过上传时间、完成时间、上传状态筛选切片文件。
2.2.2. 可显示上传文件的上传时间、文件名、切片号、文件大小与上传状态。
2.2.3. 可查看上传失败的切片文件的失败原因。
2.2.4. 可查看上传完成的切片文件的切片信息，包括切片号、所属病理号、文件名、文件大小、上传时间、完成时间、创建时间、修改时间、切片标签图与切片缩略图。
2.3. 切片文件上传配置
2.3.1. 可将切片文件上传至第三方存储服务器。
2.3.2. 可配置切片文件上传文件块大小。
2.3.3. 可配置切片文件同时上传数量≥40个。
2.3.4. 可配置不上传切片文件最小限值，设置范围：1～50MB。
2.3.5. 具备切片上传日志管理。
2.3.6. 可配置切片文件上传日志保留时间、占用空间；保留时间设置范围：5～365天，占用空间设置范围：1～20GB。
2.3.7. 1.3.7、可设置切片文件上传列表单页显示最大数量，设置范围：10～100个。
病理切片辅助诊断系统
2. 通用功能：具备登录账号权限管理功能。
2.5. 数字阅片：
2.5.1. 病例信息列表
2.5.1.1. 可显示病例入库时间、病理号、器官、切片查阅状态。
2.5.1.2. 可通过入库时间、切片器官、查阅状态与预测结果筛选病例。
▲2.2.1.3.可通过“预测有癌”、“需要人工诊断”、“警示岛/警示点”或“预测无癌”划分切片。
▲2.2.1.4.可通过不同颜色显示“预测有癌”、“需要人工诊断”、“警示岛/警示点”或“预测无癌”切片。
2.5.2. 切片预览：
2.5.2.1. 具备切片旋转功能，可快速旋转0°、45°、90°、135°、180°、225°、270 °与 315°。
2.5.2.2. 病例下切片可显示切片号、部位、切片类型、AI 预测结果、标签图与缩略图。
2.5.2.3. 点击标签图可显示标签图原图。
2.5.2.4. 可通过切片部位，切片类型与预测结果筛选病例下切片。
2.5.2.5. 可选择固定缩放倍率（包括 1×、2×、4×、10×、20×和40×），点击后可按对应缩放比例显示。
2.5.2.6. 可测量多段长度。
2.5.2.7. 具备切片视野多张截图功能（核实），最多≥5张。
2.5.2.8. 可缩放切片视野与移动切片，支持≥100×缩放。
2.6. 切片预测：
2.6.1. 可预测整张切片的癌区，并用热力图覆盖癌变区域。
2.6.2. 可变更切片的所属器官重新预测。
2.6.3. 可基于预测阈值决定切片预测结果为预测有癌、需要人工诊断、警示岛或警示点以及预测无癌。
2.6.4. 可通过热力图的不同颜色提示对应组织癌变的概率。
2.6.5. 预测有癌的切片缩放至某一缩放倍率时可自动关闭热力图。
2.6.6. 可计算预测有癌切片癌区面积占比。
2.6.7. 可预测无癌的切片中显示所有 AI 预测出来的可疑癌变区域。
2.6.8. 具备基于预测结果，对非癌结果明确，但存在个别区域可疑的切片归为警示岛的能力，并支持展示可疑区域的缩略图。
▲2.3.9可疑微小癌灶诊断面积：400-40000μum2。
2.7. 切片诊断
2.7.1. 可基于条目的类型分类显示条目，包括有癌条目、癌前病变条目与无癌条目。
2.7.2. 可同时点亮同一条目的不同程度的按钮实现联动。
2.7.3. 可基于切片的预测状态与预测结果定制化显示条目顺序。
2.8. 切片&病例报告
2.8.1. 可将病例下所有切片报告整合为病例报告。
2.8.2. 可将视野截图、病例报告导入 PIS 系统。
2.8.3. 可显示每一次导入PIS系统中的切片报告内容。
2.9. 用户管理
2.9.1. 医生管理：
2.9.1.1. 可显示、修改、删除账号创建时间、登录名、用户姓名、用户角色、所属医院和备注信息。
2.9.1.2. 可区分账号角色并赋予不同账号角色不同的权限。
2.9.2. 日志管理：
2.9.2.1. 可显示账号改动信息的操作时间、登录名、用户姓名、用户角色、操作类型与操作人。
2.9.2.2. 可查看每次账号改动前后信息，包括改动的操作人、操作时间、操作类型、改动前后的登录名、用户姓名、用户角色、所属医院与备注信息。
2.10. 切片管理
2.10.1. 当磁盘使用率超过80%后可预警。
2.10.2. 可显示切片入库时间、切片号、查阅状态、切片器官、预测结果、所属病理号与所属医院。
2.10.3. 可通过切片号或病理号搜索切片。
2.10.4. 可重新预测切片或批量预测切片结果。
2.10.5. 可将切片预测结果与诊断结果批量导出的能力。
2.11. 病例管理
2.11.1. 可通过病理号搜索病例。
2.11.2. 可基于当前预测配置重新生成病例下所有切片预测结果。
2.11.3. 可基于当前预测配置重新批量生成多个病例下所有切片预测结果。
2.11.4. 可重新预测病例下所有切片结果。
2.12. 日志管理
2.12.1. 可显示所有切片改动信息。
2.12.2. 可线束切片改动信息，包括上传时间、操作时间与操作类型。
2.12.3. 可通过上传时间、操作时间与操作类型筛选切片改动信息。
2.12.4. 可通过切片号或病理号搜索切片改动信息。
2.12.5. 可通过切片上传时间正序或倒序排列切片改动信息；可通过切片操作时间正序或倒序排列切片改动信息。
2.12.6. 可记录每次切片改动的信息。
2.12.7. 可查看每次切片改动前后信息，包括改动的操作人、操作时间、操作类型、改动前后的切片号与病理号。
2.13. 配置管理
2.13.1. 可基于医院进行各项配置。
2.13.2. 可设置预测有癌、警示岛与警示点的切片是否展示显示。
2.13.3. 可设置打开预测无癌、警示岛与警示点的切片后是否默认显示色阶图
2.13.4. 可设置是否启用警示岛功能。
2.13.5. 可设置是否进入演示模式。
2.13.6. 可设置每个器官的部位字典，包括增加部位关键词、删除部位关键词、修改部位关键词以及查看部位关键词。
2.13.7. 可设置切片预测结果为预测有癌、需要人工诊断、警示岛或警示点以及预测无癌的预测阈值。
2.13.8. 可设置不同器官的预测优先级。
2.13.9. 具备配置癌前病变与良性病分型色阶图颜色的能力
2.14. 病理信息系统对接系统
2.14.1. 可对接市面上主流病理信息系统，包括江丰、朗珈、方信、麦迪克斯、衡道、捷达、明理、美泉、明天医网、千屏、千麦、云康等。
2.14.2. 具备自主切片文件上传与切片文件挂载存储功能。
2.14.3. 可接收病例与切片信息。
2.14.4. 具备兼容多种通讯协议。
2.15. 质控
2.15.1. 可检测气泡、模糊、脏污、褶皱、刀痕与其它切片质量问题。
2.15.2. 可显示每种质控对应的设计图。
2.15.3. 可显示每种质控对应的面积占比。
2.15.4. 可提供总体质控评分。
2.15.5. 可基于质控评分来决定是否显示质控色阶图。
2.15.6. 可基于每种质控情况的面积占比设置扣除对应质控评分。
子宫内膜部病理辅助诊断系统
2. 可显示子宫内膜部癌与良性病诊断条目。
▲3.2.癌自动分型，包括低分化腺癌、高分化腺癌等（提供软件系统截图作为证明材料）。
2. 良性疾病自动分型，包括分泌期、增生期、增生等。
2.18. 癌前病变可自动给出非典型增生。
具备第三方出具的病理诊断图像处理软件检测报告（提供复印件证明）

★5.主要配置清单（每台）
5.1数字切片扫描分析系统主机：1台。(需要提供医疗器械注册证或备案凭证)
5.2运算服务系统：1台。
5.3扫描浏览及辅助诊断软件：1套（组织学AI辅助诊断软件、数字病理图像格式解析软件、数字病理切片读图软件、病理辅助诊断系统或人工智能病理辅助诊断系统软件）。
2. 

15包：
设备名称：基因分析仪
主机
▲1.1.可同时进行≥4 道毛细管电泳分析。
2. 可同时≥6色荧光的实时检测。
2.21. 独立固态激光光源≥1个，激发光源光纤≥4条。
2.22. 具备独立制冷结构。
▲1.5.具备光学自动校准功能，可自动对每个样品进行光谱校准。
2. 可兼容8联排管和96孔板。
2.24. 可在同一反应板上进行测序和片段分析。
▲1.8.最大测序连续读长≥800bp，测序准确度≥99.0%。
2. 片段分析分辨率≤0.15bp。
2.26. 最短运行时间≤30min。
2.27. 每天可检测≥190个样本。
▲1.12.一体化卡夹设计，毛细管阵列、电泳胶传送系统、电泳胶和阳极缓冲液合为一体。
2. 采用无线射频识别（RFID）技术追踪关键消耗品数据并记录管理信息。
2.29. 具备彩色液晶触摸显示器，主机可独立运行。
数据采集分析工作站：
2. CPU：内存≥8G；硬盘≥500G；彩色液晶显示器：≥19 英寸；
2.31. 具有打印功能。
2.32. 具备正版操作系统。
2.33. 具备 STR 分型、SNP 基因分型检测数据分析功能及报告输出功能。
2.34. 具备质量控制系统，可提供≥4 种质量指标评估数据和报告质量。
可提供具有注册证或备案证的配套检测试剂盒。
★7.主要配置（每台）：
7.1 主机：1台。(需要提供医疗器械注册证或备案凭证)
7.2 数据采集分析工作站：1套，数据分析软件 1套。
7.3 卡夹：1个。
7.4 CBC溶液：8ml/槽，4槽/盒，1套
7.5 卡夹保护套：1个。
7.6 测序标准品：4管/盒，1套。
7.7 片段标准品：1套/盒，1套。
7.8 甲酰胺：5ml。
7.9 96孔板：20块/盒，1盒。
7.10 微卫星不稳定基因通用检测试剂盒：1盒。(需要提供医疗器械注册证或备案凭证)
7.11 测序反应通用试剂盒：2盒。(需要提供医疗器械注册证或备案凭证)


19包：无创血液动力学监测仪
1. 主机基本参数：
3.1. CPU：≥4核，主频：≥2.0GHz；固态硬盘≥128G。
3.2. 彩色液晶触摸显示屏≥15英寸。
3.3. 内置换锂电池，支持主机持续正常工作时间≥4h。 
3.4. 智能识别、判断及提示电极片（或传感器）、无创血压袖带连接及通讯正常与否。
3.5. 外形尺寸（长×宽×高）：≤400mm×350mm×150mm，重量≤6kg。
具有打印功能。
监测参数包括：
3.6. 心输出量（CO）、心脏指数（CI）、每搏输出量（SV）、每搏指数（SVI）
3.7. 心率（HR）、心率变异性（HRV）、血氧饱和度（SpO2）、收缩压（SBP）
3.8. 舒张压（DBP）、平均动脉压（MAP）、胸液传导性（TFC）、血管容积（VOL）、左室舒张末期指数（EDI）、左室舒张末期容积（EDV）、外周血管系统阻力（SVR）、外周血管系统阻力指数（SVRI）、每搏外周血管系统阻力指数（SSVRI）、主动脉顺应性（VAS）、心肌变力指数（ISI）、主动收缩能力（INO）、左室每分做功（LCW）、左室每分做功指数（LCWI）、收缩时间比（STR）、射血前期（PEP）、左室射血时间（LVET）、左室每搏做功（LSW）、左室每搏做功指数（LSWI）、射血收缩指数（EPCI）、射血分数（EF）；
具备产科常见疾病（妊娠期高血压疾病、围产期心肌病、围产期心衰及围产期休克等）血流动力学参数异常提示及AI预判断功能。
内置孕产妇孕周校准正常值范围功能，且正常值范围可根据临床特殊病例模型进行自定义设定。
具备基本信息录入界面.
支持多种体位无创血流动力学报告输出功能（端坐位、平卧位、左侧卧位及截石位）
具备自动监测（实时监测）与手动监测（动态监测）模式。
可提供阻抗心电图（ECG）、阻抗微分图（DZ/DT）、心阻抗图（DZ）监测曲线
监测报告输出（显示、打印）：
3.9. 可提供实时报告、异常报告、动态监测报告及汇总报告，可实现全孕周期血流动力学个性化管理，具备辅助性“监测描述”、“监测提示”等临床报告解读功能。
3.10. 具备1分钟实时报告，可自定义动态监测时间。
模糊查询功能：可通过关键词（姓名或ID号），一键式查询历史数据、存储、回放、打印以回顾病患全孕周期血流动力学变化。
具备一键式报告打印功能，客户可自选A4或B5标准纸张进行报告打印.
具备数据导出功能。
开放数据端口，可与医院LES或HIS系统对接。
★15.主要配置（每台）：
15.1无创血流动力检测系统主机：1台。(需要提供医疗器械注册证或备案凭证)
15.2专用电极片：10包。(需要提供医疗器械注册证或备案凭证)
15.3导联线：1条。
15.4血压袖带：1套。
15.5无线键盘、无线鼠标：1套。
15.6图文输出设备：1台。
15.7台车：1辆。


24包：
设备名称：3D打印及其辅助系统（此设备无医疗器械注册证）
1. 3D打印机
4.1. 成形技术：掩膜立体光刻技术。
4.2. 成形空间尺寸：≥190 ×120×180mm。
4.3. XY轴向分辨率：≤35μm。
4.4. 打印误差：不超过±10μm。
4.5. 打印层厚：10～200μm。
4.6. 分离技术：低离型力微结构立体复合离型。
4.7. 支撑技术：智能支撑生成技术。
4.8. 打印速度：≥170mm/h。
4.9. 光学系统：准直光源
4.10. 连接方式：内置Wi-Fi、USB、以太网。
4.11. 液晶触摸显示屏≥7英寸
4.12. 随机打印文件：妇科肿瘤三维后装放疗通用模具3D打印文件，可打印≥3个型号，每个型号≥3个规格。
4.13. 定制设计服务：能提供妇科肿瘤三维后装放疗模具定制设计服务。
清洗器：具有喷淋清洗、浸泡清洗功能
二次固化箱：支持LCD树脂3D打印模型的手办光固化，具有360度旋转紫外光UV光照射能力
超声波清洗机：一般在28kHz到40kHz之间，允许用户设定特定的清洗时间。
★5.主要配置（每台）：
5.13D打印机：1台。
5.2清洗器：1台。
5.3二次固化箱：1台。
5.4自动进料模块：1件。
5.5后处理工具套件：1套。
5.6超声波清洗机：1台。
5.7医用光敏树脂：5kg。



