附件一
采购需求书
一、项目概况及总体要求
（包括项目立项依据、采购预算（最高限价）及编制依据、总体要求等）

1、客观获取产程数据，降低医疗风险

产程监护是产房工作的重要组成部分，但是大多数医师和助产士还是通过阴道指检来对产程进展参数进行评估。阴道指检评估产程进展参数存在以下问题:①结果凭经验，主观性大，不准确、可重复性差;②容易交叉感染;③孕妇体验感差，疼痛时更是拒绝;④如产时阴道不明原因多量出血的产妇，阴道指检无法获得产程进展参数，而且阴道指检存在较大风脸。

临床产程停滞的诊断、干预产程的时间和处理方法主要依据宫口扩张的大小与时间、阴道触诊胎头的位置及胎方位而定。但是，研究显示通过临床触诊判断胎头位置及胎方位往往比较主观且准确率不高。近年来，超声检查逐渐辅助临床进行产时管理，并起到一定作用。产时超声指南通过回顾关于产时超声技术的研究表明，产时超声判断胎头位置、胎方位及预测产程停滞比临床触诊客观且具有更高的准确性及可重复性，产时超声通过评估”胎方位、OSA、AOP、HPD、MLA、宫口检测、羊水指数、脐带检测，胎儿生物物理评分BPS，骨盆测量”等，可实时评估头盆不称，识别不均倾位以提前干预能够在一定程度上预测阴道分娩的结局，为分娩决策提供可靠的依据。支持升级对接电子分娩白板，同屏显示母胎监护和产程数据，为产房提供可视化管理

2、提升本院妇产科的品牌影响力和学术科研水平，有效提升科室信息化管理水平，成为示范性科室

产时超声判断胎头位置及胎方位较临床触诊客观，且具有较高的准确性及重复性，但目前在临床上还没有得到广泛应用。产时超声测量的胎头进展角度(AOP)，胎头方向及胎头耻骨联合间的距离(HPD)等多项超声指标在评估胎头位置及胎方位时比较可靠，当在第一产程、第二产程延长或产程停滞时以及阴道手术助产前，产时超声可以辅助临床进行产程管理。

尽早开展产时超声业务，可以提升本院妇产科的品牌影响力和学术科研水平，有效提升科室信息化管理水平，成为示范性科室

3、提高就医体验和满意度，打造服务口碑

针对产程管理设计，零超声基础妇产科医生可以快速掌握操作技能。可明显减少内诊次数，产时超声可以减少甚至避免阴道指检，可以提升产妇分娩体验，提升孕产妇就医体验，打造服务口碑。

4、具有极大科研价值

产时超声新技术应用在国内产科刚刚兴起，新技术可以减少传统内诊，具有极大的临床及科研价值，MLA可应用于角度精准胎方位，在产程中用于体位管理，尤其是当胎头位置较低时;AOP:在产程中用产程进展角用于辅助胎头吸引术器械的应用研究。 OSA/CCA:枕前-枕横-枕后通过角度来评估胎儿是否过渡仰伸或俯屈不良等，用于提前发现异常胎姿势能够显著助力产程管理，提高分娩监护水平。
项目总预算金额为40万元，参照各厂家产品介绍提供报价情况及临床需求得出。

二、采购用途
采购用途：☑科研  □教学  (医疗  □管理  □后勤  □其他 
用途说明：用于病人的生命支持及急抢救
三、采购需求一览表（货物类）：
	序号
	货物名称
	是否为进口设备
	单位
	数量
	是否属核心产品

	1
	产程数据监测与可视化系统（产时超声）
	否
	台
	1
	


四、技术指标（按一览表中货物分别填写）
1.产程数据监测与可视化系统（产时超声） （ 1台或套）
	序号
	指标项
	重要性
	指标要求
	关键指标理由

	1
	基本要求
	★
	必须能出报告，以便收费。
	

	2
	功能要求
	   ★
	一体化设备，不小于15寸触摸液晶屏，无需另接显示器。


	

	3
	
	▲
	双探头结构，支持同时插入不少于两个以上超声探头，支持热拔插。可配备腹部探头、线阵探头、控内探头等。
	

	4
	
	★
	便携式彩色多普勒系统，用于产程数据监测，对产程进展进行评估，记录产程数据
	

	5
	
	
	具有多种超声成像模式:如B、B+C等。
	

	6
	
	▲
	配套专用的产程数据监测与可视化系统软件，界面简洁。设置有胎方位、产程进展角(aop)、胎头与会阴距离(HPD)、OSA、MLA等功能。


	

	7
	
	▲
	内置骨盆测量功能。
	

	8
	
	▲
	设备内置胎儿生物物理评分BPS功能。

	

	9
	
	▲
	测量胎头进展角(AOP)时，同时可以测量胎头方向角、进展距离参数，并生成相应的测量辅助标记。
	

	10
	
	
	具有测量超限报警功能，测量明显错误时，弹窗提醒。
	

	11
	
	
	能根据测量产程参数的类别，自动切换至相应的成像模式、生成相应的测量标记。
	

	12
	
	
	减少阴道内诊，根据产程进展角(AOP)估算胎头位置，协助临床医生更方便了解产程参数。
	

	13
	
	▲
	能为每个孕妇建立档案，根据监测结果显示头盆3D图像、绘制电子产程图、自动生成产程数据记录单，产程数据记录单包括每轮次测量的产程数据。
	

	14
	
	▲
	根据每次测量结果自动绘制AOP、HPD值的趋势图，并能导出和打印。


	

	15
	
	
	能查看操作日志，可查看操作删除的人员，删除患者姓名，删除类型等,能恢复被删除的数据。
	

	16
	售后服务要求
	★
	售后服务及时，24小时内有响应且上门服务；生产厂方对整机提供至少3年全保；制造商提供网络学习平台。
	

	17
	耗材要求
	★
	所有耗材均必须能在江苏省药品（医用耗材）阳光采购和综合监管平台上采购,并附耗材清单及价格
	


五、商务和服务需求
	序号
	商务和服务项目
	重要性
	商务和服务要求

	1
	供货期
	★
	合同生效后 三个月内

	2
	保修期
	★
	详见技术参数内保修要求

	3
	原厂售后
服务承诺
	★
	（1）在保修期内，如有损坏或质量不合格者，卖方应及时给予修复和更换，其修理和更换应免费。正常修理周期和修理期间需提供免费测试。
（2）在保修期期满前一个月，供应商必须指派专业人员上门检测仪器，确保仪器的指标符合验收标准，如有问题应作为保修内容给予免费处理。
（3）在保修期外，卖方为仪器提供终身维修服务，维修问题出现时，按技术参数服务要求相应条款处理。

（4）承诺在硬件条件允许的情况下，终身免费升级软件，并对新软件的功能免费培训。要求供货厂家在中国设立固定维修站，并配备专业维修工程师，提供及时有效的售后服务并配合包括所有附件在内的安装、调试和验收。
（5）终身提供免费的应用咨询及技术帮助。

	4
	培训
	
	保证使用人员都会操作

	5
	验收标准
	
	按供货方合格证书技术资料中的精度、质量要求和双方签订的合同技术附件所规定的条款进行验收。如发现有虚假响应的作废标处理。

	6
	交货地点
	
	江苏大学附属医院（由医院工程技术人员指定的安装地点）

	7
	设备安装

场地测试
	
	按照技术参数内设备安装场地测试要求

	8
	设备安装调试
	
	按照技术参数内设备安装调试要求

	9
	付款方式
	
	货到安装、验收合格并能够正常使用后，凭甲方出具的验收合格报告，乙方提供发票及其它票据入库。甲方从入库之日起6个月内付80%货款；在设备能够保证临床正常稳定使用，且乙方已经履行本合同约定全部义务的情况下，1年后3个月内乙方来院填写尾款付款证明，甲方付清20%货款。


六、特定资格条件
除《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定的供应商应具备的条件外，采购人可以根据采购项目的特殊要求，规定供应商的特定资格条件，如国家或行业强制性标准等。但不得以不合理的条件对供应商实行差别待遇或者歧视待遇。

1、企业营业执照、税务登记证加盖公章的复印件或经公证的复印件；

2、法定代表人授权委托书原件；

3、被授权人的身份证复印件（带原件备查）；

4、国产产品非制造商申请人需提供原厂的售后服务承诺证明文件（带原件备查）；
5、医疗器械经营许可证复印件（加盖红章）；

6、所投产品的医疗器械注册证复印件（加盖红章）。

申购单位（公章）

项目负责人签字：

       年     月     日
