项目需求书

一、项目背景

我院属于大型三级甲等医院，为满足日常的临床工作需求，以及提升我院整体医疗工作水平，拟申请此采购项目。此采购项目在临床工作中发挥着重要的作用，是提升医院整体临床工作水平的重要保障。
二、商务需求

	序号
	需求条款
	具体要求
	是否为实质性条款
	原因说明（实质性条款需列明原因）

	1
	实质性资格要求
	（一）产品：

医疗器械产品分为医疗器械备案证明和医疗器械注册证两种资质。

（1）属于医疗器械第一类中的产品应提供医疗器械备案证明。

（2）属于医疗器械第二类和第三类中的产品应提供医疗器械注册证。
	是
	确保所投产品符合国家和食品药品监督管理部门出台的相关规定要求。

	
	
	（二）供应商：

1.制造商：

（1）所投产品属于医疗器械分类管理中第一类的产品，应提供医疗器械生产企业备案证明文件。

（2）所投产品属于医疗器械分类管理中第二类和第三类的产品，应提供医疗器械生产企业许可证。

2.销售商：

（1）所投产品属于医疗器械分类管理中第一类，无须提供任何资质

（2）所投产品属于医疗器械分类管理中第二类的产品，应提供医疗器械经营企业备案证明文件

（3）所投产品属于医疗器械分类管理中第三类的产品，应提供医疗器械经营企业许可证。
	是
	确保供应商符合国家和食品药品监督管理部门出台的相关规定要求。

	2
	服务要求
	1. 提供所投产品3年的免费上门保修，终身维修。保修期内7×24小时技术响应，24小时内维修工程师到达维修现场。保修期自验收合格之日起计算。
	是
	

	
	
	2. 提供所投产品生产厂家服务机构情况，包括地址、联系方式及技术人员数量等。
	
	

	
	
	3.提供原厂标准的易耗品、消耗材料价格清单及折扣率，保修期后设备维修的价格清单及折扣率。
	
	

	
	
	4. 提供现场技术培训。
	
	

	3
	交货期
	进口产品：签订合同之日起90日内到货（特殊情况以合同为准）。
	
	

	4
	验收要求
	抽验比例标准；逐条参数验收；有权委托第三方检验机构进行检验，特殊情况以合同为准
	
	

	5
	其他要求
	
	
	


三、技术需求
本项目共1包
第一包：电子内窥镜 
	序号
	货物名称
	技术要求
	单位
	数量
	实质性技术条款原因说明

	1
	电子内窥镜
	一、高清电子胃镜
1.1 CCD顺次成像
1.2拥有HDTV高清图像
1.3弯曲角度上≥210度，下≥90度，左≥100度，右≥100度
1.4视野角≥140度
1.5景深3mm-100mm
1.6钳子管道内径≥2.8mm， 钳子管道最小可视距离 ≤距离先端3mm
1.7内镜全长≥1350mm、有效长度≥1030mm
*1.8支持特殊光学染色成像观察，即NBI（窄带成像）、i-scan OE（图像光学强调功能）或BLI（蓝激光成像技术）功能
	根
	2
	1.8

发现病变，提高早期癌检出率。靶向活检，提高标本的阳性率。鉴别性质，近距离或放大观察下识别黏膜细微形态与毛细血管的形态变化，判断病变性质。替代内镜染色，消除因染色剂引起的并发症。内镜染色功能突出强调黏膜构造的细微改变，有助于临床诊断

	
	
	二、高清电子结肠镜

2.1 CCD顺次成像

2.2拥有HDTV高清图像

2.3弯曲角度上≥180度，下≥180度，左≥160度，右≥160度

2.4视野角≥140度

2.5景深：5-100mm

2.6钳子管道内径≥3.65mm， 钳子管道最小可视距离 ≤距离先端4mm

2.7内镜全长≥1655mm、有效长度≥1330mm

*2.7支持特殊光学染色成像观察，即NBI（窄带成像）、i-scan OE（图像光学强调功能）或BLI（蓝激光成像技术）功能

2.8具有硬度可变功能
	根
	2
	2.7

发现病变，提高早期癌检出率。靶向活检，提高标本的阳性率。鉴别性质，近距离或放大观察下识别黏膜细微形态与毛细血管的形态变化，判断病变性质。替代内镜染色，消除因染色剂引起的并发症。内镜染色功能突出强调黏膜构造的细微改变，有助于临床诊断


