1、医用干式激光胶片参数
所投产品需在省标目录内。
	技术和性能参数要求

	序号
	技术和性能参数要求

	一
	功能要求

	1.1
	本项目包含自助打印系统、激光打印相机、医用干式激光胶片、服务器软件等设备满足医院影像打印服务

	1.2
	自助打印系统、激光打印相机、医用干式激光胶片、服务器软件为同一品牌

	1.3
	激光相机采用干式激光成像技术

	1.4
	按医院要求与医院PACS/RIS集成、不影响医院现有网络、设备系统及运行，DICOM3.0通用接口

	1.5
	打印版式随意调整（含多幅打印），支持8×10英寸（20×25cm）、14×17英寸（35×43cm），打印规格齐全，无需人工裁剪 

	1.6
	图像打印工作站为该品牌最新系统，可支持集中打印、排版、后处理功能

	1.7
	自助服务器≥2套，定期升级到最新版本

	1.8
	服务器双机备份，存储空间冗余设计，保存时间≥3年

	二
	干式激光自助打印参数

	2.1
	自助打印硬件系统

	2.1.1
	使用医用干式激光胶片，激光感光成像

	2.1.2
	激光打印机需具备NMPA认证，需提供认证证书并加盖公章

	2.1.3
	首张打印时间（14X17英寸）≤60秒

	2.1.4
	胶片打印速度（14X17英寸）≥160张/小时

	2.1.5
	胶片打印速度（8X10英寸）≥250张/小时

	2.1.6
	打印分辨率：≥650PPI，请提供技术白皮书说明并加盖公章

	2.1.7
	打印灰阶≥14bit

	2.1.8
	像素尺寸≤39μm ，请提供技术白皮书说明并加盖公章

	2.1.9
	供片盒：≥3个/台

	2.1.10
	供片盒容量：≥100张/盒

	2.1.11
	支持在线打印胶片数量≥3

	2.2
	自助打印软件系统

	2.2.1
	提供并实施与医院成像设备、医院网络（PACS/RIS）之间的数据读取、存储及与自助打印机等的链接、软件及硬件配备

	2.2.2
	图像及诊断报告存储时间：≥3个月（按医院实时工作量计算）

	2.2.3
	计算机参数：自助打印软件具备注册权证，满足所要求的数据处理速度、打印速度和存储时间

	2.2.4
	适于医学影像诊断用的图像打印：包括CR、DR、CT、MR、DSA、胃肠造影、乳腺X线摄影等二维/三维图像的打印

	2.2.5
	胶片、纸质报告打印机为一体化机型设计

	2.2.6
	无噪声、无毒、无污染、无味、无废气排放

	2.2.7
	有自动温控功能：调节自助取片机内部温度

	2.2.8
	胶片和报告准确识别，准确识别报告内容，当用户在自助终端上刷卡或扫条码时，快速打印对应的胶片和影像报告

	2.2.9
	自助打印终端多模态读取患者信息：根据医院实际要求，至少5种以上，如条形码、医保卡、IC卡、身份证、二维码等，免费开放电子医保卡接口功能

	2.2.10
	远程监控与管理打印机状态，如工作状态、远程开关机功能

	2.2.11
	可接收来自影像设备、后处理工作站、PACS、CVNET系统胶片打印请求，RIS系统的报告打印请求，管理存储打印任务

	2.2.12
	自助打印终端需配备摄像头，记录病人打印过程，触摸式显示屏≥17英寸

	2.2.13
	多模态打印输出功能：如可独立先打印胶片或报告；胶片、报告同时打印；或按医院需求打印

	2.2.14
	支持人工确认、修改、匹配胶片与病人信息

	2.2.15
	胶片上具备文字注释功能

	2.2.16
	可与同品牌打印工作站深度集成

	2.2.17
	短信通知服务功能：提供5种类型通知，并发送信息给配置的接收对象

	2.2.18
	可对科室打印机终端、数量、幅面、归类归档及统计管理功能，也可根据医院工作需求多模态统计管理及其他功能

	2.2.19
	自助打印终端作业管理

	2.2.20
	可手动键盘输入

	2.2.21
	可界面软键盘输入

	2.2.22
	可输入患者的摄片序号、影像号、医保卡号、就诊卡号、病历卡号、身份证号等

	2.2.23
	可输入管理员权限卡号，人工对片

	2.2.24
	故障报警，具备语音和文字提示功能

	2.2.25
	提示打印前状态

	2.2.26
	提示打印任务信息和数量

	2.2.27
	提示打印结果

	2.2.28
	提示打印机状态

	2.2.29
	提示识别打印激光头故障、卡片、缺纸、更换打印硒鼓等功能

	2.2.30
	取胶片报告屏显终端提示信息展示

	2.2.31
	显示医院名称、日期

	2.2.32
	显示患者检查信息

	2.2.33
	显示提示和注意事项信息

	2.2.34
	胶片报告分屏提示功能

	2.2.35
	显示标题信息

	2.2.36
	显示队列信息

	2.2.37
	配置注意事项

	2.2.38
	配置屏显终端功能注册

	2.2.39
	配置显示时效信息

	2.2.40
	界面显示功能

	2.2.41
	显示打印前状态

	2.2.42
	显示打印结果

	2.2.43
	显示打印机状态

	2.2.44
	显示各种异常状态

	2.2.45
	高级功能：满足医院需求的下列各项及其他功能

	2.2.46
	打印任务输出延时功能;根据医院不同科室自定义打印延时功能

	2.2.47
	打印任务打印时效控制功能

	2.2.48
	电子报告滞后打印功能

	2.2.49
	支持从数据源构造报告

	2.2.50
	支持以pdf诊断报告解析验证胶片信息

	2.2.51
	支持住院患者打印任务直接输出功能

	2.2.52
	支持体检患者打印任务直接输出功能

	2.2.53
	提供多种识别策略和识别预处置方式

	2.2.54
	支持多种技术实现电子胶片报告的接收和识别

	2.2.55
	支持多种数据库灵活集成

	2.2.56
	打印任务延迟识别的功能

	2.2.57
	支持使用多种取片凭证的取片的功能

	2.2.58
	支持按照检查模式控制自助终端打印输出的功能

	2.2.59
	支持对历史数据自动删除的功能

	2.2.60
	支持手动对历史数据清理的功能

	2.2.61
	纸质诊断报告打印系统

	2.2.62
	速度：A4纸质打印≤10秒/张

	2.2.63
	纸质类型：可打印A4、A5、A6、B5、B6等不同规格的诊断报告

	2.2.64
	可计算打印报告份数

	2.2.65
	输入接口，免费提供DICOM接口，可直接与医院PACS/RIS网络连接，且可与医院PACS/RIS验证病人信息；支持全面的DICOM影像打印，包括CT、MRI、DR、胃肠、数字乳腺等

	2.2.66
	打印队列可同时接收多个不同影像设备发送的打印请求；显示接收到的胶片和诊断报告的队列信息；可对接收到的胶片和诊断报告进行详细信息查看、人工匹配、取消关联、重新匹配、重新打印、重新转发、删除等操作。

	2.2.67
	打印服务器支持虚拟打印机功能，虚拟打印机模式识别率大于等于99.9%，

	2.2.68
	排版的DICOM图像保存到集中打印图像器，接受打印指令，发送DICOM图像到打印终端；可回传电子胶片到医院PACS存储服务器用于长期保存，自动备份数据，自动定期删除已打印数据，服务器接受并存储电子胶片。

	2.2.69
	纸质打印机每周故障≥2次，须提供全新打印机备用。

	三
	干式医用激光打印机

	3.1
	使用医用干式激光胶片，激光感光成像

	3.2
	激光打印机需具备NMPA认证，需提供认证证书并加盖公章

	3.3
	首张打印时间（14X17英寸）≤60秒

	3.4
	胶片打印速度（14X17英寸）≥160张/小时

	3.5
	胶片打印速度（8X10英寸）≥250张/小时

	3.6
	打印分辨率：≥650PPI，请提供技术白皮书说明并加盖公章

	3.7
	打印灰阶≥14bit

	3.8
	像素尺寸≤39μm ，请提供技术白皮书说明并加盖公章

	3.9
	供片盒：≥3个/台

	3.10
	供片盒容量：≥100张/盒

	3.11
	机型要求一体化设计

	3.12
	输入接口，免费提供DICOM接口，可直接与医院PACS/RIS网络连接，且可与医院PACS/RIS验证病人信息；支持全面的DICOM影像打印，包括CT、MRI、DR、胃肠、数字乳腺等

	3.13
	打印队列可同时接收多个不同影像设备发送的打印请求；显示接收到的胶片和诊断报告的队列信息；可对接收到的胶片和诊断报告进行详细信息查看、人工匹配、取消关联、重新匹配、重新打印、重新转发、删除等操作。

	3.14
	维修服务投标产品在山东省内设有（投标产品制造商原厂经过市场监督管理局注册的）分公司提供维修服务，请提供营业执照证明。

	四
	干式医用激光胶片参数

	*4.1
	干式医用激光胶片（不采用墨盒或墨水打印胶片）;

	*4.2
	激光感光成像

	4.3
	具备NMPA认证，需提供认证证书。符合国家医用干式胶片技术及环保要求（符合《食药监办械管〔2015〕49号》及《食药监办械管〔2015〕104号》的规定）。

	4.4
	性能稳定：保存期限≥2年。

	4.5
	片基材料：含银盐的聚酯胶片（非喷墨胶片），用于DR、CR、CT、MR和胃肠道造影诊断用。

	4.6
	片基厚度≥200um

	4.7
	最大反射密度≥2.4D（白基）

	4.8
	最大透射密度≥3.8D（蓝基）

	4.9
	灰阶≥14bit。

	4.10
	分辨率≥650ppi，请提供技术白皮书说明并加盖公章

	4.11
	像素尺寸≤39μm ，请提供技术白皮书说明并加盖公章

	4.12
	胶片材料：可降解，无毒、无污染、无味。

	4.13
	不易燃烧，防水，防静电。使用无禁忌。

	4.14
	胶片规格：≥2种、8×10英寸（20×25cm）、14×17英寸（35×43cm）。

	五
	安装、调试与验收

	5.1
	成交供应商必须依照采购人的要求，将设备、系统安装并调试至正常运行的最佳状态。

	5.2
	货物若有国家标准按照国家标准验收，若无国家标准按行业标准验收，为原制造商制造的全新产品，整机无污染，无侵权行为、表面无划损、无任何缺陷隐患，在中国境内可依常规安全合法使用。

	5.3
	货物为原厂商未启封全新包装，具出厂合格证，序列号、包装箱号与出厂批号一致，并可追索查阅。所有随设备的附件必须齐全。

	5.4
	成交供应商应将关键主机设备的用户手册、保修手册、有关单证资料及配备件、随机工具等交付给采购人，使用操作及安全须知等重要资料应附有中文说明。

	5.5
	由采购人组织验收，不符合规定要求的当场扣留设备或材料，成交供应商应在一周内以新设备或材料代替，否则视为放弃合同执行；如需检验，检验费用由成交供应商承担。

	六
	提供自助打印机数量：自助打印机（含相机）为医用胶片耗材供应的配套服务设施（根据医院各院区需要，提供满足医院需求的自助打印设备数量）。打印机的配置数量：≥30台

	七
	售后服务

	7.1
	有完善的售后服务，服务响应时间＜4小时，提供专门的临床应用培训及设备维修服务。

	7.2
	维修期限＞10年，无法维修的设备及时更换新机。配套设备的维保维修及与院内相关软件集成均由中标供应商承担。

	7.3
	维修服务投标产品在山东省内设有（投标产品制造商原厂经过市场监督管理局注册的）分公司提供维修服务，需提供营业执照等证明材料。

	7.4
	如科室主机设备增加，为满足工作需要，相应的胶片配套设备可根据医院要求随时增加。

	7.5
	长驻济宁市区维修工程师1名。

	八
	生产厂家资质要求

	8.1
	自助取片机、医用图像打印机、激光胶片的医疗注册证复印件并加盖公章

	8.2
	高新技术企业证书，提供原件备查及提供复印件加盖公章


	8.3
	医疗器械质量管理体系认证证书ISO13485，提供原件备查及提供复印件加盖公章


	8.4
	质量管理体系认证证书ISO 9001，提供原件备查及提供复印件加盖公章


	8.5
	信息安全管理体系认证证书ISO/IEC27001，提供原件备查及提供复印件加盖公章


	8.6
	环境管理体系认证证书ISO14001，提供原件备查及提供复印件加盖公章


	8.7
	基于ISO/IEC20000-1的服务管理体系认证证书，提供原件备查及提供复印件加盖公章


招标现场需要提供样品。

2、一次性使用有创血压传感器参数： 
所投产品需在省标目录内。用于测量患者的动脉压和中心静脉压。电缆连线接头应与传感器和适配机型相配套，至少提供5种不同型号，适用于急诊科、ICU、麻醉科、介入室、导管室等科室；压力范围为﹣30~300mmHg;电缆长度：30±3cm;血压传感器激励电压 4V~8V(rms)，激励频率DC~5kHz;在传感器所规定的激励电压和频率下的激励阻抗：>200Q;具有一定公差的传感器信号输出阻抗：<3000Q;在规定激励频率范围内的最大相位偏移：<5°;标称灵敏度：5uV/V/mmHg;在每个轴上传感器能承受的半正弦冲击的加速度大小：4500g;无指定监护仪制造商，无指定配线台。
招标现场需要提供样品。

3、一次性使用高压造影注射器及附件（双筒）参数： 
所投产品需在省标目录内。用于CT诊断、治疗中按相关造影技术要求高压注射造影剂及生理盐水等药液。CT针筒200ml/200ml，两个管式吸药器，两个穿刺式吸药器，螺旋管双回止阀（防止串药）管路1.8m以上，压力：针筒及连接管耐压大于等于300psi，产品无菌、无热源、无细胞毒性、无致敏反应、无局部皮内刺激反应，环氧乙烷灭菌。适配高压注射器（型号：MEDTRON Accutron CT-D 862)。
招标现场需要提供样品。

4、一次性使用真空采血管参数： 
所投产品需在省标目录内。用于临床血常规、凝血相、生化、肿瘤标志物、激素、微量元素等检验项目血液标本的采集。一次性使用，负压符合相应检验项目的需求。规格包括：①5ml黄色帽含分离胶/促凝剂的血清采集管、②5ml红色或白色帽无添加剂的血清采集管、③2ml、4ml和5ml紫色帽EDTA.K2抗凝采血管、④1.8ml蓝色帽3.2％柠檬酸钠抗凝采血管、⑤5ml 绿色帽肝素锂抗凝采血管、⑥5ml灰色帽草酸钾/氟钠采血管、⑦1.28ml黑色帽3.8％柠檬酸钠抗凝采血管。1.8ml蓝色帽柠檬酸钠抗凝采血管要求为双层管壁，且适用于沃芬血凝流水线。1.28ml黑色帽3.8％柠檬酸钠抗凝采血管适用于普利生LBY-XC40B 全自动红细胞沉降率测定仪。5ml黄色帽含分离胶/促凝剂的血清采集管、5ml红色或白色帽无添加剂的血清采集管适用于贝克曼、罗氏等自动化生化、化学发光设备及流水线。2ml 紫色帽EDTA.K2抗凝采血管适用于希森美康血球仪及流水线。
招标现场需要提供样品。

5、吻合术辅助器械参数： 
所投产品需在省标目录内。用于停跳或不停跳冠脉搭桥手中，在升主动脉上行1至3个近端温和时使用，以替代部分阻断钳。该产品由易扣器械，穿刺针，主动脉穿孔器和辅助工具组成。其中易扣器械由把手，上钳夹，下钳夹，外延（伸缩）管，上旋钮，下旋钮，通透活塞组成。一套吻合术辅助器械可以做3个近端吻合；产品规格至少为3个规格；电子束辐照灭菌，一次性使用；有效期≥3年。
招标现场需要提供样品。

6、D-二聚体测试试剂盒（免疫检测法）参数： 
用于D-二聚体项目的检测。包装规格：应包含相应试剂、缓冲液、校准品、质控品（非原厂试剂需提供）等检测必要试剂耗材。试剂性状：液体，即开即用。在机稳定时间：15°C在机稳定＞=7天。扩展线性范围：215-128,000 ng/mL 或大于该范围。抗干扰能力：溶血≥500 mg/dL，黄疸≥18mg/dL，乳糜≥ 1327 mg/dL，类风湿因子 ≥1400 IU/ml,FDP≤10ug/mL。不精密度：批内不精密度≤3.50%，总不精密度≤4.3%。适用于沃芬ACL TOP 750全自动凝血分析仪。试剂室间质评有独立分组。试剂使用期间，应负责设备相关维护保养及使使用该试剂可能造成的维修，且及时响应。非原厂试剂应进行性能验证，并与原厂试剂进行比对合格。

7、经皮胃造瘘套件参数 ：
所投产品需在省标目录内。用于经皮给胃提供营养，所有经口不能进食需要长期肠内营养的患者。由胃壁固定器、穿刺针持撑套、导管和固定板，胃痰交换用导管组成。胃壁固定器：胃壁固定器为不锈钢（SUS 304)；聚碳酸酯；穿刺针、持撑套：穿刺针为不锈钢（SUS 304)；持撑套为聚乙烯；导管与固定板：导管为硅橡胶；固定板为硅橡胶材质；胃瘘交换用导管：胃瘘交换用导为硅橡胶材质，规格：16fr、18fr。本产品为一次性使用无菌产品，灭菌方式为环氧乙烷灭菌。
招标现场需要提供样品。

8、血凝质控品参数：
所投产品需在省标目录内。用于血凝项目的质量控制，至少包含两个水平。质控品至少应涵盖凝血酶原时间、凝血酶时间、活化部分凝血活酶时间、纤维蛋白原、抗凝血酶III、蛋白S、蛋白C项目的室内质控。适用于沃芬ACL TOP 750配套血凝试剂的质量控制或无设备、试剂限制。质控品应至少包含两个水平（正常值，异常值）。有效期不能低于半年。

9、呼吸道病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）参数：
所投产品需在省标目录内。用于呼吸道病原体的早期 、快速、特异检测。样本类型：人口咽拭子、痰液、肺泡灌洗液。具备NMP三类注册证。产品适应症：本品用于体外定性检测人口咽拭子样本中甲型流感病毒、乙型流感病毒、呼吸道合胞病毒 (RSV)、呼吸道腺病毒（Radv)、人偏肺病毒（HMPV)、副流感病毒I/I/III型（PIVI/II/III)的核酸。检测结果用于临床对呼吸道疾病的辅助诊断，不能单独作为确诊或排除病例的依据。

10、MYB/NFIB融合基因T(6:9)探针试剂（荧光原位杂交法）参数：
所投产品需在省标目录内。用于检测MYB基因和NFIB基因的融合情况，辅助诊断腺样囊性癌。快速检测，可当天得出检测结果。产品为去重复序列探制备技术生产，可实现2-16小时的杂交。

11、POLE基因突变检测（荧光PCR-毛细管电泳法）参数：
所投产品需在省标目录内。用于辅助诊断结直肠癌、子宫内膜癌等所有实体瘤。-20±5℃避光干燥保存；有效期12个月。具有医疗器械注册证（备案证）；包含11个公认的热点突变；具有UDG防污染系统；具有对照位点：具有软件分析系统。产品适应症：结直肠癌、子宫内膜癌等所有实体瘤。需适配于赛默飞3500Dx基因分析仪。可检测不低于1％的突变丰度。

12、肿瘤微卫星不稳定基因检测试剂盒（荧光PCR-毛细管电泳法）参数：
所投产品需在省标目录内。用于辅助诊断错配修复（MMR）基因突变的实体瘤，为及早发现 DNA 错配修复功能缺陷特征的实体瘤提供依据。辅助诊断林奇综合征、判断预后、预测辅助化疗疗效、预测实体瘤免疫治疗疗效。-20±5℃避光干燥保存；有效期12个月。具备三类医疗器械注册证；可以检测不低于6个的微卫星位点；具有UDG防污染系统；具有对照位点；具有软件分析系统。产品适应症：结直肠癌、胃癌、子宫内膜癌等所有实体瘤。
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