技术参数要求
（1） 科室建设：
1、投标人应按照对应等级医院的要求，完成医院的设备科建设。（附已实施医院证明材料）
2、 协助设备科建立符合国家要求的规章制度、工作流程。（附已实施医院证明材料）
3、根据医院实际情况，制定人员岗位职责及考核标准。（附已实施医院证明材料）
（二）日常管理：
[bookmark: _GoBack]1、投标人按照等级医院管理要求定期对设备管理人员进行岗位培训和安全考核且有实施方案（附已实施医院证明材料）。
2、投标人对设备运行状态进行日常监管，包括设备使用记录、维护保养记录、质量控制（POCT)记录、维修记录、急救生命支持类设备交接班记录等（附已实施医院证明材料）。
3、提供急救、生命支持类设备管理方案（应急预案、楼层分布图），设备完好率100%（附已实施医院证明材料）。
4、提供大型设备管理方案，开机率≥96%，提供承诺函加盖投标人公章。
*5、对科室之间设备调配使用进行监控，提出让设备使用效率更高的合理化方案，通过实施避免设备闲置率等。（提供承诺函加盖投标人公章）
（三）培训管理：
1、投标人按照等级评审要求做相关培训，不得低于指定的培训次数及相关标准，提供承诺函加盖投标人公章，（附已实施医院证明材料）。
1.1院级培训≥2次
1.2科级培训≥2次/年/科室
1.3培训覆盖率≥95%
1.4考核通过率≥90%	
2、   次全院应急演练，提供承诺函加盖投标人公章（附已实施医院证明材料）。
（四）等级评审：
*1、投标人须具有专业评审计划，符合医院实际情况，主导设备科关于医学装备管理的等级评审；（附已实施医院证明材料）
*2、投标人应按照等级评审要求，对医疗设备管理的条款及计划严格实施，确保医院设备管理符合评审要求，能够顺利通过医学装备评审（附不少于5家已通过三级评审医院由投标公司实施的证明材料）；
3、投标人须具有系统的等级评审资料文件支持，具有详细的对应条款文件支持目录（附已实施医院证明材料）。
（五）政策监管管理：
*1、投标人须具有专业科室建设的文件支持，能够符合迎接检查的标准（附至少一个专业科室建设文件）
2、投标人具有详细的迎检流程，能够按照管理要求接受上级单位及国家监管部门检查；
（六）信息化建设：投标人须提供可视化的信息化建设软件（包含设备建档、登记及服务数据分析报告），能够显示医疗设备从采购、维修到报废的全生命周期管理情况（提供软件功能截图证明）。
软件主要功能如下：
1、设备管理：设备台账、生命支持设备管理、不良事件申报、设备报废管理、设备供应商管理、设备盘点。
2、采购管理：采购申请、采购列表。
3、维修管理：报修/接修、维修工单统计、维修分析、维修验收评价。
4、质控管理：二级保养、月度巡检、日常检查、院内质控。
5、计量管理：计量信息记录、计量计划设置、智能提醒系统。
6、成本效益分析：效益数据录入、单机效益分析、科室效益分析。
*7、满意度调查：工程师满意度、平台满意度、自定义调查表单。
（七）质控计量：
1、投标人须将所有报告按照计划总结，根据报告制定改进措施，上报医院领导审阅存档，并符合医院等级评审要求（附已实施医院证明材料）。
2、投标人具有质量控制计划及急救生命支持类设备详细质量控制报告，完成院内质控（附已实施医院证明材料）。
3、投标人须负责协助设备检测计量计划执行，按时上报上级主管部门（附已实施医院证明材料）。
（八）维护维修：
*1、投标人须具有10项不同种类的“医疗设备维护保养服务规范”的企业标准， 需提供省级质量与标准化平台上备案并审核通过的医疗设备维保企业标准文件截图与可查询链接。
2、中标人维修人员在维修过程中，造成招标人设备设施损坏、医疗责任事故等损失均由维保单位承担。（提供承诺函加盖投标人公章）
3、投标人维修设备时，更换核心配件必须经招标人鉴定后方可实施；（提供承诺函加盖投标人公章）
4、投标人须建立健全的设备三级保养制度：日常保养、二级保养、三级保养。工作要求按照《医疗器械使用质量监督管理办法》（国家食药监局18号令）执行，对设备定期进行检查、校准、保养、维护，及时进行汇总分析、评估，确保设备处于良好状态，满足设备质控要求（附相关支撑材料）;
5、投标人须构建预防性维护保养体系，医疗设备一级保养（日常保养）跟踪检查，二级保养：根据各类医疗设备的风险评估做出维护保养计划，定期对设备进行安全检查和维护保养（包括调试、参数校正、图像质量+机械保养等），并提供书面维护保养报告及整机质量评估报告；（附已实施医院证明材料）
6、大型设备、急救设备保养覆盖率100%，其他设备覆盖率≥95%。（提供承诺函加盖投标人公章）
7、投标人须提供高中低分类标识，以及专业设备维护记录表：计划周期性明确、维护记录表规范、涉及各类设备专业项目清晰；（附已实施医院证明材料）
8、投标人具有详细设备巡查计划，内容清晰，以确保设备正常运作；负责设备日常保养，日常协调；（附已实施医院证明材料）
9、投标人须24小时×365天热线支持、免费400或800电话指导、不限次数的人工上门服务。当设备出现故障时，须在30分钟内响应，提供远程技术支持。如远程解决不了设备故障，须在24小时内派出技术人员到达设备使用现场进行维修，排除故障,4小时内提供解决方案，48小时内解决故障。（提供承诺函加盖投标人公章）
10、投标人若24小时内维修无法排除故障的设备，需在24小时内提供备用设备供医院使用(监护仪、除颤仪、输液泵、注射泵、高频电刀等）。（注：提供承诺书，备机清单及照片，否则不予计分）。
11、投标人须承诺所有医疗设备的年平均开机率不低于96%，如果低于96%，则按停机天数顺延保修。（提供承诺函加盖投标人公章）
12、维保内的设备故障无法在规定时间内解决的，招标人有权直接委托官方售后或其他厂家维修，由此产生的一切费用由中标人负责。（提供承诺函加盖投标人公章）
13、医院目前在保的设备，维保到期后，是否交予设备维保服务中标人统一维保由招标人决定，中标人须服从招标人安排。（提供承诺函加盖投标人公章）
14、中标人须对招标人医疗设备的硬件，软件安装和定期升级要求，中标人应主动积极与招标人相关部门协商沟通、安排相应的工作进度，保障相关工作的顺利进行，确保其安全性和可靠性。（提供承诺函加盖投标人公章）
15、合同内的设备，由于使用年限过长、性能不稳定、无维修价值等因素需要报废的，必须由原使用科室提出，提交招标人管理部门按程序进行审批。（提供承诺函加盖投标人公章）
16、投标人须在设备软件功能不增加情况下，保证设备软件功能运行正常，且人为因素与不可抗力因素除外(如网络中毒等原因）（提供承诺函加盖投标人公章）。
17、中标人不能依条款按质按量完成工作，招标人有权按实际情况酌情扣除维修服务费，一年内出现2次以上的，医院有权终止合同。由此对医院造成的损失，由中标人全部承担。）（提供承诺函加盖投标人公章）

（九）数据分析：
1、投标人须制定并完成各类医疗设备年度二、三级保养工作，A类高风险（4次）、B类中风险（2次）、C类低风险（1次）。整理所有二、三级保养数据并以月度服务报告形式提交给医院（附已实施医院证明材料）。
*2、对10万以上的设备要按季度提供效益分析报告，分析效益不良原因，提出改进建议。（提供承诺函加盖投标人公章）

（十）供应链管理：
1、维护、保养服务不包括维修更换配件费用，投标方根据院方需求，可有偿提供配件、耗材的配送。所更换的配件投标方可按市场优惠价格经院方同意后进行更换，费用月度计算。（提供承诺函加盖投标人公章）
2、本项目投标人仅需提供技术服务,不用承担维修配件费用。（提供承诺函加盖投标人公章）

