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江西省妇女儿童医学中心招标采购项目
（货物类）市场调研采购需求表
	项目名称
	肝脏纤维化超声仪

	申购科室
	内分泌遗传代谢科（红谷滩院区）
	申请数量
	1台
	预算总价
	65万元

	市场调研项目采购需求
	（1） 产品用途的简要说明
[bookmark: _GoBack]用于肥胖诊疗门诊建设，面向儿童青少年肥胖、代谢综合征、疑似或确诊代谢功能障碍相关脂肪性肝病（MASLD）、肝功能异常及其他慢性肝病患儿，开展肝脏脂肪变性与纤维化的无创定量辅助评估、健康筛查、风险分层、疗效评价和动态随访。
检查结果需结合病史、体格检查、实验室指标和常规影像综合判定，不作为单独确诊或直接判定肝纤维化分期的唯一依据。

	
	（2）产品需满足的功能和性能要求、配置要求
1.在产品注册及说明书适用范围内，可对肝脏硬度和脂肪衰减相关参数进行无创定量测量，并生成可用于临床阅览与存档的规范检查报告。
2.检查过程中可实时显示测量进程及定位或超声信号等辅助信息，便于操作者确认取样位置并进行质量判断。
3.能够满足儿童、青少年及超重/肥胖等不同体型受检者的临床检查需要；供应商应说明适用年龄、体重或体型范围，以及相应探头或适配方案。
4.测量深度、工作频率、测量范围及重复性等性能应符合该型号注册检验和产品技术要求，并满足儿童肥胖门诊临床需要；供应商须提供注册资料、检测报告或其他有效证明。
5.具备明确的测量质量控制机制，可显示有效性、稳定性或离散程度，并对无效或不可靠测量进行提示或处理。
6.配置应完整满足临床使用，包括主机、显示/控制单元、完成肝硬度及脂肪定量所需的软件、探头和必要附件；标准操作所需脚踏开关等附件（如适用）应一并配置，不得将核心功能作为后续另行收费项目。
7.支持患儿信息管理、历史结果查询、动态随访比较及报告输出；按医院要求支持检查申请、结果和报告传输，以及结构化数据或科研数据导出。
8.设备及探头应便于清洁消毒；供应商应提供安装验收、临床试用、标准化操作、质量控制、报告解读、人员培训、定期维护、故障响应和软件升级方案。

	
	（3） 其他需说明的需求：
①是否有专机专用的配套试剂/耗材？如有，请具体写明。
无专机专用检测试剂或耗材；常规使用医用超声耦合剂。供应商如存在专用耗材、一次性耗材、软件授权或年度服务费，须逐项列明名称、单价及预计年用量；未列明的视为已包含在本次报价内。
②是否有后续需更换的易损配件？如有，请具体写明。
供应商须说明探头、电池、显示部件、打印装置等可能更换部件的预计使用寿命、质保年限、质保外价格、到货周期及维修期间备用机或备用探头安排。
③是否需要与信息系统对接？如有，请具体写明需对接的信息系统名称及要求、接口费预计金额。
需对接医院HIS系统及接PACS系统。接口费预估1万元。
④在调研现场需要向供应商了解的关于该项目的主要问题？
1.本次投标的确切产品名称、型号、注册证号、注册适用范围和最新版说明书是什么？核心功能是否均在注册范围内？
2.能否在同一次检查中获得肝脏硬度和脂肪衰减定量结果？相关软件、探头和授权是否全部包含在报价中？
3.儿童及肥胖体型如何适配？是否配置相应探头或自动适配方案？适用年龄、体重、体型及测量深度如何规定？
4.设备采用何种定位辅助和质量控制方法？能否显示有效测量次数、稳定性或离散程度，并识别无效测量？
5.是否有本次投标确切型号的儿童或青少年研究、同级儿童医院装机案例及可核实的用户反馈？
6.能否安排同一批儿童肥胖患儿的现场试用，并比较检查成功率、完成时间、重复测量一致性和患儿耐受性？
7.设备能否保存原始数据、生成趋势报告并导出结构化数据？HIS、PACS/超声图文系统及电子病历接口是否另行收费？
8.整机、探头和软件分别质保多久？质保外维保、探头更换、软件升级等全生命周期费用是多少？培训、验收、故障响应、备用设备及本地售后如何保障？
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