中山大学附属第一医院
医学装备全生命周期使用状态电子化档案服务用户需求书
一、项目概况
	项目名称
	服务期限
	[bookmark: _GoBack]报价（人民币/元）

	医学装备全生命周期使用状态电子化档案服务
	6个月
	



二、医学装备全生命周期使用状态电子化档案服务内容 
	[bookmark: _Hlk128122159]参数性质
	序号
	具体技术（参数）要求
	响应情况

	
	1. 
	一、项目背景
	

	
	2. 
	    根据《医疗器械临床使用管理办法》、《医疗器械使用质量监督管理办法》、《医疗器械监督管理条例》等法律法规，医疗机构应当加强医疗器械信息管理，建立医疗器械全生命周期电子化档案，真实记录医疗器械保障情况并存入医疗器械信息档案，档案保存期限不得少于医疗器械规定使用期限终止后五年。根据法规要求，结合医院实际，采购人需完善医学装备全生命周期使用状态电子化档案，该任务需委托相关服务团队完成。
	

	
	3. 
	二、具体要求
	

	
	4. 
	1、服务内容：
	

	
	5. 
	（1）设备类型：全院医疗、教学、科研、预防、保健等具有卫生专业技术特征的仪器设备；服务设备量：在已完成现有设备量的基础上，继续完成新增设备（目前设备量：现有3.2万台/套设备+常规科室新增设备（1500台/套/年）+医学综合楼全部新增设备（3000台/套）+东院回撤的医学装备资产（约600台/套）+产权属于中山大学且在院本部使用的设备（约2300台/套）），以上数量仅为预估量，实际以采购人实际需求为准，服务期限内的费用均包含在本项目报价内。
	

	
	6. 
	（2）工作内容：对采购人管理的设备进行巡检，将设备基本信息，使用状态等信息维护到设备管理信息系统完成相关电子档案管理的工作：安装验收、维修工单服务、计量工作、调拨工作、资产卡片派送、报废管理、档案梳理工作、季度巡检、智能化资产盘点。工作场地及办公设备由采购人提供。
	

	
	7. 
	（3）工作任务（以下仅为预估量，实际以采购人实际需求为准，服务期限内的费用均包含在本项目报价内）
	序号
	工作任务
	工作量

	1
	新增设备入场清点，完成首营资料及技术文档录入复核
	120台/套/月

	2
	维护维修等技术事件档案扫描整理
	600次/月

	3
	设备计量台账梳理、计量证书信息录入及扫描整理
	400件/月

	4
	科室二级库设备实物调拨及档案整理维护与动态更新
	30科室/月

	5
	报废设备实物回收与档案整理维护与动态更新
	10次/月报废设备回收+4次/年报废仓库清理

	6
	对存量设备进行盘点梳理及使用状态档案整理维护
	2.2万台/套
206个专科
(专项任务，3个月内完成)

	7
	对产权属于中山大学且在院本部使用的设备进行盘点梳理及使用状态档案整理维护
	约1000台/套，3个月内完成



	

	
	8. 
	2、服务期限：6个月。
	

	★
	9. 
	★3、服务期间投标人派驻驻场人员数量≥8人。
	

	▲
	10. 
	▲4、投标人派驻驻场人员全部具有生物医学工程或医疗设备维修或医用电子仪器等相关专业，且为大学专科（或以上）学历。（提供加盖公章的相关人员2024年6月至今任意一个月的社保证明复印件及学历证明并标注在文件中第   页）。
	

	▲
	11. 
	▲5、投标人派一位项目负责人专管本项目，要求2022年1月至今（项目合同签订时间为准）担任过第三方医疗设备管理整体委托项目负责人（或项目主管），具有生物医学工程或信息工程类本科(或以上)学历，以及具有医疗器械工程师中级或以上职称。（提供其所负责项目合同（合同如能直观体现负责人名字则只需提供合同，如不能，则同时客户方出具的证明文件）、学历及职称证明文件并标注在文件中第   页）。
	

	▲
	12. 
	▲6驻场人员上下班时间与采购人单位规定上下班时间一致，对采购人服务需求做到20分钟内响应，响应形式包含电话处理或到场服务。
	

	▲
	13. 
	▲7、投标人需在投标文件中提供完善的档案管理方案流程及表单模板。（证明资料标注在文件中   页）
	

	
	14. 
	8、投标人应有同类项目经验，提供与国内客户签订的同类医疗设备电子化档案服务项目服务合同复印件（复印件可抹去价格等保密信息）。（合同标注在文件中   页）
	

	
	15. 
	三、其他要求
	

	★
	16. 
	★1、付款方式：乙方在服务期6个月限届满且按约履行完毕全部应尽义务后30个日历日内向甲方提供付款材料（包括但不限于：等额增值税普通发票、服务报告、考核评价材料、甲方要求的相关资料等），甲方在审查确认乙方在服务期限内无不履行或不适当履行本合同项下义务、服务质量考核合格（综合平均分评分达到90分以上方能视为【合格】，90分及以下均被视为不合格）并且乙方所提交的付款材料均齐全、无误后【 30 】个工作日内向乙方支付合同总金额的100%，即人民币【         】元整，¥【      】元。
	

	
	17. 
	2、满意度考核
	

	
	18. 
	每季度对中标人进行服务质量评价，综合平均分评分低于【90】分的为不及格，评价不及格的，应在采购人要求的期限限期内完成有效整改，并向采购人提交整改报告。如中标人未在限期内完成有效整改的，将被视为严重违约，采购人有权单方解除合同，同时中标人须按合同总价款的10%向采购人支付违约金，并对甲方遭受的损失进行赔偿。考核内容见下表：
	序号
	工作任务
	考核指标

	1
	新增设备入场清点，完成首营资料及技术文档录入复核
	已录入档案件达到当季设备验收100%；
抽检资料条目录入正确率≥98%

	2
	维护维修等技术事件档案扫描整理
	已整理完毕档案件数达到当季发生维修事件量100%；
抽检资料条目录入正确率≥98%

	3
	设备计量台账梳理、计量证书信息录入及扫描整理
	达到当季计量设备量100%；
抽检资料条目录入正确率≥98%

	4
	科室二级库设备实物调拨及档案整理维护与动态更新
	档案更新时间与事件实际发生时间不超过7个自然日

	5
	报废设备实物回收与档案整理维护与动态更新
	档案更新时间与事件实际发生时间不超过7个自然日

	6
	对存量设备进行盘点梳理及使用状态档案整理维护
	3个月内完成

	7
	对产权属于中山大学且在院本部使用的设备进行盘点梳理及使用状态档案整理维护
	3个月内完成



	

	
	19. 
	3、指定联系人、联系方式：投标人指定专人负责本项目的维护及联系工作，如更换联系人，应提前告知。（投标文件中提供指定联系人名单及联系方式并标注在文件中  页）。
	

	说明
	打“★”号条款为实质性条款，若有任何一条负偏离或不满足则导致报价无效。
打“▲”号条款为重要技术参数（如有），若有部分“▲”条款未响应或不满足，将根据评审要求影响其得分，但不作为无效（响应）条款。
	




