[bookmark: _Toc38367762]【中子科学实验室终端控制系统】
采购需求
[bookmark: _Toc158978330][bookmark: _Toc219271393][bookmark: _Toc172360661]一、采购标的需实现的功能或者目标，以及为落实政府采购政策需满足的要求：
（一）采购标的需实现的功能或者目标
本项目采购中子科学实验室终端控制系统（下面简称终端控制系统）1套，主要用于引导不同模式下的临床工作流及终端设备控制等工作，采购的终端控制系统需要满足治疗模式、临床验证模式、机器验证模式及调机维护模式的不同临床或调试维护需求，还需要提供各个模式下的全流程设备模拟仿真器。
（二）为落实政府采购政策需满足的要求
	根据《政府采购促进中小企业发展管理办法》（财库【2020】46号）规定，本项目采购标的为中小型企业制造、承建或承接的，投标人应提供办法规定的《中小企业声明函》，否则不得享受相关中小企业扶持政策。投标人应对提交的中小企业声明函的真实性负责，提交的中小企业声明函不真实的，应承担相应的法律责任。
本项目采购标的对应的《中小企业划型标准规定》所属行业为：   工业    。
二、采购标的需执行的国家相关标准、行业标准、地方标准或者其他标准、规范：
终端控制系统需要满足YY/0664-2020《医疗器械软件-软件生存周期过程》、GB/T 42062-2022《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》、GB/T 25000.51-2016《系统与软件质量要求和评价（SQuaRE）》、YY/T 0723-2009《医用电气设备医学数字影像和通讯（DICOM）-放射治疗对象》、YY 0721-2009 《医用电气设备-放射治疗记录与验证系统的安全》、《医疗器械网络安全注册审查指导原则（2022 年修订版）》的法律法规要求。
三、采购标的概况
（一）采购项目名称：  中子科学实验室终端控制系统  
（二）采购数量及计量单位：   1套  
（三）最高限价：人民币   296万    元。
（四）交付时间：合同签订后   270   天内。
（五）交付地点：  西安交通大学指定地点   。
（六）付款进度安排：  项目验收完成支付95%，使用一年后无质量问题支付剩余5% 。
四、采购标的需满足的质量、安全、技术规格、物理特性等要求：
技术要求中标有【*】的为采购方重点考察的功能及指标。
1. 终端控制系统技术要求
1.1. 【*】 终端控制系统应具备治疗模式、临床验证模式、机器验证模式及调机维护模式，并针对不同模式提供相应满足临床或调试需求的工作流程。
1.2. 终端控制系统应具备多终端设备控制能力，能够响应多个终端的束流申请。
1.3. 【*】 终端控制系统应提供图形界面显示，方便用户执行治疗流程。
1.3.1. 终端控制系统应要求用户在执行工作流程前登录并验证用户权限。
1.3.2. 终端控制系统应提供一种机制供用户选择患者。
1.3.3. 终端控制系统应提供一种机制供用户选择患者治疗计划的分次。
1.3.4. 终端控制系统应提供一种机制能够展示患者基本信息。
1.3.5. 终端控制系统应提供一种机制能够展示患者计划基本信息。
1.3.6. 终端控制系统应提供一种机制能够展示患者处方附件基本信息。
1.3.7. 终端控制系统应提供一种机制展示各终端束流请求状态和束流请求排队顺序。
1.4. 【*】 终端控制系统应满足终端工作流程所需功能。
1.4.1. 终端控制系统应在临床工作流程中提供患者准备的功能。
1.4.2. 终端控制系统应在临床工作流程中提供患者摆位及验证功能。
1.4.3. 终端控制系统应在临床工作流程中提供束流请求的功能。
1.4.4. 终端控制系统应在临床工作流程中提供束流投递的核心功能。
1.4.5. 终端控制系统应在工作流程中提供override功能。
1.4.6. 终端控制系统应对治疗过程进行记录，并将结果上传OIS。
1.5. 【*】 终端控制系统应满足相应的信息及通信需求。
1.5.1. 终端控制系统应生成日志文件，允许用户分析系统运行状态和追踪用户操作行为。
1.5.2. 终端控制系统应支持连接LDAP服务器以便于设备跟医院系统集成。
1.5.3. 终端控制系统应使用DICOM通信协议方式与肿瘤信息系统通信，具有获取并解析治疗计划文件的功能。
1.5.4. 终端控制系统应使用DICOM文件格式存储治疗报告文件，并提供报告上传的功能。
1.6. 【*】 终端控制系统应提供机制保证软件运行安全。
1.6.1. 终端控制系统应提供一种机制检测软件的健康状况。
1.6.2. 终端控制系统多终端之间应满足风险隔离，不能有任何数据串扰的医疗风险。
1.6.3. 终端控制系统模式之间应满足风险隔离，不能有不同模式干扰正常治疗的医疗风险。
1.6.4. 终端控制系统应实现隔离部署机制，确保非核心系统本身运行出错不会影响系统的核心功能。
1.6.5. 终端控制系统应监控内部模块运行状态，并在状态异常时报告给操作人员。
1.6.6. [bookmark: _GoBack]终端控制系统应具有数据备份和数据持久化功能，保证在软件故障时数据安全。
1.7.  终端控制系统应提供机制保证设备控制安全。
1.7.1. 终端控制系统应提供一种机制能够规划预设的安全运动路径，使得控制部件按照预设路径运动，以避免设备与患者发生碰撞。
1.7.2. 终端控制系统应提供一种机制能够使能运动，使能运动需要确保相应的安全条件。
1.7.3. 终端控制系统应提供一种机制在工作流程满足安全条件时进行配准图像曝光操作。
1.8. 终端控制系统应注意保护患者隐私信息。
1.9. 终端控制系统应提供模拟器实现各模块的单独调试。
2. 终端控制系统指标要求
2.1终端控制系统应支持多终端，能够同时为≥3个不同的终端提供其功能。
2.2 终端控制系统内部模块间的数据或命令通信应该小于≤100ms。
2.3【*】 终端控制系统应提供一种机制在不安全的情况下停止照射投递，从发现不安全因素到停止照射投递的响应时间应该≤100ms。
3. 终端控制系统配置要求
3.1使用Windows作为客户端操作系统，使用Linux作为服务端操作系统。
3.2用户操作界面应使用满足法律法规要求的界面颜色配置方案。
3.3 终端控制系统应支持中文和英文显示，并且允许登入用户自由切换不同语言。
4. 终端控制系统交付物要求
4.1供方应提供终端控制系统软件开发相关管理文件，包括软件开发程序文件、软件配置管理程序文件、软件开发计划文件、软件配置计划文件、 软件维护计划文件。
4.2【*】供方应提供终端控制系统软件开发相关设计文件，包括系统需求文档、系统架构设计文档、子系统接口文档。
4.3供方应提供终端控制系统软件开发相关规范文件，包括软件命名规范、软件代码评审规范、编程规范指引文件。
4.4供方应提供终端控制系统软件相关分析文件，包括SOUP（Software Of Unknown Provenance）分析文档、系统风险分析矩阵。
4.5【*】供方应提供终端控制系统软件详细设计、单元测试报告、功能测试报告和源码（包含详细的代码注释信息）。
5. 终端控制系统硬件配置要求
系统应在如下硬件设备配置条件下正常工作：
5.1 服务器配置：32GB内存，1T 固态硬盘。
5.2 主机配置： i7处理器，16G内存，1T固态硬盘。
5.3 交换机配置：24个千兆电口，2个SFP光口，单个PoE端口最大输出功率 30W，整机PoE最大输出功率 370W，交换容量 52Gbps，静态MAC地址 16位， VLAN 支持802.1Q 。
5.4 显示屏配置：分辨率1920 x 1080。
五、采购标的需满足的服务标准、期限、效率等要求
1. 质保期：   ≥3 年，质保期内免费维保≥2次/年，免人工服务费。质保期满后，仍需提供专业维修服务，投标人在投标文件中需注明维修服务单项报价。
2. 服务响应时间：接到维修电话后4小时内给予明确答复，8小时内到达现场维修。维修人员到现场后若问题特殊无法现场修复的，供货方需在24小时内给出合理解决方案。
3. 培训要求：提供充分的培训电子资料及视频；供方保证对用户提供不限次数，不少于3人的使用、调试、维修、再开发的培训服务；保证用户掌握有关设备的使用、维护、管理和应用等工作要求。不定期的免费提供相关设备应用方面的技术咨询等。
六、采购标的的履约验收标准
	现场的检验指标及方法

	序号
	功能或指标
	验收或测试方法

	项目建设单位验收要求：

	1
	货物外包装与外观无损伤
	现场核查

	2
	货物配置、包括备品备件、耗品耗材等提供齐全，货物实物品牌、规格、型号、配置数量与采购结果、合同约定相符。
	依据《合同》及其附件（包括但不限于《采购需求》《供应商投标（响应）文件》《投标澄清函》《技术协议》等）约定，现场核查。

	3
	所有功能和指标参数（包括边界极限值）达到采购结果合同约定要求。
	依据《合同》及其附件（包括但不限于《采购需求》《供应商投标（响应）文件》《投标澄清函》《技术协议》等）约定，现场测试，供应商应提供《产品出厂检测报告》《产品合格证书》。

	4
	提供《培训视频》影像资料
	现场核查

	5
	验证测试设备的运行稳定性
	试运行验证测试设备运行稳定达标

	6
	《供应商货物类项目完工报告》《项目建设单位货物类项目完工自验收报告》《项目建设单位货物类项目完工自验收报告》等与验收相关的材料由项目建设单位妥善保管存档。

	学校验收复核要求：

	1
	项目建设单位填写《学校采购货物类项目验收复核申请表》

	2
	提供《供应商货物类项目完工报告》

	3
	提供《项目建设单位货物类项目完工自验收报告》

	4
	学校组织验收专家组现场复核供应商与项目建设单位货物到货完工验收完成情况

	验收时是否需要供应商提供样品
	是□
	否

	验收时是否需供应商提供必要的其他设备
	是□
	否

	除现场验收外，需提供的其他验收要求

	除现场验收外，是□否需提供第三方检测报告
	对于检测机构的要求：国家正规检测机构，出具的检测报告由验收复核专家认可之后作为验收复核通过的主要依据。
对于检测执行标准的要求：各项检测项目标准以检测机构按照行业相关要求最新适用并执行的标准为准。
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