托克逊县人民医院体检车设备采购项目需求

项目名称：

托克逊县人民医院体检车设备采购项目。
二、项目概况：

为满足县域内厂矿企业职工体检要求，根据我院实际使用需求，现需采购车载肺功能1套，预算金额4.5万元、听力计1套，预算金额7.5万元，配套车载隔音室1套，预算金额8万。具体参数详见附件：
三、采购要求及资格条件：

所有产品需提供生产厂家资质及供货商资质，供货商资质中必须包含医疗器械经营资质。所有投标文件中必须包含产品注册证，检测报告，技术白皮书，产品说明书，技术规格偏离表，同时提供证明文件，本次采购产品必须满足所有参数。

付款方式：付款方式以甲方根据实际情况进行约定。

                        托克逊县人民医院

                         2025年7月3日

肺功能测定仪技术参数

1
肺功能测定仪技术指标

1.1
★符合国家有关技术规范要求和技术标准，产品符合ISO26782：2009国际认证，具备肺功能测定仪国际认证ATS/ERS-----提供认证书。

1.2
采用压差式技术原理-全差分压差测量方式，取压点多于2个；

1.3
检测显示参数包含：FVC（用力肺活量）：FVC、FEV1、FEV3、FEV6、
FEV1/FVC、FEV3/FVC、FEV1/VC Max、PEF、FEF25、FEF50、FEF75、MMEF、
VEXP、FET等呼气指标，PIF、FIVC、FIF50%、FEF50%/FIF50%等吸气指标；
VC(肺活量)：VC、VT、IRV、ERV、IC等；MVV（每分钟最大通气量）等。相应
核心指标需经过国家权威检测机构检测，符合肺功能测定仪技术标准；
提
供检测报告；并提供符合中国
肺功能指南的肺功能报告模板。

1.4
★用力肺活量（FVC），第一秒用力呼气量（FEV1)指标，准确性：±3%或

0.05L（取其大者）；重复性：≦5%或≤0.15L（取其大者）。相应核心性能指
标需经过国家药监部门权威检测机构检测，并提供检测报告；


1.5
★仪器测定容量的检测灵敏度≤25ml/s。

1.6  可检测呼气、吸气指标，实时显示动态曲线（流量容积曲线、时间容积曲线）；具备中国人预计值公式；

1.7
可进行支气管舒张实验,出具符合中国肺功能指南的舒张报告模板.

1.8
★具备防止交叉感染防控的恰当措施，所使用的呼吸过滤耗材细菌过滤率高于99.9%，并提供相应第三方权威检测报告；在新冠疫情等特定情况下，采取传感检测回路整体抛弃式使用方式，有效克服由于公用呼吸回路引起的潜在交叉感染风险。提供零交叉感染的发明专利供查。
1.9
可以支持对接His/Lis系统
1.10
★肺功能设备具备身份证阅读功能，并提供软件截图。

1.11  同时支持A4报告打印或仪器自带打印功能，方便基层医疗卫生机构开展筛查与流调等工作场景下可以及时打印报告。

1.12
★具备自动测量环境参数（温度、湿度、大气压）并进行BTPS自动修正功能；并提供软件截图。

1.13
全国肺功能检查规范化培训参与单位，肺功能规范化培训考核操作使用产品，需提供5场以上规培考试使用设备图片以供证明。

1.14
★仪器厂家需具备肺功能测定仪、3L定标筒所必须的检验校准及标定设备，后续可根据临床需求提供必要的质控校准检测服务；

2
PC端软件功能

2.1
检测模块：肺通气功能检查FVC、支气管舒张试验等；实时显示流量容积（F-V）曲线、时间容积（V-T）曲线等。

2.2
质控管理模块：容量定标、线性验证，并形成质控报告；自动计算质控评级；依据ATS/ERS智能推荐可接受度高的测量曲线。提供标准版的定标和质控报告。

2.3
肺功能检查对象信息收集及管理模块：可录入检查对象基本信息、症状、危险因素、呼吸系统疾病史、身体测量结果、禁忌症、及定期的慢阻肺高危人群及患者的随访管理等信息。

2.4
★随访问卷模块：慢性阻塞性肺病患者自我评估测试问卷（CAT）、改良的医学研究会呼吸困难评分量表（mMRC）、慢阻肺自我筛查问卷（COPD-SQ）、慢性阻塞性肺疾病筛查问卷；哮喘控制测试（ACT），儿童哮喘控制测试（C-ACT）。并提供软件截图。

2.5
报告生成及打印模块：支持多种报告模板，包括肺量计检查、支气管舒张试验

2.6
工作台账模块：检测结果统计及报告导出

2.7
数据通讯模块：支持对接医院HIS系统；支持多中心及分级诊疗工作模式等功能

2.8
账号管理及设置模块：账号及密码管理，账户基本信息配置，版本升级、设备管理、预计值选择、数据同步等

3
云端数据平台功能

3.1
项目管理功能：包括基础信息，汇总信息，随访内容设置，项目参与单位等

3.2
质控管理功能：设备质控定标报告，检查报告质量管理；查看某个中心的质控报告，可在线批注、留言

3.3
肺功能检查对象信息管理功能：包括调查对象姓名、性别、出生年月日、民族、身份证号、婚姻状况、职业、户籍地址、实际居住地址、联系电话、门诊号/住院号、症状、危险因素、呼吸病史、身体测量、禁忌症、慢阻肺高危人群及患者的随访管理等

3.4
肺功能报告管理模块：肺功能报告汇总；肺功能质控等级；在线查看肺功能报告详情；在线解读批注；FVC检查质量、FEV1检查质量、肺通气功能障碍类型、肺通气功能障碍程度、舒张试验阴性/阳性、GOLD分级等分析图表展示；实时查看及动态展示本中心、本地区、本省肺功能检查情况

3.5
数据导出功能：支持自定义时间范围数据导出；支持全部数据导出，包括检查对象基础信息、肺功能报告数据、随访数据等

3.6 规范化肺功能检查：支持肺功能检查系统肺功能报告自动上传，肺功能检查辅助解读功能，支持基层医院在线申请肺功能报告解读，上级医院在线解读

3.7
数据共享：检查对象的基本信息和肺功能检查、诊断等相关数据和信息可传输共享至居民电子健康档案和区域人口健康信息平台等

3.8
安全性要求：保护调查对象隐私，保证信息平台和所收集信息的安全性

3.9 ★安全性要求：保护调查对象隐私，保证信息平台和所收集信息的安全性，具备软件等保三级认证；

3.10★可获取呼吸系统疾病方面的肺功能、6分钟步行实验、血气分析报告，获取的数据可以对接湖南省卫健委数据平台；并提供软件功能截图证明。

4
团队服务支持能力

4.1
团队具备实施肺功能检测能力培训的经验，能够保证项目顺利落地。

4.2
厂家团队具备丰富的全国肺功能规范化培训经验，具备完整的产品使用PPT、视频等培训素材


5  商务要求

5.1 是全国肺功能规范化培训操作考核使用的产品；

5.2 是国产创新医疗器械或创新应用示范项目的产品；

5.3 是省部级重点研究计划成果产品或省部级首台套产品

5.4 经过基层医疗机构临床验证，在国内有一定市场覆盖率和品牌知名度的产品

5.5 新冠疫情流行背景下，鼓励产品在预防交叉感染的控制措施上进行创新升级，做“可防止交叉感染的肺功能仪”

5.6 原厂原装的细菌过滤器（嘴），应提供第三方检测报告，细菌过滤效率需达99.99%

6
单台设备配置清单

	序号
	配置名称
	单位
	数量
	产地

	1
	主机
	台
	1
	中国

	2
	肺功能检测通气咬嘴套件
	根
	5
	中国

	3
	充电电缆
	根
	1
	中国

	4
	产品使用说明书
	本
	1
	中国

	5
	合格证
	张
	1
	中国

	6
	保修卡
	张
	1
	中国

	7
	移动智能数据终端（PDA）
	台
	1
	中国


车载隔音室参数
性能标准：隔声室产品符合GB/T 16296.3-2017《声学测听方法用纯音及窄带测试信号的声场测听》 GB/T 16403-1996《声学测听方法纯音气导和骨导听阈基本测听法》GB/T 18883-2002《室内空气质量标准》隔声室房间外环境噪声声压级≤60dB(A)， 室内本底噪声≤30dB(A) 技术参数：

1 . ★根据实际的场地和需求来定制（平面设备图纸佐证）

2.隔声墙体采用双层超薄阻尼隔音墙， 该墙体厚度小， 隔音量大， 在保证隔音效果 的同时， 最大限度的节省空间， 提高操作测听环境的面积； 墙体内外全钢悬浮结 构， 采用 2.0mm 优质钢板冲压 、复合构成， 外表静电喷涂， 颜色为白色。

3.单层隔音门， 全钢结构， 德国声闸专利技术， 磁控式双声闸密封结构， 磁条采 用双气囊结构， 卡槽式结构， 更换方便， 外门规格： 700×1750mm，  内门规格： 630 × 1680mm

4 . 隔声模块化专利技术， 工厂定做隔声 、隔音模块， 现场组装， 安装快速， 可拆卸 可搬迁。

5. ★隔音材料：  内部采用聚酯纤维棉作为隔音材料， 不得使用玻璃棉 。(第三方 环保及防火测试报告佐证)。

6 .减振浮筑底板， 采用隔声阻尼减振浮筑底板， 在隔声底板上均匀安装阻尼减振器， 以消除大楼的固体传声 。减振浮筑底板隔声量≥50dB(A)

7 .隔、吸音墙体、顶板，内装饰板采用金属板制造的穿孔吸音板， 吸声系数达到 0.8 以上，墙体 、顶板隔声量≥50dB(A)★隔声窗采用加强型三玻两空玻璃隔音窗技术， 两层中空层，中空层之间采用吸声层可根据客户需求采用单透玻璃，采用大视窗等， 隔音窗规格： 500 ×700mm 

8.室内照明系统， 采用无声 、无电磁干扰 LED 照明 36W  。

9. 电源：  220V 50HZ 允许功率  3.8KW， 外部装有一个电源插头，  内部根据仪器需 要可安装 2 个电源插座。

便携式听力计技术参数
1. 输出：气导、骨导、声场(选配）
2. 气、骨导掩蔽功能；

3. 气、骨导掩蔽提示；

4. 手动气、骨导掩蔽功能；

5. 掩蔽刺激声：窄带噪音；

6. 频率范围气导：125~8KHZ；
7.气导频率可以自由设置：125HZ、250HZ、500HZ、750HZ、1500HZ、2000HZ、3000HZ、4000HZ、6000HZ和8000HZ；

8.频率范围骨导：250~6KHZ；

9.骨导频率可以自由设置：250HZ、500HZ、750HZ、1500HZ、2000HZ、3000HZ和4000HZ、6000HZ；

10. 测试频率自动跳转；

11. 声强范围气导：-10~120dBHL；

12. 声强范围骨导：-10~70dBHL；

13. 测试的原始声强可以自由设置；

14.输出声强精度误差：< 0.5dB，频率误差<1%；

15.声强步进：1dB、2dB、5dB,可以设置；

16.测试信号：纯音、啭音、窄带噪音、脉冲音（0.5S,1S,2S，连续可选）；

17.耳鸣患者:啭音：5HZ正弦波，+/-10%调制；

18.给声方式：持续给声、触摸式给声；

19.沟通：麦克风对话，音量可调(0到50分贝可调节）；

20.操作：支持平板电脑无线触摸屏操控，支持Windows系统端操作；

21.打印机：标准A4打印和便携式热敏打印机打印；

22.双重运行模式 电源：电源适配器 AC220V 50Hz和锂电池 DC11.1V  额定功率：22.5W；

23.存储：不限人数。

24.听力报告模版：耳鼻喉科听力检测报告和噪声聋诊断报告
25.个性化测听报告设置。通过操作软件可设置自定义报告LOGO 和名称，以及检测者签名。

26.职业病诊断：可以直接显示听力实际测试值，并且依据中华人民共和国国家职业卫生标准 GBZ 49—2014 《职业性噪声聋的诊断》可以直接算出听力修正值和噪声聋诊断的标准值。

27.提供和医院的管理系以及体检系统对接的接口，能轻松的上传听力测试数据。

28.听力计标准：纯音听力计：GB/T7341.1-2010、3型；
29.机器外科防护等级：建议 IP54 以上（防尘、防泼溅），适应室外义诊环境。 
30 配置：主机、气导耳机（丹麦原装进口）、骨导耳机(丹麦原装进口)、患者应答器、电源适配器、锂电池、麦克风、平板电脑、热敏打印机，操作软件一套。
