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儿童心肺功能仪技术要求及具体评审标准
一、儿童心肺功能仪技术要求
	参数性质
	序号
	具体技术(参数)要求

	★
	1
	一、总体要求：1、儿童肺功能仪具有有效的医疗器械注册证明（提供注册证明文件）。

	★
	2
	2.适用范围：设备适用于0-5周岁学龄前儿童，可完成潮气呼吸环功能测试：患儿在平静自主呼吸状态下即可完成检查，对儿童配合度要求低；可开展支气管激发舒张试验，用于喘息、反复咳嗽、哮喘、小气道功能异常等儿科呼吸系统疾病评估、疗效随访。配合较好的4-5岁及其以上的儿童，支持通气肺功能检测。

	★
	3
	3、保修期≥5年，故障发生后2小时内响应，保期内提供每年至少一次的预防性维护，费用均包含在投标报价中。耗材为通用耗材，非专机专用。

	▲
	4
	4、设备主机使用年限≥8年，（提供同型号产品铭牌/标签或使用说明书等证明）。

	
	5
	5、设备交货日期不得超过生产日期后6个月；

	★
	6
	6、所投设备为非召回、非停产设备；

	★
	7
	7、免费开放端口（须提供Web-API接口说明文档），可连接医院的东华HIS系统，连接后支持扫码枪扫码自动输入病人信息资料，连接系统所需的一切费用均包含在报价中；

	▲
	8
	二、主要技术参数要求（达到或优于）
1.主要测试项目：具体包含但不限于：每分钟最大通气量、流量容积环和用力时间肺活量、慢通气功能、潮气呼吸环分析、支气管激发试验、舒张试验；呼吸肌力、气道阻力检测可为主机标配或可选扩展模块；气道阻力检测支持阻断法或者脉冲振荡 (IOS) 至少一种方式；整体满足科研和临床诊断需求。 

	
	9
	2、可实现运动激发试验；

	▲
	10
	3、 流量传感器：数字超声流量传感器，长寿命设计，无需专业工具，可直接拆卸，清洗消毒，消毒后能立即投入使用，无干燥等待时间，内部气流通道设计没有任何阻力筛网，不干扰学龄前儿童自主呼吸；支持容积定标、三流速验证。 

	▲
	11
	4、流量测试范围：0至±20升/秒；测量精度：±1.5%；分辨率：≤1毫升/秒；容积测试范围：0-±21升；测量精度：±1.5%

	
	12
	5、一个流量传感器即可满足从婴幼儿至成人的呼吸功能检测，无需针对不同年龄患者更换传感器，避免重复定标的问题。

	
	13
	6、环境校准要求：内置温度、湿度及大气压传感器，BTPS自动校正，用于实时测量口腔处的环境参数；具备自动环境校正功能，容量免定标。

	
	14
	7、通气功能测试适合配合较好的4‑5岁及以上儿童完成测试，测试内容主要包括：
1）每分最大通气量检测参数：MVV（最大通气量）、VR%（通气储备）等。
2）流量容积环和用力时间肺活量检测参数：FVC（用力肺活量）、FEV0.75（0.75秒量）、FEV1（一秒量）、FEV1/FVC（一秒率）、EV（外切容积）、EV/FVC（外切容积比），FET（呼气时间）、PIF（吸气峰流量）、PEF（峰流量）、MEF25（25%呼气流量）、MEF50（50%呼气流量）、MEF75（75%呼气流量）、MMEF（中段呼气流量）等。
3）慢通气功能检测参数：VCMAX（最大肺活量）、VT（潮气量）、IC（深吸气量）、BF（呼吸频率）、MV（每分通气量）、ERV（补呼气量）等。

	
	15
	8、具备呼吸肌力检测能力，可评估呼吸肌肉驱动及力量，输出对应的压力相关检测参数；支持幼儿平静呼吸模式检测，功能可为主机标配或选配扩展模块。

	
	16
	9、幼儿平静呼吸状态下可开展气道阻力检测；支持阻断法（可输出气道总阻力 ROCC、气道传导率 GOCC）或者脉冲振荡 (IOS) 至少一种检测方式，输出对应的气道阻力、气道传导相关参数（该功能为整机标配或扩展模块均可）。

	▲
	17
	10、婴幼儿潮气呼吸环：主要用于婴幼儿的肺功能测试，具有伪差识别和质量控制功能，使潮气呼吸环的分析结果更加可靠。主要检测参数：TPTEF/TE（达峰时间比）、VPEF/VE（达峰容积比）、TIF50/TEF50（中期流量比）、VT/Kg（公斤潮气量）、RR（呼吸频率）等。符合国内儿科指南参数要求。

	
	18
	11、面罩与死腔 配套多规格儿童口鼻面罩；管路死腔小，适配低潮气量学龄前儿童，避免死腔过大造成结果偏差。 

	
	19
	12、潮气呼吸环图形：实时显示潮气流量‑容积环、容积‑时间曲线；自动筛选有效呼吸周期，可人工编辑剔除伪迹。

	
	20
	13、运动激发试验检测参数：
1）按病人实际肺功能情况提供运动激发剂量，自动控制运动激发的功率递增
2）记录运动过程中的相关数据，包含但不限于心率、血压、血氧、功率和运动后的肺功能数据，判断是否阳性。

	
	21
	14、激发试验：多种激发给药规程，能从一种或2种药物浓度产生不同的给药剂量，可精确完成各种支气管反应性检查。
舒张试验：用药前后比较。

	
	22
	15、报告单中参数术语须同时显示中文、英文。可以word、excel、PDF等多种格式任意输出

	
	23
	16、数据组合：测试软件允许操作者从不同的用力流量容积环测试曲线上分别选取最佳的吸气环和呼气环，重新组成一个最优的用力流量容积环和测试数据。

	▲
	24
	17、自动智能质量控制功能：系统软件根据每次流量容积环测试结果，能按ATS和ERS的质控要求，自动分析每条测试数据是否满足其质控要求，给出评估意见，标记出未达到质控要求部分，方便受试者后续改进。

	
	25
	18、自动智能评估功能：可根据流量容积环的测试结果自动给出中文的诊断文字意见，内容必须包括测试质控等级、是否正常、属于哪类型的通气功能障碍已经严重程度。

	
	26
	19、动画演示程序：流量容积环的动态图画演示程序，（吹蜡烛、吹气球等）用以帮助小孩特别是学龄前儿童配合做好流量容积环检查。

	
	27
	20、定标：标配100mL定标筒；支持容积定标+三流速定标验证；可保存质控记录台账。可消毒：传感器通路可擦拭消毒，或配备一次性呼吸通路，降低交叉感染。

	★
	28
	21、软件升级服务：软件版本终身免费升级

	★
	29
	三、主要配置清单（单台）
	序号
	项目名称
	单位
	数量

	1
	肺功能仪主机
	个
	1

	2
	超声流量传感器
	个
	1

	3
	医用工作站（配置屏幕≥21英寸）
	台
	1

	4
	 医用移动台车（带多角度可调悬液压臂支架）
	个
	1

	5
	报告激光打印机 
	台
	1

	6
	100mL标准定标筒
	个
	1

	7
	3L定标筒
	个
	1

	8
	呼吸管路 
	个
	30

	9
	 技术文档资料（含操作手册、维修手册等） 
	套
	1

	10
	一次性小号口鼻面罩（适配体重5KG以下） 
	个
	50

	11
	一次性中号口鼻面罩（适配5-12KG婴幼儿）
	个
	50

	12
	一次性大号口鼻面罩（适配12kg以上幼儿）
	个
	50

	13
	一次性呼吸过滤器（可配合吹气儿童使用）
	个
	50

	14
	流量传感器 
	个
	1

	15
	呼吸管路 （婴幼儿低死腔管路） 
	套
	1


以上技术要求不排除参数或配置遗漏的可能性，厂家或供应商应自行添加必要的配件以保证设备正常运转之需要。否则，影响验收后果自负。

	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投标无效。
打“▲”号条款为重要技术参数，若有部分“▲”条款未响应或不满足，将导致其响应性评审加重扣分，但不作为无效投标条款。



















二、评审因素及对应的分值、权重：
	评审因素
	评审标准

	分值构成
	技术部分61.0分
商务部分9.0分
报价得分30.0分

	技术部分
	重要技术条款响应  (24.0分)
	重要技术条款响应（24分）：根据各投标人对采购文件技术要求中“▲”条款（共6条）的响应程度进行评分： 全部响应得24分，每有一项不响应的扣4分。
【注：投标人应对标注“▲”号的重要技术条款逐条进行响应，并提供证明材料。如采购需求中有明确要求提供证明材料的，则以采购需求要求的为准；如采购需求中无明确要求证明材料的，则证明材料以①产品说明书或②投标产品彩页或③厂家技术白皮书（如上述证明材料为英文版，请同时提供中文版），投标人需对证明材料中的技术参数响应内容所在位置进行圈记或明确标识。凡不符合上述要求的证明材料、证明材料模糊不清晰或未对证明材料中的技术参数响应内容所在位置进行圈记或明确标识，导致评审专家无法认定的，该标注“▲”号的重要技术条款将视为负偏离。】

	
	一般技术条款响应 (16.0分)
	一般技术条款（16分）：根根据各投标人对采购文件技术要求中一般条款（共16条）的响应程度进行评分： 全部响应得16分，每有一项不响应的扣1分。 
【注：投标人应对不带“★”号及不带“▲”号的一般技术参数逐条进行响应，并提供证明材料。如采购需求中有明确要求提供证明材料的，则以采购需求要求的为准；如采购需求中无明确要求证明材料的，则证明材料以①产品说明书或②投标产品彩页或③厂家技术白皮书（如上述证明材料为英文版，请同时提供中文版），投标人需对证明材料中的技术参数响应内容所在位置进行圈记或明确标识。凡不符合上述要求的证明材料、证明材料模糊不清晰或未对证明材料中的技术参数响应内容所在位置进行圈记或明确标识，导致评审专家无法认定的，该不带“★”号及不带“▲”号的一般技术参数将视为负偏离。】

	
	质量保证方案 (9.0分)
	根据投标人针对本项目所提供的质量保证方案，方案内容包括但不限于质保年限、质量保证目标、质量保障措施等内容、提供备品备件服务等内容进行评审：
（1）投标人所提供的质保年限和质量保证目标、质量保障措施方案内容详细，有完整合理的部署规划，有安排人员负责响应采购人的维修要求及服务过程中的沟通，有完整可行操作的维修处理方法，对日常维修和应急情况响应及时，优于或完全满足项目要求的得9分；
（2）投标人所提供的质保年限和质量保证目标、质量保障措施方案基本完整，部署规划基本合理，有安排人员负责响应采购人的维修要求及服务过程中的沟通，维修处理方法基本合理可行，对日常维修和应急情况响应较及时，基本满足项目要求的得6分；
（3）投标人只提供了简单的售后服务方案，投标人有提供质保期年限和质量保证目标、质量保障措施方案，但内容不详细，部署规划不合理，有人员响应采购人的维修要求及服务过程中的沟通，有基本的操作的维修处理方法，对日常维修和应急情况响应不及时，部分满足项目要求的得3分；
（4）不提供的不得分。

	
	项目实施方案 (6.0分)
	根据投标人针对本项目所提供的项目实施方案（不包括售后服务和培训方案），包括但不限于项目到货计划、项目实施计划、项目运输保障、安装调试（如计划步骤、人员安排等）等内容进行评审：
（1）投标人针对本项目有明确具体的计划安排、对每个标的设备的运输过程有针对性保障手段、设备到场时的专人安装调试有明确的安排措施，优于或完全满足采购需求得6分；
（2）投标人针对本项目有明确的计划安排、对设备的运输过程有基本的保障手段、设备到场时的专人安装调试有基本的安排措施，基本满足采购需求得4分；
（3）投标人针对本项目有简单的计划安排、对设备的运输过程有简单的保障手段、设备到场时的专人安装调试有简单的安排措施，部分满足采购需求得2分；
（4）不提供的不得分。

	
	培训方案 (6.0分)
	投标人根据产品特点及保养事项对采购人所使用设备人员提供设备操作及操作过程中注意事项等内容进行培训：
（1）投标人针对本项目为采购人提供有专人指导和简单上手的设备操作培训课程安排，有明确的课程及培训内容安排，对设备的操作过程中注意事项有详细指引，对特殊情况（如设备反复重启，操作失灵，错误操作等情况）有图文详解及完整应对培训的，得6分；
（2）投标人针对本项目为采购人提供有专人指导和简单上手的设备操作培训课程安排，有简单的课程及培训内容安排，对设备的操作过程中注意事项有基本操作指引，得4分；
（3）投标人提供指导和培训课程安排简单含糊，课程及培训内容安排不明确，对操作培训含糊其辞，得2分； 
（4）不提供的不得分。

	商务部分
	投标人的信用、体系认证情况（2.0分）
	投标人具有有效期内的有效的质量管理体系认证证书。提供认证证书扫描件得2分，不提供不得分。

	
	同类项目业绩情况 (6.0分)
	投标人同类儿童心肺功能仪设备供货业绩的评审：2023年1月1日至今投标人具有同类设备供货项目业绩，每提供1个业绩，得2.0分，最高得6.0分 (提供合同复印件和发票，以签订合同的时间为准，不提供不得分）

	
	产品授权证明 （1.0分)
	为了保证核心产品具有追溯性且保证质量，投标人为代理商投标响应的，提供生产企业出具的有效授权证明，得1分，若投标人为生产企业投标的（需提供相关证明文件）也得1分，其他不得分。

	投标报价
	投标报价得分 (30.0分)
	投标报价得分(30.0分)：投标报价得分＝（基准价/报价）×价格分值【注：满足采购文件要求且投标价格最低的投标报价为评标基准价。】最低报价不是中标的唯一依据。

	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投标无效。
     打“▲”号条款为重要技术参数，若有部分“▲”条款未响应或不满足，将导致其响应性评审加重扣分，但不作为无效投标条款。
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