
医疗设备技术需求确认表

设备名称 胶囊式内窥镜系统
总数量（台
/套）

1套 预算总金额（万元） 30

序号 技术和性能参数名称 招标参数和性能要求 备注

*1 基本要求 用于消化道压力测定、无线胶囊内镜检查

2 资质认证 具备CFDA认证

*2.1 CFDA认证 具备

·2.2 FDA或CE认证 具备

3 技术和性能参数

·3.1 检查范围 成人及8岁以上儿童小肠、结肠检查

·3.2 变频功能 自动改变胶囊内镜拍摄频率

3.3 图像分析 记录仪自动分析图像，图像能够下载到工作站后显示出在体内的定位轨迹

3.4 图像处理 记录仪可切换选择摄像头的图像，可实时截取图像

3.5 给药提醒
可预置患者用药提醒方案，在检查过程中可自动对患者检查期间用药程序
进行提醒管理

3.6 记录存储空间 ≥16GB

3.7 记录仪工作时间 ≥10小时

·3.8 传感器特性 传感器数量≥8

3.9 定位 可估测胶囊的行进速度，显示胶囊的体内的运行轨迹

3.10 胶囊轨迹
可显示消化道内胶囊移动轨迹，可展示真实肠道定位轨迹图，对可疑出血
注释标记

3.11 数据显示 单一和多图像、时间条、疑似出血诊断条

3.12 浏览帧速 （5-80）fps；可调

3.13 浏览模式 可单幅浏览、双幅浏览及多图浏览

3.14 图像处理 对图像可进行清晰度调整、亮度调整、白平衡等操作

·3.15 协助阅片 具有一键式自动阅片功能，可一键生成≥100张可疑病变部位图片

3.16 参考图库 软件自带、可直接调取对比，图库可升级

·3.17 播放模式 ≥4种，包含但不限于正常模式、自动模式、小肠模式、快速预览模式

3.18 染色功能
具有染色功能，通过强化病变部位过度形成的血管和血管形态，可以帮助
鉴别瘤性病变和非瘤性病变。

·3.19 评分功能
量化评估检测粘膜损伤程度，可以提供一个初略的肠道粘膜损伤评估积分
值，可用于监测小肠炎性疾病疗效进展的评估。
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序号 技术和性能参数名称 招标参数和性能要求 备注

3.20 尺寸评估
具备周长评估功能，可协助医生估测食道静脉曲张、肠道溃疡累及比例、
肠道息肉大小等

3.21 图形工作站 CPU:i5以上；内存≥8GB；SSD硬盘≥200G；硬盘≥1T；显示器≥22寸

3.22 图片格式 包含但不限于JPEG

3.23 视频格式 包含但不限于AVI

3.24 图文输出格式
软件支持中文，输出格式包括不限于JPEG图像、MPEG视频剪截、HTML报告
、PDF报告格式内镜报告数据

3.25 同时检查功能
只需受检查者之间保持1.5米以上就可不限例数的同时检查，不受外来信号
干扰

3.26 
结肠胶囊内镜有效能见距
离

（0-30）mm

·3.27 结肠胶囊内镜视野角 每个摄像头视角≥160°

3.28
结肠胶囊内镜镜头分辨能
力

最小可观察物体≤0.01mm

·3.29 结肠胶囊内镜拍摄频率 最大拍摄频率大于30帧/秒,可自动变频

3.30 小肠胶囊有效能见距离 (0-30)mm

3.31 报警及安全指标 胶囊进入小肠后提示并报警；BF级绝缘，电气部件适合I等级设备标准

3.32 设备不良事件情况 厂家自报设备近三年不良事件情况

4 配置需求

4.1 软件 最新软件，后续免费升级

*4.2 硬件
数据记录仪1台；阵列传感器1副；充电底座及电源线1套；工作站及其配套
软件1套；报告打印机1台

4.3 配件耗材 小肠胶囊1颗，结肠胶囊1颗

*5 配套封闭试剂耗材 具体参数与年用量详见附件,厂家自报

6 物联网支持功能

6.1 联网要求
设备具备物联网功能,能够通过有线或者无线的方式联网。数据内容包括设
备运行状态和关键系统参数等。

6.2 技术文件
设备厂商向院方提供详细的有关接口形式和数据传输协议的说明文档，交
由物联网项目组验收,并配合院方解决设备联网相关问题。

7 安装要求 无需科室水电改造

*8 售后条款

8.1 原厂保修年限
≥3年，保修期内开机率不低于95%（按365日/年计算，含节假日)，未达到
要求的开机率天数，按双倍天数顺延保修期。

8.2
预防性维修
/定期维护保养

保修期内按维修手册要求提供定期维护保养服务

8.3 维修响应时间
维修到达现场时间≤0.5个工作日（京内）
维修到达现场时间≤3个工作日（京外）
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序号 技术和性能参数名称 招标参数和性能要求 备注

8.4 配件报价
提供消耗性配件（年平均更换大于1次的配件）和高值配件（价格大于设备
成交价5%以上）的报价清单，且高值配件报价之和不得高于设备成交价的
110%，不在上述要求配件清单内的消耗性配件和高值配件视为免费提供

8.5 升级与软件维护 保修期内免费升级和软件维护；保修期外，原软件维护仅收工时费

8.6
维修工时费计算方法及价
格

至少提供按小时计费和按故障点计费两种方式，用户可自行选择

8.7 专用工具、资料及其它 提供设备配套的维修专用工具（如有），资料（操作手册、维修手册等）

8.8 培训 提供使用培训和工程师原厂培训

8.9 交货期 合同签订后3个月内交货

*
配套医用

耗材（试剂）需求
□ 无配套耗材    □ 开放耗材    √ 封闭耗材

备注：1. 加注“*”号的技术指标为关键指标，≥1项未达到招标文件要求，即做废标处理。

      2.加注“·”号的技术指标为重要指标。

      3.加注“*”、“·”号的技术指标均需投标企业提供证明材料。
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医疗设备配套封闭耗材（非试剂类）用量测算表

序号 一次性耗材名称 简称
单台设备配套耗材预估

3年用量
备注

（必须开展的检测治
疗所使用的耗材）

1 胶囊内窥镜 无 500

说明：“必须开展的检测治疗所使用的耗材”是指临床已经批准并依托此设备开展的的诊
疗项目配套使用的一次性耗材（供应商必须响应）。


