公开比选项目技术、商务及其他要求
[bookmark: _Toc31799]一、项目概况
本项目为成都大学附属医院第四批医用耗材采购，共17个包。
二、技术参数及要求
★（一）技术参数
包1：
	序号
	标的名称
	规格型号
	单位
	限价（元）
	国别
	参数
	是否要求挂网

	1
	国产的富血小板血浆制备用套装
	全型号
	套
	2500
	国产
	1、产品性能：富血小板血浆制备用套装，采用医用级高分子材料，按照《无菌医疗器具生产管理规范》进行生产。产品经环氧乙烷灭菌。
2、产品主要结构组成：富血小板血浆制备用套装(III型-60≥40ml)由采血针（ 静脉输液针） 、50mL注射器、≥40ml离心管(2个)、吸管（2个）、20mL注射器（3个）、2mL注射器、加长注射针、自封袋（4个）组成。
3、适用范围：产品用于从人体自体血样中制备自体富血小板血浆（ PRP） ， 制备的自体富血小板血浆可在临床医生的指导下， 用于骨折手术的辅助治疗（ 包括可与骨修复材料混合植入骨缺失部位），制备产物不能用于静脉注射。
4、一次性使用， 该产品有效期≥2年。
5、产品无热原
6、产品无溶血反应
7、与凝血酶配合可制成凝胶
8、最大容量 60ml离心管外径33mm（±2mm）
9、针对不同病症，可制备L-PRP或P-PRP
	是

	2
	一次性皮肤吻合器
	全型号
	套
	500
	国产
	1、本产品由紧固装置和胶带两部分组成。其中紧固装置由拉链和卡扣构成，胶带由医用透明贴膜、水胶体、离型纸构成。其中拉链和卡扣的材质为聚酰胺；医用透明贴膜为聚氨酯；离型纸为聚对苯二甲酸乙二醇酯。
2、适用范围：适用于手术切口和创伤伤口表层皮肤的闭合处理；
3、灭菌方式 : 产品为无菌提供，采用辐照灭菌；
4、管理类别：第二类，有效期≥2年；
5、产品紧固单元可双向调节：可通过调节拉扣锁定装置，完成拉紧和解松的操作；

6、张力稳定技术：提供八向防护力，4个侧向保护力、4个纵向保护力；
7、胶体防水设计：可消毒换药，不影响愈合后伤口清洁，全方位和角度的泼溅防水保护。
	是



包2：
	序号
	标的名称
	规格型号
	单位
	限价（元）
	国别
	参数
	是否要求挂网

	1
	椎间融合器
	全型号
	套
	12000
	国产
	1、产品用于椎间融合；
2、产品材质应为符合GB/T13810标准中的TC4钛合金；
3、0mm≤产品最小高度应≤5mm,0mm≤产品最小长度应≤12mm;
4、产品应为灭菌产品。
	是

	2
	一次性纤维环缝合器
	全型号
	个
	7000
	国产
	1、产品用于椎间盘突出髓核摘除手术后的纤维环缝合；
2、产品应由手柄外壳，击发手柄，小手柄，旋钮，缝合组件组成；
3、产品引线针采用06Cr19Ni10不锈钢材料；穿刺管、传动管采用06Cr19Ni10不锈钢材料；手柄、活动手柄采用ABS材料；
4、产品应有安全保险旋钮，防止误操作；
5、产品应有按压式击发手柄；
6、产品应有红点行程监测机制；
7、产品应可用于单侧双通道脊柱内镜技术。
	是

	3
	一次性微创穿刺扩张器及其组件
	全型号
	个
	9000
	国产
	产品用于腰椎手术通道的建立：
1、产品应由测深尺，快换手柄，定位针，骨科定位片组成；
2、0mm≤产品最小高度≤40mm,0mm≤产品最小长度≤130mm,0mm≤产品最小工作长度≤40mm;
3、产品应为灭菌产品。
	是



包3：
	序号
	标的名称
	规格型号
	单位
	限价（元）
	国别
	参数
	是否要求挂网

	1
	可塑形吸收性骨修复材料
	全型号
	盒
	6965
	国产
	1、由50wt%羟基磷灰石和50wt%的丙交酯-己内酯共聚物组成。
2、产品无菌有效期≥3年
3、产品可以反复任意塑形  
4、产品可以载药、具有抗溃散能力
	是



包4：
	序号
	标的名称
	规格型号
	单位
	限价（元）
	国别
	参数
	是否要求挂网

	1
	多孔型金属骨植入材料椎间融合器
	全型号
	个
	12000
	国产
	1、金属3D打印植入物产品是通过电子束熔融快速成型技术（EBM）建立互相连接的微孔而制成的多孔型植入物，由化学成分符合GB/T13810标准要求的TC4钛合金材料制成。
2、金属3D打印植入物多孔型金属骨植入材料采用三维空间架构。
3、采用金属3D打印植入物假体。
4、多孔位置的平均孔隙率为：孔隙率50%~80%。
5、多孔位置的平均孔径为：孔径为800±200微米。
6、多孔位置的平均丝径为：丝径为550±200微米。
7、与脊柱辅助内固定系统及移植骨匹配，适用于脊柱滑脱，椎间盘蜕变，椎管狭窄，假关节和脊柱不稳以及需要进行颈椎节段性融合的病变。
8、辐照灭菌包装，无菌有效期≥5年。
	是



包5
	序号
	标的名称
	规格型号
	单位
	限价（元）
	国别
	参数
	是否要求挂网

	1
	创面修复材料
	全型号
	个
	2000
	国产
	1、结构及组成：产品主要成分为生物活性玻璃SiO₂，CaO，Na ₂O ， P₂O₅。
2、用途：至少可用于各种创伤性骨折的骨折创面，骨折延迟愈合及骨不连，各种骨缺损，脊柱融合手术，软组织损伤修复
3、具有生物相容性，无免疫原性，可降解，无残留。
4、白色粉末，颗粒直径小于90μm，无肉眼可见杂质，一次性使用，辐射灭菌。
5、具有抗菌和预防感染作用。
6、可直接喷洒，也可以直接混合填充，可配合VSD使用。
	是


包6：
	序号
	标的名称
	规格型号
	单位
	限价（元）
	国别
	参数
	是否要求挂网

	1
	脊柱                             内固定器
	全型号
	套
	20000
	国产
	1、产品适用于各类需要进行手术减压并作内固定融合的脊柱疾病；
2、材质要求：采用符合GB/T13810规定的TC4材料制造；
3、表面处理：产品表面经阳极氧化处理；
4、脊柱内连接块可双侧平行撑开，满足最小高度8mm镜下植入；高度可调节范围4-6mm，最高可撑开至13mm；剑鱼样解剖外形，前凸角度3°和8°可选；带大植骨窗，可实现二次植骨；上下叶片倒齿兼金字塔形设计；
5、配套钉棒，螺钉长尾中空带侧孔，双芯/双螺纹设计。
	是



包7：
	序号
	标的名称
	规格型号
	单位
	限价（元）
	国别
	参数
	是否要求挂网

	1
	单髁膝关节系统耗材（活动平台）
	全型号
	套
	5977
	国产
	由股骨髁、胫骨垫、胫骨托组成，股骨髁、胫骨托由符合YY0117.3标准铸造钴铬钼合金加工，胫骨垫由添加维生素E的高交联超高分子量聚乙烯材料加工而成;植入物用显影棒选用的纯钽材料其化学成分应符合ASTM F560的规定。
灭菌包装，股骨和胫骨托采用辐照灭菌，无菌有效期四年;胫骨垫采用环氧乙烷灭菌，无菌有效期≥3年。胫骨垫片可在胫骨平台上有限滑动和旋转，适用于侧副韧带张力良好、软组织稳定的病症
	是

	2
	单髁膝关节系统耗材（固定平台）
	全型号
	套
	5977
	国产
	由股骨髁、胫骨垫、胫骨托组成，股骨髁、胫骨托由符合YY0117.3铸造钴铬钼合金加工，胫骨垫由添加维生素E的高交联超高分子量聚乙烯材料加工而成;植入物用显影棒选用的纯钽材料其化学成分应符合ASTM F560的规定。灭菌包装，股骨和胫骨托采用辐照灭菌，无菌有效期四年;胫骨垫采用环氧乙烷灭菌，无菌有效期≥3年。胫骨垫片在胫骨平台上无相对滑动，适用于韧带张力较差或有轻微病变的病症。
	是

	3
	一次性骨水泥真空搅拌套件
	全型号
	个
	972
	国产
	由搅拌碗、搅拌叶片、大刮勺、小刮勺、负压管路和搅动手柄组成。有效期≥3年
	是

	4
	股骨颈动力交叉钉系统（加压锁定接骨板、固定螺钉、拉力螺钉、锁定螺钉）耗材
	全型号
	套
	23112
	国产
	1、 由接骨板、螺钉及锁定帽组成,采用钛合金材料制作。
2、 含灭菌和非灭菌两种包装。无菌产品采用辐照灭菌。
3、适用于股骨颈骨折内固定。
	是



包8：
	序号
	标的名称
	规格型号
	单位
	限价（元）
	国别
	参数
	是否要求挂网

	1
	一次性使用无菌刨削刀头
	全型号
	个
	2600
	国产
	1、采用不锈钢材料制作，不接触人体的接头部分采用的PC、硅胶制成，与关节镜手术用的动力系统的手柄有设备联用。手术中范围在内窥镜下操作，用于打磨、切削组织和骨质。
2、具有≥6种形态刀头：包含无牙刨刀、切面刨刀、双齿刨刀、加强双齿刨刀、柱形磨头、球形磨头），满足临床需求。
3、刨削刀头直径至少包含：2.0、3.0、4.2；磨头直径至少包含：2.0、3.0、5.5。满足膝、肩、髋、肘、腕、踝、小关节等多种关节镜手术。
4.产品应为灭菌产品。
	是



包9：
	序号
	标的名称
	规格型号
	单位
	限价（元）
	国别
	参数
	是否要求挂网

	1
	一次性使用磨头
	全型号
	个
	2500
	国产
	1、 产品与关节镜配合，用于在人体大、小关节腔内切除软组织和骨组织；
2、 产品应由不锈钢材料和高分子塑料制成；
3、 工作部分外表面粗糙度应≤1.7μm；
4、 产品连接时候应能锁止，锁止强度应≥4N；
5、 产品应为灭菌产品。
	是

	2
	等离子手术设备
（一次性使用等离子手术电极）
	全型号
	个
	3500
	国产
	1、产品用于内窥镜手术中关节部位软组织进行切割、凝血；
2、产品应由工作电极，电极套管，电极手柄，吸水管，注水管，电缆线，电极插头组成；3、产品工作部位材质应为医用不锈钢304；
4、产品最大输出功率应≥315W；
5、产品附件耐压（高频）应≥495Vpp；
6、产品应为灭菌产品。
	是



包10：
	序号
	标的名称
	规格型号
	单位
	限价（元）
	国别
	参数
	是否要求挂网

	1
	足踝融合锁定接骨板及配套螺钉
	全型号
	块
	7800
	国产
	1、 产品适用于足踝骨折后融合内固定手术和足部关节炎终末期治疗；
2、 材质要求：产品采用符合GB/T 13810标准要求的纯钛材料制造；
3、 表面处理：表面经Ⅱ型钛阳极氧化处理；
4、 产品精度：产品厚度公差±0.1mm；
5、 产品类型与规格：用于跖趾关节和跖楔关节的接骨板，孔型应包括万向锁定孔、加压孔和克氏针孔；
6、产品适用的螺钉直径包括2.4mm、2.7mm、3.5mm。
	是



包11：
	序号
	标的名称
	规格型号
	单位
	限价（元）
	国别
	参数
	是否要求挂网

	1
	PP棉滤芯
	全型号
	根
	80
	国产
	过滤精度:至少包括5um、10um，适用于不同颗粒物的截留需求。
工作温度:耐受温度范围为0°C至60°C(在0.25MPa压力下)，可耐受120°C至126°C的蒸汽灭菌。
压力参数:最大正向工作压差一般为0.4MPa，耐压强度可达4.2bar(约0.42MPa)。
	否



包12：
	序号
	标的名称
	规格型号
	单位
	限价（元）
	国别
	参数
	是否要求挂网

	1
	离子交换树脂再生剂
（水处理设备专用盐）
	全型号
	袋
	27
	国产
	1、用途：适用于血液透析水处理设备、消毒中心纯水机设备、及医院其他医疗卫生水处理设备
1.1再生作用:软水盐中的钠离子能够置换树脂吸附的钙、镁离子，使树脂恢复交换能力，实现再生。从而保证软水机持续有效地去除水中的硬度离子，提供软水。
1.2维持树脂性能:定期使用合适的软水盐进行再生，可以延长树脂的使用寿命，保持树脂的性能稳定。
2、包装：≥10kg医用包装。
3、规格：片剂、颗粒均可。
4、组成：
4.1氯化钠 >= 99.7%（提供检测报告并加盖供应商公章;）
4.2水分/(g/100g) <= 0.1%（提供检测报告并加盖比选申请人公章;）
4.3水不溶物/(g/100g) <= 0.05%（提供检测报告并加盖比选申请人公章;）
4.4钙美离子/(g/100g) <= 0.05%（提供检测报告并加盖比选申请人公章;）
4.5产品不含亚铁氰化钾（提供检测报告并加盖比选申请人公章;）
5、灭菌使用：非灭菌产品，不可重复使用。
6、包装材质：编织袋+彩印+覆膜+PE内胆+开提手孔。
7、常温常压保存。

	否



包13：
	序号
	标的名称
	规格型号
	单位
	限价（元）
	国别
	参数
	是否要求挂网

	1
	血液透析浓缩液A液
	全型号
	桶
	29
	国产
	血液透析浓缩物A液 ：
1、装量:≥11L/桶;
2、适用于急、慢性肾功能衰竭及药物中毒患者进行血液透析治疗；
3、产品有效期：≥36个月
	是



包14：
	序号
	标的名称
	规格型号
	单位
	限价（元）
	国别
	参数
	是否要求挂网

	1
	生理性海水鼻腔喷雾器
	全型号
	支
	70
	国产
	1、 溶液细菌菌落总数cfu/ml≤20，真菌菌落总数cfu/ml≤10；
2、具备氯化钠浓度0.9%不同规格；
3、产品分为成人和儿童型，其中“儿童型具有可滴可喷功能”型专用规格
4、PH值为6.0~8.0，重金属P（Pb2＋）≤1ug/ml
	是

	2
	医用交联透明质酸钠凝胶
	全型号
	支
	713
	国产
	1、外观：无色、透明的凝胶，无任何肉眼可见的异物。
2、使用量：产品有效使用量≥标示装量的85%; 5支平均值≥标示装量的 90%。
3、含量：透明质酸钠含量为标示质量浓度值 (6.5mg/ml) 的90%～l20%。
4、透光率：以配制液为空白对照，在波长660mn处透光率≥95.0%。
5、pH值：在6.8~7.5范围内。
6、渗透压：渗透压摩尔浓度为 270m0smol/L~350 mOsmol/L。
7、动力粘度：≥35000 mPa·s。
8、蛋白质含量：蛋白质含量≤0.1 %（质量分数）。
9、重金属总含量：进行试验时， 浸提液中钡、 铭、 铜、 铅、 锡的总含量（以铅为代表）≤1 µg/rnL。
10、酸碱度滴定：进行试验时，使指示剂颜色变灰色所需的任何一种标准溶液≤ lmL。
11、无菌： 所有组件无菌。
12、细菌内毒素：一次性使用延长管的细菌内毒素限量≤20EU。
	是



包15：
	序号
	标的名称
	规格型号
	单位
	限价（元）
	国别
	参数
	是否要求挂网

	1
	多糖凝胶敷料
	全型号
	支
	128
	国产
	1、主要结构组成：由包装软管和凝胶组成。其中包装软管为药
用聚乙烯复合软管；凝胶由海藻糖、卡波姆、丙二醇、三乙醇胺，薄荷醇、羟乙基纤维素和纯化水组成。所含成分不具有药理学作用。产品经辐照灭菌，无菌提供。
2、产品适用范围：适用于Ⅰ度或者Ⅱ度的烧烫伤创面、手术后缝合创面、微整形术后创面、机械创伤、小创口、擦伤、切割伤创面等非慢性创面的覆盖和护理，保持创面湿润。
3、产品性能：
（1）外观：为透明或者半透明状凝胶。
（2）重金属含量：不得过10ug/g
（3）黏度值为：200000mpa.s-80000mpa.s。
	是



包16：
	序号
	标的名称
	规格型号
	单位
	限价（元）
	国别
	参数
	是否要求挂网

	1
	全降解鼻窦药物支架系统
	全型号
	根
	2500
	国产
	1、组成：由自膨式全降解编织的支架、药物涂层、输送系统和辅助工具组成。
2、支架材料：丙交酯-乙交酯共聚物。
3、支架规格大小：需满足筛窦、额窦等不同手术部位的术腔大小要求，规格直径大小至少≥3个。
4、支架上涂载的药物：糠酸莫米松，且1000ug≧糠酸莫米松含量≥652ug。
5、支架降解：具有随植入腔湿度和外界环境湿度影响，可自动降解的特性。
6、支架支撑力：≥0.06 N，无异物感。（提供产品说明书用于佐证）
7、其他涂层：聚乙二醇和丙交酯-乙交酯共聚物。
8、输送器系统组成：由推杆、手柄、软管、Tip头等组成。
9、输送角度：需满足适宜筛窦、额窦等不同术腔推送的角度：至少包含10度、70度。
10、辅助工具组成：收紧支架的装置、漏斗、推送器统。
11、包装消毒：灭菌有效期≥24个月。
	是



包17：
	序号
	标的名称
	规格型号
	单位
	限价（元）
	国别
	参数
	是否要求挂网

	1
	可复消超声刀头
	全型号
	根
	748
	国产
	1、 匹配超声切割止血刀系统采用超声能量对软组织进行切开，具有手术过程中的止血和/或凝固功能。
2、 产品适用于对需要控制出血和最小程度热损伤的组织进行切开。
3、 至少支持闭合直径3mm的血管。
4、 刀头工作频率55kHz±1kHz。
5、 刀头基准尖端主振幅：(39μm~83μm)±10%，分为5个工作档位。
6、 最大电功率：<50W。
7、 刀头可重复使用6次。
刀头为一体化刀头，不可拆分。
	是



（二）技术要求(适用于包1~包17）
★1、每种产品提供一个规格型号的中文说明书(针对每种响应产品，比选申请人须在比选文件中至少提供一个规格型号的中文说明书复印件)。
★2、响应产品及其配置产品为医疗器械的，响应产品及其配置产品须符合《医疗器械注册与备案管理办法》要求并提供中华人民共和国医疗器械注册证或备案证明（若医疗器械注册证或备案证明上无法体现对应投标产品及其配置产品规格型号的，需提供国家药品监督管理局的医疗器械注册或备案信息查询截图，或者提供医疗器械注册证附页或备案资料作为佐证）。（提供证明材料并加盖比选申请人公章）。
3、各包采购清单表内各项要求均需满足。
★ 4、属于挂网产品的，以“四川省药械集中采购及医药价格监管平台”实际成交月份的上一个月的全省最低价（最低价：指“四川省药械集中采购及医药价格监管平台”截止上月末全省医疗机构采购加权平均价、我省最高参考价、联动参考价等三种价格中的最低价）为基准报统一下浮率计算价格分,（举例：如比选申请人在全省最低价 基础上下浮2个百分点，则其在报价表中报统一下浮率为2%，结算价格=全省最低价*（1-统一下浮率）；如不下浮则其统一下浮率应为0%，且该项报价不得上浮否则做无效申请处理）。每包挂网产品统一仅有一个统一下浮率。
★6、涉及挂网产品报折扣的包件，采购人将按相关要求如实将中标价格登记入“四川省药械集中采购及医药价格监管平台”。
★7、本项目涉及配送耗材的全部型号，比选申请人在响应时提供的耗材(全型号)最终成交单价（下浮后）不能高于采购清单中限价。最终结算以采购人实际发生的数量和规格及折扣后的最终成交价结算，若以挂网为基数计算的结算单价高于单价限价，则以单价限价为结算单价。
★8、挂网产品必须提供已正式挂网的承诺函(比选申请人需在比选申请文件中提供承诺函，格式自拟)。
★9、按照国家医疗保障局对医保信息业务编码标准落地工作的要求，国家医疗保障一体化平台上线后无国家编码医用耗材及不属于诊疗项目除外内容的可单独收费的耗材不能上传至省平台参与医保结算。因此，比选申请人必须清楚参选耗材是否属于可收费耗材，是可收费耗材必须在“报价表”中明确并填写“国家编码”。
★10、本次采购的耗材名称系根据比选人初步调研了解，不同厂家生产的同效用产品名称有与比选文件名称可能有区别，如果仅因产品名称不全部相同，但其产品效用、性能与比选文件要求的产品一致也予以认可。
★11、医用耗材要求外包装有条码，条码具体要求如下：
11.1厂家自有条码：耗材盒包装上必须有医用耗材的条形码信息（包含医用耗材的名称、批号、包装规格、有效期等）。免费提供条码解码规则软件，利于院内医用耗材管理软件识别及管理。
11.2厂家无自有条码：比选申请人应安装成都大学附属医院医用耗材管理软件申购终端，供货时负责免费按规则生成条码，贴在医用耗材外包装盒。
12、服务方案：提供服务方案，内容包括①配送人员及车辆；②安全管理制度；③应急措施；④耗材采购来源合规性及质量保障体系；⑤临床使用安全性保障专项措施。
★13、本项目所涉及的标准在合同履行期间若有新标准，尚未交付使用的产品以最新有效标准为准，已交付使用的产品执行原标准。
三、商务要求(适用于包1~包17）
★1、供货时间
合同签订之日起3年。合同一签三年
★2、交货地点 
成都大学附属医院，采购人指定地点
★3、付款条件及进度：
（1）中选人应及时向比选人提交等额合法发票。
（2）验收合格入库后，每月结算一次，6个月滚动转账支付。
★4、质量保修范围和保修期
保质期≥6个月(若技术参数中有具体要求的，以具体要求为准)
★5、验收标准：参照《财政部关于进一步加强政府采购需求和履约验收管理的指导意见》（财库〔2016〕205号）及采购文件技术服务要求、响应文件响应情况和国家、行业标准验收。
6、比选申请人须具备自行配送能力，比选人拒绝通过快递方式配送，如有违反即终止供应合同。
7、比选申请人在供货期间不得随意变更产品、公司资质以及授权，如有违反，延长支付相关货款。
★8、比选申请人必须无条件遵守医院医用耗材、体外诊断试剂精细化管理的各项措施，不遵守的医院有权终止合同。
9、供货送达时间≤24小时
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