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一、项目简介：
1.本项目7个包，拟采购普通耗材1批及相关配送服务供应商。
	包号
	产品名称
	各包预算金额/最高限价（人民币元）

	01包
	非织造布医用手术包（肩关节专用）等
	2102450

	02包
	一次性使用除菌吸氧管等
	1675000

	03包
	一次性使用精密过滤输液器带针等
	2809575

	04包
	皮肤修护敷料
	144000

	05包
	一次性使用无菌揿针等
	2616690

	06包
	非吸收性外科缝线等
	20807350

	07包
	幽门螺旋杆菌检测仪呼气卡
	496000


（具体采购清单详见比选文件第五章）
2.本项目各包拟确定入库供应商(成交人)数量清单如下：
	序号
	包号
	各包入库供应商数量
	备注

	1
	01、02、03、04、05、06、07
	1家
	


二、供应商参加本次采购活动，应当在提交响应文件前具备下列条件：
1.具有独立承担民事责任的能力【①供应商若为企业法人：提供“统一社会信用代码营业执照”；未换证的提供“营业执照、税务登记证、组织机构代码证或三证合一的营业 执照”；②若为事业法人：提供“统一社会信用代码法人登记证书”；未换证的提交“事业法人登记证书、组织机构代码证”；③若为其他组织：提供“对应主管部门颁发的准许执业证明文件或营业执照”；④若为自然人：提供“身份证明材料”。以上均提供复印件】； 
2.具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度【提供承诺函】； 
3.具有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录【提供承诺函】；
4.具有履行合同所必需的设备和专业技术能力【提供承诺函】；
5.参加本次采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录【提供承诺函】；
6.供应商及其现任法定代表人、主要负责人不具有行贿犯罪记录【提供承诺函】；
7.参与比选的供应商须符合《医疗器械监督管理条例》要求，并具有所投产品的经营许可或经营备案证明材料复印件【提供证书复印件】。
8.签署合同前须在四川省药械集中采购及医药价格监管平台进行备案。【①可提供承诺函；②若已备案的可提供平台登录后单位页面截图】
9.参与比选的供应商须承诺：所投产品符合《医疗器械注册与备案管理办法》要求，均具有国家食品药品监督管理部门出具的医疗器械注册或备案证明（在四川省药械集中采购及医药价格监管平台的注册备案证明材料，如网络截图），如成为成交人，在和采购方签订合同前，向采购方提供相关产品证件复印件及“四川省药械集中采购及医药价格监管平台”的商品编号截图。【提供承诺函】
三、商务条款
1.服务期限及合同签订要求
1.1服务期限：合同签订后3年。
1.2成交之日起（以成交通知书日期为准），15个工作日内到泸州市中医医院综合采购部办理相关合同签订手续，须带齐成交通知书、廉洁承诺书、履约保证金银行回执单或担保函、公司（厂家）相关资质和产品授权证书等（参照《医疗器械归档资料收集清单》），如成交供应商不能在规定的时间内与采购人签订合同的，采购人可以按照评审报告推荐的中标或者成交候选人名单排序，确定下一候选人为成交供应商，也可以重新开展采购活动。同时，将追究成交供应商的缔约过失责任。
1.3合同签订后一个月为试用期。试用期内如果连续两次相同质量问题发生并整改不到位的，采购人有权取消第一名的成交资格。
2.服务及交货地点：泸州市中医医院指定的地点。
3.付款方法和条件：根据采购人的实际入库数量，验收合格后，在医学装备部办理入出库手续交财务科，付款周期6个月，请供应商自行核算资金利息。
4.比选响应报价要求及货款结算金额：
4.1报价要求：每个参选产品单价不得高于四川省药械集中采购及医药价格监管平台公布的“截止上月末全省医疗机构最低采购价”，同时也不得高于本项目规定的单品最高限价。否则报价将视为无效报价。
4.2按月动态结算，合同最终结算价格=∑单品单价*采购人实际采购数量；如果在结算单月，四川省药械集中采购及医药价格监管平台公布的“截止上月末全省医疗机构最低采购价”和“联动参考价”及“本次采购的成交单价”，取三者最低价进行结算。
4.3在三年合同期限内，实际结算金额未达到成交金额总额的，以实际结算金额为准；成交金额结算完毕，合同自动终止，采购人重新实施采购，供应商有义务统计已供货金额，对于采购金额即将达到合同限额的应以书面的形式提前三个月告之采购人，否则对由此超出采购限额的部份应承担不能支付的风险。
5.配送及服务要求：
5.1在实际使用过程中如因产品自身质量原因出现异常情况，成交供应商能在收到院方口头或书面通知后请厂家或专家1日内到采购人处协助解决异常情况，相关一切费用由成交供货商负责。
5.2对于一些需要指导的新产品，供应商必须做好相关培训工作，培训产生的费用由成交供货商负责。新开展的项目或同一测定项目检测方法改变升级，供货商需无条件提供货源。
5.3成交供应商在服务过程中须提供至少1名经过相关培训的临床跟台人员，并提供所需的专业配套工具。
5.4成交供应商在采购人所在地或周边地区设立库房，能快速提供售后服务，配送及时，一般耗材于24小时内送达，急用耗材应根据需要按时送达。同时提供产品说明书、检测报告、质量保证书、保修卡等相关资料，进口产品必须同时提供报关单及进出口货物检验检疫证明。
5.5成交供应商每次送货需由专人送货上门（不接收邮寄），当面核实清点货物后方可办理入库，且须保证货物、发票、随货同行单（公司出库单）、合格证（或检验检疫报告）一并送达，如有缺项，医院有权拒收该货物。因此造成的后果，由成交供应商承担。如在服务期内出现3次以上未按要求进行办理的，医院有权终止合同，由成交供应商承担违约责任。
6.验收标准：按采购方对耗材的验收标准进行验收。
7.其他商务要求
7.1履约保障：成交供应商在履约期间，若因国家、部门政策规定出现与合同约定相抵触时，按国家相关规定执行；成交供货商在履约过程中，若出现违法、违纪、违规行为，除承担相应责任外，采购方有权单方面取消其供货资格；成交供货商在履约过程中，若出现三次以上未按规定履约的同一违约行为时，采购方有权单方面取消其供货资格。若成交供应商提供的产品出现重大质量问题，造成恶劣影响的，采购方除按上述条款，责成赔偿，要求承担医患双方调解的费用赔付外，还有权单方面取消其供货资格。
7.2如果采购人在正常保管和使用前题下，因产品质量问题造成的医疗事故及纠纷，由成交供应商负责并承担财产损失赔偿责任,并承担医患双方调解的费用赔付；若涉及产品质量鉴定，由成交供应商负责委托相关具有相关检测资质的质检部门进行检测，并承担相关费用。
7.3成交供应商在与采购人签订合同时需提供制造厂家授权书和产品相关注册（备案）证书（在响应文件中不需提供）等采购人要求的相关资质证件（参照《医疗器械归档资料收集清单》执行），如不能提供,采购人有权取消其成交资格。
7.4成交供应商应当在成交通知书发出之日起算20日内将采购文件要求的相关资料交医院审查（不可抗力等因素除外），并按照医院审查要求补齐相关必要资料。违者，医院可按照以下原则进行处理：①视为成交供应商放弃中标资格，由成交供应商承担缔约过失责任人民币5000元。②医院重新开展该项采购工作。
7.5成交供应商应当在成交通知书发出之日起算30日内与医院签订书面合同（不可抗力等因素除外）。违者，医院可按照以下原则进行处理：①视为成交供应商拒绝与医院签订合同，取消成交供应商中标资格，由成交供应商承担缔约过失责任人民币10000元。②原则上医院重新开展该项采购工作。③医院也可根据评审报告推荐的成交候选人名单排序，确定下一序位候选人为成交供应商，同时进行公示。
8.产品质量要求：
8.1成交供应商所提供的产品，若技术性能无特殊说明，则按生产企业或国家有关部门最新颁布的标准及规范为准。
8.2成交供应商应保证所有货物是全新、未使用过的原厂原装合格正品(最大容量产品)，并完全符合国家规定的质量、规格和性能要求。产品包装（含最小包装）必须符合国家关于医疗器械的相关法律要求。
8.3成交供应商所提供的货物的包装均为货物出厂时原包装，并保证所提供的货物在装卸、运输和仓储过程中有足够的包装保护，防止货物受潮、生锈、被腐蚀、受到冲撞以及其他不可预见的损坏。
9.关于成交价格挂网要求双方在合同中进行约定。

10.投标供应商自行核实投标产品须在国家医疗保障局下发的医用耗材最新目录库中，医用耗材国家编码能确保医保患者正常联网结算。若因投标产品未纳入四川省医疗保障局医用耗材最新目录库而导致医保患者无法正常联网结算的，供应商须及时并积极配合相关部门协调处理。
11.成交供应商提供到采购人现场的产品有效期自产品通过最终验收之日起计算，不低于有效期限的三分之二（如：产品有效期为出厂后12个月，送至采购人处时，有效期还应剩余8个月以上）。
12.07包成交人需提供与成交产品相匹配的设备供采购人使用，所有权归成交人所有，在合同到期后自行撤走。
注：以上商务条款为实质性条款，均不允许负偏离，负偏离视为非实质性响应比选文件，做无效文件处理，须按比选文件要求在商务响应表中予以应答。
四、技术要求

	包数
	品目号
	产品名称
	基本参数

	01
	01-01
	非织造布医用手术包（肩关节专用）
	1、用途：用于肩关节手术；

2、包装：1套/包；

▲3、组成：至少包含器械台布1张、治疗巾4张、手术大单1张、非织造布医用手术衣3件、手术洞巾1张，显影光边纱布5张，显影盐水垫2张，医用脱脂纱布1张；

4、规格：显影光边纱布经线密度≥28根/英寸、纬线密度≥26根/英寸，显影盐水垫≥40cm*40cm*4层，医用脱脂纱布≥28cm*26cm；

▲5、材质：器械台布≥75g复合无纺布，具有吸水和阻水功能，手术垫单≥48gSMMS，手术大单（中单）≥48gSMMS，手术洞巾≥48gSMMS，非织造布医用手术衣≥40gSMMS；

6、灭菌产品，一次性使用；有效期≥2年。

	
	01-02
	医用PVA绵
	1、用途:用于鼻腔术后填塞、吸液、吸血和止血；

2、包装:1支/袋；

▲3、规格：至少包含30*10*20mm、45*15*20mm、55*10*25mm、60*15*20mm、80*15*20mm、80*10*15mm、100*10*20mm、100*15*20mm；

4、组成：由止血型由聚乙烯醇海绵和牵引线组成；

5、材质:聚乙烯醇海绵、涤纶丝线；

6、灭菌产品，一次性使用；有效期≥2年。

	
	01-03
	一次性使用非血管腔道导丝
	1、用途：在内窥镜下与J型导管和微创扩张引流套件配套或导入其他器械使用，起支撑，导引作用；

2、包装：≤10套/箱；

3、规格：至少包含直径：0.035in，长度150cm； 

4、组成：由导丝和护套组成，导丝由芯丝、包塑层和亲水涂层组成；

5、材质：芯丝的材料为镍钛合金，包塑层材料为聚氨酯，涂层为亲水性共聚物，导丝护套由高密度聚乙烯制成；

6、灭菌产品，一次性使用；

7、有效期≥2年；

▲8、能承受≥10N的静态轴向拉力，持续≥15s不断裂；

▲9、能被X射线探测。

	
	01-04
	一次性使用无菌换药包
	1、用途：用于医疗机构换药使用；

2、包装：1套/盒；

▲3、组成：至少包含带格方盘或腰形盘1个、包巾1张（38*48mm）、纱布2块（8*10*8mm）、塑料镊子2把、0.2g碘伏棉球6个；

4、灭菌产品，一次性使用；有效期≥2年。

	
	01-05
	一次性使用静脉采血针
	用途：与一次性使用真空采血管配合使用于人体静脉采集血样样本检验用；

2、包装：≤100支/盒；

▲3、规格：至少包含0.7*25TWLB；

4、组成：由静脉采血针、静脉采血针护套、针柄、导管、连接座、管塞穿刺针及管塞穿刺针护套组成；

5、材质：不锈钢针头，聚录乙烯软管；

6、灭菌产品，一次性使用；有效期≥3年。

	
	01-06
	咬口
	1、用途：经口腔检查时防止咬合器械用；

2、包装：1个/包；

▲3、规格：至少包含5.6*4.8*1.4cm和5.1*4.6cm*1.3cm；

4、组成：由咬口和松紧带组成；

5、材质：医用聚乙烯材料；

6、灭菌产品，一次性使用；

7、有效期≥2年。

	02
	02-01
	一次性使用除菌吸氧管
	1、用途：用于吸氧时氧源与吸氧者之间的氧气直接输送或湿化后输送；

2、包装：1支/包；

3、规格：管长≥2M；

4、组成：由双鼻头、细导管、固定环、三通、除菌过滤器、粗导管、接头、湿化杯、湿化杯盖、湿化液、氧气输入管芯、氧气分散装置、塞子组成；

5、材质：PVC；

6、灭菌产品，一次性使用；

7、有效期≥3年；

▲8、需配备吸氧管路和湿化装置；

▲9、具备除菌过滤器。

	
	02-02
	密闭湿化吸氧管
	1、用途：供患者吸氧用，用于氧气的湿化和通过；

2、包装：1袋/套；

3、规格：长度≥2M，外径为3±1mm；湿化瓶的容积（60ml、100ml、150ml、200ml),湿化液的PH值应为5.0-7.0；

4、组成：由吸氧管1根、湿化液1瓶、使用记录贴1张组成；

5、材质：吸氧管PVC材质，湿化瓶PET材质；

6、灭菌产品，一次性使用；

7、有效期≥2年；

▲8、湿化瓶在承受≥20N压力下，保持≥30s无泄漏；

▲9、在0.4MPa压力下保持20s不得破裂；

10、湿化液PH值为3.5-7.5；

▲11、湿化液的需氧菌总数≤100cfu/ml,霉菌和酵母菌总数≤10cfu/ml，金黄色葡萄球菌，铜绿假单胞菌和大肠埃希菌每1ml内不得检出。

	03
	03-01
	一次性使用精密过滤输液器带针
	1、用途：过滤药液中的细微微粒；

2、包装：1支/包；

3、规格：至少包含0.7*25TWLB 5um；

4、组成：由瓶塞穿刺器及其保护套、进气器件、止液夹或止流开关、液袋、挂环、加药两通、滴管、滴斗、流量调节器、精密药液过滤器、外圆锥接头、管路、药液注射件、静脉输液针组成；

5、材质：静脉输液针针管所用材质为SUS304医用不锈钢；

6、灭菌产品，一次性使用；

7、有效期≥2年；

8、适用范围应包含新生儿、怀孕期和哺乳期妇女；
▲9、空气过滤器对空气中0.5μm以上微粒的有效滤除≥90%；
▲10、药液过滤器对5μm及以上的微粒滤除率≥90%；
▲11、输液流速：滴管为20滴/mL，在1m静压头下，10min内输出标准氯化钠≥500mL。

	
	03-02
	一次性使用精密过滤输液器带针
	1、用途：过滤药液中的细微微粒；

2、包装：1套/包；

3、规格：至少包含0.7*25TW-LB和0.6*25TW-LB；

4、组成：由瓶塞穿刺器及其保护套、进气器件、止液夹或止流开关、液袋、挂环、加药两通、滴管、滴斗、流量调节器、精密药液过滤器、外圆锥接头、管路、药液注射件、静脉输液针组成；

5、材质：静脉输液针针管所用材质为(SUS304)；

6、灭菌产品，一次性使用；

7、有效期≥2年；

▲8、液体通道各组件间的连接，不包括保护套,应能承受≥15N的静拉力，持续≥15s；

▲9、当气流50mL/min的流量流过空气过滤器时,对空气中0.5um以上微粒的有效滤除≥95%；

▲10、药液过滤器对5μm及以上的微粒滤除率≥90%；

▲11、将输液针的针管封闭，浸入20℃～~30℃的水中,从连接座锥孔通入高于大气压强50kPa的气压15s,应无泄漏(即无漏气现象)；

▲12、环氧乙烷残留量≤0.5mg。

	04
	04-01
	皮肤修护敷料
	1、用途：用于面部激光、光子嫩肤等术后皮肤创伤，以及皮炎湿疹.敏感皮肤、激素依赖性皮炎等屏障受损皮肤的保护护理；

2、包装：≤60片/件；

3、规格：至少包含横径:20.4cm～27.6cm。纵径:17.8cm～24.2cm；

4、组成：由透明质酸溶液和无纺布等组成；

5、材质：透明质酸溶液、无纺布；

6、灭菌产品，一次性使用；有效期≥2年。

▲8、重金属含量≤10ug/mL；

▲9、透明质酸含量≥2.0mg/mL、苯氧乙醇含量≤1mg/ml；

▲10、不得含有致病性化脓菌（金黄色葡萄球菌、绿脓杆菌、溶血性链球菌）；

▲11、皮肤修护敷料的水蒸气透过量≥500mL*㎡*24h；

▲12、皮肤修护敷料断裂伸长率≥20.0%。

	05
	05-01
	一次性使用无菌揿针
	1、用途：对人体体表穴位（含耳穴）的表浅侵入式刺激，用于埋针疗法、微针针刺疗法，皮内针疗法等使用；

2、包装：≤10支/盒；

3、规格：至少包含针体直径:0.16mm-0.30mm，针尖长度:0.6mm-3.0mm；

4、组成：由针体和针环组成；

5、材质：采用奥氏不锈钢丝制成；

6、灭菌产品，一次性使用；

7、有效期：≥2年；

▲8、针体和针尖的表面粗糙度参数Ra的最大值≥0.4um；

9、针环应圆正，圈数为1圈或者2圈，针环和针体应紧贴，不得有明显离距与偏歪;针体与针环的上平面应垂直；

10、针尖应锋利、圆正不偏，无毛刺、弯钩等缺陷；

▲11、经顶压力0.4N顶压后，其穿刺力≤0.7N；针体硬度≥450HV0.2。

	
	05-02
	一次性使用产后止血球囊
	1、用途：用于产后出血时填塞子宫以减少出血；

2、包装：1套/盒；

3、组成：由导管、球囊、尖端、二通旋塞、排泄口组成；

4、材质：导管、球囊、尖端由硅胶制成，二通旋塞由聚碳酸酯（PC)制成；

5、灭菌产品，一次性使用；有效期：≥2年。

	
	05-03
	一次性使用子宫颈扩张球囊导管
	1、用途：用于妇女足月引产前对成熟度不佳的宫颈进行宫颈管的机械扩张；

2、包装：1套/盒；

3、组成：由导管、球囊、尖端、充盈止逆阀、Y 型连接器和锁定环组成；

4、材质：导管、球囊、尖端、Y 型连接器由硅胶制成，充盈止逆阀由ABS 制成，锁定环由PE 制成；

5、灭菌产品，一次性使用；有效期：≥2年。

	
	05-04
	一次性使用肛门管
	1、用途：用于临床灌肠；

2、包装：≤100支/包；

3、规格：至少包含F10-F26；

4、组成：由导管和接头组成；

5、材质：采用输血（液）导管用软聚氯乙烯塑料制成；

6、灭菌产品，一次性使用；有效期：≥2年。

	
	05-05
	一次性使用心电电极
	1、用途：心电图机、心电监护设备采集体表心电信号使用；

2、包装：≤50个/盒；

3、规格：至少包含直径：50mm；

4、组成：由基衬材料（透气纸/水刺布/无纺布/发泡绵/棉布/聚乙烯）加涂医用压敏胶、导电胶、电极扣组成；

5、灭菌产品，一次性使用；

6、有效期：≥2年；

7、其他要求：平均交流阻抗:≤2KΩ (10Hz)，单独交流阻抗:≤3KΩ (10Hz)，直流失调电压:≤ 100mv，内部噪音:≤150μv，模拟除颤恢复性能:放电后第5s电极对电压值≤100mv，每10s平均变化率：≤±1 mv/s，模拟除颤后交流阻抗:≤3K Ω，偏置电流耐受度：≤100mv。

	
	05-06
	髂骨穿刺针
	1、用途：供人体髂骨穿刺抽取骨髓或注射药液用；

2、包装：1支/盒；

3、规格：至少包含1.2*30mm，1.6*30mm，1.8*30mm；

4、组成：由针管、针座、衬芯座、衬芯、调节螺母、定位螺母、螺柱、定位片组合而成；

5、材质：针管由符合GB/T 1220的06Cr18Ni11Ti奥氏体不锈钢材料制成，衬芯由符合GB/T 1220的06Cr19Ni10奥氏体不锈钢材料制成；针座、衬芯座、调节螺母和定位螺母由符合GB/T 5231的HPb59-1铅黄铜材料制成，其表面采用YY 0076规定的电镀IV类镍+铬镀层；螺柱由符合GB/T 5231的H68普通铅黄铜材料制成，定位片由符合GB/T 5231的H62普通铅黄铜材料制成，其表面采用YY 0076规定的的电镀IV类镍+铬镀层；

6、非灭菌产品，可重复消毒使用。

	
	05-07
	腰穿针
	1、用途：对人体腰椎骨进行穿刺、注射药液或抽取脑脊液用；

2、包装：≤10支/盒；

3、规格：至少包含0.7*80mm、0.8*80mm、1.2*80mm；

4、组成：由衬芯座、针座、针管和衬芯四部分组成；

5、材质：针管采用GB/T 1220中规定的06Cr18Ni11Ti奥氏体不锈钢材料制成；衬芯采用GB/T 1220中规定的06Cr18Ni11Ti奥氏体不锈钢材料制成；针座、衬芯座采用GB5231中规定的Hpb59-1铅黄铜材料制成，其表面采用YY 0076规定的电镀IV类镍+铬镀层；

6、非灭菌产品，可重复消毒使用。

	
	05-08
	一次性使用引流管
	1、用途：临床负压引流用；

2、包装：≤20支/包；

3、规格：至少包含F8-F40；

4、组成：由引流管、接头组成；

5、材质：硅橡胶引流管采用符合YY/T 0031-2008中规定的输液、输血用硅橡胶管路及弹性件制成；

6、灭菌产品，一次性使用；

7、有效期：≥2年；

▲8、连接牢固性：引流管连接处应能承受15N静拉力持续≥15s无分离现象；

▲9、耐负压性能：引流管应能承受≥20kPa负压无扁瘪。

	
	05-09
	一次性使用试纸
	1、用途：临床粘膜和创面的采样；

2、包装：≤100支/包；

3、规格：男用；

4、组成：由棉签式拭子采样头、拭子柄组成；

5、材质：棉签式拭子采样头采用符合YY/T0330-2015的医用脱脂棉或GB/T14464-2017涤纶短纤维或FZ/T64011-2012静电植绒织物材料制成；拭子柄采用竹棒、木棒、不锈钢棒、塑料棒制成；

6、灭菌产品，一次性使用；有效期：≥2年。

	
	05-10
	一次性使用无菌鼻镜
	1、用途：鼻腔检查时使用；

2、包装：≤750支/箱；

3、规格：至少包含中号,小号；

4、组成：由左片、右片、卡簧组成；

5、材质：由ABS树脂制成；

6、灭菌产品，一次性使用；有效期：≥3年。

	
	05-11
	一次性使用诊断腰椎穿刺包
	1、用途：用于测定颅内压力、收集脑脊液；

2、包装：1套/包；

▲3、组成：至少包含一次性使用腰穿针1支、50cm脑压测定管1根、包布1块、定位托盘1个、3块纱布、3个加盖试管、1把镊子、敷贴1块、5ml注射器1支、2ml注射器1支、洞巾1块、乳胶手套1付；

4、材质：腰穿针由304不锈钢制成、脑压测定管由聚碳酸脂材料制成；

5、灭菌产品，一次性使用；有效期：≥2年。

	
	05-12
	医用棉签
	1、用途：临床外科清洁皮肤、处理伤口、涂抹药水起辅助作用的工具；

2、包装：≤2000支/包；

3、规格：至少包含长度100mm；

4、组成：由棉头和签杆组成；

5、材质：棉头采用医用脱脂棉制成，签杆采用竹签制成；

6、灭菌产品，一次性使用；

7、有效期：≥2年。

	
	05-13
	医用脱脂棉
	1、用途：供医院临床作医用敷料；

2、包装：独立包装；

3、规格：≥500g/包；

4、材质：采用棉葵科草棉属植物成熟种子的毛茸，经除去夹杂物，脱脂、漂白、加工而成；

5、灭菌产品，一次性使用；

6、有效期：≥2年。

	
	05-14
	医用脱脂棉球
	1、用途：用于临床皮肤消毒、清洁伤口和涂抹药水时使用；

2、包装：≥250g/包；

3、规格：0.25g~0.49g/个；

4、材质：采用棉葵科草棉属植物成熟种子的毛茸，经除去夹杂物，脱脂、漂白、加工而成；

5、灭菌产品，一次性使用；

6、有效期：≥2年。

	
	05-15
	医用脱脂纱布垫（开口纱）
	1、用途：临床作医用敷料用；

2、包装：≤50包/件；

3、规格：至少包含13*14cm*6层；
4、组成：由脱脂棉纱布和脱脂棉组成；
5、材质：由符合YY/T0331《脱脂纱布、脱脂棉粘胶混纺纱布的性能要求和试验方法》的脱脂棉纱布、YY/T0330《医用脱脂棉》的脱脂棉制作；
6、灭菌产品，一次性使用；
7、有效期：≥2年。

	
	05-16
	扎丝
	1、用途：骨科内固定手术时作棒与脊柱的固定、钢板与碎骨的固定或胸外科手术时作胸骨合拢结扎用；

2、包装：1卷/盒；

3、规格：至少包含φ0.3、φ0.4、φ0.5、φ0.6、φ0.7、φ0.8、φ1.0、φ1.2；
4、材质：符合GB4234中规定的00Cr18Ni14Mo3不锈钢材料制成；
5、非灭菌产品，可重复消毒使用。

	
	05-17
	硅橡胶胎儿吸引器
	1、用途：助产中吸住胎儿头部向外作牵拉用；

2、包装：1个/盒；

3、规格：至少包含φ55；
4、组成：由内套、压紧螺丝、螺丝扳手、手柄、吸座、接管、皮吸组成；

5、材质：内套采用12Cr13材料，压紧螺丝和螺丝扳手采用20Cr13材料，手柄、吸座和接管采用12Cr18Ni9材料，皮吸采用硅橡胶材料HD-4450(ZY-450)制成；
6、非灭菌产品，可重复消毒使用；
7、有效期：≥1年。

	
	05-18
	医用隔离鞋套
	1、用途：防止接触到具有潜在感染性的患者血液、体液、分泌物等，起阻隔、防护作用；

2、包装：1双/包；

3、规格：至少包含大、中、小；

4、材质：由PVC材料制成；

5、非灭菌包装，一次性使用；

6、有效期：≥2年；

7、其他要求：抗渗水性：医用隔离鞋套所用材料应满足YY/T1633 2019中4.3. 1规定的要求；断裂强力：医用隔离鞋套所用材料断裂强力:纵向≥17N,横向≥3N；微生物指标：医用隔离鞋套细菌菌落总数＜200cfu/g。

	
	05-19
	一次性使用高压造影注射器及附件
	1、用途：为配套CT高压注射泵、MRI高压注射泵及心血管造影时推注造影剂的器械，不接触人体；

2、包装：≤30套/件；

3、规格：至少包含200ml，双筒；

4、组成：由底座、活塞、外套、6%鲁尔圆锥接头、锥头帽、芯杆、管式吸药器/穿刺式吸药器、多通道连接管路组成；

5、材质：由聚对苯二甲酸乙二醇酯（PET）、天然橡胶（NR）、聚氯乙烯（PVC）、丙烯腈-丁二烯-苯乙烯共聚物（ABS）、聚碳酸酯（PC）、聚乙烯（PE）材料制成；

6、有效期：≥2年；

▲7、其他要求：可萃取金属含量:浸取液与同批空白对照液对照，铅、锌、锡、铁的总含量应≤5μg/ml,镉的含量应≤0.1 μ g/mL；热源：细菌内毒素限值每件≤20EU。

	
	05-20
	加温呼吸管路套装
	1、用途：用于输送经过湿化的呼吸气体，适合与HF系列高流量呼吸湿化治疗仪配套使用；

2、包装：1套/包；

3、规格：至少包含管路长度：1.8m；

4、组成：由螺纹加热管路和弯管接头组成；

5、材质：主要由医用塑料和医用硅胶制成；

6、非灭菌产品，一次性使用；

7、有效期：≥2年；

▲8、其他要求：连接接口至少包含22m圆锥接头,为双针镀金铜接头。

	
	05-21
	加温呼吸管路套装
	1、用途：用于盛装水，与HF系列高流量呼吸湿化治疗仪配套使用；

2、包装：1套/包；

3、规格：≤150ml；

4、组成：由自动加湿水盒组成；

5、材质：主要由医用塑料和医用硅胶制成；

6、非灭菌产品，一次性使用；

7、有效期：≥5年；

▲8、其他要求：具备自动控制加水,保持恒定水位,维持稳定湿度功能。

	
	05-22
	鼻氧管
	1、用途：用于吸氧时氧源与吸氧者之间的氧气直接输送或湿化后输送；

2、包装：1根/包；

3、规格：至少包含S、M、L；

4、组成：由进氧接口、氧气软管、调节环、鼻塞、松紧带、衣领扣、固定绳带组成；

5、材质：主要由医用塑料和医用硅胶制成；

6、非灭菌产品，一次性使用；

7、有效期：≥2年；

▲8、气流阻力:在额定流量为30L/min下，每米长度管道的压力增量≤2.0kPa；

9、耐压强度:在≥10kPa工作压力下，鼻氧管不破裂。

	06
	06-01
	非吸收性外科缝线
	1、用途：用于人体软组织的缝合、结扎；

2、包装：1根/盒；

▲3、规格：至少包含缝合针弧形：1/2弧、缝合针直径*长度：0.8*12mm、缝线号数0号、长度1000mm；

4、产品组成：缝合针和缝线组成，缝线有白线和蓝白线可选；

5、材质：缝线材质：超高分子量聚乙烯（UHMWPE）；

6、灭菌产品，一次性使用；有效期≥3年。

	
	06-02
	非吸收性外科缝线
	1、用途：用于人体软组织的缝合、结扎；

2、包装：1根/盒；

▲3、规格：至少包含缝线号数2号、长度1000mm；

4、产品组成：缝线组成，缝线有白线和蓝白线可选；

5、材质：超高分子量聚乙烯（UHMWPE）；

6、灭菌产品，一次性使用；

7、有效期≥3年。

	
	06-03
	非吸收性外科缝线
	1、用途：用于人体软组织的缝合、结扎；

2、包装：1根/盒；

▲3、规格：至少包含缝线号数2-0号、长度1000mm；

4、产品组成：缝线组成，缝线有白线和蓝白线可选；

5、材质：缝线材质：超高分子量聚乙烯（UHMWPE）；

6、灭菌产品，一次性使用；

7、有效期≥3年。

	
	06-04
	非吸收性外科缝线
	1、用途：用于人体软组织的缝合、结扎；

2、包装：1根/盒；

▲3、规格：至少包含缝合针直径*长度：0.8*270mm、缝线号数2-0号、长度1000mm；

4、产品组成：缝合针和缝线组成，缝线有白线和蓝白线可选；

5、材质：缝线材质：超高分子量聚乙烯（UHMWPE）；

6、灭菌产品，一次性使用；

7、有效期≥3年。

	
	06-05
	非吸收性外科缝线
	1、用途：用于人体软组织的缝合、结扎；

2、包装：1根/盒；

▲3、规格：至少包含缝合针直径*长度：0.8*76mm、缝线号数2号、长度1000mm；
4、产品组成：缝合针和缝线组成，缝线有白线和蓝白线可选；
5、材质：缝线材质：超高分子量聚乙烯（UHMWPE）；
6、灭菌产品，一次性使用；
7、有效期≥3年。

	
	06-06
	非吸收性外科缝线
	1、用途：用于人体软组织的缝合、结扎；

2、包装：1根/盒；
▲3、规格：至少包含缝合针弧形：1/2弧、缝合针直径*长度：1.1*17mm和1.1*28mm、缝线号数2号、长度1000mm；
4、产品组成：缝合针和缝线组成，缝线有白线和蓝白线可选；
5、材质：缝线材质：超高分子量聚乙烯（UHMWPE）；
6、灭菌产品，一次性使用；
7、有效期≥3年。

	
	06-07
	不可吸收全缝线锚钉
	1、用途：用于足部、脚踝、膝盖、手部、腕、肘、肩、髋骨与软组织的连接固定；

2、包装：1枚/盒；
▲3、规格：至少包含锚钉长度15mm；缝线数量为双线；缝线号数2号，长度1100mm；
4、产品组成：锚钉、缝线和插入器(手柄、插入器杆)组成；
5、材质：锚钉和缝线材质为超高分子量聚乙烯、插入器手柄由ABS材料制成、插入器杆由304不锈钢制成；
6、灭菌产品，一次性使用；
7、有效期≥5年。

	
	06-08
	不可吸收全缝线锚钉
	1、用途：用于足部、脚踝、膝盖、手部、腕、肘、肩、髋骨与软组织的连接固定；

2、包装：1枚/盒；
▲3、规格：至少包含锚钉长度15mm、缝线数量为双线、缝线号数2号、长度1200mm；
4、产品组成：锚钉、缝线和插入器(手柄、插入器杆)组成；
5、材质：锚钉和缝线材质为超高分子量聚乙烯、插入器手柄由ABS材料制成、插入器杆由304不锈钢制成；
6、灭菌产品，一次性使用；
7、有效期≥5年。

	
	06-09
	不可吸收带线锚钉
	1、用途：用于肩、肘、手、腕、髋、膝、足、踝关节部位软组织损伤修复过程中，骨与软组织的连接固定；

2、包装：1枚/盒；
▲3、规格：至少包含锚钉直径*锚钉长度：4.5*17mm（缝线数量三线）、5.5*17mm（缝线数量双线）、缝线号数2号；
4、产品组成：由插入器(手柄、插入杆)锚钉、缝线(或无缝线)组成；
5、材质：插入器手柄由聚甲醛或ABS材料制成；插入杆由304不锈钢制成，锚钉由聚醚醚酮(PEEK )材料制成，缝线由超高分子量聚乙烯（UHMWPE）材料制成；
6、灭菌产品，一次性使用；
7、有效期≥5年。

	
	06-10
	不可吸收带线锚钉
	1、用途：用于肩、肘、手、腕、髋、膝、足、踝关节部位软组织损伤修复过程中，骨与软组织的连接固定；

2、包装：1枚/盒；
▲3、规格：至少包含锚钉直径*锚钉长度：4.5*17mm（缝线数量双线）、缝线号数2号；
4、产品组成：由插入器(手柄、插入杆)锚钉、缝线(或无缝线)组成；
5、材质：插入器手柄由聚甲醛或ABS材料制成、插入杆由304不锈钢制成、锚钉由聚醚醚酮(PEEK)材料制成、缝线由超高分子量聚乙烯（UHMWPE）材料制成；
6、灭菌产品，一次性使用；
7、有效期≥5年。

	
	06-11
	不可吸收带线锚钉
	1、用途：用于肩、肘、手、腕、髋、膝、足、踝关节部位软组织损伤修复过程中，骨与软组织的连接固定；

2、包装：1枚/盒；
▲3、规格：至少包含锚钉直径*锚钉长度：4.75*19mm和5.5*19mm、缝线数量单线、缝线号数2号；
4、产品组成：由插入器(手柄、插入杆)锚钉、缝线(或无缝线)组成；
5、材质：插入器手柄由聚甲醛或ABS材料制成、插入杆由304不锈钢制成、锚钉由聚醚醚酮(PEEK )材料制成，缝线由超高分子量聚乙烯（UHMWPE）材料制成；
6、灭菌产品，一次性使用；
7、有效期≥5年。

	
	06-12
	不可吸收带线锚钉
	1、用途：用于肩、肘、手、腕、髋、膝、足、踝关节部位软组织损伤修复过程中，骨与软组织的连接固定；

2、包装单位：1枚/盒；
▲3、规格：至少包含锚钉直径*锚钉长度：3.0*16mm、3.5*19mm、4.5*24mm；

4、产品组成：由插入器(手柄、插入杆)锚钉、缝线(或无缝线)组成；
5、材质：插入器手柄由聚甲醛或ABS材料制成、插入杆由304不锈钢制成、锚钉由聚醚醚酮(PEEK)材料制成、缝线由超高分子量聚乙烯（UHMWPE）材料制成；
6、灭菌产品，一次性使用；
7、有效期≥5年。

	
	06-13
	界面螺钉
	1、用途：适用于肩关节、膝关节、足踝部位肌腱或韧带移植物与骨之间的移植固定；

2、包装单位：1枚/盒；
▲3、规格：至少包含螺纹直径*螺钉长度：6.0*25mm、7.0*25mm、8.0*25mm、9.0*25mm；
4、组成：钝型钉尾；
5、材质：聚醚醚酮(PEEK )；
6、灭菌产品，一次性使用；
7、有效期≥5年。

	
	06-14
	界面螺钉
	1、用途：适用于肩关节、膝关节、足踝部位肌腱或韧带移植物与骨之间的移植固定；

2、包装单位：1枚/盒；
▲3、规格：至少包含螺纹直径*螺钉长度*：6.0*25mm、7.0*25mm、8.0*25mm、9.0*25mm；
4、产品组成：全螺纹；
5、材质：聚醚醚酮(PEEK)；
6、灭菌产品，一次性使用；
7、有效期≥5年。

	
	06-15
	带袢钛板
	1、用途：用于骨科重建术中韧带与肌腱或骨的固定；

2、包装单位：1个/盒；
▲3、规格：至少包含线圈长度：15mm、缝线线号：5、钛板厚度：1.5mm；

4、产品组成：由钛板、线圈和缝线组成；
5、材质：钛板由TC4钛合金材料制成，缝线和线圈的材质为超高分子量聚乙烯 (UHMWPE)；
6、灭菌产品，一次性使用；
7、有效期≥5年。

	
	06-16
	带袢钛板
	1、用途：用于骨科重建术中韧带与肌腱或骨的固定；

2、包装单位：1个/盒；
▲3、规格：至少包含线圈长度：30mm、缝线线号：5、钛板厚度：1.5m；
4、产品组成：由钛板、线圈和缝线组成；
5、材质：钛板由TC4钛合金材料制成，缝线和线圈的材质为超高分子量聚乙烯 (UHMWPE)；
6、灭菌产品，一次性使用；
7、有效期≥5年。

	
	06-17
	带袢钛板
	1、用途：用于骨科重建术中韧带与肌腱或骨的固定；

2、包装单位：1个/盒；
▲3、规格：至少包含单线可调节长度线圈：15-60mm、缝线线号：5、钛板厚度：1.5mm；双线可调节长度线圈：15-60mm、缝线线号：5、钛板厚度：1.5mm；4、产品组成：由钛板、线圈和缝线组成；
5、材质：钛板由TC4钛合金材料制成，缝线和线圈的材质为超高分子量聚乙烯 (UHMWPE)；
6、灭菌产品，一次性使用；
7、有效期≥5年。

	
	06-18
	带袢钛板
	1、用途：用于骨科重建术中韧带与肌腱或骨的固定；

2、包装单位：1个/盒；
▲3、规格：至少包含线圈长度：20mm、缝线线号：5、钛板厚度：1.5mm；

4、产品组成：由钛板、线圈和缝线组成；
5、材质：钛板由TC4钛合金材料制成，缝线和线圈的材质为超高分子量聚乙烯(UHMWPE)；
6、灭菌产品，一次性使用；
7、有效期≥5年。

	
	06-19
	带袢钛板
	1、用途：用于骨科重建术中韧带与肌腱或骨的固定；

2、包装单位：1个/盒；
▲3、规格：至少包含线圈长度：25mm、缝线线号：5、钛板厚度：1.5mm；

4、产品组成：由钛板、线圈和缝线组成；
5、材质：钛板由TC4钛合金材料制成，缝线和线圈的材质为超高分子量聚乙烯(UHMWPE)；
6、灭菌产品，一次性使用；
7、有效期≥5年。

	
	06-20
	半月板缝合系统
	1、用途：用于内窥镜下半月板撕裂的修复固定；

2、包装单位：1个/盒；
▲3、规格：至少包含上弯；
4、产品组成：由半月板固定物、缝合线、植入工具组成；
5、材质：半月板固定物是由聚醚醚酮(PEEK)材料制成；缝合线是由超高分子量聚乙烯(UHMWPE)材料制成；植入工具中与人体接触的部件分别由304不锈钢、聚氨酯TPU和聚醚酰胺材料制成；
6、灭菌产品，一次性使用；
7、有效期≥5年。

	
	06-21
	刨削刀头
	1、用途：用于打磨、切削组织和骨质；

2、包装单位：1支/盒；
▲3、规格：至少包含直径*长度：4.0*190mm、5.5*190mm、3.5*190mm；
4、产品组成：由内旋管和外固定管组成，内旋管和外固定管主要由刀柄、刀杆和刀头三部分组成；
5、材质：产品金属部分(刀头与刀杆)由304不锈钢材料制成，非金属部分主要由聚碳酸酯材质制成；
6、灭菌产品，一次性使用；

7、有效期≥5年。

	07
	07-01
	幽门螺旋杆菌检测仪呼气卡
	1、用途：用于幽门螺旋杆菌检测；

2、包装：≤40人份/盒；
3、规格：呼气卡尺寸长度137mm±10mm，宽度63mm±3mm，窗口直径45mm±2mm；套嘴尺寸长度40mm±2mm，套嘴宽度32mm±2mm，套嘴壁厚≤1.2mm；

4、灭菌产品，一次性使用；
5、终点指示剂的初始颜色应与呼气卡标签上的色标颜色相同或接近；

6、终点指示剂的时间1～5min；

7、套嘴应不得检出致病菌；

▲8、须匹配常温贮藏尿素碳14胶囊。


注：
1.“▲”条款为产品重要参数，技术参数中有明确要求的按要求提供佐证材料，未做明确要求的，提供医疗器械注册证（带明细的附页）或第三方检测报告或所投产品制造厂家公开发布的产品宣传资料（如彩页、产品图册、技术白皮书）予以佐证并加盖生产厂家公章。未按要求提供相关佐证材料自行承担被评审小组视为负偏离的风险。
2.非“▲”条款在技术响应表中响应即可，但供应商必须如实响应，自行承担相关法律责任。
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