
潍坊市人民医院腹主动脉覆膜血管内支架等耗材一批
院内公开招标公告（二次）
一、项目名称：腹主动脉覆膜血管内支架等耗材一批

二、联系人：潍坊市人民医院物资采购办公室

联系电话：0536-8192593   

三、技术参数及要求：见附件。
四、项目内容：
	序号
	项目名称
	预计年用量
	最高限价（元）

	第一标段
	腹主动脉覆膜血管内支架系统
	10套
	111000

	第二标段
	心包生物瓣膜
	20套
	61000

	第三标段
	两件式造口微凸底盘
	300套
	94

	第四标段
	单髁膝关节系统
	20套
	27000

	第五标段
	植入式心脏复律除颤器及导线
	除颤器10套、导线14根
	单腔105000、   双腔152000

	第六标段
	植入式心脏再同步复律除颤器及导线
	起搏器5套、导线15根
	起搏器113000、导线19600

	第七标段
	椎间融合器I（ 侧方入路腰椎融合器）
	20套
	37300

	第八标段
	一次性使用电圈套器
	50套
	680

	第九标段
	载药微球
	45个
	19040

	第十标段
	双绒编织人造血管（直型）
	10条
	20000

	第十一标段
	双绒编织人造血管（四分叉型）
	10条
	34000

	第十二标段
	肺灌注溶液
	10袋
	4500

	第十三标段
	囊袋张力环
	20个
	1260

	第十四标段
	气管支气管支架
	20条
	19500

	第十五标段
	腔静脉滤器
	15
	17800

	第十七标段
	可吸收结扎夹
	800枚
	280

	第十九标段
	聚丙烯不可吸收缝合线
	200根
	150

	第二十标段
	一次性电极
	50套
	2380

	第二十一标段
	一次性电极导管防护套膜
	100个
	280

	第二十二标段
	可塑形微导管
	20套
	28800

	第二十三标段
	人工腱索
	20根
	1200

	第二十四标段
	一次性使用泪道引流管
	40套
	1180

	第二十五标段
	一次性使用鼻泪管支架
	40套
	1860

	第二十六标段
	义眼台
	10套
	5300

	第二十七标段
	可吸收止血流体明胶
	15盒
	3000

	第二十八标段
	外周插管中心静脉导管
	单腔20套、双腔10套、三腔2套
	单腔3350、双腔3500、三腔3500


五、报名方式：潜在投标人填写附件Excel电子报名表格一份；报名表纸质版、有效期内产品注册证、进口产品授权代理证书，以上材料加盖公章复印件一套，以邮件附件形式发送到潍坊市人民医院物资采购办公室邮箱wfrmzbbm@163.com,邮件主题为：项目名称+公司名称，缺项视为报名无效。
六、报名时间：自2022年3月25日上午9点至3月31日下午3点（休息时间除外）。
七、招标文件的获取：符合招标条件的项目，报名截止2个工作日内免费发送至供应商预留邮箱，如未按期收到文件，请务必自行电话联系物资采购办公室核实，未核实视为收悉。
八、投标截止时间（开标时间）、地点详见招标文件。

九、备注：1.本次招标采用资格后审，不接受联合体投标；2.单位负责人为同一人或者存在控股、管理关系的不同单位，不得参加同一标段投标或者未划分标段的同一招标项目投标；3.须整包进行投标，试剂项目不得有缺项；4.潜在投标人无需现场报名。

潍坊市人民医院物资采购办公室

2022年3月24日
附件  功能要求及技术参数

一、公共要求

1.提供样品及使用说明书；

2.提供省内同级医院或区域医疗中心（确有困难者可提供省外同级医院）近期供货价格证明材料2份；

3.最高限价为预算价，超出预算价为无效投标；

4.本次项目均为整包采购，不得缺项，缺项为无效投标；

5.产品报价必须为投标日前山东省最低使用价格并承诺，否则为无效投标。

6.※标条款“山东省药械集中采购平台挂网产品”，需提供省平台截图证明，未提供者为无效投标。

二、技术参数

第一标段：腹主动脉覆膜血管内支架系统

1.产品用途：治疗肾下腹主动脉瘤或主髂动脉瘤介入手术治疗；适用于肾下主动脉直径在19-32毫米，髂动脉直径在8-25毫米的腹主动脉瘤以及主髂动脉瘤患者。

2.经股动脉导入，输送系统具有可调控机制，可多次定位；

3.输送器外径小于等于18Fr；

4.支架金属材质为镍钛记忆合金材料，可以适应3.0T以下MRI检查；覆膜材质为聚酯材料；

5.支架主体覆膜部分长度范围为：120-180毫米；

6.当肾下主动脉成角小于等于60度，近端瘤颈长度大于等于15mm；

7.支架近端直径范围为23-35毫米，远端直径为10-27毫米；

※8.山东省药械集中采购平台挂网产品。
第二标段：心包生物瓣膜

1.产品适用于心脏瓣膜置换；

2.瓣叶全采用牛心包组织，设计形态符合生理结构；

3.缝合环小而软，安全易植入；

4.低瓣架设计，尤其是主动脉瓣，能满足主动脉根部小的患者；

5.瓣膜为环上瓣设计，开口面积大，跨瓣压差小，能提供更好的血液动力学；

6.瓣膜支架在X光线下能清晰完整显影，可为ViV提供更好的治疗方案；支架可被高压球囊扩开，为后期放置介入瓣膜提供机会。
第三标段：两件式造口微凸底盘

1.带腰带扣环，加强型，微凸；

2.连接环径60mm／可剪孔径15mm-43mm；

3.能撑平皮肤褶皱和凹陷，避免渗漏，适用于大部分造口患者；

4.具备双层黏胶，既能抗腐蚀，防止皮肤受排泄物侵蚀；又能吸收水分，保护造口周围皮肤。

第四标段：单髁膝关节系统

※1.该产品为固定平台型单髁膝关节系统，由股骨假体、胫骨平台、胫骨垫片组成；
2.适用于膝关节单间室病变，即仅置换膝关节的受损部分；
3.规格及材质要求：

	序号
	产品名称
	产品规格
	产品

材质

	1
	单髁膝关节系统

股骨假体
	股骨髁
内外侧各型号
	钴铬钼合金

	2
	单髁膝关节系统

胫骨平台
	胫骨托

内外侧各型号
	钴铬钼合金

	3
	单髁膝关节系统

胫骨垫片
	平台垫片

内外侧各型号
	高交联超高分子量聚乙烯


※4.山东省药械集中采购品台挂网产品。
第五标段：植入式心脏复律除颤器及导线

1.产品用途

预防恶性心律失常（如室速、室颤）导致的猝死；

2.除颤器产品具体参数

2.1 全心腔自动阈值管理、VF区充电前/中的ATP治疗、CorVue心衰预警、振动报警提示、RC远程监测、QHR新型电池、LFA低频滤波器、DF-4新型除颤接口；

※2.2 有40J除颤能量（储存能量45J）；

※2.3  ST段心肌缺血监测、SVT鉴别诊断增加心腔突发性、远场形态学；鉴别右室导线噪音干扰，生理形状，体积最小；机壳具有防磨损涂层；

3.配套起搏导线自报；

※4.山东省药械集中采购平台挂网产品。
第六标段：植入式心脏再同步复律除颤器及导线

1.产品用途：心脏再同步治疗，治疗患者心衰并使扩大的心脏缩小，预防恶性心律失常（如室速、室颤）导致的猝死；

2.产品具体参数

2.1全心腔自动阈值管理、VF区充电前/中的ATP治疗、CorVue心衰预警、振动报警提示、RC远程监测、QHR新型电池、LFA低频滤波器、DF-4新型除颤接口。

※2.2拥有40J除颤能量（储存能量45J）；左室起搏向量增加为10个，程控中可进行RV-LV传导时间测试，确认最佳左室起搏位点与向量。EGM储存45min；

3.配套起搏导线自报；
※4.山东省药械集中采购平台挂网产品。
第七标段：椎间融合器I（ 侧方入路腰椎融合器）
1.预设8°/15°前倾角，高度为8到16mm，长度为32-36mm，精准恢复腰椎生理性前凸。具备17mm宽度，超长超大的特点可应用于腰椎侧方融合技术；

2.三向曲面，容易植入，避免周围软组织及神经损伤；

3.植骨区域横档设计，更高的强度，更大的植骨空间；

4.表面倒齿状结构，有效防止融合器的退出；

5.可搭配创新设计的C-ring漂移式拉钩系统完成CLIF术式（经腰大肌正侧方腰椎融合术），该术式提供全程直视下的手术体验，解决了XLIL术式高神经并发症及OLIF术式因缺少标准失冠状位参考系而不能很好的脊柱矫形问题 ；

6.材质：PEEK；

※7.山东省药械集中采购平台挂网产品。

第八标段：一次性使用电圈套器

1.产品与内窥镜配套使用，用于利用高频电流在气道内切除息肉或多余组织用；
2.套圈采用进口高强度不锈钢丝绳制成，弹性好，切割效果佳；

3.360°旋转式手柄设计，圈套与手柄可同步旋转，方便医生临床操作，节省手术时间；

4.提供多种套圈形状，满足各种临床需求；

5.外管光滑顺直、不易折曲、便于穿插；

6.适用于内窥镜钳道孔直径≥2.0mm、套圈宽度为20mm、工作长度为1200mm；
※7.山东省药械集中采购品平台挂网产品。

第九标段：载药微球

1.粒径100-300/300-500um；

2.可加载阿霉素，伊立替康等药物；

3.药物释放时间为30天；

※4.山东省药械集中采购品平台挂网产品。
第十标段：双绒编织人造血管（直型）

1.产品用于患者动脉瘤、动脉闭塞等疾病的血管置换；

2.整体水渗透量≤5.0ml/min/cm²；

3.轴向拉伸强度：≥300N、径向拉伸强度：≥30N/mm；

4.结合处的缝合强度：≥300N；

5.牵拉强度：≥14N；

6.反复穿刺后的剩余强度：≥10N/mm；

7.破裂强度：≥200N；

8.壁厚：0.1-0.7mm范围内；

9.胶原蛋白含量：≥3%；

10.直型血管。

第十一标段：双绒编织人造血管（四分叉型） 

1.产品用于患者动脉瘤、动脉闭塞等疾病的血管置换；

2.整体水渗透量≤5.0ml/min/cm²；

3.轴向拉伸强度：≥300N、径向拉伸强度：≥30N/mm；

4.结合处的缝合强度：≥300N；

5.牵拉强度：≥14N；

6.反复穿刺后的剩余强度：≥10N/mm；

7.破裂强度：≥200N；

8.壁厚：0.1-0.7mm范围内；

9.胶原蛋白含量：≥3%；

10.四分叉血管。

第十二标段：肺灌注溶液

1、产品为用于异体肺移植及自体肺移植的器官保存溶液。用于减少器官移植中的缺血再灌注损伤、延长器官移植的保存时间，减少保存期的损伤，降低移植后原发性无功能的发生率，减少保存损伤而导致的排斥反应；

2、规格 1000ml/袋。

第十三标段：囊袋张力环

1.产品主要用于晶体脱位手术中，主要包括外伤性晶体脱位及自发性晶体脱位术；

2.材质：聚甲基丙烯酸甲酯（PMMA）；

3. 球直径0.21mm；

4.最大外周尺寸12mm；

5.无菌一次性使用；

※6.山东省药械集中采购品平台挂网产品。
第十四标段：气管支气管支架

一、产品用途：产品主要适用于为维持气道的开放，在狭窄气管或切除梗阻后膨胀，尤其适用于气管肿瘤：狭窄、癜痕的气管；吻合术，手术治疗，肺移植后的气管狭窄以及多数情况下的内外压缩产生的直径减少。
二、主要技术参数要求：

1.产品由医用硅橡胶制成，为透明支架，不含射线可探测性物质；

2.支架外部表面有3排及以上防滑钉，支架两端为专门的斜面设计，利于输送分泌物，紧急情况下，可裁剪近端；

3.支架的内侧有硅酮层，是表面抗粘附；

4.根据长度、直径、壁厚、形状不同分为不同规型号；

5.气管支架径向压缩力：在(37±2)℃的环境中，将支架(包括凸起 部分)压缩至标称直径的90%时，径向压缩力≥225N；

6.撕裂强度：气管支架的撕裂强度应≥1.20MPa(175psi)；

7.拉伸性能：气管支架的拉伸性能应≥5.17MPa(750ps1)；

8.厚度为1.5mm气管支架产品的力学性能；

9.气管支气管支架
9.1气管支气管支架径向压缩力：在(37士2)℃的环境中，将支架(包括凸起部分)压缩至标称直径的90%时，径向压缩力≥50N；

9.2撕裂强度：气管支架的撕裂强度应≥33Kn/m ；

9.3拉伸性能：气管支架的拉伸性能应≥4.35Pa；

10.化学性能：

10.1重金属含量：重金属含量不应超过1mg/L；

10.2酸碱度：植入物样品液与空白液PH值之差不应大于1.5；

10.3易氧化物：样品液与空白液消耗高锰酸钾溶液[c(KMnO4=0.002mol/L的体积之差应不超过3.0mL；

10.4过氧化物：样品液与空白液消耗硫代硫酸钠溶液[c(Na2S2O2)=0.01mol/L体积之差应不超过0.2mL；

10.5于燥失重：质量不少于1.0g的植入物或植入物样品200℃加热4h后，植入物或样品失重不应超过2.0%；

10.6微量元素：植入物微量元素含量应符合下列规定：铅《5mg/Kg；镁《5mg/Kg；砷《5mg/Kg；铬《10mg/Kg；铁《10mg/Kg；

10.7紫外吸收：在220nm-340mm波长范围吸收值不超过0.4；

11.生物性能：无菌、无致热原；

12.一次性无菌使用。

13..山东省药械集中采购品平台挂网产品。
第十五标段 腔静脉滤器

1.产品由腔静脉滤器和输送器两个部分用于经皮穿刺永久或临时植入滤器到下腔静脉预防肺栓塞；

2.可重复定位；

3.有永久植入适应症和临时植入（回收窗≤30天、适应症；

4.多入路选择，可从颈静脉入路，也可从股静脉入路；

5.输送器规格≤6F；

6.MRI相容性（静磁场≤3T。磁场梯度≤720G/CM、；

7. 血栓捕捉能力：≥Φ3mm血栓、适用血管尺寸：≤Φ30mm；

  ※8.山东省药械集中采购品平台挂网产品。

第十七标段 可吸收结扎夹

1.产品主要用于泌尿外科、胃肠外科、普外科等手术中的血管、胆管、输尿管、 或者含有小血管和淋巴管的组织的结扎和闭锁，与施加钳配合使用；

2.产品满足不同血管的结扎，可结扎管状组织直径0.5-8mm；最小型号，手术中能通过5mm的穿刺器，夹闭细小血管；最大型号，可夹闭阑尾等大型组织；

3、产品主要由聚二氧六环酮聚酯制成，可降解；
4、v型锁扣设计，360°完全闭合；

5.产品为一次性使用，环氧乙烷灭菌；

※6.山东省药械集中采购品平台挂网产品。
第十九标段 聚丙烯不可吸收缝合线
1.产品主要用于胰腺手术中的胰肠吻合；

2.结构：单股；

3.材质：聚丙烯；

4.规格：3-0，针长：36mm，线长90cm，1/2弧；

5.不可吸收缝线，针头较大，适合胰肠吻合。

第二十标段 一次性电极

1.产品用于测定24H的动态PH值、阻抗值检测，明确反流的发生以及反流物的理化性质、区分酸反流和非酸反流、气体反流与混合反流，对于明确胃食管反流病的病因有重要意义；

2.规格：含单通道、双通道、儿童规格；

3.传感器类型：锑电极+阻抗；

4.直径：≤2.0mm ；

5.阻抗采样电流：≤6µA；

※6.与美国SII固态高分辨胃肠动力学检查系统（ManoScan360）兼容配套使用。
第二十一标段 一次性电极导管防护套膜

1.产品用于确保电极导管的性能，有效延长电极导管的使用寿命，减少人力成本，提高工作效率，避免交叉感染；

※2.与美国SII固态高分辨胃肠动力学检查系统（ManoScan360）兼容配套使用；

3.材质：高分子超薄电极保护套膜；

4.尺寸：4.2mm。

第二十二标段 可塑形微导管

1.适合于颅内远端困难血管的Pipeline血流导向栓塞器械输送；

2.产品到位远，抗迂曲能力好；

3. 内径 0.027" 、 0.045"；

4.三段渐变的结构设计，微导管近端支撑和远端柔软实现平滑过渡，抗打折能力和高到位能力高，大器械在复杂血管条件下的顺滑推送、回收和精准释放；

※5.山东省药械集中采购品平台挂网产品。
第二十三标段 人工腱索

1.产品用于腱索修补或替换；

2.线和垫片材质均为ePTFE；

3.针线比例1:1；

4.针为圆头针；

5.非吸收单股缝合线；

6.具有不同型号。

第二十四标段 一次性使用泪道引流管
1. 产品用于泪管疏通、双泪小管式人工泪管置入术、泪囊鼻腔吻合术、眼外伤泪小管断裂吻合术；

2. 引流管管体应采用硅胶材质，柔软，光洁，伸缩性好，耐拉性强；

3. 总体长约 580mm；

4. 管体外径约 1.0mm；

5. 管体内径约 0.5mm；

6. 金属部件耐腐蚀，金属导针，钩长度约160mm；

7. 微创泪道拉钩，记忆合金直型泪道探针。

第二十五标段 一次性使用鼻泪管支架

1. 产品由鼻泪管支架、缝线、泪道探通导引针、导丝、拉钩等组成，用于慢性泪囊炎，鼻泪管的阻塞及狭窄；

2. 鼻泪管支架材质为医用硅胶；

3. 管体平滑避免刺激，管体显影x光下可见；

4. 牵引线末端做硅胶处理避免划伤泪小管；

5. 倒三角型设计，加强产品在鼻泪管中的固定性，保护上泪道组织；

6. 鼻泪管支架最小断裂力应不小于10N；

7. 鼻泪管支架应无菌。

第二十六标段 义眼台

1. 产品主要用于眼球萎缩患者或要求眼部美容患者；

2. 材质为多孔高密度聚乙烯或羟基磷灰石；

3. 直径 19－22mm，重量2－5g；

4. 有效期不低于8年；

5. 一次性使用无菌产品；

※6. 山东省药械集中采购品平台挂网产品。

第二十七标段 可吸收止血流体明胶

1.适用于在毛细血管、静脉、小动脉出血，依靠压迫结扎或其他传统止血方式无效或不可行时的手术止血；
2.需具备溶解、起泡、干燥、热交联等核心工艺工艺；

3.投标产品明胶颗粒不超过1mmm，且独特的流体性状需要配备一次性导管，确保能够快速、精准、方便的到达难以触及的部位如深腔、狭窄腔隙、不规则腔隙、缝隙；

4.具有卫生经济学支持素材及明确的共识或指南推荐；

5.投标产品应为三类止血材料，形态分类为：流体类。

第二十八标段 外周插管中心静脉导管

1. 导管长度≥55cm ； 

2. 导管材质：聚亚氨酯,表面光滑,具有抗扭结性能；

3. 组织生物相容性：良好,进入体内迅速变软,减 少血管机械性损伤； 

※4. 导管开☐方式：前端开☐,末端瓣膜式；  

5.导管腔体：单腔、双腔、三腔多种型号；  

6.导管内含导丝：导管内配有亲水性导丝,方便置管,撒出导丝时顺滑；  

7.导管长度可修剪 可根据实际置管长度修剪；  

8.裁剪方式：前端；  

9.导管刻度：导管上全程刻度标识和数字标识；  

10.导管延长管：透明、能观察回血； 

11.导管尺寸：单腔4Fr、双腔5Fr、三腔6Fr；

12.封管液：只需生理盐水；  

13.抽回血：顺畅；

14.带赛丁格穿刺套件

14.1可弯曲的镍钛合金导引导丝1根,长度约50cm;

14.2 21G B超穿测针;

14.3,可撕裂扩张器1个，根据导管规格不同（4.5F/5F/6F），扩张器规格为4.5F/5F/6F；

14.4 20G安全型留置针1个；

14.5安全破皮刀1个；

14.6 约12cc螺☐注射器1个；

14.7导管固定装置1个；

※15.重力滴速：(单腔4F)1000ml/h、双腔 5Fr>400mI/h/腔；  

16.最大流速：满足重症患者快速输液的要求和高压注射造影剂的流速要求,最大流速5m/sec；  

17.导管X光显影，全程显影；  

※18.高压注射：能够进行高压注射,满足临床进行CT造影剂静脉团注的要求；  

19.导管冲洗：内部设计和冲洗效果可满足影像科对便捷操作的要求,使用生理盐水冲洗后管腔和瓣膜冲洗基本无残留；  

21.防移位设计：倒锥形防移位设计,保证重症患者教治过程中的安全性；  

22.资质要求提供CFDA认证及山东省内三家以上三甲医院（或区域医疗中心）用户名单； 

23.中心静脉压：可随时连接设备监测中心静脉压。
三、售后服务及付款要求：
1.按医院财务制度付款；

2.供货时效为接到订单后5天内，院方有特殊需求，应积极配合解决；

3.按院方要求提供技术培训；

4.近效期三个月产品无条件退换货；

5.应急响应：产品质量出现问题时1小时内做出响应，1日内到达现场，提供解决方案；遇院方特殊需求，能积极配合医院完成紧急调配任务；

6.及时履行以上售后服务做为货款支付要件。
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