
潍坊市人民医院远端通路导管等耗材一批
院内公开招标公告

一、项目名称：远端通路导管等耗材一批
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
	单位
	预计年用量
	最高限价（元）

	第一标段
	远端通路导管
	条
	20
	115cm 28800、
125cm 33800、
131cm 36800

	第二标段
	微导管（2.7F)
	条
	30
	3700

	第三标段
	一次性使用负压引流装置
	套
	各50
	890（≤F18）、

1100（≥F20）

	第四标段
	听小骨置换假体
	套
	10
	4650

	第五标段
	通气引流管
	条
	400
	430

	第六标段
	（术后排气）穴位压力刺激贴
	贴
	1000
	21.3

	第七标段
	一次性使用高压氧仓吸氧管路I
	套
	2000
	50

	第八标段
	一次性使用高压氧仓吸氧管路II
	套
	500
	70

	第九标段
	一次性使用高压氧仓吸氧管路III
	套
	500
	140

	第十标段
	医用高分子夹板
	块
	1800
	130-418

	第十一标段
	医用高分子绷带
	卷
	2000
	90-120

	第十二标段
	一次性中心静脉置管穿刺护理包
	个
	1500
	100

	第十三标段
	隐疤痕无充气甲状腺手术器械一批
	批
	1
	79000

	第十四标段
	显微及腔镜外科手术器械一批
	批
	1
	55000

	第十五标段
	一次性使用不沾双极电凝镊
	条
	300
	270

	第十六标段
	一次性使用无菌洗手刷
	个
	2000
	1.45

	第十七标段
	一次性使用无菌绷带
	卷
	各5500
	6cm 1.5
8cm 1.7
10cm 1.9

	第十八标段
	一次性使用无菌克氏针
	支
	3000
	36

	第十九标段
	葡聚多糖聚合物生物胶体液(羧艾泰克)
	瓶
	各100瓶
	30ml 1500

50ml 2500

	第二十标段
	生物纤维素创伤敷料
	片
	5*5cm约300、7.5*10cm约400、15*20cm约300
	5*5cm 430

7.5*10cm 765

15*20cm 2985

	第二十一标段
	可重复用包皮（手术单）
	张
	200
	150

	第二十二标段
	一次性使用消化道用软组织夹
	枚
	3000
	340

	第二十三标段
	同种异体骨（人工骨块）
	盒
	根据实际需求确定
	5*8*12mm  2600

5*10*20mm 3800

	第二十四标段
	同种异体骨（人工骨粉）
	盒
	根据实际需求确定
	0.25g 900、

0.5g  1120

	第二十五标段
	同种异体骨（人工骨环）
	盒
	根据实际需求确定
	6*6*8mm 1200

7*7*8mm 1600

8*8*10mm 1900

	第二十六标段
	同种异体骨（人工骨塞）
	盒
	根据实际需求确定
	2000

	第二十七标段
	口腔可吸收生物膜
	片
	20*15mm 80、30*20mm 60、40*30mm 60
	20*15mm 1600、

30*20mm 2000、

40*30mm 3600

	第二十八标段
	一次性使用中心静脉导管包（抗感染无药物涂层）
	条
	各50
	单腔1460、
双腔1950、  

三腔2400、
四腔3500

	第二十九标段
	球囊扩张式血管覆膜支架
	条
	10
	35000

	第三十标段
	可调弯鞘
	条
	20
	3600

	第三十一标段
	球囊扩张导管
	条
	20
	9800

	第三十二标段
	镍钛支架系统
	条
	各10
	19800（长度≤100mm）

21800（长度＞100mm

	第三十三标段
	PTA球囊扩张导管
	条
	20
	5200

	第三十四标段
	颅内支持导管
	条
	10
	16000

	第三十五标段
	颅内动脉瘤栓塞用电解脱弹簧圈及其输送系统
	个
	30
	6840

	第三十六标段
	弹箦圈栓塞系统 I
	个
	15
	13000

	第三十七标段
	弹簧圈栓塞系统  II
	个
	15
	12500

	第三十八标段
	弹簧圈栓塞系统  III
	个
	15
	13800

	第三十九标段
	栓塞用弹簧圈系统
	个
	80
	10988

	第四十标段
	弹簧圈解脱器
	个
	80
	4000

	第四十一标段
	血管重建装置和传送系统
	条
	50
	45000

	第四十二标段
	颅内支架系统
	条
	20
	52000

	第四十三标段
	微导管
	条
	20
	6000

	第四十四标段
	血流导向栓塞器械
	套
	5
	175000

	第四十五标段
	一次性使用介入微导管
	条
	40
	4752

	第四十六标段
	可塑形微导管 I
	条
	20
	28750

	第四十七标段
	弹簧圈解脱控制器
	个
	15
	4750

	第四十八标段
	可塑形微导管 II
	条
	20
	28500

	第四十九标段
	可分离弹簧圈系统
	个
	100
	15120


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1月30日上午9点至2月10日下午3点（节假日时间除外）。
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1月29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.本次项目均为整包采购，不得缺项，缺项为无效投标；

4.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；
5.有*标条款“*山东省药械集中采购平台阳光挂网产品”要求的，需提供省平台截图证明，未提供者为无效投标。

技术参数

第一标段 远端通路导管

1.该产品为一个单腔，硬度渐变导管，用于外周血管的辅助输送治疗装置；

2.大腔细管，内径0.071”、最大外径0.082”；

3.远端超软，中段有效过渡，近段支撑力强；

4.管壁厚度约0.12mm，可塑型头端约2cm，超柔软段约15cm，远端亲水涂层约60cm；

5.管体双层镍钛扁骨架，带有亲水涂层；抗打折能力强，可承受超过10倍以上程度的弯曲，操控性好；远端可蒸汽塑形，并带有不透射线的铂铱显影环；近端具有热塑性弹性体应力扩散管和透明鲁尔导管座；

6.导管内衬材质为聚四氟乙烯，血栓摄取或器械通过时与内壁相互作用产生的摩擦力和表面张力小；

7.导管外层材质为耐久性聚合，具有柔软渐变的14节段过渡；

8.规格：6F，长度约115cm、125cm、131cm；

*9.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。
第二标段 微导管

1.产品主要用于将对照介质、栓塞材料及其他药剂或器械（如支架、外周弹簧圈）选择性输送至目标血管，神经血管除外；

2.由座、应变释放套管和管身组成,管身表面涂覆有亲水涂层；

3.所有型号均配有塑形器、导丝导引器、扭控装置和注射器,部分型号配有导丝，导丝由座及导丝主体组成,其中导丝主体由芯丝、绕丝、安全丝、护套组成,导丝表面涂覆亲水涂层；

4.导管外径：2.7F；

5.导管长度：100-180cm；头端形状：直头；

6.术中清晰显影，准确定位，通过性优异.术中操作精准流畅，能够顺利到达血管复杂病变部位；治疗效果好；
7.管身结构：3层管身结构优异输送、耐压性强，7段硬度递变更好跟踪、抗折性强；

*8.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品；

9.一次性无菌产品。

第三标段  一次性使用负压引流装置

1.产品主要用于供临床手术时引流和收集残液使用。产品能360°全方位立体式引流，具备毛细管虹吸效应覆盖整个创面，引流更高效彻底；

*2.外十字沟槽型设计；

*3.360°全方位立体式引流；

4.具毛细管虹吸效应覆盖整个创面；

5.沟槽结构不惧组织物渗出、增生、包裹，任何状态下保持通畅引流；

*6.一次挤压成型工艺，沟槽段和圆管段无缝过渡；

7.外十字段直接过渡至单腔圆管；

8.负压球内置防逆流阀装置，采用单向阀设计；

9.负压球和引流管的连接部位有防脱落接头；

*10.球体上端接口内置防粘连导丝，避免单向阀粘连闭合；

11.引流袋罗伯特夹方便止液操作，和负压球上的止液夹形成双重密闭设计，避免引流液返流污染风险；

12.十字沟槽型引流管具备F10、F12、F15、F16、F18、F20、F24、F28八个规格；

*13.引流管吸引连接段的有效长度为80cm，引流段的有效长度为30cm；

14.引流管管身断裂力大于30N；
15.引流装置各连接处的断裂力大于20N；
16.对引流装置施加一个10.0kPa的负压时，引流装置无泄漏，负压球从1米高度摔下，无泄漏，真空损失不大于2%；

17.材质：不添加硫化剂，无毒无污染，安全环保的医用级液态硅胶；

*18.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。
第四标段 听小骨置换假体

1.该产品用于当传导性听力损失产生时，对中耳全部或部分听骨链施行置换手术，以重建声音传导链。用于包括：慢性中耳疾病；耳硬化症；先天性镫骨固定；手术修正由先前手术导致的严重和持久性传导性听力损失；中耳损伤后外科再次修正；

2.材质：纯钛（ISO5832-2）；

3.包括部分人工听骨（PORP）、全人工听骨（TORP）及人工镫骨（piston）三种类型；
4.包括可调节型型和固定长度型两种类型，调节型为可二次调节，减少浪费；
5.听骨对核磁共振影响（MRI）不产生影响；

6.全人工听骨（TORP）
6.1可截短型长度范围3.0-7.0mm，直径3mm、2.5*3.5mm和2.0*2.5mm，调节精度为0.25mm；

6.2底座高度为0.93mm；

6.3底座设计有圆柱型，有梯形，有带底板针型，有效增加稳定性；

6.4固定长度型长度范围在3.0-7.0mm之间，以0.25mm为递减单位；

6.5固定长度型包括中心型和中心偏离型；

7.人工听骨（PORP）
7.1可截短型长度范围2.0-5.6mm，直径3mm、2.5*3.5mm和2.0*2.5mm，调节精度为0.25mm；

7.2下端可以最佳角度放在镫骨头上；

7.3底座高度为0.93mm；

7.4固定长度型长度范围在0.5-5.5mm之间，听骨规格以0.25mm为递减单位；

7.5固定长度型包括中心型、中心偏离型；

8.人工镫骨长度范围在4.0-4.75mm之间，直径0.4mm和0.5mm，以 0.25mm为递减单位；
9.一次性使用无菌产品。

第五标段 通气引流管

1.该产品用于引流分泌物（中耳渗出物）及通气和平衡中耳压力，以缓解咽鼓管压力。适用于鼓膜渗出物（中耳炎分泌物—胶耳）和慢性通气问题；
2.材质：医用硅橡胶；

3.通常用T型管，要求内径1mm-1.25mm，长度12mm，凸缘内径9mm-10mm；

4.灭菌一次性使用。
第六标段 （术后排气）穴位压力刺激贴

1.产品由球状体和医用胶布组成，贴于人体穴位处。根据中医穴位疗法、透皮疗法和膏体内植物萃取成分，双管齐下通过贴敷穴位产生压力，进行外力刺激达到增强血流量，改善微循环；提高机体代谢机能；恢复兴奋内脏机能促进手术后肠蠕动和排尿排气的目的；

2.产品主要用于术后排气、排尿使用；

3.膏体内材质为植物萃取成分；

4.产品在医保统筹，我省具有独立的收费编码；

5.产品使用人群要广，可以满足等特殊人群使用；
6.规格型号：方型，约5*5cm；

7.独立包装、一次性无菌使用。

第七标段  一次性使用高压氧仓吸氧管路I

1.主要供普通患者高压氧治疗使用；

2.产品组成：吸氧波纹管2根、吸氧三通管1只、吸氧面罩1只；

3.吸氧波纹管长度不小于120cm；

4.吸氧三通管含单向阀2只；
5.面罩应无异味，佩戴舒适不受舱内压力变化影响且密封不漏氧；

6.消毒无菌产品并附消毒结果报告单。

第八标段 一次性使用高压氧舱吸氧管路II

1.产品用于高压氧舱内患者治疗使用；

2.管路功能应适合不同气切病人吸氧需要，具备急救吸氧和气管插管吸氧同时使用；

3.急救吸氧和气切插管吸氧整套应包含管路（2根，长度≥120cm）、三通（单向阀2只）、面罩、储气袋，气管插管吸氧还应包含气管插管连接管；

4.吸氧管路及面罩应无异味，结构为承压式硬质支撑+软垫组成，佩戴舒适不受舱内压力变化影响且密封不漏氧；

5.呼吸管路、延长管采用符合GB/T15593-1995标准的聚氯乙烯(PVC)材料制成；

6.消毒无菌产品并附消毒结果报告单。

第九标段 一次性使用高压氧舱吸氧管路III

1.功能用途：适合高压氧气切患者和普通气切患者；适合高压氧环境下肺部药物治疗湿化下呼吸道补充气切回路吸氧量；

2.产品组成：呼吸回路由1套360°延长管(伸缩)、1个品型三通2型、2根波纹管(≥120cm)、4只连接二通(蓝白)、2只T型接头、2只单向阀、1只雾化器、1只人工鼻、1只1L球囊、1根吸氧管(≥1.7m)配置组成；
3.材质标准：呼吸管路、延长管采用符合GB/T15593-1995标准的聚氯乙烯(PVC)材料制成，转换接头、集水杯盖和集水杯体采用符合YY/T0242-2007标准的聚丙烯(PP)或ABS材料制成。储气囊采用天然橡胶或乳胶材料制成；

4.安全性：呼吸管路成对供应并与一个非回转Y形接头连为一体，产品应有良好的密封性，盖紧检测孔的盖帽，持续充入(6+0.3)kPa的压力，呼吸管路(指连接有呼吸管路的各回路)的泄漏速率应不超过50mL/min；

5.消毒无菌产品并附消毒结果报告单。

第十标段 医用高分子夹板

1.产品主要用于四肢骨折外固定；

2.材质组成：产品采用玻璃纤维浸以高分子聚氨酯制成,高分子夹板玻璃丝布层数不能少于7层；

3.规格尺寸：大小规格齐全，最小尺寸应包含75mm×300mm,最大尺寸不低于175mm×1150mm；

4.产品应具有FDA和CE认证；

5.透X光，清洁环保；

6.应平整，无褶皱，聚氨酯浆液不应有剥离。

7.单位面积重点每平方米不少于250g。

8.有良好的可塑性，表面不应有块状聚氨酯粘合物。

9.固化时间不低于1min,不超过20min,固化后不应有还软现象。

10.压缩强力不低于98N。

11.在固化前在常温（15-25℃）水中的浸渍时间为5-10秒，医用高分子夹板的固化温度不超过45℃；

12.4层PE+铝箔包装。

第十一标段 医用高分子绷带

1.用于骨折四肢外固定使用；

2.材质：产品采用玻璃纤维浸以高分子聚氨酯制成；

3.大小规格齐全，最小尺寸应包含5mm×3600mm,最大尺寸不低于150mm×3600mm；

4.产品应具有FDA和CE认证；

5.包装要求：4层PE+铝箔包装；

6.应平整，无褶皱，聚氨酯浆液不应有剥离；

7.有良好的可塑性，表面不应有块状聚氨酯粘合物；

8.固化时间不低于1min,不超过20min,固化后不应有还软现象；

9.压缩强力不低于98N；

10.在固化前在常温（15-25℃）水中的浸渍时间为5-10秒，高分子固定绷带的固化温度不超过45℃。

11.透X光，清洁环保。
第十二标段 一次性中心静脉置管穿刺护理包

1.辅助经外周静脉置入中心静脉导管（PICC）或一次性使用中心静脉导管（CVC）等穿刺置管使用。

2.主要技术参数要求如下：

	组件名称
	规格
	数量
	组件名称
	规格
	数量

	外科手套
	7#
	2副
	消毒刷
	13cm
	6把

	一次性隔离衣
	M:140*115cm,袖60cm
	1件
	剪刀
	12cm 塑料手柄
	1把

	透明敷贴
	膜面10*12cm 方形
	1片
	纸尺
	刻度：60cm
	1条

	无纺布片
	5*5cm.4层
	2片
	吸水垫
	45*60cm
	1张

	无纺布片
	10*10cm 4层
	4片
	治疗巾
	50*70cm
	1张

	医用胶布
	4.5*8cm
	2张
	孔巾
	80*90cm
	1张

	托盘
	19.7*10.7*2.4cm
	1个
	包巾
	100*100cm
	1张

	托盘
	21.0*13.5*3.5cm
	1个
	大单
	120*200cm
	1张

	托盘
	刻度：60ml
	1个
	压脉带
	2.5*45cm
	1根


3.一次性无菌产品。
第十三标段 隐疤痕无充气甲状腺手术器械一批

1.用于开展无充气甲状腺手术，达到颈部不留疤痕手术效果；

2.具体配置及技术参数

	序号
	名称
	技术参数
	数量（件）

	1
	开放式拉钩
	带冲洗功能，头宽40 ，左弯，尺寸为40±3mm
	1

	2
	开放式拉钩
	带冲洗功能，头宽40 ，直头，尺寸为60±3mm
	1

	3
	开放式拉钩
	带冲洗功能，头宽40 ，右弯，尺寸为40±3mm
	1

	4
	开放式拉钩
	简易款，长195±3mm，宽22±3mm，拉钩进入人体的部件均采用符合YY/T 0294.1-2016标准中的M号钢材料制造。
	2

	5
	悬吊装置固定器
	最大限度长130±3mm，宽85±3mm，用于固定悬吊杆，便于手术进行，50N的重力情况下，其垂直位移不大于1cm。
	1

	6
	悬吊杆  
	用于共同链接拉钩及悬吊装置固定器，辅助拉钩。悬吊端长620±3mm，固定端长680±3mm
	1

	7
	卷链器悬吊
	长190±3mm，宽35±3mm，用于固定拉钩，缓解助手工作强度。
	1


3.重复消毒用手术器械。

第十四标段 显微及腔镜外科手术器械一批

1.产品主要用于甲状腺腔镜微创手术，实现术中微创操作，包括提供拉、钩、切等基本操作；可在腹腔镜手术中对目标组织进行抓取、剥离、切割及电凝等操作；
2.技术参数
	器械分类
	产品名称
	技术参数
	数量（件）

	显微外科手术器械
	显微刀
	10*6*360mm 皮下剥离器
	2

	显微外科手术器械
	显微刀
	12*10*350mm 皮下剥离器
	2

	耳鼻喉科手术器械
	甲状腺拉钩
	φ3*265mm(左 弯)
	2

	耳鼻喉科手术器械
	甲状腺拉钩
	φ3*265mm(右 弯)
	2

	耳鼻喉科手术器械
	拉钩
	二齿 猫抓钳
	2

	腹腔镜附件
	三通充水器
	皮下注水器φ2.5*280mm
	2

	腹腔内窥镜手术器械
	绝缘组织分离钳
	分离钳(长头）弯φ5*330mm 头长17mm
	2

	腹腔内窥镜手术器械
	绝缘剪刀
	弯剪刀 (双动) 5*330mm(刀 锋带齿)头长15mm
	2

	腹腔内窥镜手术器械
	绝缘有齿抓钳
	（细齿中空)抓钳 5*330mm头长21mm
	2


3.手术器械头部硬度达到45HRC以上；

4.外表面应光滑、齐整，杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹、变形、残缺等缺陷；应有良好的耐腐蚀性。

5.三通充水器的可调阀门应旋转灵活，关闭可靠，不得产生漏液现象；

6.分离钳的钳头、剪刀头部经热处理后，其硬度应不低于 377HV0.2；

7.各件铆合处应配合精密，连接牢固，当开启、闭合时铆钉应不移动；

8.各连接处的焊接应牢固可靠，焊缝应平整、光滑，无脱焊、虚焊、堆焊和明显砂眼等缺陷；

9.手术钳、剪的展开角度应不小于 45°，钳头唇口应平整，无缺损；

10.可重复消毒使用。

第十五标段 一次性使用不沾双极电凝镊

1.产品主要供外科手术中止血、清理手术视野使用；

2.规格：双侧不带接线盒， 0.3x190cm、0.6x190cm、0.9x190cm、0.3x230cm、0.6x230cm、0.9x230cm；
3.连接牢固性：配套连线应能经受对其护套25次拉动，每次拉动时间为1min，拉力值为30N，不得脱落；

4.镊体的导电性能应良好，其工作头端与连接插孔之间的电阻应≤1Ω；配套连接线的导电性能应良好，其两头端金属插头之间的电阻应≤0.5欧姆。配套连接线的导电性能应良好，其工作头端与金属插头与之间的电阻应≤1Ω；

5.最大输水量应≥150ml/h；

6.导向销、定位销固定应牢固，当镊子开闭时应灵活，不应有卡塞现象；

7.头部硬度应≥200HV0.5；

8.镊尖表面表面粗糙度 Ra ≤ 0.6μm；

9.不粘镊的镊尖耐腐蚀程度应能达到YY/T0149-2006第五条沸水试验法中规定的a级要求。

10.镊尖有效长度:5mm~10m ，配套连接线长度≥1200mm

11.不粘镊应无菌。不粘镊的环氧乙烷残留量应≤ 10μg/g。

*12.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。
第十六标段 一次性使用无菌洗手刷

1.产品供外科手消毒时清洗手臂、创面刷洗消毒使用；

2.由海绵块、塑料壳和软刷毛组成；

3.海绵镶嵌在塑料刷槽中，刷毛细软不伤皮肤；

4.一次性使用，无菌独立包装。

第十七标段 一次性使用无菌绷带

1.用于手术中四肢骨压迫止血或固定包扎；

2.规格：宽8cm、10cm、6cm，长600cm；
3.外观：绷带打卷分切整齐，表面洁净、边缘整齐，使用时不会掉落纤维以免遗落在创口内；

4.无菌包装，每包一卷、每包两卷两种包装。
第十八标段 一次性使用无菌克氏针（金属骨针）

1.功能用途：供骨科四肢骨折手术时作内固定用、牵引或导引用；

2.规格：1.0*280mm、1.2*280mm、 1.5*280mm、2.0*280mm、2.5*280mm、3.0*280mm、3.5*280mm；

3.金属骨针的抗拉强度>960Mpa.；

4.金属骨针的最终表面的点蚀电位值（Eb）应不低于800mV；

5.金属骨针的表面不得有不连续缺陷；
6.金属骨针的表面粗糙度参数Ra之数值应不大于:圆性体外表面0.2um，刃部或螺纹3.2um，其余表面0.8um；

7.金属骨针表面应光滑，不得有锋棱(部除外)，毛料、凹痕等缺陷； 

8.无菌独立包装，骨针尖端有保护胶帽避免刺破外包装。

第十九标段 葡聚多糖聚合物生物胶体液（羧艾泰克）

1.用于细胞悬浮淘洗，细胞淘洗机分离失去极性的细胞。对永生化细胞T24具有贴壁种植抑制作用，对永生化细胞T24增殖抑制率>1.5；

2.羧艾泰克应为无色或微黄色澄明略显粘性的液体，无悬浮物及沉淀，无自然分层，无异味；

3.动力粘度应为(1.18~3.00) mpa.s， pH 值4.5~7.5；

4.羧艾泰克含量应为1. 5mg/ml ~2.0mg/ml；无细胞毒性不大于1级；

5.产品应无皮内刺激、无皮肤致敏反应；

6.产品应无菌、无热源(兔法)。

*7.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。
第二十标段 生物纤维素创伤敷料

1.适用范围：本产品适用于浅Ⅱ度烧伤
及创面覆盖。可促进愈合，减轻疼痛，减少疤痕形成；

2.产品主要成分为细菌纤维素，半透明柔软薄膜；

3.一次性使用无菌产品；

4.产品规格包含有湿膜有孔和湿膜无孔

4.1湿膜有孔：

	序号
	项目
	标准要求

	1
	尺寸
	7.5cm×10cm；10cm×20cm
	误差范围±10%。

	2
	性能要求
	单位面积质量
	不低于0.04g/cm2。

	3
	
	含水量
	不低于80%。

	4
	
	浸出液pH值
	6.0±2.0。

	5
	
	炽灼残渣
	4.0%。

	6
	
	重金属
	不大于10 µg/g。

	7
	
	其他
	无菌，对渗液较多的创面可以导出渗液，并可以联合负压引流装置进行综合治疗


4.2湿膜无孔

	序号
	检验项目
	标准要求

	1
	尺寸
	5cm×5cm；7.5cm×10cm；10cm×20cm
	误差范围±10%。

	2
	性能要求
	单位面积质量
	不低于0.04g/cm2。

	3
	
	含水量
	不低于80%。

	4
	
	浸出液pH值
	6.0±2.0。

	5
	
	炽灼残渣
	小于4.0%。

	6
	
	重金属
	不大于10 µg/g。

	7
	
	透气性
	不小于1000g.m-2.24h-1。

	8
	
	阻菌性
	能阻止粘质沙雷菌透过。

	9
	
	其他
	无菌，可用于渗液少的创面使其尽快恢复。


*5.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。

第二十一标段 可重复用包皮
1.功能用途

1.1用于达芬奇手术器械、外来手术器械、特殊超大超重包等整体手术器械的包装；

1.2防静电、不脱絮，可重复用于高温高压灭菌。

2.主要技术参数

2.1材质要求

2.1.1 可重复用包皮（手术单）要求使用非含棉的长纤聚酯纤维。产品符合GB/T19633最终灭菌医疗器械包装，YY/T0698.2最终灭菌医疗器械包装材料第2部分：灭菌包裹材料的要求和试验方法，《消毒技术规范》；

2.1.2 可重复用包皮（手术单）克重为单位面积质量应不小于90（g/m2）；

2.1.3 pH值6-7，不含甲醛。（提供检测报告并加盖投标人公章）；
2.1.4 耐汗渍色牢度4-5级、耐水色牢度4-5级、耐光色牢度4-5级、耐洗色牢度4-5级、耐氯化水色牢度4-5级；（提供原料检测报告并加盖投标人公章）。
2.2性能要求

2.2.1 可重复用包皮（手术单）可重复使用次数≥100次（投标时需提供符合《医疗器械说明书和标签管理规定》的医疗器械说明书并加盖投标人公章）；
2.2.2可重复用手术单（器械单包布）抗渗水性≥30 cmH2O，器械单的疏水性应为4-5级，器械单的透气率应不大于20mm/s，阻微生物穿透-湿态≥6.0IB，洁净度-微生物＜10cfu/dm2 ，洁净度-微粒物质≤1.2IPM（投标时需提供取得中国计量认证（CMA认证）资质的第三方检测机构出具的所投产品检测报告）；
2.2.3 干态和湿态胀破强力应不低于100kPa；
2.2.4在重复洗涤灭菌后，干性条件下微生物屏障性（无菌有效期）应超过90天（投标时需提供取得中国计量认证（CMA认证）资质的第三方检测机构出具的所投产品检测报告复印件）；
2.2.5 具有防静电功能，点对点电阻需符合《GB12014-2009防静电服》标准。
2.3结构要求

2.3.1 可重复用包皮（手术单）具有可视化标签或独立识别码，能够对器械包布使用次数及使用痕迹进行登记或查询（投标时需提供投标产品识别码实物照片并加盖投标人公章）。

第二十二标段 一次性使用消化道用软组织夹

1.适用于在内镜引导下夹合消化道软组织，修复创面，急性消化道出血。单独的旋转轮和单手击发等功能，节省止血时间，止血效果稳定，防止术后二次出血；

2.开口宽度：7mm、10mm工作长度：230cm；

3.结构形式：滑槽式，单独的旋转轮设计，满足单手操作，可以反复开闭；

4.采用三环手柄和四连杆式夹头设计，前端夹头旋转角度为360度，前端分离力＜100N；

5.有内镜保护涂层；

*6.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。

第二十三标段 同种异体骨（ 人工骨块）
1.用于水平和垂直骨量不足患者，可取代onlay 植骨中自体取骨，减少二次创伤；增加垂直骨量不足，解决垂直骨高度不足；

2.规格约为5mm*8mm*12mm；5mm*10mm*20mm；

3.具有较好的亲水性能；

*4.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。

第二十四标段 同种异体骨（人工骨粉） 
1.本品可应用于颌骨缺损修复，例如：填充拔牙窝、牙槽嵴的扩展与重建、牙周骨缺损填充、牙槽嵴骨增量术、上颌窦题提升术；

2.具有支持屏障膜，避免其塌陷；稳定血凝块，形成新骨生成的支架；引导支架等功能；
3.颗粒大小约0.25-2.0mm，规格 约0.25G/瓶；0.5G/瓶；

4.具有较好的亲水性能；
*5.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。
第二十五标段 同种异体骨（人工骨环）
1.为成骨提供稳定的空间及时间，骨环配合即刻种植做骨增量，解决支撑，代替自体取骨；增加即刻种植的骨量；

2.规格：约6*6*8mm，7*7*8mm，8*8*10mm；

3.具有较好的亲水性能；
*4.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。
第二十六标段 同种异体骨（人工骨塞）
1.用于拔牙后位点保存，成骨加促进软组织愈合；

2.规格：φ：7MM-10MM，H：5MM-10MM ，规格自报；

3.成骨效果好，为含有骨粉的胶原；

4.独立包装；

5.具有较好的亲水性能；

*6.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。
第二十七标段 口腔可吸收生物膜

1.本产品适用于拔牙后、囊肿切除术及残根拔除术后骨缺损填充；即刻或延迟种植时种植体周围骨缺损的引起组织再生术；牙槽嵴的扩建与重建修复；牙周疾病引起的牙槽骨缺损修复有骨壁缺损的拔牙窝、小面积骨缺损、小面积骨缺损、上颌窦底提升、种植体周围炎、牙周缺损、软组织再生，通常与骨粉联合使用；
2.为屏障膜，具有长期屏障作用，促进口腔骨组织，软组织再生；
3.规格：约20mm*15mm；30mm*20mm；40mm*30mm；

4.产品具有不同厚度可选；

*5.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。

第二十八标段 一次性使用中心静脉导管包（抗感染无药物涂层）

1.产品导管腔和外侧均有改良聚合物（聚己缩胍）嵌合在导管材质中，导管相关性病原菌一接触导管，就会被杀死；

*2.特殊抗菌材质，不依赖释放药物或者抗生素达到抗菌效果，无药效衰减和耐药性产生；

*3.产品由导管、Y形连接器、延长管和可移动固定翼组成，配件还包括Y形导引针、镍钛记忆合金导丝、扩张器、Omnifix 5ml注射器、解剖刀、固定夹、Safsite安全接头和心房内心电图导联监测连接线；

*4.导管尖端软头由不透明的聚氨酯制成；

*5.导丝每10cm有长度标记，尖端呈弯曲；

6.导丝采用由镍钛记忆合金材料，具有柔韧性，能避免打折和缠绕；

7.导管末端带有Safsite® 安全接头，可进行无针连接，减少针刺伤；

8.心房内心电图导联监测连接线可以通过心电图P波形状，辅助确定导管末端准确位置；

9.Y型导引针用于静脉穿刺，侧边单项阀门方便在穿刺钢针的同时置入导丝；

10.可调节的固定翼用于在导管入皮位置固定导管；

11.产品具备单腔、双腔、三腔或更多通路的高流量需求；

*12.满足成人、儿童、新生儿使用；

13.产品经过CFDA、FDA认证；

14.一次性使用无菌产品；

*15.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。

第二十九标段 球囊扩张式血管覆膜支架

1.适用于髂总动脉或髂外动脉粥样硬化性病变；
2.支架为双层ePTFE覆膜、316L不锈钢电解抛光；
3.支架直径：5mm-12mm；支架长度：16mm-58mm；

4.球囊为半顺应性球囊、OTW输送系统、兼容0.035导丝，具备两个不透射线标记；
5.产品输送杆长度：80cm  135cm；

6.精准定位：支架短缩率不超过3.8%；
7.低通过外径：6-7F的兼容鞘，可进行翻山等技术操作；
8.可放大后扩：5-8 mm可后扩至 10 mm、9-12mm可后扩至12 mm；

*9.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。

第三十标段 可调弯鞘
1.用于外周或者心脏血管系统，适用于血管介入术中经皮穿刺进入心脏血管或外周血管系统建立通路，将器械导入或导出病变部位，实现诊断或治疗的手术功能；
2.适配导丝为0.035英寸；
3.头端0-180°可调弯，便于输送器械；
4.弹簧结合PEBAX材料，展现优异的抗折性及扭矩力；
5.PTFE内层确保器械输送顺畅；
6.直径最小低至5F, 最大到14F；

7.输送系统长度有55cm/70cm/80cm/90cm多种规格以满足不同部位的需求；

*8.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。

第三十一标段 球囊扩张导管

1.能够用于扩张髂动脉、股动脉、髂股动脉、腘动脉、腘下动脉及肾动脉的狭窄性病变，以及自体或人工合成动静脉透析瘘管的阻塞性病变的治疗。还可用于外周血管中的球囊扩张型及自膨胀型支架的后扩张；

2.球囊规格满足直径区间在2-10mm及以上，且长度区间在20-300mm及以上；

3.额定爆破压（RBP）最大达到18atm，且能够适配0. 018”导丝的整体交换系统（OTW）球囊；

4.球囊表面带有亲水涂层，且满足双层或多层亲水涂层；

5.球囊注册证有明确的血透通路适应症；

*6.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。

第三十二标段 镍钛支架系统

1.能够用于治疗股浅动脉和近段腘动脉的动脉粥样硬化病变以及适用于治疗髂总动脉和髂外动脉疾病，能够帮助患有症状性血管狭窄和/或动脉闭塞性疾病的患者改善管腔内状况；

2.支架直径满足5-10mm或以上，支架长度满足20-200mm及以上，能够覆盖从髂动脉到近端腘动脉的全部病变；

3.支架注册证具有明确的近端腘动脉动脉粥样硬化临床适应症；

4.支架为全连接闭环支架；

*5.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。

第三十三标段 PTA球囊扩张导管

1.用于外周血管系统（包括髂动脉、股动脉、腘动脉、胫动脉、腓动脉、锁骨下动脉、肾动脉）的经皮血管腔内成形术（PTA），并适用于治疗自体或人造透析用动静脉瘘的堵塞病变；

2.适配导丝为0.035英寸，整体交换系统；

3.非顺应性高压球囊，球囊主体材料应为Pebax及Vestamid；

4.直径6mm所有型号及更小直径球囊额定爆破压须不低于22 ATM；

5.直径最小需低至3mm, 最大需达到12mm; 球囊长度范围为20mm-200mm；

6.直径7mm及更小直径的球囊需能通过5F鞘管，直径10mm的球囊需能通过6F鞘管；

7.输送系统长度需有40cm/75cm/135cm多种规格以满足不同部位球囊扩张需求；

*8.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。

第三十四标段 颅内支持导管
1.该产品专为辅助血栓捕获和快速血管再通设计的颅内血管通路器械，抗扭结镍钛合金加固导管，即使在迂曲血管中捕获血栓也能保持完整内腔。用于释放血流导向栓塞器械；

2.一种单腔导管，导管杆具有亲水涂层，导管远端有一个不透射线标记，近端有一个鲁尔接头；
3.导管随附一个旋转止血阀（RHV）和一个带侧孔的 TuohyBorst阀以及两个剥式导管鞘 ；
4.近端外径 5.6F/6F,远端外径 5.3F/5.4F,内径：0.058in/0.060in；
5.环氧乙烷灭菌，一次性使用；

*6.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。
第三十五标段 颅内动脉瘤栓塞用电解脱弹簧圈及其输送系统  

1.通过与头端带双标记的栓塞用微导管和专用恒流电源配套使用，用于颅内动脉瘤的栓塞治疗；
2.弹簧圈由PtW.铂钨合金丝(PtW,含8%钨的铂钨合金丝)和输送导丝制成。输送导丝(芯丝)外部涂层材料为医用级聚四氟乙烯(PTFE)，芯丝和产品溶断部分的材料为不锈钢304v；
3.电解脱弹簧圈外表面应光滑，不得有加工缺陷或附着物；

4.导丝外表面应洁净，无结疤、裂纹、微孔和划痕，涂层应光滑；

5.一级弹簧圈长度的允差为士5%，二级弹簧圈直径的允差为土10%；

6.产品行业标准和资质要求获得ISO9001/13485证书；

*7.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。
第三十六标段 弹簧圈栓塞系统 I
1.产品主要由弹簧圈系统和导入鞘组成，适用于颅内动脉瘤的栓塞；

2.弹簧圈系统由推送杆和植入弹簧圈组成；
3.植入弹簧圈主要材料为铂钨合金；

4.产品解脱方式为电解脱；

5.形态设计“Ω+S“:Ω提供稳定性，帮助弹簧圈在瘤内更好地成型；

6.3S提供顺应性，遇瘤易转弯，可以帮助弹簧圈在瘤内寻找空间；

7.0.010inch直径+0.010inch单股抗解旋丝设计；

8.具备稳定成篮、高效填塞效果；

8.1稳定成蓝：10mm以上Ω结构设计，向心填塞，瘤颈覆盖，有效抵抗血流冲击；

8.2高效填塞：0.012-0.014的初级螺旋直径，可提供坑搞得栓塞体积与栓塞效率；
9.产品经环氧乙烷灭菌一次性使用；
*10.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。

第三十七标段 弹簧圈栓塞系统 II
1.产品主要由弹簧圈系统和导入鞘组成，适用于颅内动脉瘤的栓塞；

2.弹簧圈系统由推送杆和植入弹簧圈组成；
3.植入弹簧圈主要材料为铂钨合金；

4.产品解脱方式为电解脱；

5.形态设计“Ω+S“:Ω提供稳定性，帮助弹簧圈在瘤内更好地成型；

6.3S提供顺应性，遇瘤易转弯，可以帮助弹簧圈在瘤内寻找空间；

7.0.010inch直径+0.010inch单股抗解旋丝设计；

8.弹簧均匀致密、柔顺填充；
8.1均匀致密：2D螺旋结构，可自寻动脉瘤残余空间；
8.2柔顺填充：3.5mm以下规格超柔软设计填充收尾更安全；
9.产品经环氧乙烷灭菌一次性使用；
*10.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。

第三十八标段 弹簧圈栓塞系统 III
1.产品主要由弹簧圈系统和导入鞘组成，适用于颅内动脉瘤的栓塞；

2.弹簧圈系统由推送杆和植入弹簧圈组成；
3.植入弹簧圈主要材料为铂钨合金；

4.产品解脱方式为电解脱；

5.“Ω+S”形态设计:Ω提供稳定性，帮助弹簧圈在瘤内更好地成型；

6.3S提供顺应性，遇瘤易转弯，可以帮助弹簧圈在瘤内寻找空间；

7.0.010inch直径+0.010inch单股抗解旋丝设计；

8.超柔软极细的初级铂钨丝与单股抗解旋丝设计最大限度减少瘤壁压力；

9.超顺应：Ω+S 结构设计，顺应不规则瘤壁，自寻残余空间；

10.多功能：3.1-8mm超软系列，集成蓝，填充，收尾于一身；

*11.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。

第三十九标段 栓塞用弹簧圈系统
产品主要用于栓塞治疗颅内动脉瘤和动静脉痿等神经血管异常疾病；

零部件原材料组成：植入弹簧（铂钨合金）、抗解旋丝（高密度聚乙烯）、显影码刻（铂铱合金）、电阻弹簧（铂钨合金）、支撑弹簧（304v不锈钢）、显影弹簧（铂铱合金）、导电丝（银镁合金）、包覆热缩管（聚对苯二甲酸乙二醇酯）、输送导丝（304不锈钢）、导电黄管（304不锈钢，表面镀金）、导入鞘管（聚丙烯）、1-CN006粘接胶（紫外光固化胶）、H20E胶水（AB组分银导电胶）、353ND胶水（AB组分环氧树脂胶）、无铅焊料（银锡合金）；

尺寸：一级直径0.29mm；

应能通过内径0.0165”的微导管；

弹簧圈系统金属件不应有会影响使用性能和生物相容性试验结果的腐蚀痕迹，弹簧圈的金属件腐蚀敏感度由电化学测试的方法进行检验,循环电位极化测试结果应满足:击穿电位不小于 600mv；

射线可探测到的弹簧圈系统第一个标记位置位于推动钢丝远端与弹簧圈植入段结点处的钢丝上,第二个标记位置位于与第一个标记相距3cm 处的钢丝上；

弹簧圈系统的推动钢丝段的断裂力应该不小于 5N；

弹簧圈系统的推动钢丝与弹簧圈连接段(解脱区)的断裂力应该不小于0.3N；

弹簧圈系统的弹簧圈段被拉脱至断裂的力值应该不小于 1.0N；

解脱时间应该不大于 60 秒；

植入弹簧是铂钨合金，其中铂(Pt)含量92%+0.5%，钨(W)含量 8%+0.5%，显影码刻是铂铱合金，其中铂(Pt)含量 90%+0.5%，铱(Ir)含量10%+0.5%；

弹簧圈系统灭菌处理后环氧乙烷残留量不大于 10μg/g；

弹簧圈系统应无菌；

弹簧圈系统应无热原；

15.弹簧圈系统的细菌内毒素限量应不超过 2.15EU/套；
*16.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品；
*17.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。
第四十标段 弹簧圈解脱器
1.用途：弹簧圈解脱器主要用于北京泰杰伟业科技有限公司栓塞用弹簧圈产品或其他公司已上市的能与之兼容的弹簧圈产品的解脱；

2.当用正常视力或矫正视力在放大3倍的条件下检查时，应无明显缺陷，外壳应光滑，解脱器握起米手感应好；

3.当用与之匹配的弹簧圈输送杆或0.016”的不锈钢丝插入解脱器中，应比较顺畅；

4.解脱器正常使用时，按下解脱器按钮，弹赞圈产品应发生解脱或相同电路系统中负载电阻达到炽热状态，解脱器应同时发出警报，从按下解脱器按钮到警报结束的时间不应超过 60s；

5.电气安全性应符合(B 9706.1-2007 中安全通用要求；

6.按照GB/T 14710-2009 的规定要求，分别进行额定低温试验、低温储存试验、额定工作高温试验、高温储存试验、额定工作湿热试验、湿热他存试验、振动试验、碰撞试验、运输试验，产品应符合要求；

7.经灭菌后的环氧乙烷残留量不大于10μg/g。
第四十一标段 血管重建装置和传送系统

1.产品主要用于动脉瘤辅助栓塞治疗；

2.产品应与栓塞弹簧圈配合使用，治疗宽颈、颅内、囊状动脉瘤或梭形动脉瘤；

3.展开直径在3-5mm；

4.具有有头端、无头端多种型号选择；
5.产品型号多样，长度可选择，最长支架长度完全展开长度应大于30mm，可覆盖较长病变；

6.支架可回收，释放不准确可回收重复操作，确保手术安全性；

7.传送系统包括一条传送导丝和一个导入器，支架预装在导入器内的传送导丝上；

8.导入器由远端呈锥形的聚合物构成，保证支架顺畅地通过导入器进入灌注导管；

9.导入器具有冲洗孔，手术操作步骤简化；透视下显影清晰，短缩率低，定位精准；

10.可植入支架材质为镣钛材料，并采用闭环设计,外表具有聚合物涂层；
*11.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。

第四十二标段 颅内支架系统

1.产品主要用于辅助常规及复杂迂曲的动脉瘤栓塞；
2.产品由自扩张支架、递送导丝及导引鞘组成，附件配有扭矩装置；
3.自扩张、开孔式开放环镍钛合金支架，近端和远端各带有三个不透射线标记； 
4.支架已预装在支架递送导丝上，并带有一个起保护作用的导管鞘；
5.直径：3.0mm/4.0mm/4.5mm ，长度:15mm/21mm/24mm/30mm；

6.能通过0.0165-0.017in的微导管输送，保证治疗器械能够到达更远端细小血管的病变部位；

7.一次性使用，无菌提供；

*8.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。

第四十三标段 微导管

1.用于输送颅内支架系统的配套微导管；
2.产品为单腔导管，由座、套管、 应变消除部分及管杆组成；包含一根蒸汽塑形芯轴和一个剥式导管鞘；

3.外涂有亲水涂层； 
4.产品末端具有不透射线标记铂、铱环； 
5.远端直径 1.7F，近端直径 2.4F；

6.长度约150cm；

7.头端形状：ST、45、90、J ；

8.一次性使用，无菌提供；

*9.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。

第四十四标段 血流导向栓塞器械

1.产品适用于靶病变血管为颈动脉岩骨段及以上血管的动脉瘤患者。动脉瘤为未破裂囊状大型或梭型动脉瘤的治疗；

2.产品由编织植入物，递送系统组成；

3.编织植入物由铂钨合金，钴铬合金编织制，预装在递送系统上；

4.递送系统包括递送导管和推送器； 
5.递送导管的远端具有不透射线标记；导管远端涂有亲水涂层；

6.推送器的近端和末端均有不透射线标记带； 
7.直径3.0mm/4.0mm/5.0mm；
8.长度：15mm/20mm/25mm/30mm/40mm/50mm；

9.一次性使用，无菌提供；

*10.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。

第四十五标段 一次性使用介入微导管

1.适用于脑、脊髓血管进行选择性造影和输送栓塞物质及血管支架等动脉血管内诊断或者治疗；

2.产品材料组成：①外层管材料：超柔软段(35D):Pebax3533，蓝色2905C次柔软段(40D):Pebax4033，蓝色2905C过渡段(55-63D):Pebax5533，蓝色2905C刚性近段(72D):Pebax7233，蓝色2905C。②中层管材料：远端缠绕丝:铂钨合金(Pt92W8)近端编织丝:304V不锈钢。③内层管材料：聚四氟乙烯(PTFE)。④管座：聚碳酸酯。⑤应力消除管：Pebax5533。⑥支撑管：Pebax5533。⑦码刻：铂钨合金(其中含铂92%，含钨8%)。⑧粘接胶：1-CN006胶水、353ND胶水；

3.器械有效长度的外表面应无杂质，包括头端，应无加工缺陷和表面缺陷；

4.微导管断裂力应符合 YY0285.1-2004 中4.5的规定；

5.微导管在高静压 600PSI(4137kPa)条件下无泄露和损坏，应符合 YY0285.2-1999要求；

6.微导管的致密性应符合 YY0285.1-2004要求；
7.微导管管座应符合 GB/T 1962.2-2001标准的要求；
8.微导管尖端圆滑且有一定的锥度；在微导管的中心内腔插入导丝，应顺畅、无阻塞；

9.射线可探测到的微导管第一个标记位置位于微导管的远端头部，第二个标记位置位于与第一个标记相距3cm处的微导管远端的管体上；

10.微导管溶出物应符合微导管溶出物的规定；

10.1pH 值的变化值 ≤1.0；

10.2还原物质 ≤1.5； 

10.3(0.002mo1/L KMnO,消耗量mL/10mL)；

10.4重金属 jg/ml. ≤1.0；

10.5不挥发物 mg/50ml. ≤2.5；

10.6紫外吸光度(在250nm-320nm 波长范围内的吸光度) ≤0.1； 

11.环氧乙烷残留量：微导管灭菌处理后环氧乙烷残留量不大于10 μg/g；

12.微导管应无热原；

13.微导管的细菌内毒素限量应不超过2.15EU/套；

14.为非水合血管内导管，其判定标准应符合 YY0285.1-2004 中的要求；

15.一次性使用，无菌提供；

*16.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。

第四十六标段 可塑形微导管I
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.产品为刚度可变的单腔导管，由座、应力缓冲器、导管外层、支撑编织层、导管内衬、远端标记组成，并涂有聚乙烯吡咯烷酮/聚丙烯酰胺涂层。包含带有蒸汽塑形针；

3.末端具有不透射线标记铂、铱环；
4.远端外径2.8F，近端外径3.1F，长度150cm/160cm；

5.头端形状：直头；

6.一次性使用无菌产品；

*7.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。

第四十七标段 弹簧圈解脱控制器

1.产品能与上海微创神通弹簧圈栓塞系统兼容使用，用于在颅内动脉瘤栓塞手术中，向弹簧圈提供电量，解脱弹簧圈；

2.主要由外壳（带解脱按钮），三个LED指示灯，电路板和两节出厂时预装的电池组成；

3.弹簧圈解脱控制器的电池电量可供解脱至少20个弹簧圈栓塞系统，所有手术提供备用弹簧圈解脱控制器；

*4.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。

第四十八标段 可塑形微导管II
1.功能用途：管腔大，输送更顺畅，能到达远端血管，适合配套输送Phenom27导管；
2.本产品为刚度可变的单腔导管，由座、应力缓冲器、导管外层、支撑编织层、导管内衬、远端标记组成，并涂有聚乙烯吡咯烷酮/聚丙烯酰胺涂层。包含带有一个蒸汽塑形针；

3.产品末端具有不透射线标记铂、铱环； 
4.头端形状：ST；
5.远端外径约0.055英寸，近端外径约0.061英寸，长度约105cm和120cm；

6.一次性使用无菌产品；

*7.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。

第四十九标段 可分离弹簧圈系统

1.产品用于对颅内动脉瘤和其他脉管畸形（如神经脉管系统的动静脉畸形和动静脉瘦）进行栓塞处理治疗；

2.由传送系统（传送管和弹簧圈穿刺鞘）和一个抗拉伸栓塞弹簧圈组成；

3.传送管即设备主体，具有导丝和微型灌注导管的双重功用；

4.弹簧圈是设备中的可植入部分，弹簧圈包含抗拉伸聚酯单丝，具有抗解旋的功能；

5.弹簧圈型号丰富，满足大小不同，形状不同动脉瘤栓塞需求，具有复杂形状、随机环设计，能满足不规则动脉瘤的填塞；

6.弹簧圈具有TRUSEEK技术，有较好的顺应性，柔软可控的输送系统和优秀的填塞密度，具有较好的经济性；

7.弹簧圈的解脱方式安全有效，解脱段柔软、稳定，较少的踢管现象；

8.一次性使用无菌产品；

9.无菌：解脱器外壳表面无菌；

10.电磁兼容性：符合YY0505-2012的要求；

*11.山东省药械集中采购平台阳光挂网产品。

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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