1、 [bookmark: _GoBack]项目名称：血液透析浓缩液等耗材采购
2、 预算金额：236万元
3、 耗材类型：三类医疗器械，消毒产品
4、 资金来源：自筹资金
(一)采购内容
	序号
	名称
	技术参数
	型号、规格
	单位
	年使用量

	1
	血液透析浓缩物（A液）
	1、为了减少透析治疗过程中不良反应，细菌内毒素小于0.325EU/ml，超过行业透析液标准；
*2、能满足个性化透析需求（含钙离子1.25mmol/L、1.5mmol/L，钙离子浓度中钾离子为2mmol/L的浓度A液），提供对应技术文件；
3、血液透析浓缩物的需求氧菌总数应不大于100CFU/ml，霉菌和酵母菌总数应不大于10CFU/ml，大肠埃希菌应不得检出；
4、不溶性微粒状况：本产品稀释为透析液后，扣除本底后微粒含量：≥10um微粒不大于12个ml，≥25um的微粒不大于2个/ml；
5、采用透析级进口原材料；
6、高标准用水，采用双极反渗透+EDI+超滤制水；
7、1.25和1.5钙均需报价；
8、适合本院贝朗、费森、贝尔克机型使用。
	A液（含钙离子1.5mmol/L）
	人份
	32000

	
	
	
	A液（含钙离子1.25mmol/L）
	人份
	1000

	2
	血液透析干粉
	1、为了减少透析治疗过程中不良反应，细菌内毒素小于0.325EU/ml，超过行业透析液标准；
2、血液透析浓缩物的需求氧菌总数应不大于100CFU/ml，霉菌和酵母菌总数应不大于10CFU/ml，大肠埃希菌应不得检出；
3、不溶性微粒状况：本产品稀释为透析液后，扣除本底后微粒含量：≥10um微粒不大于12个ml，≥25um的微粒不大于2个/ml；
4、采用透析级进口原材料；
5、高标准用水，采用双极反渗透+EDI+超滤制水；
6、适合本院贝朗、费森、贝尔克机型使用。
	650g/桶
	桶
	27500

	3
	血液透析干粉
	1、所招耗材名称及用途：血液透析用浓缩干粉联机B粉袋；
2、成分：碳酸氢钠；
3、适用范围：用于慢性肾功能衰竭及药物中毒患者的血液透析治疗，纠正患者电解质、酸碱平衡紊乱；
4、微生物限度：A液、联机B粉按使用比例稀释为浓缩液后，需氧菌总数不大于100CFU/ml,霉菌和酵母菌总数不大于10CFU/ml，大肠埃希菌不得检出；
*5、内毒素限度：A液、联机B粉由内毒素检查用水稀释为透析液后，细菌内毒素须小于0.5EU/ml。若该产品的细菌内毒素小于0.25EU/ml，生产企业能够提供不同批次已出厂质检报告单不少于5份，提供承诺函（承诺函格式自拟）并加盖投标单位公章；
6、不溶性微粒数：本品按使用比例稀释为透析液后，扣除本底后微粒含量：≥10μm的微粒不大于25个/ml：≥25μm的微粒不大于3个/ml；
7、A液、联机B粉按使用比例配成透析液时，pH值范围应在6.9-8.0之间；
8、A液、联机B粉按使用比例配成透析液后，钠离子浓度为138mmol/L，实际合格值在±2.5%以内；
*9、适用于费森尤斯4008 S Version V10、5008S等机型，提供承诺函（承诺函格式自拟）并加盖投标单位公章；
10、质保期≥12个月。
	650g/袋
	袋
	12000

	4
	一次性动静脉内瘘穿刺针（锐）
	1.规格：16G，针头长度25mm，转动翼，主要部件采用医用级高分子材料及不锈钢材料制造；
2.超薄壁型针管，并经过硅油处理，穿刺时阻力更小；
3.配有防针刺护套及保护夹，有效防止误伤；
4.灭菌方式：环氧乙烷灭菌；
5.产品获得美国510K和欧盟CE认证。
	
	付
	33000

	5
	一次性动静脉内瘘穿刺针（钝）
	1.规格：16G，针头长度25mm，转动翼，主要部件采用医用级高分子材料及不锈钢材料制造；
2.带刮痧器，独特背孔设计，减少血流阻力，防止针面吸血管壁；
3.钝型针头，适用于扣眼穿刺法，降低患者焦虑、疼痛、提高患者满意度；穿刺成功率高；减少患者感染率和血栓形成的风险；
4.针头经硅油浸润，穿刺阻力小，减轻疼痛；
5.主要部件采用医用级高分子材料及不锈钢材料制造。

	
	根
	1000

	▲6
	血液净化装置的体外循环血路管
	1、产品材质：医用级PVC原料；
2、灭菌方式：环氧乙烷；
3、配置：配备传感器保护罩2个，可同时检测泵前压力与泵后压力；配备双压力传感器保护器，三通接口废液收集袋；配备输液器，可进行密闭式循环预冲洗和密闭式回血。

	
	套
	39600

	7
	一次性使用透析护理包
	1.无菌、无热源、环氧乙烷灭菌；
2.内含配置：50*40cm治疗巾1条、乳胶检查手套2副、医用胶贴2排、创口贴2块、医用棉球4个、医用纱布2块、碘伏棉签4根、硬塑盘1个。
	
	个
	33480

	8
	一次性使用无菌血液透析用中心静脉导管护理包
	1、基本配置：治疗巾1条，检查手套3副，医用纱布5块，医用胶贴1排，医用棉球2个，碘伏棉签2包（4根大/包）；
2、无菌、无热源、环氧乙烷灭菌； 
3、产品执行标准：YZB/苏1592-2013。
	
	个
	8000

	9
	一次性无菌血液回路
	1、由静脉血路、动脉管路和选用配件组成；
2、适用于血液透析治疗时建立体外循环的通道；
3、产品可耐最大正压100kpa，最大负压80kpa。
	
	套
	300

	10
	一次性使用无菌血液透析用中心静脉导管
	1、无菌、无热源、环氧乙烷灭菌 ；
2、产品执行标准：YZB/苏1592-2013；
3、规 格 型 号 ： 双 腔 11.5Fr-16cm、11.5Fr-20cm，分为直型、弯型外延管； 
4、主要配件为：血液透析导管 （配导管夹）、穿刺针 、 导丝、扩张管、无菌注射器、 注射针、无菌手术刀、带线 缝合针、棉球、纱布、消毒巾。
	弯型、直延型
	个
	170

	11
	透析液过滤器
	1、超滤系数：≥270 ml/h mmHg；
2、膜：聚砜膜；
3、内毒素潴留容量：≥ 106 EU/ml；
4、使用寿命：≥150次治疗；
5、最大超滤压力：2 bar；
6、最大跨膜压：500 mm Hg；                                                           7、适用于本院贝朗、费森、贝尔克机型使用。
	
	个
	60

	12
	血透机专业消毒脱钙液
	1、有效溶解残血； 
2、有效清除Caco3； 
3、消毒与脱钙一次完成； 
4、产品执行标准需要满足《人工肾机用脱钙消毒液》国家标准 ； 
5、规格：5L；
6、根据机型配备相应的浓度。

	50%柠檬酸消毒液（5L/桶）
	桶
	850

	
	
	
	25%柠檬酸消毒液（5L/桶）
	
	

	13
	一次性使用血液灌流器
	1、 对血液中毒素清除范围：通过体外循环血液灌流的方式来清除人体内源性和外源性代谢产物、毒素及余量药物。
2、 吸附剂为聚苯乙烯中性大孔树脂，树脂包膜材料为火棉胶，确保树脂与血液相容性良好。产品保存液注射用水符合中国药典（2015版）要求。产品经过γ射线辐射灭菌，耐受压力100kpa。血室容量100±20ml。
3、 吸附性能，按产品标准检测，戊巴比妥钠的浓度的下降率不低于85%，肌酐的浓度下降率不低于60%；维生素B12的浓度的下降率不低于95%。4、吸附树脂为二次交联树脂球，树脂有机残留少，单体残留少；树脂机械强度高，化学稳定性强，防止治疗过程中树脂颗粒脱落进入人体，造成患者严重过敏反应。
5、产品的组成：柱体由端盖、盖帽、密封塞、密封圈、筒体和网架组成，端盖、盖帽、筒体材质为聚碳酸酯，密封塞、密封圈材质为硅橡胶，网架材质为聚丙烯，滤网材质为尼龙。
6、柱体材料：聚碳酸酯（PC）
7、灭菌方式：γ射线灭菌。
	
	个
	120

	14
	血液净化装置的体外循环血路管
	1、产品材质：医用级PVC原料；
2、灭菌方式：环氧乙烷；
3、配置：配备传感器保护罩2个，可同时检测泵前压力与泵后压力；配备双压力传感器保护器，三通接口废液收集袋；配备输液器，可进行密闭式循环预冲洗和密闭式回血。
	
	套
	2400

	15
	中心静脉导管套件
	1、产品规格型号：直径14.5Fr, 长度40cm；
2、产品材质：导管管体是聚氨酯、硅胶、外延管透明硅胶；
3、产品组成：一次性使用中心静脉导管、导引导丝、穿刺针、带安全阀的撕脱鞘、隧道针、不同直径扩张器2付、纱布、无菌敷贴2付，一次性尖头手术刀、注射器、肝素帽；
4、产品包装：独立灭菌包装；
5、产品适用范围：用于血液透析、血浆置换、血液灌流等血液净化治疗；
6、产品性能：带毛毡卡夫的长期留置血液透析用导管，直径14.5Fr(4.8mm)血流量可达到450ml/min；配有导管长度36-72cm长度型号可供选择；Z型螺旋对称管尖开口，最大流量450ml/min ，动静脉端正反接再循环率不受影响，具有更高透析率；带安全阀门撕脱鞘，防止空气栓塞和过多出血；导管内外壁带有肝素涂层；
7、符合安徽省网采要求，在省采目录内，具有省标流水号，能执行两票制。
	
	套
	50


（2） 目前我院在使用血透机贝朗dialog 25台、费森4008S 12台、费森5008s 4台、贝尔克formula2000 6台，共计47台
（3） 其他要求
★1、中标方保证耗材正常使用的无偿配套服务（含软件及硬件）
★2、耗材供应商为保障耗材的及时供应，提供本地化仓储服务并提供有效证明文件。
五、合同履行期限：3年
六、投标时需考虑到我院目前3.4%配送费，后续配送费执行医院配送合同约定费用。按需供货、按实结算，中标单位需能开具一般纳税人增值税发票。
★七、如遇政策性的带量采购、集中配送、两票制等政策变化，需要按照政策要求执行。
★八、投标单位中标后需提供样品供医院查验，样品符合参数并验收合格后方可签订合同；若样品不符合参数或验收不合格，院方有权不签订合同。提供承诺函并该公章，格式自拟。

