招标采购需求资料
一、项目基本情况：★所投产品必须具有医疗器械注册证
1、项目名称：一次性使用留置针参数
2、几类医疗器械：三类
[bookmark: _GoBack]2、预算金额：115万元/年
3、资金来源：自筹资金









4、采购需求：
	序号
	名称
	型号
	招标要求

	1
	一次性使用静脉留置针（64000支）
	直型/Y型
	*1、 Y 型（两通、三通），满足临床各种输液要求；型号： 18 G、20 G、22 G、24 G、26 G 。
*2、留置针导管和延长管材质均须为聚氨酯（TPU）材质，避免DEHP 的析出和 PVC 的吸附 ，要求DEHP含量为0（或未检出）。导管表面光滑、柔软、弹性好、穿刺阻力小，且不易打折 ；延长管采用双层管材设计，导管和延长管均需提供不含增塑剂 DEHP 证明(如注册证)；
3、该产品供插入人体外周静脉血管系统输液用，留置时间不大于72 小时；
*4、采用优质针头，针芯采用进口品牌（须提供证明），七斜面设计，穿刺力降低，穿刺伤口为T字型，减轻患者疼痛，加快伤口愈合。
止流夹采用单手操作设计，密闭性好，防止回血，延长留置时间。
导管座采用三苯甲烷共聚酯（Tritan）材质，具有防开裂、防腐蚀、耐热等特点。
*7、投标产品所有型号须同注册证上相一致，须提供承诺函；如中标后，需带样针和注册证以及第三方权威机构检验报告复印件到医院签订合同，不符合招标参数，废标处理。


	2
	一次性使用静脉留置针（33000支）
	正压Y型
	*1、正压 Y 型（两通、三通），满足临床各种输液要求；型号： 18 G、20 G、22 G、24 G、26 G 。
*2、留置针导管和延长管材质均须为聚氨酯（TPU）材质，避免DEHP 的析出和 PVC 的吸附 ，要求DEHP含量为0（或未检出）。导管表面光滑、柔软、弹性好、穿刺阻力小，且不易打折 ；延长管采用双层管材设计，导管和延长管均需提供不含增塑剂 DEHP 证明(如注册证)；
3、该产品供插入人体外周静脉血管系统输液用，留置时间不大于72 小时；
*4、采用优质针头，针芯采用进口品牌（须提供证明），七斜面设计，穿刺力降低，穿刺伤口为T字型，减轻患者疼痛，加快伤口愈合。配置正压接头，无针连接，防止针刺伤，能产生正压效果，止流夹采用半手操作设计，密闭性好，操作产生二次正压，防止回血，延长留置时间。
5、导管座采用三苯甲烷共聚酯（Tritan）材质，具有防开裂、防腐蚀、耐热等特点。
*6、投标产品所有型号须同注册证、 检验报告单相一致，须提供承诺函；如中标后，需带样针和注册证以及第三方权威机构检验报告复印件到医院签订合同，不符合招标参数，废标处理。
*7、须提供正压留置针注册证；


	3
	一次性使用静脉留置针（5400支）
	耐高压型Y型
	1、Y 型（两通、三通），满足临床各种输液要求；型号： 18 G、20 G、22 G、24 G、26 G 。
*2、留置针导管和延长管材质均须为聚氨酯（TPU）材质，须不含塑化剂 DEHP,要求DEHP含量为0（或未检出）。避免 DEHP 的析出和 PVC 的吸附，并提供材料证明；导管表面光滑、柔软、弹性好、穿刺阻力小， 且不易打折 ；导管和延长管均需提供不含增塑剂 DEHP 证明(如注册证或权威第三方机构检验报告)；
3、该产品供插入人体外周静脉血管系统输液用，留置时间不大于72 小时；
4、采用优质针头，针管应有良好的刚性和韧性，针尖锋利，且无毛边、毛刺和弯钩、破皮迅速；
*5、CT、MRI 专用留置针须耐受 300psi 以上压力，并提供材料证明。

	4
	一次性使用动静脉留置针（2000支）
	
	FEP材质，用于动脉压监测及连续动脉血气的检测（需提供注册证），20G/22G，耐受压力300PSI，配有安全夹，避免临床操作者针刺伤的发生；双回血技术，提高穿刺成功率。需提供授权书。



合同履行期限：3年
6、投标时需考虑到我院目前3.9%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。
*7、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。
*8、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。











