1、 项目名称：床旁血滤配套耗材
二、医疗器械类别：III类
三、预算金额：158万元
四、资金来源：自筹资金
五、采购需求：
[bookmark: _GoBack]一次性使用血液透析滤过器及配套管路PRISMAFLEX M100 set参数：
一、原料
1、AN69 HF中空纤维:
  一丙烯腈、甲基丙烯磺酸钠盐的共聚物. 
2、滤器外壳和顶盖:聚碳酸酯
3、滤器封装化合物:聚氨酯
4、 管道材料:塑料聚氯乙烯（增塑剂为DEHA）
5、支架:聚对苯二甲酸乙二醇酯[PETG]
二、灭菌模式:环氧乙烷[EtO]
三、滤器操作规格
1、最大TMP* [mmHg/kPa): 450/60
2、最大血液侧压力(mmHg/kPa]: 500/66.6
3、血流速范围:
     Prismaflex M100 Set: 75- 400 ml/min
4、一般物理规格参数一有效表面积:
     Prismaflex M100Set : 0.9 m2
5、中空纤维内径[湿): 240 μm-中空纤维壁厚度: 50 μm
四、体外性能
1、滤器内血液预充容量+10%，TMP= 100 mmHg 
   Prismaflex M100 Set: 66ml；
五、筛滤系数
[牛血浆, Pc 60 g/l, T = 37°C]
尿素=1；维生素B12=1；
菊粉=0.95；肌红蛋白=0.55；白蛋白<0.01
CWVH[连续静静脉血液滤过]性能●体外血液超滤(后稀释}[允值+15%]
[37°C牛血,红细胞压积比32%, Pc***= 60 g/l)
＊六、仅可适用于PrismaFlex或PrisMax连续性血液净化装置，用来提供连续性血液净化。(注册证有相关说明)
七、本产品适用于急性肾衰竭和/或容量负荷过重患者。
八、滤器和管路预连接，可实现快速、安全上机。
九、整套原装进口。
血浆分离器与管路配套（TPE2000）参数：
1、配套内容量：125ml（±10%）
2、有效表面积：0.35m2；
3、中空纤维膜材：聚丙烯
4、管路材料：塑聚氯乙烯（增塑剂为DEHA）
4、中空纤维内径 (湿)：330µm
5、中空纤维壁厚：150µm
6、血浆分离器内血容量:41ml（±10%）
7、筛滤系数：
白蛋白：0.97
LgG：1
阿朴脂蛋白B:0.95
LgM:0.92
8、最大血流速:400ml/min；最小血流速:100ml/min；
9、体外实验溶血率(牛血, Htc 32%, Cp 60 g/l, 37°C)：
< 1 ml 血/小时，当 QB = 100 to 250 ml/min
< 3 ml 血/小时，当 QB = 250 - 400 ml/min
＊10、适用范围：与PrismaFlex或PrisMax控制单元配套使用，用于治疗性血浆置换。（注册证有说明）
11、血浆分离器和管路预连接
12、整套原装进口。
	名称
	规格
	单位
	使用量（套）

	一次性使用血液透析滤过器及配套管路
	PrismaFlex M100 set
	套
	840

	血浆分离器与管路配套
	PrismaFlex TPE2000 set
	套
	6



要求：
1.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。提供所投耗材的医保27位代码
*2.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。
*3、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。
6、 合同履行期限：不超过3年
7、 付款方式：从配送公司走票，统一由我院招标的配送公司开票结算
七、供货时间：分批次供货，每批次供货期≤10个日历天，具有24小时应急服务，特殊情况下需2小时送达

