
六安市叶集区人民医(市六院)拟购一次性使用弹力线痔疮套扎吻合器项目初步参数论证征集意见表
 
供应商、联系人及电话（加盖公章）：                                                                            
产品品牌、规格型号、产地、医疗器械注册证号及最低报价：                                              
备注：
1、按要求格式填写并每页加盖报名供应商公章【电子章无效】，在规定时间内以原件扫描件和电子版形式发送至医院指定邮箱（医学装备部：YJQRMYYZBB@163.com）；
2、响应情况（是/否）若为否则须标注具体建议修改指标（未标注则默认为响应参数），建议修改指标须提供相应证明材料（★项证明材料须为政府主管部门【或具备CMA<或CNAS>资质检测机构】出具的检测报告，非★项证明材料可为除彩页外的其他材料，无证明材料则可不予采纳；建议修改意见原则上须满足业界主流品牌同档次水平产品且不得为独家），同时务必备注本品牌本规格型号产品相对应的真实指标并标注是否为独家（供医院汇总定稿版参数时选择）；
3、院方根据各潜在供应商提供的配套耗材和须定期更换零部件的报价清单(须同步提供近2年内至少3家二级及以上医院发票原件扫描件和入库清单【遮挡无效】)进行设置相关报价限价，若潜在供应商均未提供报价清单（含发票原件扫描件和入库清单）则视同本项目无耗材和须定期更换零部件。
4、杜绝两现象：一是整机保修3年，保修范围不包含须定期更换零部件，须定期更换零部件报价清单如下...；二是将须定期更换零部件变为耗材，恶意降低货物价格，提高耗材价（或直接提高耗材报价）。
5、拟设置为★项参数(★项标准：拟购设备核心参数指标【如有不妥，请提出并提供权威部门证明文件，否则不予采纳】)要求投标人在投标文件中所提供的证明材料须为政府主管部门（或具备CMA【或CNAS】资质检测机构）出具的质检报告原件扫描件（政府主管部门如国家食药监局或其下属单位或省级医疗器械检验机构或省级食品药品检验机构等）。
附件：表1-4
第一部分：拟购项目参数结构
	本项目参数拟设置情况
	响应情况
	建议修改指标
	备注（真实指标、是否独家、是否提供有效检测报告）

	序号
	名称
	参数设置情况
	是否设置为★
	
	
	

	1
	 
	套扎器各部件连接牢固，无松动、无卡滞 ；套扎器枪头固定无需更换，多根弹力线或胶圈只需使用一个枪头，一个枪柄，节约医疗成本；枪体有弹力线定制卡口，与器械能顺利地装配，所有按键自动复位。
	 
	 
	 
	 

	2
	 
	套扎器自带负压，无需外接负压设备，操作 3-4 秒负压值就能达到80kPa±10kPa，满足了不同大小痔疮所需要的不
同负压值，且不伤基底组织；打开负压释放开关后，释放被套扎组织灵活，使用方便；可采取反复抽动枪管的方法以使吸入的组织越来越多。
	 
	 
	 
	 

	3
	 
	负压吸引头外径为 12.0±2.0mm；内径为 10.0±2.0mm，长度为 35.0±2.0mm。
	 
	 
	 
	 

	4
	 
	[bookmark: _GoBack]肛门镜采用医用级聚酯材料制成，透明度高，能够清晰地看到病灶部位，侧卧位或截石位均可使用。外套镜高 81.0±7.0mm，内径 20mm—33mm。外套镜手柄强度30N，扩开器能承受 50N 的径内向下压力 1min 不破损
	 
	 
	 
	 

	5
	 
	弹力线由管身、盖帽和弹力线本身组成，管身长 193mm±1.0mm，粗 3.4mm± 1.0mm，多股弹力线构成的线本身直径为 1.2mm ± 1.0mm；弹力线拉伸弹性回复率≥75%，用 30N 砝码或推拉力机做无冲击拉伸试验可保持 30s 不断裂。弹力线色泽均匀，表面不得有焦斑、污点、气泡、裂纹等
	 
	 
	 
	 

	6
	 
	根据临床诊断，产品还可以灵活选配胶圈使用。专用橡胶圈能够扩张将近15倍仍不断裂，且能够快速恢复到原状。胶圈的内径为 1.0mm，在全国同类产品中属于领先位置，将橡胶圈撑开 12mm，10 分钟后松开，在自然状态下停放 10 分钟，其内径不得大于 1.7mm。
	 
	 
	 
	 

	7
	 
	弹力线或胶圈均为现装现用，单发式，最大程度地保留了弹力线和胶圈的弹性 ，杜绝出现胶圈或弹力线滑落、出血的情
	 
	 
	 
	 

	8
	 
	套扎器推管与击发杆连接应牢固，能承受 9.8N 的轴向静拉力 3min 不分离       
	 
	 
	 
	 

	9
	
	初步预计年使用量：50套（本数量仅供参考，后期结算以实际采购数量为准）
	
	
	
	


 
第二部分：拟购项目配置清单
	本项目拟配置清单
	响应情况
	建议修改指标
	备注

	序号
	配置清单名称
	数量
	
	
	

	 
	 
	 
	 
	 
	 




