 采购需求
[bookmark: bookmark47]为鼓励不同品牌的充分竞争，如某设备的某技术参数或要求属于个别品牌专有，则该技术参数及要求不具有限制性，投标人可对该参数或要求进行适当调整，但这种调整整体上要优于或相当于招标文件的相关要求，并说明调整理由，且该调整须经评委会审核认可。
1.在采购活动开始前没有获准采购进口产品而开展采购活动的，视同为拒绝采购进口产品。
2.中标人提供的货物为进口产品的，供货时须向招标人提供所投进口产品的海关报关单等证明材料。
3.原装进口的产品，如国内产品满足需求也可参与采购竞争。
一、采购需求前附表
	序号
	商务条款名称
	具体要求内容

	1
	付款方式
	使用六个月后付款，中标人出具正规发票。

	2
	供货及安装地点
	安庆市第二人民医院普外科

	3
	交货、安装、调试期
（即合同履行期限）
	供货期自合同签订之日起三年或采购费用总额达到该本项目总中标价时，以先到者为准，在供货期内按照采购人的要求分批供货，据实结算。


[bookmark: _Toc10379][bookmark: _Toc22728][bookmark: _Toc20068][bookmark: _Toc490682725]二、货物需求
	[bookmark: _Toc4579][bookmark: _Toc490682726]序号
	货物名称
	技术参数要求
	单位
	数量
	单价上限（元）

	1
	一
次
性
使
用
肛
肠
吻
合
器
	1、 一次性使用肛肠吻合器由抵钉座、垫刀圈、钉仓套、锁圈、活动手柄、保险块、调节螺母、推片、钉仓、环形刀和吻合钉组成。
2、 吻合钉材料为TA1G，环形刀和抵钉座材料为06Cr19Ni10，钉仓和钉仓套材料为ABS，推片、窥视套、支撑套、肛塞、带线棒材料为PC，垫刀圈材料为PE。
3、 吻合器及附件外表光滑、轮廓清晰、无毛刺、划伤、锈迹等缺陷。外表面上的字迹、标志清晰，不得有错位、歪斜等缺陷。吻合器的吻合钉钉头应尖锐，表面不得有毛刺、飞边等缺陷；环形刀应锋利，不得有卷刃、崩刃。
4、吻合器外露金属表面粗糙度Ra≤0.8μm
5、环形刀的硬度应不低于377HV0.2
6、吻合器经甩动后吻合钉不得脱落变形。
7、一次性使用吻合器开闭，不应有卡滞现象。各移动部位应能推动，不得有卡住、松动现象。一次性使用吻合器的保险机构，使用应安全。手柄复位弹簧应有足够的弹性，当松开手柄时能复位，或经向外推手柄复位弹簧能自动复位。
8、吻合器应具有吻合和切割性能，经吻合后吻合钉应成类“B”字形， 无不良成型现象；环形刀不得有卷刃、崩刃，能切割试验材料，且切割边缘应整齐，无毛边。
9、经吻合后的吻合口应能承受不小于3.6kPa 的压力，在15s内漏水不超过10 滴。
10、环形刀刃口应锋利，当切割3—0真丝捻制不涂层缝合线时，其切割力应不大于1.6N。
11、环形刀和抵钉座的耐腐蚀性能应不低于YY/T 0149中5.4b 级的规定。
12、吻合器经钴-60辐照灭菌后应无菌。
13、吻合器的初包装应密封完好，封口剥离强度为0.1N/mm~0.5N/mm,被撕开的两接触表面无分层或撕裂现象。
	把
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	2
	一次性管形吻合器
	1、 一次性使用管型吻合器根据结构和外形分为三种型号。
（1） 标准型管型吻合器，主要由抵钉座、垫刀圈、钉仓套、弯铝管、活动手柄罩、保险块、调节螺母、推片、钉仓、环形刀、吻合钉组成。
（2） 加长型管型吻合器，主要由抵钉座、垫刀圈、钉仓套、弯铝管、活动手柄罩、保险块、调节螺母、推片、钉仓、环形刀、吻合钉组成。
（3） 钉仓可旋转型管型吻合器，主要由抵钉座、垫刀圈、钉仓套、弯铝管、旋转手柄、保险块、活动手柄罩、调节螺母、推片、钉仓、环形刀、吻合钉组成。
2、吻合钉材料为TA1G，环形刀和抵钉座材料为06Cr19Ni10，钉仓、钉仓套、套管、穿刺头和长拉杆材料为 ABS，推片材料为PC， 垫刀圈材料为 PE，铝弯管材料为6063。
3、吻合器外表光滑、轮廓清晰、无毛刺、划伤、锈迹等缺陷。吻合器外表面上的字迹、标志清晰，不得有错位、歪斜等缺陷。
吻合器的吻合钉钉头应尖锐，表面不得有毛刺、飞边等缺陷。环形刀 应锋利，不得有卷刃、崩刃。
4、 吻合器外露金属表面粗糙度Ra≤0.8μm。
5、 环形刀的硬度应不低于377HVa.2。
6、 吻合器抵钉座与器身应能顺利地装配和拆卸；抵钉座装入器身应牢固， 吻合钉不得脱落变形。
7、 吻合器开闭，不应有卡滞现象。各移动部位应能顺利推动，不得有卡住、松动现象。保险机构，使用应安全。手柄复位弹簧应有足够的弹性，当松开手柄或经向外推时能复位。
8、吻合器应具有良好的吻合和切割性能，经吻合后吻合钉应成类“B”字 形，无不良成型现象。环形刀不得有卷刃、崩刃，能切割试验材料，且切割边缘应整齐，无毛边。
9、经吻合后的吻合口应能承受不小于3.6kPa的压力，在15s内漏水不超过10 滴。
10、环形刀刃口应锋利，当切割3—0真丝捻制不涂层缝合线时，其切割力应不大于1.6N。
11、环形刀和抵钉座的耐腐蚀性能应不低于YY/T 0149中5.4b级的规定。
12、吻合器经钴-60辐照灭菌后应无菌。
13、吻合器的初包装应密封完好，封口剥离强度为0.1N/mm~0.5N/mm,被撕开的两接触表面应光滑且连续均匀，无分层或撕裂现象。
14、制成吻合钉材料的拉伸强度应不小于240MPa。制成吻合钉的纯钛材料的化学成分应符合GB/T13810-2017 中 TA1G的规定。
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一次性使用开放直线切割吻合器
	1、 一次性直线型切割吻合器根据结构和外形分二种型号。根据吻合长度分为三种规格。主要由活动手柄罩、锁定杆、钉仓固定架、抵钉座、固定手柄、推钮、切割刀、推片、吻合钉钉仓和导向头组成。
2、 吻合钉材料的拉伸强度应不小于240MPa。
3、 吻合钉的纯钛材料的化学成分应符合GB/T13810-2017中 TA1G的规定。
4、吻合器外形光滑、轮廓清晰、无毛刺、划伤、锈迹等缺陷。吻合器外表面上的字迹、标志清晰，不得有错位、歪斜等缺陷。
吻合钉表面不得有毛刺、飞边等缺陷。
5、吻合器金属外表面粗糙度应不大于0.8 um。
6、吻合器组件更换应方便、定位可靠。
组件经甩动后吻合钉不应露出钉仓表面。
7、吻合器开闭，不应有卡阻现象。
8、吻合器应具有良好的吻合和切割性能，更换组件，作5次切割吻合，其每次吻合后的吻合钉应成类“B”字形。
9、同时每次吻合后的切割边缘应整齐，无毛边。
10、每次吻合线长度比切割线长度至少长1.5倍钉长。
[bookmark: _GoBack]11、吻合器应具有空钉仓安全保护装置，并保持其可靠性。
12、吻合后的吻合口应能承受不小于3.6kPa 压强，在15 s 内漏水不超过10滴。
13、切割刀、抵钉座、钉仓固定架的耐腐蚀性能应不低于YY/T0149-2006中5 .4b的规定 。
14、切割刀刃口应锋利，切割力应不大于0.80N。
15、切割刀的硬度不低于377HV0.2。
16、吻合器及组件经钴-60辐照灭菌后应无菌。
17、吻合器及组件的包装应完好，粘合密封区域应无通道或穿孔。吻合器及组件的包装封口剥离强度不小于0.10 N/mm。剥离后两接触表面应光滑且连续均匀，无分层或撕裂现象。
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	说明：
1、投标人的投标文件必须标明所供货物的品牌与参数，保证原厂正品供货，提供相关资料等，如为进口产品需在备注栏标明进口。
2、属于集采平台目录内的产品,必须满足两票制和安徽省医药集中采购中心平台价格上传有关要求，并在平台配送，如供货价格高于集采平台价格，则按集采平台价格进行供货。
3、本表中的“数量”为预计三年使用量，仅供投标人报价时参考。
4、供货期自合同签订之日起三年或采购费用总额达到该本项目总中标价时，以先到者为准，在供货期内按照采购人的要求分批供货，据实结算。
5、必须满足我院耗材精细化管理的要求(服务费率：供货金额的2%)。服务期内如遇国家、省、市医保带量采购等相关政策调整，按国家、省、市医保带量采购等相关政策执行。
6、合同履行的过程中，如因安徽省医药集中采购中心平台限价降低导致价格低于合同价，乙方须主动将所供产品价格降为平台以下价格。如因主管部门等政府行为需要重新招标时，合同自动终止。


[bookmark: _Toc4843][bookmark: _Toc7421][bookmark: _Toc14698][bookmark: _Toc15293]三、其他要求
 1、人员培训要求：货物安装、调试、验收合格后，中标人应对招标人的相关人员进行免费现场培训。培训内容包括基本操作、保养维修、常见故障及解决办法等。
2、货物质量：中标人提供的货物必须是全新、原装、合格正品，完全符合国家规定的质量标准和厂方的标准。货物完好，配件齐全。
[bookmark: _Toc10710][bookmark: _Toc6897]3、保修及售后服务：依据商品的保修条款及售后服务条款，提供原厂质保，质保期按照国家规定，且不低于所供品牌向用户承诺的质保期限，招标文件另有约定的从其约定。质保期从货物验收合格后算起。
4、验收：中标人和招标人双方共同实施验收工作，结果和验收报告经双方确认后生效。


