附件1：参会资格条件和技术参数指标

一、资格条件
4.投标人的要求（其中4.2.1-4.2.7为资格证明文件）：

4.1在中国境内注册并具有独立法人资格的合法企业；

4.2.1有效的营业执照、税务登记证、组织机构代码证或三证合一营业执照（副本）；

4.2.2如投标产品是国产医疗器械,需提供投标人医疗器械经营许可证或经营备案凭证、投标产品生产商医疗器械生产许可证或医疗器械生产备案凭证；如投标产品是进口医疗器械,需提供医疗器械经营许可证或经营备案凭证；

4.2.3如是医疗器械，需提供医疗器械产品注册证或医疗器械备案凭证；

4.2.4如产品属于国家规定的需要其它相关资质证明文件或其它涉及特许经营许可的，提供相关证书。如：卫生许可证、药品经营许可证、生产批件或新药证书等；

4.2.5投标人需提供代理产品逐级授权委托书（必须有授权日期、授权单位和被授权单位的印章）；

4.2.6投标人需提供法定代表人授权书（原件，格式见附件4）,法定代表人和经办人身份证复印件；

4.2.7经办人非法人的需提供近6个月的社保缴纳证明（其中最近1个月需为投标人为经办人缴纳的。如因入职时间原因投标人暂未为经办人缴纳的，需提供劳务合同复印件。）
二、实质性要求和技术参数指标

前提：本章中标注“▲”号的条款为本项目的实质性要求，供应商应全部满足，否则其响应文件作无效响应处理。“*”符号的条款为本项目的重要参数条款，未标识符号的条款为一般参数条款。

一、采购项目编号：SCFY-YXZB202401-002（磋）

二、年度采购预算：2包11.985万元/年

三、 项目清单及技术要求：

	包号
	序号
	产品名称
	预算单价
	预估年度用量
	技术参数

	2
	1
	明胶海绵颗粒
	1300
	30盒
	用途：用于血管内中期栓塞。                                                                                                                                                                                                                

颗粒直径（μm）：有150-350、350-560、560-710、710-1000、1000-1400、1400-2000等。
每瓶内装量：≥100mg。
外观：为白色或微黄色质轻而软的多孔海绵颗粒状物。
物理性能：不溶于水与乙醇、吸水力不少于供试品量的10倍。
化学性能：每100mg产品含游离甲醛不大于50μg、重金属含量≤0.003%。
生物性能：无菌，细菌内毒素限量＜0.5EU/mL、细胞毒性轻微（Ⅰ级）、无致敏反应、溶血率≤5%、无全身急性毒性、无皮内刺激反应、无亚慢性毒性、无遗传毒性等。
符合GB/T 16175-2008规定，植入材料在90天内全部降解。

	2
	2
	止血器
	300
	70个
	用途：用于股动脉或桡动脉穿刺后压迫止血。 
原料为医用级高分子材料，具有较高的生物相容性，使用安全。
螺旋手柄应转动灵活，在使用状态下无卡滞、卡死、滑牙现象，弹簧和连杆表面无油迹和生锈等现象。
螺旋手柄可以快速加压止血。
4.  用自粘绷带固定，确保止血器牢固不位移。绷带在承受 ≥100N的拉力时，粘合部位无拉脱、绷带无断裂现象。
5.  基板在加压的过程中，固定带能够紧贴腿部且不晃动。 
6.  桡动脉压迫器可以伸缩，能满足绝大多数患者手腕粗细的个性化需求。
7.  桡动脉压迫器螺旋手柄有刻度和方向箭头方便医务人员观察和操作。
8. 桡动脉压迫器为透明材料，可以清晰观察出血点。
▲9. 至少对股动脉和桡动脉两种规格报价。
备注: 以上打▲号的条款为本次招标项目的实质性要求，不允许有负偏离。

	2
	3
	弹簧圈
	1900
	10个
	用途：用于临床不同手术不同栓塞需求。
产品直径0.018"-0.035。
能提供多种形状，如：多环、塔形、钻石、鸟巢、8字、直型、螺旋型等。
成型直径0.5mm-11mm. 
能兼容3.0T以下核磁共振检查。

	2
	4
	腔静脉滤器
	19000
	2套
	用途：用于临时/永久置于下腔静脉，预防肺动脉栓塞。
菱形结构适易放置，6F输送系统，滤器直径≤32mm，长度55mm。
由腔静脉滤器、输送钢缆、输送鞘、导引鞘和10F回收鞘等组成。
有固定锚倒刺设计，防止位移，滤器释放过程可控制。
满足14天或3个月窗口期。

	2
	5
	封堵止血系统
	2850
	1根
	用途：用于股动脉穿刺点止血，减少穿刺点并发症发生，降低止血和制动时间。
至少有5/6/7F三个规格。
插塞可降减吸收，不影响二次穿刺。


项目要求

▲1.供应商投标产品若为Ⅱ、Ⅲ类医疗器械和具有医疗器械注册证或备案凭证的体外诊断试剂，则必须为四川省药械集中采购及医药价格监管平台挂网公示产品,并提供挂网商品代码（已经挂网的需要提供集采平台挂网截图）。

▲2.供货期限：3年，采购数量以实际使用量为准。

▲3.合同结算：本项目的“预估年度用量”、 供应商的“投标总价”仅做为报价评审依据，最终根据实际需求进行相应调整，结算以实际发生量乘以供应商挂网单价（未挂网按投标单价）结算。
