采购项目需求与实施计划调查表
	项目申请科室
	肝胆外科

	项目名称
	一次性使用成像导管；一次性使用内镜下取石网篮

	单价（元）
	6100
	数量（期限）
	8
	总预算（元）
	5万以下

	一、项目预算价确定依据（如咨询同级别医院、相关供应商或其他形式的市场调查，请详细说明并提供资料）：
咨询过安徽省省二院，价格为6200元。既往医院有过临时采购，议价后6100元一套，包括一次性使用成像导管；一次性使用内镜下取石网篮各一个。
二、采购需求（包括技术要求和商务要求，如对拟采购项目的质量和服务要求，性能、材料、结构、外观、安全，或者服务内容和标准等，且须考虑可能涉及的运行维护、升级更新、备品备件、耗材等后续采购情况）：
1. 产品核心参数： 一次性胆道镜：镜头分辨率不低于1080P，视野角度≥120°；工作通道内径≥2.0mm（适配取石网篮等器械）；插入管材质需柔软且有一定韧性（如医用聚氨酯），有效工作长度≥300mm；配备一次性无菌注水/注气接口，确保操作中压力稳定。 一次性取石网篮：材质为医用镍钛合金（需提供生物相容性检测报告），网篮张开直径可选8mm-15mm（适配不同大小胆道结石）；推送杆长度≥300mm，表面光滑无毛刺，最大推送力≥5N；网丝直径≤0.3mm，闭合后网篮头部呈圆钝状（避免划伤胆道黏膜）。

2. 灭菌与包装标准：

 均采用环氧乙烷灭菌，灭菌残留量需符合GB/T 16886.7标准（环氧乙烷残留≤10μg/g），灭菌有效期不低于2年。独立密封包装（材质为医用透析纸+PET复合膜），包装上需清晰标注产品名称、规格型号、批号、灭菌日期、失效日期及生产厂家信息，无破损、漏气、污染现象。

3. 交付与售后保障：交货周期：常规订单下单后10-15天内到货，紧急订单（如临床应急）需72小时内响应并优先安排发货。 售后响应：产品若存在包装破损、灭菌失效、参数不符等质量问题，供应商需在24小时内响应，48小时内提供解决方案，7天内完成退换货；支持按季度提供产品使用反馈统计服务，协助优化采购计划。
若需根据临床具体场景（如小儿胆道手术、复杂胆道结石取石需求）调整参数，或生成带公章的正式采购文件，可随时告知补充需求。
三、采购实施计划（包括供应商资格条件、项目实施要求、验收付款条件等）：
 资质合规要求：

- 供应商需提供营业执照、医疗器械经营许可证，若为代理需额外提供品牌授权书。

- 产品须具备国家药品监督管理局核发的《医疗器械注册证》及每批次出厂检验合格报告，严禁采购无证、过期或不合格产品。
四、其他要求：
论证人员签名（不少于三人）：
                                                           年    月    日
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