采购需求

一、技术参数
	产品名称
	连体式医用一次性防护服

	标准编号
	GB 19082-2023

	基本要求
	1. 外观干燥、清洁，无霉斑，无表面粘连、裂缝、孔洞等缺陷；2. 连接部位平整、密封，无气泡；3. 拉链不外露且拉头能自锁；4. 袖口、脚踝口采用弹性收口，帽面部及腰部可采用弹性收口、拉绳收口或搭扣，确保结合部位严密。

	尺寸
	全规格（S-XXXXL）

	材料物理性能
	1. 撕破强力：不低于1 级要求（＞10N）；2. 断裂强力：不低于 1 级要求（＞145N）；3. 抗刺穿强力：不低于 1 级要求（＞5 N）；4. 接缝强力：不低于 1 级要求（＞30 N）；5. 耐磨损性能（产生损坏所需循环次数）＞10 ；6.耐屈挠破坏性能（循环次数）＞500。

	★材料液体阻隔功能
	1. 抗渗水性：静水压≥4 kPa；2. 表面抗湿性：外侧面沾水等级≥3 级；3. 抗合成血液穿透性：不低于 2 级要求（试验压力1.75 kPa，无渗透）。

	材料阻传染因子穿透性能
	1. 抗噬菌体穿透性：不低于 1 级要求；2. 颗粒过滤效率：材料及接缝处对非油性颗粒过滤效率≥70%。

	★透湿率
	≥3500g/(㎡·24h)

	易燃性
	无烧融滴落；离开火焰后继续燃烧时间≤5s

	抗静电性
	带电量≤0.6μC/件

	生物相容性
	无生物相容性危害

	★微生物指标
	灭菌产品应无菌

	★环氧乙烷残留量
	≤10μg/g




	产品名称
	医用防护口罩（N95）

	标准编号
	GB 19083-2023

	适用范围
	医疗工作环境下，过滤空气中颗粒物、阻隔飞沫、血液、体液、分泌物的自吸过滤式半面罩；不含呼气阀。

	基本要求
	外观整洁无破损污渍，覆盖口鼻且贴合面部；配鼻夹及弹性 / 可调口罩带，便于佩戴和摘除，将口罩牢固固定在脸上

	★口罩带连接强度
	单根断裂强力≥10N；与口罩体每个连接点断裂强力≥10N

	★防护级别与核心性能
	1 级（对应常规 N95）：过滤效率≥95%，吸气 / 呼气阻力≤210Pa，总泄漏率≤11%
2 级（高防护）：过滤效率≥99%，吸气 / 呼气阻力≤250Pa，总泄漏率≤5%

	死腔
	吸入空气中 CO₂平均体积分数≤1%

	★抗合成血液穿透性
	将2mL 合成血液以 16kPa（120mmHg）压力喷射，内侧无渗透

	★微生物指标
	灭菌产品应无菌

	★环氧乙烷残留量
	≤10μg/g

	生物相容性
	皮肤刺激：原发刺激记分≤0.4；细胞毒性：相对增殖率（存活率）≥70%；迟发型超敏反应≤1 级

	易燃性
	续燃时间≤5s


备注：1.因各制造商产品注册名称等信息的差异，采购需求中所列产品名称不限于竞争性谈判文件所列名称，但产品功能、适用范围必须满足技术参数及临床使用要求。
2.技术参数标注“★”的关键性、必要性参数，为实质性条款，任何一条负偏离或不响应，则按无效标处理。响应文件中须提供有效技术支持资料作为佐证，包括但不限于医疗器械产品注册证或符合国家相关标准的检验报告或产品制造商官网产品参数截图或产品彩页或产品使用说明书等（加框标记），逐项响应并标明所在页码，以利于评委查找。要求：字迹清晰、要素齐全。
二、质保及售后服务1.产品供应要求
（1）本项目所投产品若为安徽省医药集中采购交易平台（下称省集采平台）挂网产品，同类产品首选集中交易目录产品（提供流水号及限价），同类无替代的可选择备案交易目录产品（提供流水号）。若投标产品已取得省集采平台流水号，尚处于公示期，须提供截图证明。供应商必须于成交通知书发放后7个工作日内完成省集采平台网采配送关系确认，能在省集采平台进行挂网采购、配送、验收等程序，并携带相关材料与招标人签订合同。合同签订后方可配送货物。若供应商不能取得生产企业网采平台授权，无法执行网上采购，招标人有权取消其成交资格，重新组织采购。
（2）为保证所投产品的可追溯性，投标人所投产品若属于《安徽省公立医疗机构医用耗材网上集中交易实施方案》实施范围内的，投标人须承诺执行《安徽省公立医疗机构医用耗材采购推行“两票制”实施意见》的相关规定及当地相关政策。
（3）投标供应商须按采购人要求进行配送，确保配送不超过5个工作日，特殊紧急的按招采购人要求及时配送到位，节假日照常配送。
产品质量要求
（1）投标人所投产品应为推向市场的标准型产品，产品符合国家标准，性能稳定、可靠的原装正品，确保临床使用安全有效。进口产品包装（包括大包装、小包装等）必须附有名称、批号、产地、规格、有效期等国家规定的中文标识。
（2）投标人所投产品有效期不得少于整个产品效期的 2/3，效期低于 1/3 接近失效的，供应商应在有效期近 6 个月内无条件调换。在产品使用过程中，确因产品质量原因导致异常情况，供应商应邀请厂家技术人员解决问题，因产品质量问题引起的医疗事故、医疗纠纷与一切后果，由供应商承担违约责任。
（3）供货期内，如使用科室反映成交产品质量差、产品外包装密封性等无法满足临床科室实际使用需求或临床主要用途的（以科室上报不良事件为准），不良事件达到三次及以上的，供应商承担违约责任。
[bookmark: _GoBack]三、其它要求
（1）投标人须如实填报所投产品的所有型号，供货期内招标人将严格按照供应商所报型号采购货物。
（2）投标人须理解招标人因时令、季节、疫情等因素造成临床疾病发生、发展而造成所供应量减低。
（3）成交候选供应商须提供所投产品样品送至寿县人民医院招采办（含邮寄），试用合格后公示投标结果。


