血站一次性采血袋招标技术参数

一、招标内容：

l、200ml双联袋约70袋、200ml三联袋约160袋；300ml三联袋约6000袋：400ml三联袋约1800袋；300ml四联袋约1400袋：400ml四联袋约750袋； 
2、300ml五联袋（手工血小板）约3000袋（压延膜）；400m1五联袋（手工血小板）约1100袋（压延膜）

二、资质要求：

具有独立法人资格，且具有药品生产许可证和医疗器械生产许可证的生产商
投标人在标书中须附以下相关资料：

投标生产商：（1）税务登记证、 (2)组织机构代码证；(3)药品生产许可证；(4)医疗器械生产许可证；（5） 医疗器械经营许可证；(6)所投标产品医疗器械注册证；（7）医疗器械产品生产制造认可表；(8)药品GMP证书；（9）售后服务承诺书（原件）；（10）企业法人营业执照；（11）法人授权委托书（原件）。以上除特殊注明，均为复印件（加盖生产厂家公章）

三、技术参数

	认   证
	须通过ISO13485质量管理体系认证及CE认证

	片材
	透气性好，厚度均一，断面厚度在0.405±0.001mm之间，透明、无色、柔软、无杂质、无斑点、无气泡、无菌、无热原、无毒性且不易破碎。在灭菌和储存期内无粘连。  

	血袋袋体
	l. 集采血管、采血针、输血插口为一体，连成一个完整的密闭系统。                     2. 管道夹齐全，保证采集、分离、输注和储存血液时其内腔不与外界空气相接触。

3.各连接处无渗漏、裂纹、气泡、扭结和其它缺陷。                                   4 .血袋能承受≥20N的拉力、≥5000g离心力和，离心和冷冻后血袋无破损和渗漏。

5  须经高压蒸汽灭菌处理。  

	产品包装
	1  三层包装，外包装为瓦楞纸箱，内有中包装和单个包装，
2  外包装纸箱应有容易识别血袋的规格、有合格标识、生产日期及有效期，并符台国标要求。在正常处置和使用条件下，应有足够强的耐破损性。(每箱内必须有批检合格证) 

3  包装材料或对其内表面的任何处理不宜与血袋或其内装液相互反应。并能防止霉菌生长。

4外包装无破损外包装的密封一经打开应不再能闭合。                                             5  塑料血袋及其组件在外包装中的放置．应能防止采血袋和连接管(转移管)形成扭结和永久变形。          

	标签
	l  运输箱、外包装及塑料血袋均应印有标签。

2  标签位置应明显且清晰可见。

3  标签内容包括：制造厂或供应商的名称和地址、注册号、药品批准文号、产品标准、产品规格、内装物说明、储存条件、批号、失效期、以及从外包装中取出后超过n天禁止使用的说明。

4．塑料血袋上标签为非纸质标签(应无纸质材料附加。不会因保存条件变化而发生霉菌滋生、低温脱落、离心破裂等现象，保障采、输血安全。)  

5  塑料血袋上标签还应包括：内装液及预期使用的描述、抗凝剂和保养液以及所含其他物质的特性和体积(毫升)或质量(克)、可采集血液和血液成分的体积(毫升)和质量(克)、无菌无热原限定条件说明。

	产品结构与尺寸
	l  产品结构与尺寸符合《人体血液及血液成分袋式塑料容器第一部分：传统型血袋(GB 14232.1-2004／IS03826-1：2003)》

	*采血针
	1.使用16号优质针头，与采血管为一体并有保护套。

2.保护套能防止储存期内抗凝剂和保养液由塑料血袋向外泄漏。并能保证液体通道无菌。

3.保护套易于去除，一旦取下应留有打开过痕迹。

4.采血针前端斜面应适中刃口斜角17°±2°，针头与袋体连接牢固，能承受沿管轴方向施加20N的拉力15s不松动。

5.护针套末端持针柄处为方形，易于持针操作。

	*输血插口
	1.采血袋和转移袋必须有一个或多个输血插口，供插入输血器输注血液或血液成分。

2输血插口须有一个可穿刺、剌后不能再密封的隔膜，输血插口能与符合GB8369的输血器连接，且插入处在使用条件下，包括加压排空条件下无泄漏。

3  输血插口必须有一个与外界隔绝的、一旦打开即留有痕迹的保护装置，以保持内表面无菌。  

	*内容物
	1.全血抗凝剂要求用CPDA-1方。200ml全血抗凝须有28ml抗凝剂，并以此类推。

2.红细胞添加液为MAP方。200ml全血制备的红细胞须添加50ml保养液并以此类推。

3.液体无杂质、无霉变粒、无毒变、无浑浊、无渗漏等现象。

4.全血抗凝剂、红细胞添加液的量及PH值等参数符合国家规定标准

	采集速度和排出阻力
	1.对粘度为3．4*10-6m2／s的液体(37℃下)采集速度不低于62ml／min

2.在温度为23±2℃条件下，在不受压且无空气交换的情况下，袋内液体能基本排尽。

	其余相关要

求
	1.符合《人体血液及血液成分袋式塑料容器第一部分：传统型血袋(GB 14232.1-2004)》的要求。

2．市场占有率：生产商要在苏、浙血液中心或中心血站范围内提供相同血袋产品不少于20家，安徽省血液中心或中心血站范围内提供相同血袋产品不少于12家，生产商必须提供用户单位、联系人、联系方式。

3.售后服务要求：血袋在使用过程中出现血袋破袋、血液渗漏及血液产品质量问题，应由生产商承担责任和按1:3血液成分价格进行赔偿，生产商应能承诺调换接近失效期六个月的血袋。当血袋在使用过程中出现质量问题时，生产商应在接到用户的通知后2小时内响应，厂家工程师两天之内到达用户现场，解决问题。
4. 具体交货付款等在合同中约定。 


说明：按《血站质量管理规范》，确定两个中标候选单位，其中第一中标候选单位作为第一中标方，第二中标候选单位作为备用中标方。（如第一中标方发现产品严重质量缺陷时，启用备用中标方产品）
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