附件一：

400ml五联红细胞洗涤袋要求

一、参数要求

	编号
	项目
	描述

	1
	袋体组成
	5个400mL袋体，3*200mL氯化钠注射液、1个空袋、1*100mL红细胞保存液。

	2
	血袋袋体
	袋体材料：输血输液用软聚氯乙烯（DEHP增塑）；

袋体成型方式：压延成型

袋体外观：半透明，无杂质

血袋膜厚度：单层0.39~0.42mm

袋体水蒸气透出性能：在指定温湿度条件下（2-6℃；50%RH~60%RH），42d，血袋损耗质量分数不大于2%；在血袋及内容物要求存储条件下，血袋寿命期内（2年），水分损耗不大于5%。

	3
	导管
	材料：PVC

外观：透明、柔软、不打折

拉力：承受20N拉力，15s不产生泄漏

管径：3.2mm*4.6mm，壁厚0.65-0.70mm

转移管路可配有止液夹，方便洗涤使用。

	4
	标签
	烫印标签（直接烫印在血袋表面）

	5
	灭菌方式
	湿热灭菌（高温蒸汽）

	6
	无菌有效期
	自灭菌之日起2年

	7
	储存条件
	避光，阴凉处保存

注：阴凉处不超过20℃

	8
	红细胞保存液
	MAP 可保存红细胞35天

原材料来源及成品符合中国药典及国家药品标准规定。


二、袋体尺寸

	袋体
	内径长度
	内径宽度
	外径长度
	外径宽度

	400mL
	188mm
	122mm
	212mm
	132mm


三、资质要求

1、投标人具有独立承担民事责任的能力和履行合同能力；

2、投标人参加本次比选活动前三年内，在经营活动中没有重大违法违规记录；

3、投标人具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度；

4、投标人具有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录；

5、投标人提供医疗器械经营许可证、生产许可证、医疗器械经营备案凭证等相关资质。
四、预算金额

预算总金额24万元。

