一、原开标时间及地点：
1.时间：  2026  年  10 月 13 日  09  时00 分(北京时间)。
2.地点：驻马店市公共资源交易中心不见面开标 二  厅。
现变更为：
1.时间：  2026  年  10 月 28 日  09  时00 分(北京时间)。
2.地点：驻马店市公共资源交易中心不见面开标 三 厅。
二、招标文件第二章采购需求中“B包技术参数”内容：
[bookmark: _GoBack]原内容：
B包技术参数
★（一）供应商所投设备需提供医疗器械注册证【含附件：产品技术要求（如有）】或医疗器械备案凭证，如未按要求提供，则投标响应无效。
（二）核心设备性能参数
  1. 离心泵系统
      流量范围：≥7 L/min（误差≤±5%）
      转速控制：≤7000RPM（误差≤±20 RPM）
      内置电池续航：≥90分钟
      紧急驱动：标配手摇柄或备用马达，确保断电时维持流量。
  2. 氧合器
      膜面积：≥1.8m²，采用PMP渗透膜技术。
      预充量：≤450mL，降低血液稀释风险。
      生物涂层：肝素化涂层涂层或磷酸胆碱涂层减少血栓风险(需提供证明材料)。
  3. 空氧混合器
      氧浓度调节：21%-100%（精度±3%），适配不同氧供需求。
      最大流量：≥40 L/min，支持高流量场景。
（三）转运适配性设计
  1. 便携性
     设备重量：主机≤20  kg。
     转运车：医用不锈钢车体，集成套包固定装置、可升降输液架及储物抽屉。
     模块化设计：离心泵与驱动装置可分离，便于急救车搬运。
  2. 电源与气源管理
     双气源接口：支持院内氧气管道与便携氧气瓶无缝切换。
（四）安全监测与报警功能
  1. 多参数监测,触摸显示屏
     血流动力学：实时显示流量、压力、转速。
     具有流量、气泡、压力监测功能
  2. 分级报警系统
     高优先级报警：管路脱落、电源中断、流量中断。
     中优先级报警：氧浓度偏差>10%、气泡检测阳性。
     低优先级报警：电池电量<20%、预充液不足。
（五）耗材兼容性与注册要求
  1. 肝素涂层套包
     适配成人（动静脉管路内径≥18Fr）及儿童（内径≤12Fr）。
     核心部件：离心泵泵头、膜式氧合器需实现国产替代。
  2. 动静脉插管
     材质：聚氨酯或硅胶。
     灭菌方式：环氧乙烷（EO）或伽马射线灭菌，提供无菌包装。
2. ECMO配套耗材要求
▲2.1连续使用时间:经过国家药监局（NMPA）批准单个套包可连续使用时间≥7天，提供证明材料。  
2.2离心泵头内无轴杆设计、无金属。 
▲2.3氧合器套包、泵头、动脉插管、静脉插管及经皮穿刺套包为同一品牌，提供整套解决方案，若为多品牌组合方案，须提供多品牌间的稳定供货协议，以保障后期耗材稳定供应。
2.4  ECMO机型需为目前上市最新机型和最高配置，并提供证明材料。
2.5 需要有配套耗材，且专用耗材（含氧合器、泵头、管路）价格不超过36000元/人
（六） 空氧混合器
3.1 能精确调节进入氧合器的空气和氧气的百分比，进行氧气的匹配供给
3.2 带氧气和空气管道
（七） ECMO水箱    
1. 水箱有效容积≤2L，水箱整机重量≤5kg。
2. 循环水路：双路水循环，进出水口标准医用快插接头。
3. 内置静音循环水泵。
4. 设定温度调节范围：33℃～39℃。控温精度：±0.1℃。
5. 升降温性能：具备主动制冷+加热双模式，可快速降温和加温，最大升温速率≥1.5℃/min。
6. 温度显示：数字屏幕，实时显示设定温度、实际水体温度。支持目标温度锁定，防止误触改动参数。
7. 多级声光报警：
- 超温报警：水体＞42℃自动切断加热输出，锁止加温，声光提示；
- 低水位报警：水位低于安全阈值触发报警，禁止加热运行；
- 水循环故障报警：水泵停转、水路堵塞、流量过低立即停机报警；
8. 过热熔断、漏电保护，符合医用设备接地安全标准。
9. 水路材质与消毒符合生物安全标准。
（八）ECMO架车
5.1不锈钢车体，可方便移动
5.2能安全放置离心泵、ECMO水箱等设备及其辅助配套设备
（九）使用年限≥8年
（十）体外心肺支持辅助设备(ECMO)配置清单（包含但不限于）：
	序号
	产品名称
	数量
	单位

	1
	ECMO主机
	1
	台

	2
	气泡传感器
	1
	个

	3
	流量传感器
	1
	个

	4
	紧急驱动器
	1
	个

	5
	驱动器（紧凑型）
	1
	个

	6
	驱动器延伸固定支撑臂（固定架）
	1
	个

	7
	空气氧合器
	1
	个

	8
	医用控温仪
	1
	台

	9
	架车
	1
	台



现变更为：
B包技术参数
★（一）供应商所投设备需提供医疗器械注册证【含附件：产品技术要求（如有）】或医疗器械备案凭证，如未按要求提供，则投标响应无效。
（二）核心设备性能参数
  1. 离心泵系统
      流量范围：≥7 L/min（误差≤±5%）
      转速控制：≤7000RPM（误差≤±20 RPM）
      内置电池续航：≥90分钟
      紧急驱动：标配手摇柄或备用马达，确保断电时维持流量。
  2. 氧合器
      膜面积：≥1.8m²，采用PMP渗透膜技术。
      预充量：≤450mL，降低血液稀释风险。
      生物涂层：肝素化涂层涂层或磷酸胆碱涂层减少血栓风险(需提供证明材料)。
  3. 空氧混合器
      氧浓度调节：21%-100%（精度±3%），适配不同氧供需求。
      最大流量：≥40 L/min，支持高流量场景。
（三）转运适配性设计
  1. 便携性
     设备重量：主机≤20  kg。
     转运车：医用不锈钢车体，集成套包固定装置、可升降输液架及储物抽屉。
     模块化设计：离心泵与驱动装置可分离，便于急救车搬运。
  2. 电源与气源管理
     双气源接口：支持院内氧气管道与便携氧气瓶无缝切换。
（四）安全监测与报警功能
  1. 多参数监测,触摸显示屏
     血流动力学：实时显示流量、压力、转速。
     具有流量、气泡、压力监测功能
  2. 分级报警系统
     高优先级报警：管路脱落、电源中断、流量中断。
     中优先级报警：氧浓度偏差>10%、气泡检测阳性。
     低优先级报警：电池电量<20%、预充液不足。
（五）耗材兼容性与注册要求
  1.核心部件：离心泵泵头、膜式氧合器需实现国产替代。
  2. 动静脉插管
     材质：聚氨酯或硅胶。
     灭菌方式：环氧乙烷（EO）或伽马射线灭菌，提供无菌包装。
2. ECMO配套耗材要求
▲2.1连续使用时间:经过国家药监局（NMPA）批准单个套包可连续使用时间≥7天，提供证明材料。  
2.2离心泵头内无轴杆设计、无金属。 
▲2.3氧合器套包、泵头、动脉插管、静脉插管及经皮穿刺套包为同一品牌，提供整套解决方案，若为多品牌组合方案，须提供多品牌间的稳定供货协议，以保障后期耗材稳定供应。
2.4  ECMO机型需为目前上市最新机型和最高配置，并提供证明材料。
2.5 需要有配套耗材，且专用耗材（含氧合器、泵头、管路）价格不超过36000元/人
（六） ECMO水箱    
1. 水箱有效容积≤2L。
2. 循环水路：双路水循环，进出水口标准医用快插接头。
3. 内置静音循环水泵。
4. 设定温度调节范围：33℃～39℃。控温精度：±0.1℃。
5. 升降温性能：具备主动制冷+加热双模式，可快速降温和加温，最大升温速率≥1.5℃/min。
6. 温度显示：数字屏幕，实时显示设定温度、实际水体温度。支持目标温度锁定，防止误触改动参数。
7. 多级声光报警：
- 超温报警：水体＞42℃自动切断加热输出，锁止加温，声光提示；
- 低水位报警：水位低于安全阈值触发报警，禁止加热运行；
- 水循环故障报警：水泵停转、水路堵塞、流量过低立即停机报警；
8. 过热熔断、漏电保护，符合医用设备接地安全标准。
9. 水路材质与消毒符合生物安全标准。
（七）ECMO架车
5.1不锈钢车体，可方便移动
5.2能安全放置离心泵、ECMO水箱等设备及其辅助配套设备
（八）使用年限≥8年
（九）体外心肺支持辅助设备(ECMO)配置清单（包含但不限于）：
	序号
	产品名称
	数量
	单位

	1
	ECMO主机
	1
	台

	2
	气泡传感器
	1
	个

	3
	流量传感器
	1
	个

	4
	紧急驱动器
	1
	个

	5
	驱动器（紧凑型）
	1
	个

	6
	驱动器延伸固定支撑臂（固定架）
	1
	个

	7
	空气氧合器
	1
	个

	8
	医用控温仪
	1
	台

	9
	架车
	1
	台



