大庆市人民医院

肿瘤型膝关节假体置换系统等高值耗材

采购项目招标公告（第一次）

一、项目编号：RMYYYX2663

二、项目名称：肿瘤型膝关节假体置换系统等高值耗材

三、采购方式：院内竞争性谈判

四、供应商资格要求：

（一）供应商应符合《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定：

1、必须具有独立承担民事责任的能力。
2、具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度。
3、具备履行合同所必需的设备和专业技术能力。

4、有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录。
5、参加政府采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录。
6、法律、行政法规规定的其他条件。

（二）单位负责人为同一人或者存在控股、管理关系的不同单位，不得参加同一项目采购。
（三）本次采购不接受联合体投标。

五、投标提供书面资料
	序号
	投标文件
	包含项目

	1
	生产厂家资质
	企业法人营业执照

	2
	
	有效医疗器械注册证复印件（含变更文件）

	3
	
	医疗器械生产企业许可证或备案凭证

	4
	经销商资质
	企业法人营业执照

	5
	
	医疗器械经营许可证或备案凭证

	6
	
	开户许可证

	7
	
	法人代表授权书

	8
	
	法人代表身份证复印件

	9
	
	投标代表身份证复印件

	10
	
	所投产品逐级授权

	11
	产品报价明细：报价不能超过采购预算金额，超过预算金额视为无效报价。投标报价明细中应包含医用耗材的国家医保编码、黑龙江医保服务平台挂网价格，且投标报价不能高于平台挂网价格。并将黑龙江医保服务平台挂网价格查询的截图附到投标报价明细后面。 

	12
	投标资料承诺书，保证投标资料真实性、有效性

	13
	勾选《大庆市人民医院采购供应商资格承诺函》

	14
	技术规范偏离表[实质性参数需提供产品检测报告，产品技术要求（办理产品注册时投交的材料），或具有法律效力的佐证材料]

	15
	所投产品彩页和产品检验报告

	16
	售后服务承诺书及质量保证协议

	17
	提供近三年内“信用中国网站”；“中国政府采购网”截图证明（本项目投标截止期前）

	18
	提供社保经办机构出具本单位及投标代表社会保障资金缴纳证明（基本医疗保险、基本养老保险、失业保险、工伤保险、生育保险），新成立的企业（三个月内成立的）或在法规范围内不需提供的机构，应提供书面说明和有关佐证文件


说明：以上报名文件要求按顺序装订、字迹清晰、全部加盖公章。

特别提示：“社保经办机构”是指：《社会保险经办条例》（中华人民共和国国务院令第765号）第六十条中"社会保险经办机构"，即人力资源社会保障行政部门所属的经办基本养老保险、工伤保险、失业保险等社会保险的机构和医疗保障行政部门所属的经办基本医疗保险、生育保险等社会保险的机构。

税务部门出具的佐证文件（如完税证明）不作为有效资格条件。

六、技术需求及数量：见附件

七、投标文件格式

（一）标书要求：一本正本、三本副本，每页均加盖公章，装订方式为胶装，密封。

（二）参与两项或以上采购项目投标的需各项目独立做标书。

（三）标书封面须有以下内容

1.投标公司全称及正本或副本标识

2.投标项目名称（和招标公告中的采购项目一致）

3.投标公司联系人及联系方式     

4.投标日期

（四）标书内需含目录并与页码相对应。

（五）提供原件的需单独密封。投标文件一律不退，请投标方自留底稿。

八、其他要求

（一）投标供应商必须将所投产品带到评标现场供评委直观评审，未带所投产品，取消评标资格；

（二）需按要求具备成套产品、成熟品牌、具有先进技术和完备售后产品保障及后续技术服务。

九、报名须知

（一）中标价格为税后价格。

（二）报名时间：2026年9月15日至2026年9月17日，上午8：30-11:00 下午13：30-16：00（法定节假日除外）。

（三）报名方式：大庆市人民医院后勤二楼205室现场报名。

（四）资质审核科室：大庆市人民医院医学装备科。

（五）开标时间及地点：另行通知。

（六）投标代表（法人或法人授权人）请在开标时间前半小时携带身份证到达会场签到（签到时查验身份证件）。

十、咨询电话：0459-6612940      

 大庆市人民医院   

2026年9月14日

附件：

包一：
	序号
	采购项目
	使用科室
	预算价格
	技术参数
	采购方式
	备注

	1
	肿瘤型膝关节假体置换系统
	骨外科
	不得高于黑龙江省药品和医用耗材招采管理系统挂网价
	详见附件1
	竞争性谈判
	第一次公示


包二：

	序号
	采购项目
	使用科室
	预算价格
	技术参数
	采购方式
	备注

	1
	关节翻修假体系统

	骨外科
	不得高于黑龙江省药品和医用耗材招采管理系统挂网价
	详见附件2
	竞争性谈判
	第一次公示


附件1：

肿瘤型膝关节假体置换系统主要技术参数

适用范围：肿瘤型膝关节假体置换系统全部产品适用于因骨肿瘤等原因导致的膝关节骨缺损时的膝关节置换和翻修。
一、股骨髁

1.金属部件采用钛合金材质，符合 YY/T 0605 等行业标准；

2.适配股骨远端肿瘤缺损重建，髓内固定长度≥170mm；

规格：全系列

二、胫骨平台
1.胫骨托采用钛合金材质，衬垫采用超高分子聚乙烯，符合 YY/T 0605 等行业标准；

2.适配胫骨近端肿瘤缺损重建，支撑面可完整覆盖缺损区域；

规格：全系列

三、胫骨垫片
1. 采用医用超高分子聚乙烯材质，磨损率≤0.5mm³/（N・m），符合 ISO 14243-3 标准；

2. 适配对应型号胫骨平台，厚度公差≤0.1mm；

规格：全系列

四、延长柄
1.材质：钛合金，符合 ASTM F136 标准；

2.适配对应型号假体，长度公差≤0.2mm，表面粗糙度 Ra≤1.6μm；

规格：全系列

五、垫块
1.材质：不区分

2.适配对应假体，无菌包装。

规格：全系列

六、芯轴

1.材质：钴铬钼合金

2.特征：可调偏心/锥度锁定型/常规
规格：全系列

七、衬套

1.采用医用超高分子聚乙烯，摩擦系数≤0.03；

2.适配对应假体，无菌包装；规格(特征、参数)轴衬、袖套；

3.适用于股骨髁横向衬套、胫骨纵向衬套，适用于股骨侧重建；

规格：全系列

八、螺钉
1.材质：不区分

2.经钴60辐照灭菌，有效期为5年。

规格：全系列  型号：螺钉（通用型、锁钉型）

项目要求：以上参数需全部满足
附件2：

关节翻修假体系统主要技术参数

膝关节假体

适用范围：主要用于严重的膝关节疼痛、不稳、畸形，日常活动严重障碍，经过保守治疗无效或效果不显著的病例，包括：类风湿性关节炎、骨性关节炎。
1.股骨髁
1-1材质：钴铬钼合金

1-2特征：非铰链型/多半径

规格：全系列

2.胫骨平台

2-1材质：钴铬钼合金

2-2特征：固定平台/加厚型/非铰链型

规格：全系列

3.胫骨垫片
3-1材质：超高分子量聚乙烯

3-2特征：固定垫片/普通型/非铰链型

规格：全系列

4.加长杆

4-1材质：锻造钛合金

4-2特征：通用型、骨水泥型，结构含音叉型-偏心连体型、音叉型-槽型、实体型-柱型

4-3一次性使用产品，钴60射线灭菌。可根据适应症情况选择置换或不置换。

规格：全系列 

5.垫块
5-1材质：锻造钛合金

5-2特征：胫骨侧半幅、股骨侧后髁、股骨侧远端/矩形/普通工艺

5-3一次性使用产品，钴60射线灭菌。可根据适应症情况选择置换或不置换。

规格：全系列

6.锁夹
6-1材质：不区分

规格：全系列
髋关节假体

适用范围：与同一系统组件配合，作为生物型髋关节假体使用，适用于股骨头无菌坏死、股骨颈骨折（包括少部分新鲜股骨颈骨折、陈旧股骨颈骨折、骨折不愈合及并发的骨性关节炎）疾病髋关节置换。
1.生物型股骨柄

1-1材质：钛合金（Ti6Al4V）；

1-2表面处理：多孔涂层（孔隙率 50%-60%）；

1-3柄长：170mm±10%。

2.生物型股骨柄

2-1产品由符合GB/T 13810标准规定的TC4钛合金材料制成。2-2产品为灭菌包装

规格：全系列 

3.金属髋臼外杯
适用范围：与同一系统组件配合，做为非骨水泥型髋关节假体使用，适用于髋关节初次及翻修置换。
3-1材质：钛合金

  3-2特征：3D打印/通用型/多孔

规格：全系列
人工髋关节

适用范围：适用于对人体施行部分、半髋或全髋置换或翻修用以及整体式或组合式的人工髋关节植入物，包括以下几种适应症：

类风湿性关节炎、退行性关节炎、创伤性关节损坏；

股骨头缺血性坏死引起的髋关节疼痛及功能障碍；

先天性髋脱位、先天性髋发育异常；

股骨颈骨折；

髋骨肿瘤。

股骨柄

1-1材质：锻造钛合金

1-2柄体表面处理：多孔涂层（孔隙率 50%-60%）

规格：全系列 

双极头

2-1材质：铸造钴铬钼合金

2-2特征：一体式

规格：全系列 

双极头

3-1材质：超高分子量聚乙烯

3-2产品为灭菌包装和非灭菌包装

规格：全系列 

项目要求：以上参数需全部满足



