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一、项目背景
本项目采购的假肢矫形器零部件，用于为我市符合条件的残疾人免费装配假肢矫形器。拟装配大腿假肢125例、小腿假肢125例，膝离断假肢5例、髋离断假肢5例、上肢假肢10例、膝踝足矫形器10例、踝足矫形器40例（含矫形鞋垫10例），合计320例。拟通过政府采购选取一家假肢矫形器零部件生产厂家中标。
二、商务需求
	序号
	需求条款
	是否为实质性条款
	原因说明（实质性条款需列明原因）

	1
	营业执照副本或事业单位法人证书或民办非企业单位登记证书或社会团体法人登记证书或基金会法人登记证书扫描件，并加盖公章。
	是
	满足《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定；

	2
	财务状况报告等相关材料：A.经第三方会计师事务所审计的2025年度财务报告扫描件。B.2026年度银行出具的资信证明扫描件。注 ：A、B 两项提供任意一项均可。
	是
	满足《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定；

	3
	2026年度至少1个月的依法缴纳税收和社会保险费的相关证明材料扫描件(依法免税的，提供免税证明)。
	是
	满足《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定；

	4
	提交投标文件截止日前3年在经营活动中没有重大违法记录的书面声明(截至 提交投标文件截止日成立不足3年的投标人可提供自成立以来无重大违法记录的书面声明)。
	是
	满足《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定；

	5
	具备履行合同所必需的设备和专业技术能力的承诺函。
	是
	满足《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定；

	6
	投标人若为法定代表人投标，须提供法定代表人身份证明书(需由法定代表人签字或盖章)和法定代表人身份证原件；投标人若为被授权人投标，须提供法定代表人授权书(需由法定代表人签字或盖章)和被授权人身份证原件，被授权人须为本单位正式职工，并提供投标截止时间前连续三个月的社保关系证明。
	是
	满足《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定；

	7
	本项目不接受联合体参与投标。
	是
	

	8
	交货期：合同签订后7个自然日内供货完成
	是
	

	9
	本项目专门面向小型、微型企业采购，提供《小微企业声明函》。
	是
	

	10
	产品生产商需派出在生产厂家工作的专业技术人员配合采购单位进行项目服务工作
	否
	

	11
	投标人2022年至今做过与本项目类似的成功案例，需提供合同复印件。（清单中要明确采购时间、采购名称、需方名称和联系方式、合同金额等事项）（开标时携带合同原件以备查验，否则评标委员会不予认定）
	否
	

	12
	ISO9001质量管理体系认证
1S045001 职业健康安全管理体系认证证书
1S014001环境管理体系认证证书
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	13
	ISO13485医疗器械质量管理体系认证证书
	否
	

	14
	高新技术企业认证证书及所投产品相关的专利证书
	否
	

	15
	提供生产制造本项目产品的设备清单、合同、发票及其他反映供应商确保具有生产制造本项目产品的证明材料
	否
	

	17
	提供所投核心产品：几何锁液压假肢膝关节、高踝碳纤脚板的国家级质检机构出具的检测/检验/试验/测试报告扫描件并加盖公章，注：开标时提供原件备查。
	是
	

	18
	提供所投方锥四爪连接盘、可旋转阴三爪连接盘、锁紧管接头、可调铝合金连接管，双向接头，短管接头的国家级质检机构出具的检测/检验/试验/测试报告扫描件并加盖公章
	否
	

	19
	非“★”技术要求响应性评价
	否
	

	20
	产品整体性能/核心产品评价:应包含反映产品成熟度的证明材料，包括但不限于产品在市场销售的证明材料（假肢服务机构盖章或海关出口货物报关单）；应包含核心产品设计先进性，包括但不限于核心产品的设计图纸、生产工艺、作业指导资料等。
	否
	

	21
	供应商实施能力评价:应提供所投产品库存证明，能够保证在实施过程中及时进行产品的调换；应提供所投产品检验制度、规范及方式等，能够保证在实施过程中无不良品及瑕疵品；应提供研发设计人员现场技术支持方案，能够保证在实施过程中产品的适配。
	否
	

	22
	故障管理及应急处理方案评价:应包含针对备货、运输、安装、调试期间，以及免费质保期内发生各类突发事件、紧急情况，所制定的故障管理措施、风险预测分析、风险防范措施、损坏赔偿办法等内容。
	否
	

	23
	售后服务方案评价:应包含服务承诺、免费保修期时间、服务响应时间、售后服务团队、备品备件等。
	否
	

	24
	投标人按照招标文件要求提供样品（如对所投样品存疑，将委托国家级质检机构进行检测，相关费用由投标方承担）
	是
	










三、技术需求
	序号
	名称
	数量
	单位
	技术参数

	1
	★几何锁液压假肢膝关节
	135
	个
	1、所用产品要和投标文件一致，需要提供样品；
2、材质：钛合金+铝镁合金材料；
3、重量：<1000g，最大屈曲角度：≧140°；
4、关节高度：≤186mm，最大承重：≧100kg；
5、关节应可以与3种不同连接方式连接以适应不同截肢患者需求：①.膝离断截肢患者，②长残肢截肢患者，③普通截肢患者；
6、几何锁结构确保在支撑期时膝关节处于安全锁定状态，膝关节过渡到行走期时，几何锁自动解锁；
7、大容量回转液压阻尼缸设计，屈膝阻尼及伸展阻尼无极调节，可根据不同活动等级进行调节。关节可交替下楼及下斜坡。
8、优化设计的液压缸在屈膝初期，系统阻尼较低，使关节容易打弯，轻松迈出每一步，可有效节省体能；随着关节继续弯曲，阻尼逐渐增大，精准控制小腿摆幅，保证行走稳定性与美观；
9、具有液压式末端缓冲功能，当关节靠近摆动末期时，液压阻尼可随弯曲角度的减小而逐渐增大，柔和吸收关节摆动末期能量，达到末端缓冲效果；10、仿生弹性屈膝设计，在关节锁定状态下可提供不小于15度的锁定屈膝功能；
11、减震块设计，在脚跟触地时能够大幅吸收地面的反作用力，减少对用户残肢与脊柱的冲击，达到良好的减震效果，提升行走舒适性；
12、摆动限位设计，在摆动期，液压缸和角度控制块能够提供更强的阻尼与回弹力，以控制小腿摆幅与辅助小腿快速伸展，使关节实现步态跟随功能，满足大活动量用户的快速行走需求；
13、产品通过国家级质量监督检验中心质量检测。

	2
	★高踝碳纤脚板
	260
	只
	1、所用产品要和投标文件一致，需要提供样品；
2、脚板采用分趾设计，能适应凹凸路面等复杂路况变化；碳纤脚板和脚套分离；
3、高踝全长龙骨结构，在行走过程中起到万向扭力功能，并且踝部采用镂空式轻量化设计，轻便耐用；
4、结构高度不低于150mm；尺码：22cm-29cm，间隔1cm，配脚皮及玻纤袜套；
5、垂直减震设计减少，减少对残肢和各关节的损伤；
6、承重范围0-125kg，体重—运动等级：M1-M3；适配等级1-9级；
6、有5种足跟硬度可调，适应不同使用习惯和使用场景；
7、产品通过国家级质量监督检验中心质量检测。

	3
	四连杆髋关节
	5
	个
	1、材质：镁铝合金材质
2、自重：≤500g,最大适用体重100Kg;
3、零部件组件每套独立包装，零件之间有分隔，防止碰撞，可防潮防腐；
4、表面进行抛光处理，外表光洁，无麻点；

	4
	方锥四爪连接盘
	135
	个
	1.结构高度：≤31.5mm；
2.材料：不锈钢材质；
3.自重≤100g；
4.最大承重：≥100kg；
5.表面进行拉丝处理，外表光洁，无麻点；
6.零部件组件每套独立包装，零件之间有分隔，防止碰撞。
6.表面进行拉丝处理，外表光洁，无麻点；
7.零部件组件每套独立包装，零件之间有分隔，防止碰撞；
8.产品通过国家级质量监督检验中心质量检测。

	5
	可旋转阴三爪连接盘
	140
	个
	1.结构高度：≤52mm；
2.材料：不锈钢材质；
3.自重≤210g；
4.最大承重：≥100kg；
5.表面进行研磨处理，带刻度，连接座可调节旋转角度，外表光洁，无麻点；
6.零部件组件每套独立包装，零件之间有分隔，防止碰撞。
7.产品通过国家级质量监督检验中心质量检测。

	6
	锁紧管接头
	130
	个
	1.合金钢或不锈钢材料精密加工而成；
2.最大承重：≥100kg；
3.内径:30mm；   
4.重量:≤130g；
5.外表光洁无麻点；
6.每件独立包装；
7.产品通过国家级质量监督检验中心质量检测。

	7
	弯头锁紧管接头
	5
	个
	1、材质：不锈钢材质；
2、自重≤145g,适用体重为≥100Kg；
3、连接器与水平面有10度，20度或30度的倾斜角，配备1个M4*22内六角圆柱头螺钉，4*15塑料圈；
4、零部件组件每套独立包装，零件之间有分隔，防止碰撞。
5、表面进行抛光处理，外表光洁，无麻点。

	8
	双向接头
	50
	个
	1.材质：不锈钢；
2.高度：32mm、40mm、45mm、50mm、55mm、60mm、65mm、70mm、75mm；
3.最大承重：≥100kg；
4.表面进行研磨处理，外表光洁，无麻点；
5.零部件组件每套独立包装，零件之间有分隔，防止碰撞；
6.产品通过国家级质量监督检验中心质量检测。

	9
	加长可调管接头
	5
	个
	1、 材质：不锈钢；                       
2、 有4个规格，45mm/60mm/75mm/90mm；
3、 最大承重：≥100kg；                                 
4、 零部件组件每套独立包装，零件之间有分隔，防止碰撞，可防潮防腐；                        5、表面进行抛光处理，外表光洁，无麻点；                  
6、产品通过国家级质量监督检验中心质量检测。

	10
	可调铝合金连接管（短）
	150
	根
	1.材质：管为铝合金材料，表面氧化着色。管连接头为不锈钢材料；
2.自重≤200g；
3.最大承重：≥100kg；
4.铝合金管长度不低于200mm，管壁厚度不低于2.5mm，管外径30mm。管连接头为管内连接，两者连接牢固，不松动；
5.零部件组件每套独立包装，零件之间有分隔，防止碰撞；
6.产品通过国家级质量监督检验中心质量检测。

	11
	可调铝合金连接管（长）
	120
	根
	1.材质：管为铝合金材料，表面氧化着色。管连接头为不锈钢材料；
2.自重≤310g；
3.最大承重：≥100kg；
4.铝合金管长度不低于400mm，管壁厚度不低于2.5mm，管外径30mm。管连接头为管内连接，两者连接牢固，不松动；
5.零部件组件每套独立包装，零件之间有分隔，防止碰撞；
6.产品通过国家级质量监督检验中心质量检测。

	12
	铝合金管
	5
	根
	1、材料：铝合金。
2、铝合金管长度不低于400mm，管壁厚度不低于2.5mm；管外经30mm；
3、最大承重不低于100kg
4、零部件组件每套独立包装，零件之间有分隔，防止碰撞

	13
	小腿假肢
防水型外包装
	130
	条
	1、材质：聚乙烯EVA材料；             
2、成品海绵，黏性好；产品呈肤色；本品密度轻，耐水屈挠，抗拉强度高，寿命长。外形美观，穿用舒适，无毒无味，装配操作简单。
3、规格：
S号：上口围长36cm，腿肚围长33cm，长度43cm；
M号：上口围长38cm，腿肚围长35cm，长度43cm；
L号：上口围长40cm，腿肚围长37cm，长度43cm。

	14
	大腿假肢
防水型外包装
	140
	条
	1、材质：聚乙烯EVA材料；             
2、成品海绵，黏性好；产品呈肤色；本品密度轻，耐水屈挠，抗拉强度高，寿命长。外形美观，穿用舒适，无毒无味，装配操作简单。
3、规格：
S号：大腿围长54cm，小腿围长33cm，长度80cm；
M号：大腿围长55cm，小腿围长35cm，长度83cm；
L号：大腿围长56cm，小腿围长37cm，长度85cm。

	15
	小腿包装袜
	130
	双
	1.材质：弹性尼龙织物；
2.规格：总长：350mm；
3.颜色：肤色；
4.外观：无跳丝、抽丝，弹性大。

	16
	大腿包装袜
	140
	双
	1.材质：弹性尼龙织物；
2.规格：总长：550～580mm；
3.颜色：肤色；
4.外观：无跳丝、抽丝，弹性大。

	17
	大腿皮带
	80
	个
	1.材质：优质牛皮；
2.规格：牛皮腰带为棕色，腰带长度1200mm±10mm,厚度4.5mm±1mm，宽度32mm±5mm;
3.组件：钢质带扣和铆合件，配牛皮吊带、滑车和奶头钉，用于悬吊大腿假肢；
4.外观：直插带表面光滑、亮泽、无裂痕、毛边及明显的缺陷，耐酸碱，抗老化，直插带各铆钉部件连接牢固，不滑脱。
5.包装：每件独立包装，可防潮防腐。

	18
	假肢包装袋
	320
	只
	材质：防水加厚牛津布，宽36cm、长112cm，宽36cm、长92cm两种尺寸可选；两种规格各160只。

	19
	硬树脂
	50
	桶
	1.材料：丙烯酸；
2.用于硬性抽真空与碳纤、贝伦、玻纤等增强抽真空；
3.可直接接触皮肤；
4.规格：4.6kg/桶。

	20
	小腿假肢
PVA薄膜套
	35
	包
	1.材料PVA；
2.性能特点：透明度高，强度高，气密性好，无小孔及砂眼；
3.尺寸：100*19*5cm。

	21
	大腿假肢
PVA薄膜套
	35
	包
	1.材料PVA； 
2.性能特点：透明度高，强度高，气密性好，无小孔及砂眼；
3.尺寸：100*26*5cm。

	22
	假肢颜色糊
	50
	瓶
	1、规格：180g/瓶；
2、说明：用于制作假肢接受腔时，调节接受腔颜色的深浅；

	23
	树脂固化剂
	50
	瓶
	1、使用比例：树脂量的3%；
2、状态：白色粉末；
3、性能特点：溶解快，稳定性好，用于树脂固化使用；
4、150g/瓶；

	24
	发泡剂（A/B）
	2
	套
	1、包含发泡胶A和固化剂B；
2、含量：4L/桶，8L/组；
3、使用比例：1:1；
4、可发泡10倍，耐高温120°，强度高。

	25
	快干胶
	2
	桶
	规格：0.9kg/桶；
用于部件粘合及局部增强，配合固化剂使用。

	26
	401粘接剂
	2
	桶
	规格：1L/桶；
用于假肢内衬板、矫形器内衬板等的粘合。

	27
	轻腻子
	1
	桶
	规格：2kg/桶；
用于填充石膏阳型等表面缺陷，易于打磨，配合固化剂使用。

	28
	AB胶
	10
	个
	规格：1.9kg/组；
A与B配合使用，用于部件粘合及局部增强

	29
	假肢碳纤布
	10
	米
	规格，100cmX100cm,黑色；

	30
	弯管排气阀
	130
	套
	1、材料：橡胶、ABS；
2、密封良好；
3、手动气阀+弯管；
4、规格：弯管内径25mm，弯管外径28mm，气阀内径25mm。

	31
	内衬套成品
	200
	个
	1、用于制作内衬套的预成型热塑成筒；
2、真空成型后与阳型形状完全一致
3、无焊接、无胶水、无接缝；
4、将引起过敏的风险降至最少；
5、使用寿命长、卫生、舒适；
6、残肢内衬套分小腿内衬套和大腿内衬套，并且多号可选：
小腿内衬套规格：
S号：长420mm、近端直径130mm、壁厚6.5mm；
M号：长450mm、近端直径150mm、壁厚6.5mm；
L号：长500mm、近端直径170mm、壁厚6.5mm；
大腿内衬套规格：
S号：长400mm、近端直径170mm、壁厚6.5mm；
M号：长500mm、近端直径170mm、壁厚6.5mm；
L号：长550mm、近端直径200mm、壁厚6.5mm；
XL号：长550mm、近端直径220mm、壁厚6.5mm；

	32
	小腿纱套
	50
	卷
	1、材料：涤纶；
2、 2kg/卷；                     
3、弹性大、强度高。与玻纤可结合；
4、宽度可选：75mm/100mm。

	33
	大腿纱套
	50
	卷
	1、材料：涤纶；
2、2kg/卷；
3、弹性大、强度高。与玻纤可结合
4、宽度：120mm/150mm。

	34
	石膏粉
	35
	袋
	规格：50kg/袋

	35
	粘胶石膏绷带
	500
	卷
	1、规格：150mmx4600mm
2、成型后强度大、坚挺、不回潮、固化快、固化时间稳定(2-5min)、不易受潮、易保存。

	36
	矫形器专用聚丙烯板材
	10
	张
	材料：聚丙烯；
规格：1m*2m，厚度为3mm/4mm/5mm。

	37
	内衬板
	20
	米
	材料：EVA发泡；
规格：多种厚度可选，带背胶，颜色可选。

	38
	双侧动踝铰链
	40
	付
	材料：合金钢材质；
规格：产品整体高度35mm，50mm和80mm三种可选，满足踝关节自由活动。

	39
	双侧落环锁膝关节
	12
	付
	材料：合金钢材料；
规格：上下支条长度220-410/250-520mm，支条宽度可选10mm，12mm，17mm，20mm，厚度2-5mm，铰链直径10-20mm 。

	40
	勾毛一体粘扣带
	5
	盘
	规格：2.5cm、3.8cm ，每盘25米；
说明：勾毛一体，无毛刺，粘结力好。

	41
	金属环扣
	450
	个
	材料：铁环扣；
规格：25mm、38mm。

	42
	免压垫
	220
	个
	材料：复合纺织材料；
规格：适用宽度 3.8cm、2.5cm。

	43
	子母钉
	500
	个
	材质：不锈钢；
规格：4*8，4*10，4*12mm三种规格可选。

	44
	铜铆钉
	200
	个
	材质：铜质；
规格：4*16mm、4*20mm。 

	45
	铝铆钉
	200
	个
	铝制；
4*16mm、4*20mm。 

	46
	矫形鞋垫专用板材
	20
	张
	材质：EVA；
规格：330*360*31mm。

	47
	半圆石膏锉刀
	20
	个
	材质：不锈钢；
规格：长度250mm。

	48
	取型专用水溶笔
	20
	支
	多色可选

	49
	防水电工胶带
	200
	卷
	材质：PVC；
规格：18mm宽*9米长。

	50
	前臂假肢
	5
	套
	弥补外观缺损或代偿功能。
1、手头张开距离≥85mm；
2、手指捏力≥5N；
3、腕关节直径Ф45mm±5mm；
4、大拇指尖到腕关节底部的距离为125mm±5mm；
5、大拇指可扳动打开；
6、手头骨架采用合金铝，表面采用阳极处理耐腐蚀；
7、配有硅胶手皮，美观仿真；
8、手头规格分为大、小号。

	51
	上臂假肢
	5
	套
	弥补外观缺损或代偿功能。
1、手头张开距离≥85mm；
2、手指捏力≥5N；
3、腕关节直径Ф45mm±5mm；
4、大拇指尖到腕关节底部的距离为125mm±5mm；
5、大拇指可扳动打开；
6、前臂被动旋转，肘关节被动伸屈；
7、手头及骨架采用合金铝，表面经阳极处理，耐腐蚀；
8、肘关节采用不锈钢制作，拨动手柄可多角度被动自锁；
9、配有硅胶手皮，美观仿真；
10、手头规格分为大、小号。

	备注：加注“★”号的产品为核心产品。核心产品要求提供样品（如对所投样品存疑，将委托国家级质检机构进行检测，相关费用由投标方承担）
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