首都医科大学附属北京胸科医院
医用耗材遴选采购公告
编号：XKWCZX-001
首都医科大学附属北京胸科医院因院内科室业务开展需求，现针对细菌免疫室、病理科、B超室、骨科、肿瘤免疫室、CT、手术室、胸外科、心脏中心导管室等医用耗材及试剂进行遴选采购，资质合格的厂家或供应商可按规定时间前来报名，医用耗材及试剂需求详见《附件》。
1.简要技术要求：满足临床使用需要。
2.合格投标人的资格条件：
2.1在中华人民共和国境内注册，能够独立承担民事责任，有服务和供应能力的本国供应商。
2.2满足《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定的所有条件。
2.3在中华人民共和国境内合法注册的，具有独立法人资格，营业执照年检有效。
2.4遵守国家有关法律、法规、规章和北京市政府采购有关的规章，具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度。在法律上和财务上独立、合法运作并独立于采购人和采购代理机构之外。
2.5投标人所投的货物及服务应是其经营范围内，并针对每种遴选产品，供应商仅能递交单一品牌的单一产品投标，若发现供应商对同一产品进行多个品牌或同一品牌多种产品重复投标，则视为该供应商投标无效。
3.报名需提交资料：
3.1代理公司及生产商企业法人营业执照副本复印件，要求三证合一(有“统一社会信用代码”) ;
(注：将在工商等相关网站查询，要求必须提供最新资质(含生产商及各级代理商)，送资质前请务必自行查询核验，一旦查出不一致，视为资质不合格)。
3.2各级代理公司医疗器械经营企业许可证或备案凭证副本复印件，针对本项目的投标不能超出该许可证规定的范围(各省食药局网站上查询到的最新证件，否则按资质不合格处理，送资质前请务必自行查询核验，一旦查出不一致，视为资质不合格);
3.3医疗器械生产企业许可证副本(国产产品)(各省食药局网站上查询到的最新证件，否则按资质不合格处理，送资质前请务必自行查询核验，一旦查出不一致，视为资质不合格);
3.4代理公司法人对业务员委托书原件(委托书须有企业法人签名)及身份证复印件;
3.5代理公司法人身份证复印件;
3.6医疗器械注册证(有效期内)、医疗器械注册登记表(各省食药局网站上查询到的最新证件，否则按资质不合格处理，送资质前请务必自行查询核验，一旦查出不一致，视为资质不合格);
3.7供应商需为所供产品的一级或二级代理商，提供生产企业对代理公司的经营委托授权书(查验原件);
3.8代理公司提供资质真实有效承诺书(盖红章，法人签字，格式自拟) ;
3.9卫生许可证(消毒类产品) ;
3.10代理公司经审计的2019年度财务报告复印件 或 在三个月内出具的银行资信证明(若资信证明中注明了复印无效，则须提交原件)或近一季度电子缴税凭证复印件或上一年度完税证明复印件;
3.11参加本次采购活动前三年内在经营活动中没有重大违法记录的声明。
3.12供应商应打印递交文件截止日前5日内自身在“信用中国”网站(www.creditchina.gov.cn)“详细信息”网页中的所有(展开)内容，并加盖供应商公章。根据查询结果，供应商如有负面记录、被列入受惩黑名单，递交的文件将被拒绝。
3.13产品介绍(如参数、性能、配置等)及彩页。
3.14 提供现有用户三级甲等医院发票复印件（不少于三家）。
3.15 投标报名表，表格应至少包含但不仅限于以下内容：投标人企业名称、联系人、联系方式、投标包号、投标产品名称、规格型号、注册证号、生产企业名称、生产许可证号、参数响应等项（报名表需提供原表至报名邮箱）。
3.16以上资料均需加盖供货企业公章原印章，并装订成册（遴选会使用），并扫描电子版（资格预审使用），发送至报名邮箱；
扫描要求：
3.16.1扫描要求：每张证照单独扫描为一个文件，并以‘产品名称+证照名称’命名保存，将所有扫描件打包至一个文件夹内，文件夹以投标人公司全称命名。
3.16.2电子版文件格式：jpg文件格式
4.报名时间：2020年8月5日至2020年8月7日
5.报名方式：将以上‘3.报名需提交资料’中的全部电子版资料发送至本院邮箱：wzglcgzx@bjxkyy.cn
6.采购人地址：北京市通州区北关大街9号院一区（行政C区一层，物资管理采购中心办公室）
7.采购人电话：010-89509178周老师 吕老师
8.遴选时间：具体时间另行通知，会上需携带所供产品样品。
9.遴选地点：具体地点另行通知。
首都医科大学附属北京胸科医院
2020-7-27
附件：招标明细 
1、 拟采购医用耗材需求表
	序号
	采购物品名称
	用途
	技术参数

	1 
	一次性使用高压造影注射器及附件
	注射器及附件
	CT、MRI、DSA等检查中与造影剂注射装置配套使用。
	压力要求：1、CT注射器最高可达350PSI、MRI注射器最高可达320PS、DSA注射器最高可达1200PSI；2、具有防滴漏装置；3、具有标准鲁尔头。

	
	
	DSA连接管
	DSA检查中与造影剂注射装置配套使用。
	压力要求：最高可达1200PSI。

	2 
	外科生物补片
	胸外科术中预防漏气，渗血，组织加强等预防用。
	牛心包材质；生物相容性满足ISO10993

	3 
	一次性使用湿化鼻氧管
	吸氧时氧源与吸氧者之间的氧气湿化后输送。
	1.含115度灭菌封闭式一体湿化瓶；2.承受0.6MPa以上压力；3.湿化瓶内含湿化液，湿化液符合《中华人民共和国药典》2015版灭菌注射用水求。

	4 
	消融电极（多功能手术解剖器）
	电钩
	适用于胸外科手术
	材质：不锈钢表面附有防粘连涂层,长度250mm-340mm,支持脚踏、按钮双操作。功能：高效切割凝血防止粘连。

	
	
	双极
	适用于胸外科、骨科等手术
	材质:整体铜合金打造，防粘连；镊身长度195mm-235mm，功能：组织的精细剥离和凝血，防粘连。

	
	
	可伸缩吸烟单级
	适用于所有开放手术
	不锈钢材质，伸缩长度40-140mm,360度旋转。功能：照明、伸缩，满足深浅部手术的需求。

	5 
	一次性切口牵开保护器
	适用于胸腔手术和开放手术时扩张手术切口用
	由外环、置入环、通道三个部分组成。规格根据胸腔镜和开放手术需要选择。

	6 
	一次性医用消毒抹布
	超声探头的清洁和消毒
	复合双链季铵盐

	7 
	医用冲洗器
	适用于手术创面、软组织冲洗等
	1、可喷出圆锥、圆柱状清洗液体；2、流量及喷射距离可调节。

	8 
	医用棉签
	皮肤、创面消毒处理
	灭菌级产品

	
	脱脂棉球
	皮肤、创面消毒处理时，涂抹药物或消毒剂的工具，不含药物或消毒剂。主要用于对手术或穿刺部位的皮肤、机械创伤及器械的局部涂抹消毒。
	1、100%纯棉，经除去夹杂物，脱脂、漂白、加工而成；表面应清洁、厚薄均匀、无色斑、污点及异物。2、规格尺寸符合型号规格的要求；3、吸水量：棉球密度加大每克吸水量不小于10g；、微生物标准：消毒级经环氧乙烷消毒后，应无致病菌检出。普通级细菌菌落总数≤1000cfu/g。5符合YY/T0330-2015中的强制性条款要求

	
	医用纱布块
	外科包扎、吸附伤口组织渗出液用
	1、本产品外观白净，手感柔软，无异味，霉斑污，杂质破涧等缺陷。2、本产品折边平整，无毛边外露等现象，不折边的无多余线头。3、X光线质量要求符合Y0594-2006及注册产品标准的要求。4、医用纱布块所用的医用脱脂纱布应符合YY033-2006及注册产品标准的要求。5、本产品分非灭菌型和灭菌型二种。非灭型医用纱布块的细菌总数应不超过100cfu/g，并不得检出致病菌。灭菌型采用环氧乙烷灭菌或蒸汽灭菌或辐照灭菌后应无菌。6、灭菌型产品若采用环氧乙烷灭菌，其环氧乙烷残留量应不大于10μg/g。7、染色医用纱布块色牢度，按照YY05942006要求方法检验，其结果符合Y06594-2006要求。8、医用纱布块的折叠或缝制方式，应使纱布的切割边不外漏。

	
	医用棉片
	用于手术时止血、吸收渗血和渗液
	1、外观白净、手感柔软、无霉斑、污渍。 2、切边整齐，无多余棉絮现象。    3、本产品所用脱脂棉均符合YY0330的要求。   4、本产品中的X光线光滑、粗细均匀，经高温消毒后无断裂、变形现象，X光线其硫酸钡含量≥60%

	
	棉垫
	供医疗机构作敷垫和吸附组织渗出液用。
	1、表面应白净、柔软、无异味、杂质、霉斑、污渍、破损等缺陷。2、棉垫内的医用脱脂棉、卫生纸、木浆纸等应厚薄均匀。3、棉垫应有良好的吸水性，纱布棉垫的吸水比应大于1:10,无纺布棉垫的吸水比应大于1:5 。4、棉垫中的医用脱脂棉、医用脱脂纱布应有注册证与合格证或质保书。5、灭菌型棉垫经环氧乙烷灭菌或蒸汽灭菌后应无菌。6、棉垫若采用环氧乙烷灭菌，其环氧乙烷残留量应不大于10ug/g。7、非灭菌型棉垫的初始污染菌总数应不超过100cfu/g,并不得检出致病菌。

	
	医用手术巾
	供外科手术时用
	1、医用手术巾外观清洁白净，手感柔软，无异味，污渍，杂质，破洞等缺陷。2、医用手术巾折边平整，无毛边破边，无跳纱。3、医用手术巾折登或缝制方式，应使纱布的切割边不外露。4、医用手术巾染色应符合Y0594-2006中4.2的要求。5、医用手术巾所用的医用脱脂纱布应符合Y0331-2006的要求。6、医用手术巾上使用的X光线(片)应符合YO594-2006的要求。7、本产品分非灭菌型和灭菌型二种。非灭菌型医用纱布块的细菌总数应不超过100cfu/g，并不得检出致病菌。灭菌型采用环氧乙烷灭或蒸汽灭菌或辐照灭菌后应无菌。8、灭菌型产品若采用环氧乙烷灭菌，其环氧乙烷残留量应不大于10ug/g。9、染色医用手术巾色牢度，按照YY0594-2006要求方法检验，其结果符合YY0594-2006要求。

	
	灭菌凡士林纱布
	主要供医疗单位换药、创口引流、内腔造瘘用。
	1、本产品对皮肤无刺激，无细胞毒性，无迟发型超敏反应。2、纱布采用全棉交织底布，呈湿润状，无异味，纱布两面PE衬附。3、凡土林吸附充分、厚溥均匀，含油量大于120g/m2
4、本产品已经辐照灭菌。

	
	一次性使用无菌换药包
	供术后换药或各种外伤换药时使用。
	1、一次性使用无菌换药包内的包布、垃圾袋应没有粘连、破损、发脆现象。2、一次性使用无菌换药包内的镊子、止血钳、剪刀、吸水管应表面光洁、无毛刺。3、一次性使用无菌换药包内的弯盘、直盘应表面光洁、无毛刺、不发、无破洞。4、一次性使用无菌换药包内的吸水管应表面无破损、无断裂、无变形现象。
5、一次性使用无換药包内的配件(脱脂棉球、医用球、酒精棉球、碘伏棉球、手术垫单、医用纱布块、压舌板、医用无纺布片、一次性使用灭菌橡胶外科手套、创口贴、一次性自粘敷料、透明敷料、酒精棉片、碘伏棉片、酒精棉签、碘伏棉签、止血带、检查手套、棉签)应有产品注册证书或备案凭证，并符合注册或备案产品技术要求。6、一次性使用无菌换药包经环氧乙烷灭菌后应无菌。
7、灭菌后，环氧乙烷残留量应不大于10μg/g。

	9 
	一次性压力传感器
	用于测量动静脉压，采集血液样本
	1、 密闭系统，减少感染；
2、 电联导线接口可兼容各类监护仪；

3、 无针采血系统。

	10 
	一次性结扎夹
	用于人体外科手术时血管和体腔组织的结扎和关闭
	符合手术闭合血管和组织的结扎范围3-16mm。

	11 
	一次性使用无菌温度探头
	监测术中体温变化，可应用于鼻咽、食道、直肠。
	测量精度误差应在正负0.1以内。

	12 
	一次性血压袖带
	用于测量血压时使用，为一次性产品
	气密性试验，渗漏率应小于0.8kPa/min(6mmHg/min

	13 
	一次性血氧指夹
	通过手指检测到人体的血氧饱和度和脉率
	血氧饱和度测量：测量范围：35%~~100%；误差：当血氧饱和度的测量范围70%~~100%，允许绝对误差为±2%


2、 拟购试剂需求情况表

科室申请，已过办公会
	序号
	需求科室
	设备情况
	开展检测项目

	1
	细菌免疫室
	汇松MB530酶标仪
	曲霉菌感染的诊断

	2
	肿瘤免疫
	BD流式细胞仪
	14因子检测

	3
	病理科
	使用荧光定量PCR仪即可完成检测，不需要特殊专用仪器
	肺癌SHOX2、RASSF1A基因甲基化DNA检测

	4
	病理科
	BenchMark ULTRA检测平台
	PD-L1检测


