项目名称: 内镜室耗材、放疗中心定位膜遴选
第一部分 须知前附表

	序号
	主      要       内       容

	1
	文件发出时间： 2023年   3  月  17  日下午15点30分北京时间
文件回执截止时间：2023年  3   月 27   日上午11点北京时间
遴选时间：   待定   

	2
	项目：内镜室耗材、放疗中心定位膜遴选
（乳头括约肌切开刀、取石球囊导管、一体式取石／碎石网篮、快速交换细胞刷、鼻胆引流管、胆道支架、一次性使用活体取样钳、一次性使用止血夹装置、一次性使用黏膜切开刀、一次性使用热活检钳、一次性结扎装置、静脉曲张套扎器、内窥镜超声活检穿刺针（FNB）、双蘑菇头支架、肠梗阻导管套件（经鼻型、经肛型）、头颈肩定位膜（含口腔支架）、颈胸部定位膜、SRS头部定位膜）

	3
	文件正本   1  份，副本  3  份。

	4
	文件递交处：  福建省肿瘤医院 设备科会议室  

	5
	上述时间、地点如有变动，以单位届时通知为准。


地  址： 福建省福州市福马路420号省肿瘤医院

    邮  编： 350000


    电  话： 0591-62752536
联系人：林
一、耗材遴选项目

	
	耗材名称
	性能及适用范围
	参考要求

	1
	乳头括约肌切开刀
	1、产品适用于ERCP下胰胆管系统插管及括约肌切开术
2、产品由手柄、管鞘、切割丝、高频接头、鲁尔接头组成。
3、产品应无菌，一次性使用。
4、产品在福建省阳光采购平台挂网。
	1、产品应满足相关生产管理标准。

2、遴选会上需提供样品

3、需提供我省其他公立医院采购发票复印件

4、采购量按我院实际需求调配。供货期内按我院计划供货

	2
	取石球囊导管
	1、与内窥镜配合使用，进入胆道，进行胆道取石。
2、本产品由球囊、显影环、三腔管、充盈装置等组成。

3、产品应无菌，一次性使用。
4、产品在福建省阳光采购平台挂网。
	

	3
	一体式取石／碎石网篮
	1、产品与内窥镜配套使用，用于取出消化系统、泌尿系统内的结石或者异物。
2、产品由网篮头端、鞘管、带加扭器的推拉手柄组成。
3、产品应无菌，一次性使用
4、产品在福建省阳光采购平台挂网。
	

	4
	快速交换细胞刷
	1、用于在内窥镜下收集细胞。
2、远端带有不透射线标记。开放式通道，可通过0.035in的导丝进行快速交换。可以使用细胞刷管腔通过。近端鲁尔接口注入造影剂。
3、产品应无菌，一次性使用。
4、产品在福建省阳光采购平台挂网。
	

	5
	鼻胆引流管
	1、产品与内窥镜配合使用，经过鼻腔进行胆管的引流。
2、产品由引流管、接头、经鼻管和连接管组成。
3、产品应无菌，一次性使用。
4、产品在福建省阳光采购平台挂网。
	

	6
	胆道支架
	1. 通过内镜在胆管内放置胆道支架，排出胆汁。
2、释放方便，支架管腔空间大，能够有效地增加支架内流速，有效增加引流。具有射线不透性材料。
3、产品应无菌，一次性使用。
4、产品在福建省阳光采购平台挂网。
	

	7
	一次性使用活体取样钳
	1、该产品适用于内镜下活组织取样。
2、产品主要由钳头、软管、滑柄和手柄组成。多种钳头形状、多种开口大小可选，满足临床需求。
3、头部光滑处理、保护钳道。四连杆结构，受力均衡，操作灵活。钳子杯锋利度处理，刃口锋利，咬合力大，撕裂出血风险小。
4、产品应无菌，一次性使用。
5、报名时需提供少量样品供我院临床试用。
	

	8
	一次性使用止血夹装置
	1、与内窥镜配套使用，病变切除后创面夹闭
2、开幅≥16mm，适用于大创面的闭合和较大血管的夹闭。夹子可重复开合，残留端长度适中，减少对视野的遮挡。具有360º同步旋转功能，同时头端可弯曲调节方向。

3、产品应无菌，一次性使用。
	

	9
	一次性使用黏膜切开刀
	1、在消化道内利用高频电流电凝和切开组织，满足胃肠诊疗需求，附带注水功能。

2、适用钳道≥2.8mm，有效工作长度≥1600mm，用5ml,10ml,20ml注射针筒就可以完成注水。
3、产品应无菌，一次性使用。
4、产品在福建省阳光采购平台挂网。
	

	10
	一次性使用热活检钳
	1、用于消化道内组织标本的钳取、消化道出血的止血
2、具备360℃同步旋转功能，插入部直径≥2.5mm，有效工作长度≥1800mm，头端开幅≥6mm，头部形状种类≥5种，满足胃肠诊疗需求。
3、产品应无菌，一次性使用。
4、产品在福建省阳光采购平台挂网。
	

	11
	一次性结扎装置
	1、用于消化道息肉的结扎。预装型，一体式的设计，拉动滑动把手关闭结扎，推动滑动把手分离结扎

2、插入部直径最大2.6mm，结扎环环径30mm。尼龙绳材质，疤痕愈合后可自行脱落排除。
3、产品应无菌，一次性使用。

4、产品在福建省阳光采购平台挂网。
	

	12
	静脉曲张套扎器
	1、产品与内窥镜配套用于食道静脉曲张的血管结扎。
2、产品由主要由套扎单元，手柄组件，引导管，拉绳等部分组成。
3、产品一次性使用。
4、产品在福建省阳光采购平台挂网。
	

	13
	内窥镜超声活检穿刺针
（FNB）
	1、内窥镜超声活检穿刺针装置旨在通过曲线阵列超声内窥镜的辅助通道，对目标黏膜下和壁外的胃肠道病变进行取样。
2、产品由超声活检穿刺针、栓塞阀及注射器（抽吸器）等组成，超声活检穿刺针由针、探针丝、探针帽、针鞘和手柄等组成。
3、产品应无菌，一次性使用。
4、产品在福建省阳光采购平台挂网。
	

	14
	双蘑菇头支架
	1、在超声内镜下,用于胰胆消化道引流,解决胰腺假性囊肿。

2、可在MRI特定条件安全(3T以下)下进行扫描的金属支架。可通过胃镜，以便进行其它内镜治疗手术。支架部分需要有两个垂直法兰可固定，有助于防止支架移位。配备有组合式电切头端，通电后可进行电切穿刺。              
3、适配市面上大多数电刀平台
4、产品应无菌，一次性使用。

5、产品在福建省阳光采购平台挂网。
	

	15
	肠梗阻导管套件
（经鼻型）
	1、该产品用于肠梗阻病症进行减压、物质吸引及药液注入。
2、经鼻插入型。导管有效长度:≥300cm，单气囊和双气囊型，球囊膨胀直径/容量（mm/ml）≥34/30（灭菌蒸馏水）。
3、产品应无菌，一次性使用。
4、产品在福建省阳光采购平台挂网。
	

	16
	肠梗阻导管套件
（经肛型）
	1、该产品用于肠梗阻病症进行减压、物质吸引及药液注入。
2、经肛插入型。导管长度≥1200mm，外径≥22Fr，球囊数量≥1，弹簧导丝长度≥3000mm，外径≥1.32mm
3、产品应无菌，一次性使用。
4、产品在福建省阳光采购平台挂网。
	

	17
	头颈肩定位膜（含口咬器）
	1、头颈肩定位膜（含口咬器）为开展三维调强放疗或TOMO放疗使用的体位固定材料，用以确保放疗的精度
2、需与我院放疗中心现有体位固定架适配。定位膜可塑形时间≥60秒，进行2倍拉伸后放置24小时收缩率≤1.5%。加热软化后应具有良好的塑形性，完全贴合患者体表、不粘皮肤、不粘毛巾、不会自粘。定位膜未拉伸状态6MV射线穿透率不低于98.5%，10MV射线穿透率不低于98.5%，能提供定位膜对皮肤剂量影响的相关数据（提供佐证材料）。

3、具有较强抗菌性能，产品第一次使用24h抗菌测试对大肠杆菌的抗菌率≥99.75% ，金色葡萄球菌的抗菌率≥99.77%。良好的生物兼容性，不会引起过敏反应。（提供第三方检测报告）
4、口咬器需至少具备头颈部定位基本功能款与口腔癌定位款两种规格。通过AB两种组分的牙科印模材料混合后让患者在咬合器上咬出定位的牙印，无需加热。口咬器中部有透气孔，利于患者顺畅呼吸。
5、产品在福建省阳光采购平台挂网。
	

	18
	颈胸部定位膜
	1、颈胸部定位膜为开展三维调强放疗或TOMO放疗使用的体位固定材料，用以确保放疗的精度。
2、需与我院放疗中心现有体位固定架适配。定位膜可塑形时间≥60秒，进行2倍拉伸后放置24小时收缩率≤1.5%。加热软化后应具有良好的塑形性，完全贴合患者体表、不粘皮肤、不粘毛巾、不会自粘。定位膜未拉伸状态6MV射线穿透率不低于98.5%，10MV射线穿透率不低于98.5%，能提供定位膜对皮肤剂量影响的相关数据（提供佐证材料）。

3、具有较强抗菌性能，产品第一次使用24h抗菌测试对大肠杆菌的抗菌率≥99.75% ，金色葡萄球菌的抗菌率≥99.77%。良好的生物兼容性，不会引起过敏反应。（提供第三方检测报告）
4、产品在福建省阳光采购平台挂网。
	

	19
	SRS头部定位膜
	1、SRS头部定位膜为开展HyperArc颅脑立体定向放疗（SRS）必须使用的体位固定材料，可以确保SRS要求的亚毫米固定精度。
2、需与我院放疗中心现有体位固定架适配。定位膜可塑形时间≥60秒，进行2倍拉伸后放置24小时收缩率≤1.5%。加热软化后应具有良好的塑形性，完全贴合患者体表、不粘皮肤、不粘毛巾、不会自粘。定位膜未拉伸状态6MV射线穿透率不低于98.5%，10MV射线穿透率不低于98.5%，能提供定位膜对皮肤剂量影响的相关数据（提供佐证材料）。

3、具有较强抗菌性能，产品第一次使用24h抗菌测试对大肠杆菌的抗菌率≥99.75% ，金色葡萄球菌的抗菌率≥99.77%。良好的生物兼容性，不会引起过敏反应。（提供第三方检测报告）
4、产品在福建省阳光采购平台挂网。
	


二、耗材遴选方案

有意愿参与的对象，需按以下提供如下所需的相关资料并进行报价。
1、 提供耗材报价，提供近三个月我省公立医院同规格产品发票复印件。

2、 提供产品相关三证等。

3、 至少提供样品一套。

4、 遴选参考标准：
	序号
	项目
	遴选参考标准

	1
	价格
	40%

	2
	产品标准、质量
	40%

	3
	产品公立医院市场占有情况及供应商服务能力
	10%

	4
	现场样品展示
	10%

	
	综合
	100%


项目文件回执单
请各公司在规定时间内将此回执单、相关三证材料及样品送至“福建省肿瘤医院设备科”。

	序号
	耗材名称
	厂家
	规格型号
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	5
	
	
	


公司名称：

联系人：   

联系电话：

邮箱号：                               

公司盖章：
                           202  年  月  日       
