项目名称: 一次性使用胶乳胆管引流管等医用耗材
公开遴选
第一部分 须知前附表

	序号
	主      要       内       容

	1
	文件发出时间： 2023年   9  月  25  日下午17点北京时间
文件回执截止时间：2023年  10  月  9  日下午17点北京时间
遴选时间：   2023年10月19日下午14点30分   

	2
	项目：一次性使用胶乳胆管引流管等医用耗材公开遴选
（一次性使用胶乳胆管引流管、一次性使用无菌梅花头导尿引流管、一次性使用无菌导尿管等28项）（见附件）

	3
	文件正本  1  份，副本  7  份。文件需胶装

	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号省肿瘤医院设备科

    邮  编： 350000


    电  话： 0591-62002069
联系人：傅先生
一、耗材遴选项目

	
	耗材名称
	性能及适用范围
	参考要求

	1
	一次性使用胶乳胆管引流管
	1、用于胆管引流时一次性使用。

2、符合一次性使用无菌耗材管理的相关规定。
3、需覆盖临床常用规格型号。

4、耗材需符合《福建省医疗机构医疗服务价格项目》收费项目。
	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

5、根据《招标投标法》第三十条规定，投标人根据招标文件载明的项目实际情况，拟在中标后将中标项目的部分非主体、非关键性工作进行分包的，应当在投标文件中载明。因此，以厂家、代理商为代表投标的，请在报名时也告知我院供货商信息并提供资质材料。

	2
	一次性使用无菌梅花头导尿引流管
	1、用于膀胱或肾脏造瘘患者导尿引流时一次性使用。
2、符合一次性使用无菌耗材管理的相关规定。
3、规格24Fr。
4、耗材需符合《福建省医疗机构医疗服务价格项目》收费项目。
	

	3
	一次性使用无菌导尿管
	1、用于不能自主排尿患者的临时导尿
2、符合一次性使用无菌耗材管理的相关规定。

3、需覆盖临床常用双腔、三腔全部规格。
4、耗材需符合《福建省医疗机构医疗服务价格项目》收费项目。
	

	4
	一次性使用心电电极
	1、用于动态心电图机采集心电信号
2、要求信号质量好，贴附性、耐久性强。

3、皮肤刺激性低。
	

	5
	一次性无菌无影灯保护罩
	1、用于手术环境中保护手术室无影灯设备，避免设备和病人交叉感染
2、符合一次性使用无菌耗材管理的相关规定。

3、大小需满足临床常用无影灯规格，约12cm。
	

	6
	单发高分子止血夹
	1、用于人体外科手术时血管结扎

2、材质为不可吸收高分子材料，抗菌、无毒，对人体组织无排异。
3、多种型号可选。有扣锁装置，夹闭安全；有防滑脱、防崩开设计。
4、耗材需符合《福建省医疗机构医疗服务价格项目》收费项目。
	

	7
	一次性使用无菌注射器（带针）
	1、适用于临床病人的注射、抽血和加药。

2、符合一次性使用无菌耗材管理的相关规定。

3、注射器型号与配针齐全满足临床常规需求。
4、针尖锋利，便于穿刺。注射针外套清晰透明，刻度线油墨不易脱落，方便临床使用。
5、耗材需符合《福建省医疗机构医疗服务价格项目》收费项目。
	

	8
	可回收型腔静脉滤器系统（或套件）
	1、用于经皮放置肺栓塞高危群下腔静脉中，可预防肺栓塞。
2、符合一次性使用无菌耗材管理的相关规定。
3、需免费配套抓捕器或圈套器。

4、耗材需符合《福建省医疗机构医疗服务价格项目》收费项目。
5、产品需在阳光采购平台上挂网
	

	9
	血管支架（静脉支架）
	1、用于静脉血管狭窄或闭塞的开通。
2、符合一次性使用无菌耗材管理的相关规定。

3、耗材需符合《福建省医疗机构医疗服务价格项目》收费项目。

4、产品需在阳光采购平台上挂网
	

	10
	血管鞘（或导引鞘）长鞘型
	1、经血管介入治疗，建立从皮肤到血管一条基本通路
2、符合一次性使用无菌耗材管理的相关规定。
3、尺寸范围：5-12F，有效长度范围：45-100cm

4、耗材需符合《福建省医疗机构医疗服务价格项目》收费项目。

5、产品需在阳光采购平台上挂网
	

	11
	血管鞘（或导引鞘）中长型
	1、经血管介入治疗，建立从皮肤到血管一条基本通路

2、符合一次性使用无菌耗材管理的相关规定。

3、尺寸范围：5-12F，有效长度范围：20-40cm

4、耗材需符合《福建省医疗机构医疗服务价格项目》收费项目。

5、产品需在阳光采购平台上挂网
	

	12
	耐高温湿化瓶（中心供氧）
	1、与供氧系统连接供人体吸入湿化氧气用。
2、高度约12厘米，容量约200ml，螺纹为外螺纹28*2。

3、透明材质,有清晰的上下水位线。
4、耐高温不低于90度。可消毒重复使用。
	

	13
	耐高温通气管（中心供氧）
	1、与供氧系统连接供人体吸入湿化氧气用。
2、长度约10.5厘米，螺纹为外螺纹8*1。
3、透明材质。
4、耐高温不低于90度。可消毒重复使用。
	

	14
	耐高温湿化瓶（广口瓶）
	1、与供氧系统连接供人体吸入湿化氧气用。
2、高度约11厘米，容量约250ml，螺纹为外螺纹62*3。
3、透明材质,有清晰的上下水位线。
4、耐高温不低于90度。可消毒重复使用。
	

	15
	耐高温通气管（广口芯）
	1、与供氧系统连接供人体吸入湿化氧气用。
2、长度约10.5厘米，螺纹为内螺纹10*1。
3、透明材质。
4、耐高温不低于90度。可消毒重复使用。
	

	16
	酒精棉片
	1、用于注射、输液前消毒。
2、规格6cm×3cm。
3、医用酒精浓度为70%-80%。
4、产品须取得2类器械注册证。
	

	17
	一次性使用经外周置入中心静脉导管
	1、包含普通型和耐高压型。耐高压型适用于需要长期静脉输注、造影检查时注射高压造影剂或反复采血的患者

2、导管柔韧，抗撕裂性强，耐腐蚀，避免导管漏液、断裂

3、耐高压型导管最高耐压不小于300psi，满足造影剂加压注射和各种静脉输液的需求。

4、有防逆流设计，防血液返流，无需肝素封管。

5、耗材需符合《福建省医疗机构医疗服务价格项目》收费项目。
	

	18
	一次性使用旋塞阀
	1、安装在输液器具或其他医疗器具管路上，作为各类输液器具多路输液开关和转换药液输送用。
2、三通阀。符合一次性使用无菌耗材管理的相关规定。
3、耗材需符合《福建省医疗机构医疗服务价格项目》收费项目。
	

	19
	一次性使用无菌揿针
	1、用于缓解癌性疼痛、失眠、抑郁，以及化疗所致的恶心、呕吐、手足麻木。
2、L型结构，不会对皮肤压迫损害，结构牢固预防脱针。

3、改良型针尖（麦芒型针尖），更细、更易进针

4、针体硬度 450HV0.2kg-680HV0.2kg

5、针尖穿刺力在0.5N-0.9N

6、针体针尖表面粗糙度Ra≤0.4μm
	

	20
	粒针
	1、用于改善患者便秘、恶心、呕吐、失眠，促进胃肠道蠕动，减轻腹胀腹痛等症状
	

	21
	穴位刺激贴
	1、由热溶胶层、球状体和医用胶布组成。

2、用于缓解化放疗所致的恶心、呕吐，便秘，以及头晕、疼痛、厌食等症状。

3、规格包含但不限于5cm*5cm、6cm*6cm、 5cm*7cm。
	

	22
	非无菌医用纱布块
	1、适用于清洁皮肤、粘膜或创面，也可用于手术过程中吸收体内渗出液。
2、规格包含但不限于（长*宽*层）： 3cm*3cm*16（或以上）、5cm*7cm*20（或以上）、10cm*10cm*8、8cm10cm*8（或以上）
3、产品非无菌提供。
	

	23
	医用灭菌包装无纺布
	1、用于包装各种医疗器械以进行灭菌处理,从而保证它们的安全性和卫生性。
2、正方形，尺寸大于1500mm*1500mm，重量不低于60g /m²。有两种或两种以上颜色可区分使用。
3、产品须符合GB/T 19633和YY/T 0698.2国家行业标准的要求。

4、可兼容压力蒸汽灭菌、过氧化氢低温等离子灭菌和环氧乙烷灭菌使用。
5、灭菌后无菌有效期≥180天, 具有高效的微生物屏障功能，符合无菌屏障系统(SBS)标准要求。
	

	24
	医用棉球
	1、用于医疗机构皮肤消毒时使用。
2、符合一次性使用无菌耗材管理的相关规定。经环氧乙烷灭菌后一次性使用。
3、多种尺寸、包装规格可选。
	

	25
	医用棉垫
	1、供临床护创、吸湿使用
2、需覆盖供应室日常常用规格，包含但不限于15cm*20cm
3、产品非无菌提供。
	

	26
	纸塑包装袋
	1、用于医疗机构各类手术器械、敷料等物品包装灭菌使用。
2、包装袋为纸塑材质，每平方米克重≥70g 。3、需覆盖供应室日常常用规格，包含但不限于55mm*200m、75mm*200m、100mm*200m、150mm*200m、200mm*200m、250mm*200m、300mm*200m、350mm*200m、400mm*200m。
4、产品须符合GB/T 19633、GB 18282.1和YY/T 0698.2国家行业标准的要求。
5、可兼容压力蒸汽灭菌和环氧乙烷灭菌使用，并有明显指示变色区域。

6、灭菌后无菌有效期≥180天, 具有高效的微生物屏障功能，符合无菌屏障系统(SBS)标准要求。
	

	27
	过氧化氢低温等离子体灭菌包装袋卷
	1、用于医疗机构各类手术器械、敷料等物品包装，专用于过氧化氢低温等离子灭菌使用，并有明显指示变色区域。
2、需覆盖供应室日常常用规格，包含但不限于55mm*100m、75mm*100m、100mm*100m、150mm*100m、200mm*100m、250mm*100m、300mm*100m、350mm*100m、400mm*100m。
3、产品须符合GB/T 19633、GB 18282.1和YY/T 0698.2国家行业标准的要求。
4、灭菌后无菌有效期≥180天, 具有高效的微生物屏障功能，符合无菌屏障系统(SBS)标准要求。
	


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、 提供产品说明书、医疗器械产品技术要求、相关三证等。
3、 报名需为我院常规配送商。

4、 至少提供样品一套。
5、 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
请各公司在一周内将此回执单、产品说明书、医疗器械产品技术要求、相关三证及试用样品送至“福建省肿瘤医院设备科”。
	序号
	耗材名称
	厂家
	注册证号
	规格型号

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	5
	
	
	
	


公司名称：

联系人：   

联系电话：

邮箱号：                               

公司盖章：
                           202  年  月  日       
