项目名称:医用耗材公开遴选

	序号
	主      要       内       容

	1
	文件发出时间： 2025年12月22日
文件回执截止时间：2025年12月29日下午17点
遴选时间：   2025年12月30日下午14点30分

	2
	[bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK10]项目：骨髓活检针等医用耗材公开遴选

	3
	有意向参与的按照附件操作要求进行线上报名。
遴选时提交遴选文件正本  1  份，副本  2  份。胶装并密封加盖投标人公章。文件未胶装将视为无效。

	4
	报名、遴选文件递交处：  福建省肿瘤医院   

	5
	上述时间、地点如有变动，以我院届时通知为准。

	6
	在采购报名、采购调研等采购过程中有任何异议，可联系我院监督科室。电话：83660063-8407；83660063-8405。




地  址： 福建省福州市福马路420号省肿瘤医院设备科办公室五
    邮  编： 350000	
    电  话： 0591-62752532
联系人： 何



一、耗材遴选项目
	项目序号
	耗材名称
	性能及适用范围
	参考要求

	1
	骨髓活检针
	1、用于采集骨髓组织样本。
2、覆盖临床适用规格，医用不锈钢材质，至少包含规格：2.7×35mm(针管直径×长度），针管与针座、衬芯与手柄连接应牢固，产品表面应光滑无缺陷。
3、产品符合福建省阳光采购平台挂网相关要求。
	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，请在遴选时也告知我院供货商信息并提供资质材料。

	2
	髂骨穿刺针
	1、用于采集骨髓组织样本。
2、覆盖临床适用规格，医用不锈钢材质，至少包含规格：1.2×30mm、1.6×40mm(针管直径×长度），针管与针座、衬芯与手柄连接应牢固，产品表面应光滑无缺陷。
3、产品符合福建省阳光采购平台挂网相关要求。
	

	3
	胸腔穿刺针
	1、用于胸腔穿刺术。
2、覆盖临床适用规格，医用不锈钢材质，至少包含规格：1.2×60mm、1.6×70mm(针管直径×长度），针管与针座、衬芯与手柄连接应牢固，产品表面应光滑无缺陷。
3、产品符合福建省阳光采购平台挂网相关要求。
	

	4
	腰椎穿刺针
	1、用于腰椎穿刺术。
2、覆盖临床适用规格，医用不锈钢材质，，至少包含规格：0.9×80mm(针管直径×长度），针管与针座、衬芯与手柄连接应牢固，产品表面应光滑无缺陷。
3、产品符合福建省阳光采购平台挂网相关要求。
	

	5
	血管缝线(8-0)
	1、用于微小血管、淋巴管吻合。
2、覆盖临床适用规格：8-0。
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、产品符合福建省阳光采购平台挂网相关要求。
	

	6
	血管缝线(11-0)
	1、用于微小血管、淋巴管吻合。
2、覆盖临床适用规格：11-0，线长不少于15cm；圆针，针长3mm,针径≤0.08mm；弱弯3/8弧。
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、产品符合福建省阳光采购平台挂网相关要求。
	

	7
	血管缝线(12-0)
	1、用于微小血管、淋巴管吻合。
2、覆盖临床适用规格：11-0，线长不少于7cm；圆针，针长3mm,针径≤0.05mm；弱弯3/8弧。
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、产品符合福建省阳光采购平台挂网相关要求。
	

	8
	红细胞寿命测定采气用具
（呼气法）
	1、适用于红细胞寿命测定，适用方法学：呼气法
2、产品要求：应包括吹气嘴、三通导管、腔道气袋、肺泡气袋和环境本底气袋。 
（1）肺泡气袋、环境本底气袋
样本气有效成分变化：
肺泡气袋型、环境本底气袋型内充入测试气C，静置5天，CO浓度变化率PCO降≤10%。
样本气有效体积变化：
肺泡气袋型、环境本底气袋型内充入空气，静置5天，气体体积变化率V样降≤10%。
（2）水分吸收效率
肺泡气袋型、环境本底气袋型内充入相对湿度大于或等于80%的样本气（空气），静置10分钟，测试样本气的相对湿度，需满足RH≤40%。
（3）吹气嘴微生物限度
细菌菌落总数≤200cfu/g；真菌菌落总数≤20cfu/g；不得检出大肠菌群、致病性化脓菌。
（4）储存条件及有效期：环境温度-10℃~55℃ , 相对湿度不大于75%、无腐蚀性气体、通风良好的室内。有效期：18个月。
	

	9
	血小板聚集功能测定试剂盒
	1、 适用于体外人体全血样本的血小板聚集度的检测，适用方法学：比浊法。
2、产品要求：包括AA试剂、ADP试剂、纯化水、COL(胶原）试剂和稀释液等。
（1）外观应符合如下要求：试剂盒外观应整洁，文字符号标识清晰；试剂为白色至浅黄色疏松固体；纯化水试剂为无色透明澄清溶液;
（2）实际装量应不小于规格标示量。
（3）重复性：用正常样本重复测试最大聚集率瓶内CV≤5%，瓶间 CV≤10%。
（4）批间差：用正常样本重复测试最大聚集率 CV≤10%。
（5）正常血浆测量值：用正常样本重复测试最大聚集率应处于52%-90%。
（6）储存条件及有效期：2~8℃密封避光保存，有效期为12个月。
	

	10
	输血相容性检测质控品
	1、可用于ABO正反定型、RhD定型、Rh分型、抗体筛查、交叉配血等，方法学包括：试管法、微板法、纸板法、微柱凝胶法。
2、产品要求：
（1）主要组成成份：包含若干支质控品，由质控红细胞和质控血浆组成，溶血率：≤3%。模拟真实样本状态，可以直接上机，也可以手工操作，真正实现全流程质量控制。质控红细胞来源于健康献血员，在质控血浆中浓度为15%-20%；质控血浆由葡萄糖、磷酸盐缓冲液、抗生素、人源化抗D(IgG）单克隆抗体、鼠源抗A(IgM）和抗B(IgM）单克隆抗体等组成。
（2）规格：5mL／支，与真实样本装量类似。红细胞浓度为15%-20%，模拟真实样本状态，同时保证产品性能稳定。
（3）储存条件及有效期：2-8℃保存，禁止冷冻，有效期60天。

	



二、耗材遴选方案
有意愿参与的对象，遴选会上需按以下内容提供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、 [bookmark: _GoBack]提供产品授权书、说明书、医疗器械产品技术要求、相关三证等。
3、 遴选会需提供样品一套。
4、 需提供报名联系人医社保证明。
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

	序号
	耗材名称
	厂家
	注册证号
	规格型号

	
	
	
	
	



公司名称：
联系人：   
联系电话：
邮箱号：  
公司盖章：

                           202  年  月  日       

