项目编号：GYYCG-HC-2020-004
广元市第一人民医院

公开选择医用耗材配送企业采购文件
采 购 人：广元市第一人民医院

2020年10月
第一章  报价邀请

广元市第一人民医院拟对医用耗材一批公开选择配送企业，兹邀请符合采购要求的供应商参加。

项目编号：GYYCG-HC-2020-004
项目名称：广元市第一人民医院公开选择医用耗材配送企业
三、项目清单

	包号
	类别
	产品名称
	数量

	1
	神经介入耗材1
	导引导管
	1年

使用量



	
	
	中间导管
	

	
	
	压迫止血器
	

	
	
	微导丝
	

	
	
	微导管
	

	2
	神经介入耗材2
	颈动脉支架
	

	
	
	球囊扩张导管
	

	
	
	一次性使用栓塞保护伞
	

	
	
	取栓导管
	

	
	
	抽吸导管
	

	
	
	颅内血管重建装置和传送系统
	

	
	
	颅内球囊圹张导管
	

	3
	神经介入耗材3
	弹簧圈
	

	
	
	可分离弹簧圈系统
	

	
	
	颅内球囊扩张导管
	

	
	
	颅内血管重建装置和传送系统
	

	4
	周围血管介入治疗超选及栓塞系统
	具有ICE亲水涂层的导丝
	

	
	
	带纤维铂金弹簧圈
	

	
	
	可解脱带纤维毛弹簧圈栓塞系统
	

	
	
	游离弹簧圈推送导丝
	

	
	
	一次性使用引流导管包及配件
	

	包号
	类别
	产品名称
	数量

	5
	下肢动脉硬化闭塞及栓塞介入材料
	保护伞专用导引导丝
	1年

使用量

	
	
	导引导丝
	

	
	
	抗栓塞远端保护装置
	

	
	
	球囊扩张支架系统
	

	
	
	外周编织型支架系统
	

	
	
	外周球囊扩张导管
	

	
	
	外周支架系统
	

	
	
	血管缝合器系统
	

	
	
	血管闭合系统
	

	
	
	自膨式血管支架系统
	

	
	
	药物洗脱外周球囊扩张导管
	

	
	
	导引鞘
	

	6
	下肢静脉血栓介入治疗材料
	腔静脉滤器系统 
	

	
	
	输送鞘
	

	
	
	管腔抓捕系统
	

	
	
	一次性使用输注导管套件
	

	7
	胸腹主动脉夹层动脉瘤介入治疗材料
	大动脉覆膜支架系统
	

	
	
	可调弯鞘
	

	
	
	穿刺扩张器
	

	8
	三维电生理

耗材
	电生理固定弯导引鞘管
	

	
	
	双向引导鞘管
	

	
	
	房间隔穿刺针
	

	9
	肿瘤检测试剂一批
	胃泌素释放肽前体
	

	
	
	糖类抗原
	

	
	
	胃蛋白酶原I
	

	
	
	胃蛋白酶原II
	

	10
	检验试剂一批
	降钙素原
	

	
	
	鳞状细胞癌抗原检测试剂
	

	
	
	性激素结合球蛋白检测试剂 
	

	11
	核酸检测试剂
	耳聋基因检测试剂
	

	
	
	丙型肝炎核酸定量检测试剂
	


	包号
	产品名称
	数量

	12
	妇科阴道分泌物微生态检测试剂
	一年

使用量

	13
	新型隐球菌荚膜抗原检测试剂
	

	14
	微创扩张流套件（可吸附）
	

	
	一次性使用输尿管导引鞘
	

	
	一次性使用泌尿道用导丝（斑马导丝）
	

	15
	一次性使用静脉剥脱导丝
	

	16
	医用多孔复合聚乙烯醇海绵
	

	17
	泪道引流管
	

	18
	高次非球面折叠式人工晶体
	

	19
	一次性水冷微波消融针
	

	20
	胸腔积液引流导管
	

	21
	经皮内镜下胃、空肠造瘘套件
	

	22
	射频电极针
	

	23
	输血相容性检测试剂
	

	24
	肠胃营养管
	

	25
	天然煅烧骨修复材料
	


四、供应商参加本次采购活动应具备下列条件

（一）《政府采购法》第二十二条

1、具有独立承担民事责任的能力；

2、具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度；

3、具有履行合同所必须的设备和专业技术能力；

4、具有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录；

5、参加本次政府采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录；

6、法律、行政法规规定的其他条件；

   （二）采购项目要求的特殊资格性条件

1、若投标产品为医疗器械的，投标产品须符合《医疗器械监督管理条例》等国家相关法律法规要求：

1.1提供《中华人民共和国医疗器械注册证》及其附件或《第一类医疗器械备案凭证》。

1.2提供生产企业的《医疗器械生产企业许可证》或《第一类医疗器械生产备案凭证。（适用于产品制造商投标）
1.3提供医疗器械经营证明（经营第一类医疗器械不提供任何证明，经营第二类医疗器械提供备案证明或经营许可证明，经营第三类医疗器械提供经营许可证明）。（适用于经销商投标）

2、具有产品制造商的授权委托书。非投标产品制造厂家投标须提供产品制造厂家对投标产品的授权书原件，或具有授权权限的代理商对投标产品的授权书原件（须提供该代理商具有有效授权权限的相关证明文件，证明文件须能显示产品制造厂家对投标产品授权链条的完整性）。（投标人非产品制造商适用）。

3、属集中挂网阳光采购产品的必须为四川省医用耗材集中挂网阳光采购系统目录内产品,报价供应商必须为四川省医用耗材集中挂网阳光采购系统系统配送企业。

4、本项目不接受联合体投标。

六、采购文件发售
本次采购文件由报价供应商自行在本公告附件中下载，不单独发售采购文件。

七、采购时间

响应文件递交截止时间和采购活动开始时间：2020年10月28日下午14:00（北京时间）。

响应文件必须在响应文件递交截止时间前半小时内送达采购地点。逾期送达的响应文件恕不接收。本次采购不接受邮寄的响应文件。

八、采购地点：广元市第一人民医院综合楼四楼会议室 

九、本采购邀请在广元市第一人民医院官网(http://www.gy072.com/)上以公告形式发布。

十、联系方式

采 购 人：广元市第一人民医院

地    址：广元市利州区苴国路中段

联 系 人：李老师

联系电话：0839-3306193        传    真：0839-3306193

监督电话：0839-3314229（院纪委）

邮    编：628017

项目技术、服务和其他要求

一、功能及技术参数要求

（一）神经介入材料1

	产品名称
	技术参数

	导引导管
	可提供通路，供球囊扩张导管、导引导丝或是其它医疗器械经导管导入，可供缺血和出血性病变使用,各种规格齐全。

	中间导管
	适用于在颅内动脉狭窄及动脉瘤血管内治疗远端通路的建立。

	压迫止血器
	用于股动脉穿刺拔管后压迫动脉血管止血用

	微导丝
	适用于一般性神经血管系统，可配合诊断或治疗用导管使用，以便将其放置到所选择的病变位置，可供出血和缺血病变使用，各种规格齐全。

	微导管
	适用于一般性神经血管系统内输注诊断性制剂和治疗性装置，可供出血和缺血病变使用。支架输入微导管、弹簧圈输入微导管、栓塞导管等


（二）神经介入材料2

	产品名称
	技术参数

	颈动脉支架
	用于颈总动脉、颈内动脉和颈动脉分支部狭窄的治疗。开环、闭环支架，规格齐全

	球囊扩张导管
	用于颈动脉、椎动脉经皮腔内血管成形术，用于扩张狭窄的动脉，各种规格齐全

	一次性使用栓塞保护伞
	适用于在颈动脉介入术中，为患者提供血管远端栓塞的保护，各种规格齐全。

	取栓导管
	用于急性颅内大血管闭塞而引起的缺血性卒中患者，用于栓塞物的去除，动脉血流恢复，各种规格齐全。

	抽吸导管
	用于急性缺血性脑卒中，抽吸移除动脉系统血管中栓塞物和血栓，各种规格齐全。

	颅内血管重建装置和传送系统
	颅内动脉狭窄病变、血管次全闭塞、慢性闭塞的介入治疗，显影好、支撑力强、顺应性好。自膨式、球扩式等各种规格型号齐全

	颅内球囊圹张导管
	适用于急性或非急性期症状性颅内动脉粥样硬化性狭窄病人的介入治疗,各种规格齐全。


神经介入材料3

	产品名称
	技术参数

	弹簧圈
	适用于对颅内动脉瘤进行栓塞治疗,各类软圈、普通圈等规格型号齐全

	可分离弹簧圈系统
	用于弹簧圈的解脱

	颅内球囊扩张导管
	辅助颅内动脉瘤栓塞使用，要求为顺应性球囊

	颅内血管重建装置和传送系统
	辅助颅内动脉瘤栓塞使用


(四)周围血管介入治疗超选及栓塞系统

	产品名称
	技术参数

	具有ICE亲水涂层的导丝
	适用于常规血管内使用，包括周围血管系统。导丝可以扭转，以便于选择性地放置诊断导管或治疗导管。

	带纤维铂金弹簧圈
	用于外周血管系统的动脉或静脉栓塞治疗。

	可解脱带纤维毛弹簧圈栓塞系统
	用于在栓塞手术中阻塞或降低外周脉管系统中的血液流速。

	游离弹簧圈推送导丝
	与微导管搭配适用，用于输送和放置0.018in可推送阻塞弹簧圈。

	一次性使用引流导管包及配件
	一种经皮引流导管，用于对肿瘤和液体聚积部位进行引流处理。


（五）下肢动脉硬化闭塞及栓塞介入材料

	产品名称
	技术参数

	保护伞专用导引导丝
	用于在颈动脉支架术中将颈动脉抗栓塞远端保护装置及输送和回收导管、颈动脉支架及输送系统导入病变位置。

	导引导丝
	用于在诊断或介入治疗手术过程中使介入器械的放置和交换更便利。

	抗栓塞远端保护装置
	作为导丝和栓子保护系统用于颈动脉血管成形术和支架植入术过程中容纳并去除栓塞物质（血栓/碎片）

	球囊扩张支架系统
	适用于位于肾动脉/椎动脉位置的动脉狭窄粥样病变。

	外周编织型支架系统
	用于改善有症状的股浅动脉或腘动脉近端的原发性或再狭窄的自身病变或闭塞患者的腔内直径。

	外周球囊扩张导管
	用于扩张外周动脉的狭窄部位，以及自体或人工透析动静脉瘘的阻塞性病变。

	外周支架系统
	用于治疗被保护的外周动脉中新的或者再狭窄的动脉粥样化病变以及胆道恶性狭窄。

	血管缝合器系统
	适用于5F至21F鞘管进行介入导管检查或治疗的病人，在术后经皮递送缝线以缝合股总动脉穿刺部位。

	血管闭合系统
	通过释放一个镍钛合金夹闭合经皮导管插入术后的股动脉穿刺点。

	自膨式血管支架系统
	用于改善自体髂总动脉和自体髂外动脉的原发性或再狭窄动脉粥样硬化病变患者的腔内直径。

	药物洗脱外周球囊

扩张导管
	带药物涂层球囊，用于股动脉及腘动脉经皮腔内成形术。

	导引鞘
	用于将介入诊断设备引导人体血管中，包括但不限于经由对侧路径引导到下肢入路及肾动脉。


（六）下肢静脉血栓介入治疗材料

	产品名称
	技术参数

	腔静脉滤器系统
	用于植入下腔静脉预防肺栓塞。

	输送鞘
	适用于血管内器械的输送

	管腔抓捕系统
	用于经导管捕捉和取出血管介入器械失效后脱落的异物，如支架，断裂的导管和导丝等

	一次性使用输注导管套件
	用于将治疗溶液输注入患者的外周血管中。


（七）胸腹主动脉夹层动脉瘤介入治疗材料
	产品名称
	技术参数要求

	大动脉覆膜支架系统
	用于胸主动脉，夹层动脉瘤和腹主动脉瘤的介入治疗。

	可调弯鞘
	适用于在心脏血管和腔室或外周血管中为器械导入建立通路。

	穿刺扩张器
	用于扩张皮肤，皮下组织及血管的穿刺通路，建立治疗通道。


（八）三维电生理耗材
	产品名称
	技术参数

	电生理固定弯导引鞘管
	适用于三维射频消融治疗前后房间隔穿刺，术中的鞘管输送，固定。

	双向引导鞘管
	弯型为双向可调整弯型，适用于三维射频消融治疗前后房间隔穿刺，术中的鞘管输送，固定，用于消融大头良好贴靠消融部位

	房间隔穿刺针
	弯型固定，适用于三维射频消融治疗前的房间隔穿刺，与固定弯导引鞘和双向引导鞘管配套使用


（九）肿瘤检测试剂一批

1、试剂性能：

1.1项目名称：糖类抗原I

1.1.1检测范围：1~500U/mL

1.1.2精密度：批内CV≤8%；批间CV≤10%

1.1.3质控品：同品牌配套质控品

1.1.4校准品：同品牌配套校准品

1.1.5检测原理：双位点夹心化学发光免疫分析法

1.1.6HOOK效应浓度：大于或等于10000U/mL

1.2项目名称：糖类抗原 II

1.2.1检测范围：0.5~200U/mL

1.2.2精密度：批内CV≤8%；批间CV≤10%

1.2.3质控品：同品牌配套质控品

1.2.4校准品：同品牌配套校准品

1.2.5检测原理：双位点夹心化学发光免疫分析法

1.2.6HOOK效应浓度：大于或等于10000U/mL

1.3项目名称：胃蛋白酶原Ⅰ

1.3.1检测范围：1~200ng/mL

1.3.2精密度：批内CV≤8%；CV≤10%

1.3.3质控品：同品牌配套质控品

1.3.4校准品：同品牌配套校准品

1.3.5检测原理：双位点夹心化学发光免疫分析法

1.3.6HOOK效应浓度：大于或等于5000ng/ml

1.4项目名称：胃蛋白酶原Ⅱ

1.4.1检测范围：0.5~100ng/mL

1.4.2精密度：批内CV≤5%；批间差CV≤10%

1.4.3质控品：同品牌配套质控品

1.4.4校准品：同品牌配套校准品

1.4.5检测原理：双位点夹心化学发光免疫分析法

1.4.6 HOOK效应浓度：大于或等于1000ng/ml

1.5项目名称：胃泌素释放肽前体
1.5.1检测范围：3~5000pg/mL

1.5.2精密度：批内CV≤8%；批间CV≤10%

1.5.3质控品：同品牌配套质控品

1.5.4校准品：同品牌配套校准品

1.5.5检测原理：双位点夹心化学发光免疫分析法

1.5.6HOOK效应浓度：大于或等于100000pg/ml

2、其他检测要求：

2.1检测方法：全自动化学发光法。

2.2试剂支持医院现有检测系统(受场地局限)。 

2.3质控品、校准品必须有注册证 。

2.4配送检测所需配套质控品、校准品等耗材。
（十）检验试剂一批

1、试剂性能

1.1降钙素原

1.1.1线性范围：0.02～100ng/ml。

1.1.2精密度（平均值为0.431ng/mL的患者血清）：批内≤1.8%；批间≤2.6%

1.1.3溯源性：可溯源至BRAMHS PCT LIA。

1.1.4质控品：配套质控品，批内：CV≤2.6%；批间≤3.2%。

1.1.5校准品：配套校准品，采用两点定标方式。

1.1.6检测原理：夹心法

1.2鳞状细胞癌抗原检测试剂
1.2.1线性范围：0.1-70ng/ml

1.2.2精密度（平均值为1.6ng/mL的患者血清）：批内：≤1.9%；批间≤2.1%

1.2.3溯源性：溯源至Abbott Diagnostics的ARCHITECT SCC检测。

1.2.4质控品：配套质控品，批内：CV≤1.3%；批间≤1.8%。

1.2.5校准品：配套校准品，采用两点定标方式。

1.2.6检测原理：夹心法

1.3性激素结合球蛋白检测试剂 
1.3.1线性范围：0.35-200nmol/L

1.3.2精密度（介于13.7-14.9nmol/L的患者血清）：批内:CV≤1.1%；批间≤1.8%。

1.3.3溯源性：可溯源至国家生物标准品和质控品研究所（NIBSC）第1代SHBG国际标准品，编号95/560.

1.3.4质控品：配套质控品，批内：CV≤1.3%；批间≤1.9%。

1.3.5校准品：配套校准品，采用两点定标方式。

1.3.6检测原理：夹心法

2、其他检测要求：

2.1检测方法：电化学发光法。

2.2试剂支持医院现有检测系统(受场地局限)。 

2.3质控品、校准品必须有注册证 。

2.4配送检测所需配套质控品、校准品等耗材。

（十一）核酸检测试剂

1、耳聋基因检测试剂
1.1检查方法：PCR法、杂交法、ARMS PCR-溶解曲线法。

1.2试剂检测灵敏度：最低检出量≤15ng/μl。

1.3单个反应系统一次性可检测四个常见耳聋基因（GJB2, GJB3, SLC26A4和mtDNA）中不少于9个位点，能够区分致病基因是纯合、杂合或均质异质突变。

1.4质量控制：Biotin对照点对产物分析过程进行有效质量控制。

1.5检测结果延伸服务：协助科室做好耳聋基因异常儿童的报告解读，可提供阳性病例及可疑病例进一步基因测序服务。

1.6配送检测所需耗材。
2、丙型肝炎核酸定量检测试剂
2.1检测方法：荧光PCR法。

2.2线性：线性范围为50 IU/ml≤HCV RNA≤1.0*108IU/ml，其线性相关系数∣r∣≧0.98。

2.3精密性：临界阳性样本连续重复25次检测均被检出，且浓度对数值的CV≤5%。

2.4亚型检测能力：对HCV病毒1、1a、1b、2、3、2a、2b亚型的WHO标准品均能准确检出。

2.5特异性：本试剂与乙型肝炎病毒（HBV）、戊型肝炎病毒（HEV）、人类疱疹病毒4型（EB）、人巨细胞病毒（HCMV）、甲型肝炎病毒（HAV）、单纯疱疹病毒1型（HSV-1）、单纯疱疹病毒2型（HSV-2）、结核分枝杆菌（TB）、金葡菌、白色念珠菌无交叉反应。

2.6质量控制：试剂盒应包含内标和外质控品，能够监控核酸提取、扩增和检测全过程。

2.7配送检测配套质控品及耗材。
（十二）妇科阴道分泌物微生态检测试剂

1、试剂性能要求：

1.1检测项目：干化学测定参数≥8个（唾液酸苷酶、白细胞酯酶、过氧化氢、酸碱度、氧化酶、N-乙酰氨基己糖苷酶、乳酸、β-葡萄糖醛酸酶等），有形成分测定参数≥8项（上皮细胞、白细胞、红细胞、真菌、滴虫、线索细胞、杆菌、杂菌等）。

1.2有形成分检测通过平面层流液层显示单层粒子（无需涂片及推片）。

2、检测原理：有形成分分析采用流式图像技术；干化学检测采用光电比色法。

3、检测系统性能要求：

3.1、整机检测恒速≥60样本/小时；干化学检测恒速≥60样本/小时；有形成分分析恒速≥60样本/小时，采图量：≥2000图/样本。

3.2全自动进样架，自动穿刺加注细胞保存液、自动涮洗、自动开盖、自动细胞染色，一次吸样即可完成干化学及有形成分联合检测。

3.3检测系统支持条形码扫描输入，承担检验科LIS系统（双向通讯）费用并和医院HIS系统无缝连接。配送检测系统所需配套质控品、校准品、清洗液等耗材。

（十三）新型隐球菌荚膜抗原检测试剂

方法学：胶体金免疫层析法，可用脑脊液和/或血清检测

（十四）微创扩张流套件等一批
微创扩张流套件
1.1规格：2.7mm（F8)、3.3mm（F10）、4.0mm（F12）、4.7mm(F14)、5.3mm（F16）、6.0mm（F18）、6.7mm（F20）

1.2微创扩张引流套件由扩张器，剥皮鞘和引流管组成。

1.3扩张器的扩张管、扩张管接头采用符合YY/T0242-2007标准的聚丙烯（PP）材料制成。

1.4剥皮鞘的外鞘管采用符合YY/T0114-2008标准的聚乙烯（PE）材料制成。

1.5外鞘管接头采用符合YY/T0242-2007标准的聚丙烯（PP）材料制成。

1.6引流管主导管采用符合YY0334-2002标准的硅橡胶原材料制成。

1.7微创扩张引流套件属无菌产品，环氧乙烷灭菌。

一次性使用输尿管导引鞘

2.1鞘管内镜：12Fr、14Fr

2.2鞘管长度：35cm、45cm、36cm、46cm

2.3鞘管：由PA、PTFE材料制成，内嵌不锈钢弹簧，多层复合而成

2.4规格：直型、 Y型

2.5扩张管与扩张管接头：由PE材料制成

2.6鞘管接头：由PE材料制成

2.7接头连接器：由PE材料制成

2.8Y型含密封帽：硅胶材料制成

3、一次性使用泌尿道用导丝（斑马导丝）
3.1规格：导丝：0.018（0.46mm），0.028（0.72mm），0.032（0.82mm），0.035（0.89mm），0.038（0.97mm）推管：I、II

3.2长度：150cm

3.3PTFE涂层裹覆，润滑性极佳；渐变结构设计，易于通过曲折和受限部位；

3.4镍钛合金内芯，扭转性、操控性优异；

3.5表面覆均匀双色相间涂层 ；

3.6有助于内窥镜下判断导丝的移动。

3.7产品采用环氧乙烷（EO）灭菌，产品应无菌。

3.8适用范围：常规与J型导管和微创扩张引流套件配套使用，起支撑、引导作用。

（十五）一次性使用静脉剥脱导丝
用途：适用于大隐静脉曲张抽剥血管使用
（十六）医用多孔复合聚乙烯醇海绵
1、结构与组成：该产品由交联聚乙烯醇组成，创伤负压引流用产品内部含有引流管。

2、适用范围：适用于创伤创面治疗、护理、封闭负压引流。吸收手术过程的血液、体液。鼻腔止血。

（十七）泪道引流管

1、材料要求：高性能硅胶材质，避免体内接触发生过敏反应，体软表面光滑，避免压迫致肉芽组织增生；性能稳定，弹性好，抗拉力强，防止断裂

2、结构要求:

2.1前端锥形设计:充分掌握置管导入方向，防止粘膜创伤

2.2硅胶芯与空心管体的粗细锥形光滑过度:确保置管后不易受外力脱出及调整位置、将合泪道生理结构，取管方便保护泪道粘膜，无损伤

2.3胶芯中心标记点:退针时对管体的推送调解，确保管体两边的对称植入

2.4管体开口标记点:方便入导针、退出针后管体开口闭合，致使管体光滑

（十八）高次非球面折叠式人工晶体
1、晶体类型：折叠一片式设计

2、晶体材质：疏水性丙烯酸酯

3、滤光功能：紫外线滤过

4、光学部类型：双口，后口明显，高次非球面

5、屈光度范围： -10.0D+36.0D每0.5D递增

6、优化A常数： A超建议A常数118.4   IOL Master建议A常数118.7

7、光学部直径： 6.0mm

8、晶体全长：13.0mm

9、襻设计及夹角：改良＂L＂襻，1.5°襻夹角

10、光学部边缘设计：360°连续直角方边，磨砂处理

11、+3.0～+36.0D双凸、后凸明显设计:-10.0～+2.5D前四、后凸设计
（十九）一次性水冷微波消融针
1、用途：可配合支气管镜下和特殊的导航用导管下及外科手术中操作使用，经皮操作，可在实时影像（B超、CT）引导下经皮穿刺，在影像显示下清晰，便于影像医生监测和精准定位，避免对其他脏器的损伤

2、组成：由微波同轴连接器、射频电缆、针杆、针头、手柄组成

3、适用频率：2450MHz固态源

4、连接方式：生理盐水+微波针：蠕动泵和冷却循环水管组成

5、测温方式：杆中测温、旁开测温 精度±0.2℃。对消融针无法识别、消融针温度超出限制、温度探头温度超出限制、微波外泄、系统警报（微波功率调节错误、内部发生器温度错误、电源稳定性错误、系统时钟）问题自动停止能量输出。

6、性能结构：

6.1窗口温度：微波辐射针有效功率为75W时，微波天线发射窗口周围温度在80~108℃

6.2杆温要求:微波辐射针在100W时，杆温不超过37℃。每套微波针具有测温功能。

6.3冷循环水路:连接牢固，无泄漏

6.4高效率水冷结构:冷却水流量大于70ml/min

7、防黏要求:不锈钢材质，微波针体有防粘层，可以有效防止加热后与坏死组织发生黏连而难以退针。

8、尺寸要求：微波针直径14G-19G；长度分为10cm；15cm；180cm；270cm可选 . 消融针有外径为19G，可以配18G穿刺鞘，可承受使用功率≧80W。

9、包装要求：每套消融针需配有单独电缆

（二十）胸腔积液引流导管
1、引流管采用高性能聚氨酯材料，同时提供“seldinger法”和“一步法”双操作模式选择。

2、主件组成：引流导管、穿刺针、扩张管、导丝

3、附件组成：蝴蝶夹、导丝导入器、海绵刷、敷料贴、缝合针线、手术刀、纱布、小单、中单、孔巾、注射器、三通阀、注射针头、肝素帽。

4、规格及尺寸要求：

引流导管规格：8F、10F；引流管有效长度：20cm 、25cm；配置穿刺针规格：18G；

导丝规格要求：0.035in；可配扩张管规格:9F、12F；配一步法针外径：14.mm、1.8mm；配一步法针长度：258-320mm。

引流管管身刻度清晰，操作定位更加准确。
（二十一）经皮内镜下胃、空肠造瘘套件
套件组成：胃瘘用导管15Fr*1 胃壁固定器20G*1 持撑套（附带穿刺针）16Fr*1 固定板（导管一体）*1
（二十二）射频电极针

1、用途：开展影像介入下微创介入治疗，主要用于肝、肺、甲状腺、乳腺良性肿瘤及其他不适合外科手术的肿瘤治疗。

2、性能参数：

2.1必须实时反馈靶组织的温度和阻抗 。

2.2针尖锋利可以直接经皮穿刺。

2.3、有高强度带形状记忆功能的可伸缩子电，并配置多爪电极（探针伸展2cm、3cm、4cm、5cm，工作长度10cm、15cm，套管外径14G、15G、16G、17G电极直接穿刺进针）

2.4具有水冷循环单针电极，具备套管外径：16G、17G、18G、19G，电极3mm、5mm、10mm、15mm、20mm、30mm、40mm，以满足手术需要。

（二十三）输血相容性检测试剂
1.ABO/RhD血型定型检测试剂卡（微柱凝胶法）

   用途：用于临床进行ABO血型正定型、反定型及RhD血型定型

   规格：1人份/卡      

2.抗人球蛋白检测卡（抗IgG+C3d）（微柱凝胶法）

   用途：用于交叉配血、不规则抗体筛查、抗人球蛋白试验

   规格：3-4人份/卡（交叉配血）      2人份/卡（抗筛）       

3.抗人球蛋白检测卡（HDN母体IgG抗体效价检测卡）（微柱凝胶法）

   用途：用于新生儿溶血病产前筛查母体效价测定

   规格：1人份/卡      

4.抗人球蛋白检测卡（新生儿溶血病胎/婴儿不规则抗体检测卡）（微柱凝胶法）
    用途：用于新生儿溶血病产后胎（婴）儿不规则抗体检测

    规格：1人份/卡     

5.ABO血型定型红细胞试剂（人红细胞）

用途：用于试管法、微柱凝胶法的ABO血型系统反定型检测

规格：A1、B、O红细胞试剂浓度0.8-4%   10ml/支

6.不规则抗体筛选红细胞试剂

    用途：用于ABO血型系统不规则抗体的筛查

规格：红细胞试剂浓度2.5-4%    5ml/支  10ml/支

（二十四）肠胃营养管

1、规格：双腔  Fr14、Fr16、Fr30

2、结构及组成：产品由胃管、接头、导丝、螺帽（选配）组成。

3、材料：导管部分材质为TPU、导丝材质为不锈钢、接头材质为ABS、螺帽材质为ABS和橡胶、负压引流器主要由pvc组成。
4、适用范围：适用于临床对肠胃减压、液体或流质营养的输入、排（吸）液。

5、性能：肠胃营养管表面平滑、整洁，产品性能符合Y0483的要求，产品无菌。

6、包含两个腔体，可根据临床需求进行肠胃减压、液体或流质营养的输入、排（吸）液 其中两种手术。

（二十五）天然煅烧骨修复材料
1、天然骨组织内的三联孔结构，与人骨相似，具有优异的骨引导性

2、主要成分为羟基磷灰石，同时含有钠钾镁锌等微量元素，与人骨无机成分一致
3、富含碳酸根，保持了天然弱结晶状态，植入体内可缓慢降解。
二、报价要求

1、报价供应商可选择项目清单内任意一包进行报价，但须对每包内所有产品进行报价。报价供应商的报价是响应该项目要求的全部工作内容的价格体现，包括但不限于报价供应商完成本项目所需的产品价格，产品配送、验收、质量保证等一切费用。

2、报价供应商所报产品包括但不限于项目清单内每包所列产品内容，应报尽报以保证采购人临床技术或项目的正常开展。因各生产厂家产品注册名称等信息的差异，所以产品名称可以不限于明细清单中的产品名称，但产品功能必须满足或优于采购文件要求的技术参数以及临床技术或项目开展要求，并提供相应佐证资料。

3、属阳光挂网的医用耗材报价不得高于四川省医用耗材集中挂网阳光采购系统截止上月末全省医疗机构最低采购价，属阳光挂网的体外诊断试剂报价不得高于四川省体外诊断试剂阳光采购系统当月的全省医疗机构平均采购价。所报每包内所列产品下浮比例必须一致。同时在合同履行过程中若中标价格高于最低采购价，则按不高于最低采购价执行，任何有选择或可调整的报价不予接受。

4、报价文件要求

4.1报价文件需装订成册用文件袋密封，文件袋封面标注项目名称、项目编号、包号、报价供应商名称、联系人及联系电话，并在密封处加盖报价公司鲜章。
4.2报价文件份数：正本 1份；副本2份。

4.3报价文件封面的标注：报价文件正本和副本的封面上均应标明：项目名称、项目编号、包号、报价供应商名称、联系人、联系方式、年月日；并分别在右上角标明“正本”和“副本”字样。

4.4报价供应商必须按照采购文件的规定和要求签字、盖章（法人代表的签字可用具有法定效力的签字章）。

三、商务要求

1、报价供应商须按报价一览表提供全面、合格的产品。

2、报价供应商提供的产品质量必须符合已颁布的国家标准或国际标准的有关条款，在合同执行期间若因国家、部门政策规定出现与合同约定相抵触时，则撤销该合同，按国家相关规定执行。

3、报价供应商提供的产品因质量问题或者设计瑕疵/运输瑕疵，在采购方使用过程中造成的一切不良后果或医疗纠纷均由报价供应商承担赔偿或者补偿责任。

4、报价供应商提供的产品的有效期自产品通过最终验收之日起计算，且有效期不小于全部有效期的三分之二，对近效期（剩余有效期小于全部有效期的三分之二）的甲方有权拒收。若在有效期内出现质量问题，则按质量承诺，由报价供应商负责退货并承担因此而导致的经济和法律责任。

5、报价供应商提供的产品应按标准保护措施进行包装和运输（体外诊断试剂必须根据说明书上的要求进行配送，需低温保存的试剂必须采取冷链运输措施）。

6、对于一些需要指导的新产品，报价供应商必须做好相关培训工作，培训产生的费用包含在合同周期内中标产品使用量的总价之内。新开展的项目或同一测定项目检测方法改变升级，报价供应商需无条件提供货源。

7、在采购人所在地或周边地区设有库房，能提供快速的售后服务，报价供应商配送及时，一般耗材于2天内送达，急用耗材应根据需要4小时内送达。（报价供应商需报价供应商售后服务承诺书，并在售后服务承诺书中明确表述）供货商接到采购人供货通知时，必须第一时间安排送货，在24小时内响应，将所供货物送运到业主单位，同时提供产品说明书、检测报告、质量保证书、保修卡等相关资料，进口产品必须同时提供报关单及进出口货物检验检疫证明。

8、合同有效期为一年，合同期满后，由采购人根据产品质量、配送及售后服务质量、诚信经营服务等方面进行综合考评，根据考评结果决定下一年度续签、淘汰或者再次选择配送企业。

9、成交供货商在履约过程中，若出现违法、违纪、违规行为，除承担相应责任外， 采购方有权单方面取消其供货资格；成交供货商在履约过程中，若出现三次以上未按规定履约的同一违约行为时，甲方有权单方面取消其供货资格。

10、如果甲方在正常保管和使用前题下，因产品的使用发生不良事件造成的医疗事故及纠纷，由供货商负责并承担财产损失赔偿责任，及经医患双方调解的费用赔付；若涉及产品质量鉴定，由供货商负责委托相关部门进行。
11、付款方式：按医院现有的医用耗材付款方式执行。

12、交货地点：广元市第一人民医院指定地点，验收方法：按医院对耗材的验收制度进行验收。

四、其他事项

1、本次成交供应商将在广元市第一人民医院官网上以公告形式发布。

2、若确定的成交供应商不能履约或出现虚假应标，则限制其三年内不得参与我院的任何采购活动。

第三章  评审程序和成交标准

一、评审程序

1、报价供应商递交响应文件截止时间结束后，采购人依据相关管理规定成立并组织评审小组对递交响应文件的报价供应商进行资格审查和符合审查。

2、报价供应商资格审查的范围不能超过本采购文件中对报价供应商的资格条件要求。

3、报价供应商资格审查结束后，评审小组按照采购文件的规定对通过资格审查的报价供应商进行符合审查，对所响应的项目技术、服务和其他要求进行评审。

4、报价供应商资格审查和符合审查结束后，评审小组出具资格审查和符合审查报告，对没有通过资格审查和符合审查的供应商，评审小组应当在资格审查和符合审查报告中写明原因。

5、采购人对通过和未通过资格审查及符合审查的报价供应商名单向所有递交响应文件的报价供应商当场宣布。

二、成交标准

1、本项目由采购人评审小组直接确定成交供应商。

2、评审小组根据“完全符合采购需求，质量和服务相等”的原则现场确定成交供应商。报价供应商响应文件满足或者高于采购文件规定的采购项目最低要求时，即视同供应商响应文件符合采购需求、质量和服务相等。

3、阳光挂网产品
3.1按照四川省医用耗材集中挂网阳光采购系统截止上月末全省医疗机构最低采购价及四川省体外诊断试剂阳光采购系统报价当月全省医疗机构平均采购价下浮比例从高到低排序，以下浮比例最高的成交。

3.2下浮比例相同者，按照实际报价从低到高排序（一个包内多个产品的以所报每个产品最低价进行汇总），以实际报价最低的报价供应商成交。

3.3下浮比例和报价都相同的，组织报价供应商再次价格谈判。

3.4若评审小组认为该报价仍较高，可组织报价供应商再次进行价格谈判，若达不到一致谈判意见，采购人可重新组织采购。

3.5当排名第一的供应商不能履约时，采购人可以选择由排名第二的候选供应商作为成交供应商，以此类推，如排名前三名的供应商均不能履约时，本次采购无效，采购人可重新组织采购。

3.6完全符合采购要求的报价供应商不足三家者，评审小组可组织完全符合采购要求的供应商进行价格谈判后直接确定成交供应商。

4、非阳光挂网产品

4.1按照实际报价从低到高排序，以报价最低的报价供应商成交。

4.2若评审小组认为该报价仍较高，可组织报价供应商再次进行价格谈判，若达不到一致谈判意见，采购人可重新组织采购。

4.3当排名第一的供应商不能履约时，采购人可以选择由排名第二的候选供应商作为成交供应商，以此类推，如排名前三名的供应商均不能履约时，本次采购无效，采购人可重新组织采购。

4.4完全符合采购要求的报价供应商不足三家者，评审小组可组织完全符合采购要求的供应商进行价格谈判后直接确定成交供应商。

  报价供应商应当提供的资格、

资质性及其他类似效力要求的相关证明材料

1、营业执照、税务登记证及组织机构代码证或“三证合一”的营业执照。

2、法定代表人授权书原件（格式见第五章报价文件格式一），并附法定代表人及授权代表身份证复印件。

3、相关有效的医疗器械生产或经营企业许可证或备案证明文件及产品注册证（含登记表或制造认可表）复印件。

4、阳光挂网产品报价供应商提供四川省医用耗材集中挂网阳光采购系统及四川省体外诊断试剂阳光采购系统报价供应商的配送资格截图

5、阳光挂网的医用耗材提供截止上月末全省医疗机构最低采购价挂网截图及挂网流水号，阳光挂网的体外诊断试剂提供报价当月全省医疗机构平均采购价挂网截图及挂网流水号。

6、非阳光挂网产品提供省内其他三级医院销售发票复印件或销售合同复印件。

7、在参加本次政府采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法违规记录的承诺函；（原件，格式自拟）。

8、提供对所报价产品的售后服务承诺书原件1份。

9、出具符合政府采购第二十二条规定及所提供资料真实性承诺函，若提供资料不实，则取消其配送资格。

10、非投标产品制造厂家投标须提供产品制造厂家对投标产品的授权书原件，或具有授权权限的代理商对投标产品的授权书原件（须提供该代理商具有有效授权权限的相关证明文件，证明文件须能显示产品制造厂家对投标产品授权链条的完整性）。
11、以上要求报价供应商提供的资格证明文件复印件的必须加盖报价供应商印章（鲜章）。

第五章  供应商响应文件相关文书格式

一、法定代表人授权书

广元市第一人民医院：

本授权声明：                     （报价供应商名称）          （法定代表人姓名、职务）授权                        （被授权人姓名、职务）为我方“广元市XXXXXXXXXX”项目采购文件（项目编号GYYCG—HC-2020—**）采购活动的合法代表，以我方名义全权处理该项目有关采购、签订合同以及执行合同等一切事宜。

特此声明。

法定代表人签字或盖章：

授权代表签字：

报价供应商名称：         （盖章）

日    期：年  月  日
二、制造商家授权书

广元市第一人民医院：

                           （制造商家名称）是在     （国名）依法登记注册的，其厂址现在                       。                     （被授权公司名称）是在       （国名）依法登记注册的，其主要营业地点现在                             。                        （制造商家名称）授权                      （被授权公司名称）为我方制造的        品牌产品的合法销售商（授权销售的产品清单附后），参加GYYCG—HC-2020—***号“广元市XXXXXXX采购” 项目的采购活动，全权处理与该产品采购的有关事宜，并对我方具有约束力。

作为制造商，我方承诺，为本次采购提供的货物为原厂制造、合法渠道供应的全新产品。我方保证以采购合作者来约束自己，并对该采购共同承担和分别承担采购文件中所规定的义务。

授权单位名称：       （盖章） 

授权单位法定代表人或授权代表（签字或盖章）：        



附：授权销售产品清单

注：1、报价供应商也可提供制造商家自有的授权格式文件，但授权书中必须明确：制造商和被授权单位的名称及登记注册地、参加项目及采购编号、授权产品清单、授权日期，并且必须有授权单位法定代表人（或授权代表）的签字（或盖章）和盖单位的印章。本采购文件中未要求的可不提供。

三、产品技术参数响应表

	序号
	产品名称
	采购文件要求
	报价产品技术参数

	
	
	
	

	
	
	
	


注：

1. 报价供应商必须把采购项目的全部技术参数列入此表。

2．按照采购项目技术要求的顺序对应填写。

3．报价供应商必须据实填写，不得虚假填写，否则将取消其成交资格。

报价供应商名称：        （盖章）

法定代表人或授权代表（签字或盖章）：

报价日期: 年  月  日四

三、商务应答表
	序号
	采购文件要求
	响应应答

	
	
	


注：报价供应商根据采购文件第二章中的商务要求和其他要求内容据实填写，不得虚假应答，否则将取消其成交资格。

报价供应商名称：      （盖章）

法定代表人或授权代表（签字或盖章）：

报价日期: 年  月  日
五、报价供应商基本情况表

	报价供应商名称
	

	注册地址
	
	邮政编码
	

	联系方式
	联系人
	
	电话
	

	
	传真
	
	网址
	

	组织结构
	

	法定代表人
	姓名
	
	技术职称
	
	电话
	

	技术负责人
	姓名
	
	技术职称
	
	电话
	

	成立时间
	
	员工总人数：

	企业资质等级
	
	其中
	项目经理
	

	营业执照号
	
	
	高级职称人员
	

	注册资金
	
	
	中级职称人员
	

	开户银行
	
	
	初级职称人员
	

	账号
	
	
	技工
	

	经营范围
	

	备注
	


报价供应商名称：        （盖章）

法定代表人或授权代表（签字或盖章）：

报价日期: 年  月  日
广元市第一人医院采购报价一览表
阳光挂网产品（医用耗材）

	序号
	流水号
	注册证名称
	注册证号
	生产企业
	规格型号
	计价
单位
	窗体顶端

窗体底端

截止上月末全省医疗机构最低采购价（元）
	投标价格
（元）
	价格下浮比例%

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	窗体顶端

窗体底端


	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


报价供应商：                        授权代表：                       联系电话：                   日期：
说明：
1、价格下浮比例计算方法为：（1 -投标价÷截止上月末最低采购价）*100%

2、“序号”请填写本采购文件中《项目清单》的序号，请注意对应关系。

3、所投产品的挂网信息、截止上月末全省医疗机构最低采购价等必须真实准确，否则将作为无效投标处理或取消成交资格

4、报价供应商（产品）的报价以投标当月在“四川省医用耗材集中挂网阳光采购系统”公布的截止上月末全省医疗机构最低采购价为基准，所有产品的报价在此基准价上统一下浮（XX%）。未按要求报价将按无效投标处理。

5、“报价一览表”为多页的，每页均需由法定代表人或授权代表签字并盖报价供应商印章。
广元市第一人医院采购报价一览表
阳光挂网产品(体外诊断试剂)

	序号
	流水号
	产品名称

（注册证名称）
	注册证号
	生产企业
	规格型号
	包装规格
	计价
单位
	方法学
	全省医疗机构平均采购价
	投标价格
（元）
	价格下浮比例%

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	盒
	人份
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


报价供应商：                        授权代表：                       联系电话：                   日期：
说明：
1、价格下浮比例计算方法为：（1 -投标价÷当月平均采购价）*100%

2、“序号”请填写本采购文件中《项目清单》的序号，请注意对应关系。

3、所投产品的挂网信息、当月全省医疗机构平均采购价等必须真实准确，否则将作为无效投标处理或取消成交资格

4、报价供应商（产品）的报价以投标当月在“四川省体外诊断试剂阳光采购系统”公布的当月全省医疗机构平均采购价为基准，所有产品的报价在此基准价上统一下浮（XX%）。未按要求报价将按无效投标处理。

5、“报价一览表”为多页的，每页均需由法定代表人或授权代表签字并盖报价供应商印章。
广元市第一人医院采购报价一览表
（非阳光挂网产品）

	序号
	产品名称

（注册证名称）
	注册证号
	生产企业
	规格型号
	计价
单位
	投标价格
（元）

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


     报价供应商：                        授权代表：                       联系电话：                  日期：
- 2 -

