蛇口人民医院医用耗材第二批招标公告
根据《中华人民共和国招投标法》和《深圳经济特区政府采购条例》有关规定，我院拟对下列医用耗材进行院内招标采购，欢迎具有资质的投标商前来参与投标。
1、 项目名称：医用耗材第二批
	序号
	名称
	国别
	规格
	单位
	产品技术参数要求

	1
	一次性使用输液器
	不限
	不带针、带各型针
	支
	1.无菌无热原；
2.单包装有“有效期”、“生产批号”标识，包装密封性完整，无漏气；
3.输液器过滤器与输液针连接紧密，不易松脱，保护套不易脱落；
4.输液器终端为鲁尔接口；
5.调节器、穿刺器等无毛边、毛刺、塑流、缺陷，软管透明无杂质；
6.卷尺测量软管末端到漏斗的软管的长度应不小于250mm；
7.生产一次性使用输液器配装所选用的空气过滤器(对空气中0.5μm以上微粒的滤过率应不小于90%)、药液过滤器(应用直径20μm±1μm胶乳粒子进行滤过率试验，滤过率应不小于80%）；                                                                                                          

8.不含增塑剂DEHP。

	2
	避光输液器
	国产
	不带针、带各型针
	支
	1.无菌无热原。

2.单包装有“有效期”、“生产批号”标识，包装密封性完整，无漏气；
3.输液器过滤器与输液针连接紧密，不易松脱，保护套不易脱落；
4.输液器终端为鲁尔接口；
5.调节器、穿刺器等无毛边、毛刺、塑流、缺陷，软管透明无杂质；
6.卷尺测量软管末端到漏斗的软管的长度应不小于250mm；
7.生产一次性使用输液器配装所选用的空气过滤器(对空气中0.5μm以上微粒的滤过率应不小于90%)、药液过滤器(应用直径20μm±1μm胶乳粒子进行滤过率试验，滤过率应不小于80%）。

8.有效避光；                                                               9.不含增塑剂DEHP。

	3
	一次性使用换药包
	国产
	
	包
	1.无菌包装，经环氧乙烷灭菌，灭菌有效期二年；
2.单包装有“有效期”、“生产批号”标识，包装密封性完整，无漏气；                                                                                                           3.基本配制件如下：医用脱脂纱布块6-8块、镊子2个（一弯一直）、一次性治疗巾、托盘、无菌棉球10-15个，其中一次性治疗巾以45×45cm以上为佳；                                                                                                                                      4.生产企业按新标准中的规定要求逐批进行检验，并出具检验报告。

	4
	一次性使用医用丁腈手套
	国产
	各型
	盒
	1.无粉，不含天然乳胶；
2.易穿脱，舒适贴合，左右手通用。

3.良好的弹性和较强的抗拉强度，耐穿刺，不易破损；
4.无毒无害无味；
5.无皮肤刺激、过敏现象；                                                                                                                                               6.指尖麻面设计，防滑脱；                                                                                                                                                                                                                                                                                          7.非灭菌常规型。

	5
	一次性使用静脉留置针
	不限
	各型
	支
	1.针尖斜面锋利，并且与软管接口配合紧密，利于穿刺；
2.较好的生物惰性，光滑的表面减少堵管发生；
3.针翼便于穿刺时把持针管，有较大的稳固平面；
4.以聚氨酯（万珑）的导管材质为佳，能在血管中明显软化，有效减少机械性静脉炎；
5.型号有Y型带肝素帽/直型可选；
6.不含增塑剂DEHP；                                                                                                               7.留置针材质在血管内能够留置72小时。                                                                                                                                                8.止流夹以罗伯特夹为佳。

	6
	密闭式防针刺伤静脉留置针
	不限
	各型
	支
	1.针尖斜面锋利，并且与软管接口配合紧密，利于穿刺；
2.较好的生物惰性，光滑的表面减少堵管发生；
3.针翼便于穿刺时把持针管，有较大的稳固平面；
4.以 聚氨酯（万珑）的导管材质为佳，能在血管中明显软化，有效减少机械性静脉炎；
5.型号有Y型带肝素帽/直型可选；                                       6.留置针材质在血管内能够留置72小时；  

7.能自动激活安全装置，有效减少针刺伤；                             8.不含增塑剂DEHP。   

9.止流夹以罗伯特夹为佳；                                         10.留置针需自带无针接头。


二、投标人资质要求：
1、投标人必须是在中华人民共和国国内注册的具有合法经营资格的国内独立法人（提供相关证明扫描件，原件备查）。

2、投标人必须是所投产品的制造商或合法代理商或制造商针对本项目直接授权的供应商。
3、投标人必须具有《医疗器械生产许可证》或《医疗器械经营许可证》（提供扫描件，原件备查）。

4、投标人须提供针对所投产品的《医疗器械产品注册证》及《产品注册登记表》（提供扫描件，原件备查）；备案产品需提供《第一类医疗器械备案凭证》及《第一类医疗器械备案信息表》。不作为医疗器械管理的产品需提供由国家食品药品监督管理局针对该产品不作为医疗器械管理界定的相关文件，并由生产厂家出具的产品说明书。
5、投标人须提供针对所投产品的，由国家食品药品监督管理局指定的医疗器械检测中心对产品最新的抽查检测报告书复印件（产品要求检测的须提供）。
6、投标人必须承诺参与本项目投标前三年内，在经营活动中没有重大违法记录，以及参与本项目政府采购活动时不存在被有关部门禁止参与政府采购活动且在有效期内的情况（承诺函模板见附件）。
三、获取标书时间：2018年11月20日至2018年11月27日（节假日除外）；购买标书时请携带资格证明文件：1）公司营业执照、税务登记证副本、医疗器械经营（生产）许可证；2）法人代表授权委托书；3）被委托人有效身份证；4）医疗器械注册证及合法授权代理委托书；5）投标人必须承诺参与本项目投标前三年内，在经营活动中没有重大违法记录，以及参与本项目政府采购活动时不存在被有关部门禁止参与政府采购活动且在有效期内的情况（承诺函模板见附件）；以上资格证明提供原件扫描件的纸质版，标书费用100元/份。
四、获取标书和投递标书地点：蛇口工业七路36号蛇口人民医院2号楼7楼招标办公室。
五、投递标书时间：开标现场递交。
六、开标时间地点：2018年11月30日14:30  蛇口人民医院一号楼6楼小会议室
七、联系电话：0755-21606999转8308
蛇口人民医院招标办公室
2018年11月19日

附件：
致：深圳市南山区蛇口人民医院
我公司承诺：
1.我公司依法缴纳税收和社会保障资金。
2.我公司具备合同所必需的设备和专业技术能力。
 3. 我公司承诺在参与本项目投标前三年内，在经营活动中没有重大违法记录，以及参与本项目政府采购活动时不存在被有关部门禁止参与政府采购活动且在有效期内的情况。
4.我公司对本招标项目所提供的货物、工程或服务未侵犯知识产权。
5.如我公司在投标文件中提供了专利证书的，我公司保证所投对应产品具有该项专利。
6.我公司保证采购人拥有所投产品完整的所有权，不以保护知识产权或技术保密的名义对所有权和使用权进行任何限制。
7.我公司参与该项目投标，严格遵守政府采购相关法律，投标做到诚实，不造假，不围标、串标、陪标。我公司已清楚，如违反上述要求，所投标将作废，被列入不良记录名单并在网上曝光，同时将被提请政府采购主管部门给予一定年限内禁止参与政府采购活动或其他处罚。
8.如果我公司中标，将依照本项目招标文件需求、投标承诺及采购合同，做到诚信履约，不偷工减料，项目验收达到合格，力争优良。
9. 我公司保证不违法分包转包。
10. 我公司已认真核实了投标文件的全部资料，所有资料均为真实资料。我公司对投标文件中全部投标资料的真实性负责，如被证实我公司的投标文件中存在虚假资料的，则视为我公司隐瞒真实情况、提供虚假资料，我公司愿意接受主管部门作出的行政处罚。
以上承诺，如有违反，愿依照国家相关法律处理，并承担由此给采购人带来的损失。
                   公司名称：                        
                                              年   月    日
