关于征集医用耗材供应商的通知

我院拟采购一批医用耗材，详见附表一，现开始征集供应商，报名请提供以下资料：
一、报名文件封皮请按附件二准备，资料请按附件三准备，附件四留存备用，附件五发至邮箱。
二、注意事项
1、产品授权：需为制造商对产品代理或经销资格的授权书
2、提供国家医保编码、类别、收费编码。
3、现行价格证明：提供河北省医用耗材招采管理系统；提供石家庄市内三甲医院购买该耗材的随货同行及发票（至少三家）。
4、所有复印件原版尺寸，字迹清晰。
5、如有配套耗材或软件，请提供相应资质。
6、非医疗器械请提供相应依据。
以上资料，扫描电子版在规定时间内发至邮箱srmyyhczj1@126.com，邮件名称：项目编码+项目名称+供应商名称，不需要再交纸质版资料。
报名截止时间：2024年9月30日
地址：石家庄建华南大街365号石家庄市人民医院
                            医疗设备科
                           2024年9月24日
附表一：医用耗材需求表

	项目编码
	项目名称
	功能需求

	JY0924-01
	梅毒螺旋抗体检测试剂盒（凝集法）
	1、用于体外定性检测人血清或血浆中的梅毒螺旋抗体，及测定其效价；
2、凝集法检测梅毒螺旋抗体；
3、试剂盒配阳性对照血清。

	FK0924-01
	手术电极
	1、 用于妇科宫腔镜电切类手术与电切镜及相关的高频设备配套使用，用于妇科手术中对人体组织的切割，凝血；
2、 需适配以下机器使用，适配机型：
[bookmark: _GoBack]设备名称：高频手术系统、电切内窥镜
生产厂家：杭州得道、沈阳沈大
型号：DD-400A、QD-2型
3、 要求使用安全；
4、要求双极；
5、不带连接线；
6、形状要求：具有环形，针形，滚球形，蘑菇头形四种。



	以下为第二次征集

	SX0912-01
	多种脂溶性维生素测定试剂盒（液相色谱-串联质谱法）
	1、用于检测多种脂溶性维生素，包括维生素A、维生素D2、维生素D3、维生素E、维生素K1；
2、 需适配以下机器使用，适配机型：
设备名称：Waters高效液相串联质谱仪
生产厂家：沃特世
型号：Xevo TQ-S micro IVD
3、可同时检测维生素A、维生素D2、维生素D3、维生素E、维生素K1；
4、线性范围至少达到或优于：维生素A线性范围50～2000 ng/mL；维生素D2和维生素D3线性范围5～200 ng/mL；维生素E线性范围0.5～20μg/mL；维生素K1线性范围0.1～10 ng/mL。

	JY0912-01
	人乳头状瘤病毒（23个型）核酸分型检测试剂盒 （荧光PCR法）
	1、用于对宫颈脱落细胞样本中至少23种人乳头瘤病毒DNA的分型定性检测。
2、需适配以下机器使用，适配机型：
设备名称：实时荧光定量PCR仪
生产厂家：博日、ABI
型号：FQD-96A、7500
3、最低检出量20拷贝/反应；
4、批内、批间精密度不大于5%
5、搭配采集器，样品2-8度可保存至少1个月；

	JY0912-03
	六项呼吸道病原菌核酸检测试剂盒（多重荧光PCR法）
	1、用于定性检测人痰液中临床常见下呼吸道病原菌，包括肺炎克雷伯菌、肺炎链球菌、流感嗜血杆菌、铜绿假单胞菌、嗜肺军团菌、金黄色葡萄球菌。
2、 需适配以下机器使用，适配机型：
设备名称：实时荧光定量PCR仪
生产厂家：ABI
型号：Q5、7500
3、应用多重实时荧光定量PCR技术；
4、适用样本类型痰液；
5、同一样本平行检测结果CV不大于5%；
6、试剂盒涵盖的病原菌之间无交叉反应，常用抗感染药物在正常剂量使用下无干扰；
7、检测体系含阳性内对照（内标）

	JY0912-04
	六项呼吸道病原体核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）
	1、用于定性检测人咽拭子样本中甲型流感病毒、乙型流感病毒、呼吸道合胞病毒、腺病毒、人鼻病毒、肺炎支原体的核酸。
2、需适配以下机器使用，适配机型：
设备名称：实时荧光定量PCR仪
生产厂家：ABI
型号：Q5、7500
3、 检测体系含阳性内对照（内标）；
4、适用样本咽拭子；
5、配套采集拭子及保存液；
6、甲流最低检测限2.0T/mL，腺病毒500copy/mL；
7、至少包含甲型流感病毒、乙型流感病毒、呼吸道合胞病毒、腺病毒、人鼻病毒、肺炎支原体





	以下为第三次征集

	JY0904-01
	1、探头清洁液
2、血细胞分析用稀释液(DS)
3、血细胞分析用溶血剂(LN)
4、血细胞分析用染色液(FN)
5、血细胞分析用质控物
6、网织红细胞分析质控物
7、血细胞分析用校准物
8、CRP测定试剂盒，清洁液，质控品，校准品
9、SAA检测试剂盒，质控品，校准品
10、血沉ESR清洗液
11、穿刺针
	1、用于血常规五分类、CRP、SAA检测；
2、需适配以下机器使用，适配机型：
（1）设备名称：全自动血细胞分析仪
生产厂家：深圳迈瑞
型号：BC-6800Plus、BC-7500[NR]CS
（2）设备名称：全自动特定蛋白红细胞沉降率分析仪
生产厂家：深圳迈瑞
型号：BP 200n
3、血细胞分析采用半导体激光法、鞘流电阻抗法、荧光染色法和流式细胞技术原理,CRP、SAA检测采用胶乳增强免疫散射比浊法；
4、血液分析线性范围（静脉血）：白细胞：（0-500）109/L，红细胞：（0-8.6）1012/L，血小板：（0-5000）109/L，血红蛋白：0-260g/L。
5、CRP线性范围：0.2~320mg/L
6、SAA线性范围：5~350mg/L
7、提供原厂配套的CFDA注册的质控物和校准物

	SW0904-02
	一次性无菌磨钻头
	1、用于颅底手术中深部骨组织的磨削处理。
2、需适配以下机器使用，适配机型：
设备名称：手术动力装置
生产厂家：重庆西山
型号：DK-N-MS
3、具有良好的生物相容性，径向跳动＜0.01mm；
4、要求规格齐全，可广泛应用于骨组织的高速磨削、钻孔；
金刚石球形磨钻头：Ф1.0mm、Ф2.0mm、Ф3.0mm；
不锈刚球形磨钻头：Ф2.0mm、Ф3.0mm、Ф5.0mm；
5、环氧乙烷灭菌，灭菌有效期≥3年

	JY0904-02
	测序反应通用试剂盒
	1、用于获取样本基因序列信息，与基因分析仪配合使用，检测基因组DNA文库。
2、需适配以下机器使用，适配机型：
设备名称：全自动医用PCR分析系统
生产产家：重庆京因
型号：JY-1000A
3、采用热启动DNA聚合酶、Buffer、dNTP配制；
4、样本要求：PCR扩增产物、DNA、组织细胞

















附件二：封皮
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             项目名称            













   公司名称_____________                                

   业务员姓名____________        


联系电话 ____________                           




附件三：供应商报名表                    
	耗材名称
（注册证名称）
	
	
品牌
	
	制造商
	

	内容
	标准
	页码
	审核结果

	公章
	复印件均加盖公章
	（此列标注)
	）    （此列空白）

	报名信息
	耗材名称（注册证名称）
	
	

	
	规格型号列表
	
	

	
	注册证号
	
	

	
	全国医保码、类别、收费编码
	
	

	
	制造商
	
	

	
	供应商
	
	

	
	授权代表人
	
	

	
	联系电话
	
	

	
医疗器械注册证
	注册证
	
	

	
	注册证附表
	
	

	
	非医疗器械依据
	
	

	
制造商资质
	营业执照
	
	

	
	医疗器械生产许可证
	
	

	
	医疗器械生产产品登记表（国产）
	
	

	供应商资质
	营业执照
	
	

	
	医疗器械经营许可证/备案凭证
	
	

	产品授权
	制造商授权书（两票）
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	技术参数
	
	

	
	配置清单
	
	

	
	产品说明书
	
	

	现行价格证明(如没有，报名无效）
	河北省医用耗材招采管理系统(必须提供，如未挂网提供申请文件)
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	彩页
	
	



	附件四：耗材报价表

耗材报价表（此表供应商留存备用）
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附件五：耗材信息表
	耗材信息表（EXCL版，与报名资料一起发邮箱）
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注：不得空项。

