（本次公示的采购需求为初步需求，具体以采购文件为准）
马鞍山市中医院过氧化氢低温等离子灭菌器灭菌耗材配送服务

采购清单及相关要求

（本项目采购内容及总体要求为不允许负偏离的实质性要求和条件）
预算金额：127630元每年（综合费率：百分之百）；最高限价（人民币）：127630元每年（综合费率：百分之百）
本项目投标人特定资格要求：无
一、 采购清单

	服务名称（标的名称）

	马鞍山市中医院过氧化氢低温等离子灭菌器灭菌耗材配送服务


二、配送清单

	序号
	耗材名称
	参考规格
	基准单价（元）

	1
	过氧化氢低温等离子灭菌化学指示卡
	片
	1.1

	2
	过氧化氢低温等离子灭菌指示胶带
	卷（50m/卷）
	200

	3
	过氧化氢低温等离子灭菌化学指示标签
	片
	0.3

	4
	过氧化氢低温等离子灭菌包装袋
	宽75mm（100米/卷）
	550

	5
	过氧化氢低温等离子灭菌包装袋
	宽100mm（100米/卷）
	600

	6
	过氧化氢低温等离子灭菌包装袋
	宽200mm（100米/卷）
	1500

	7
	过氧化氢低温等离子灭菌包装袋
	宽250mm（100米/卷）
	1800

	8
	过氧化氢低温等离子灭菌包装袋
	宽300mm（100米/卷）
	2400

	9
	过氧化氢生物指示剂（快速）
	盒/0.5h
	90

	10
	过氧化氢低温等离子体灭菌化学验证装置
	套（100张/套）
	2500


三、技术要求

（一）过氧化氢低温等离子灭菌化学指示卡

1.适用于过氧化氢低温等离子体灭菌过程的指示，可以粘贴使用；
2.指示卡所用指示油墨的变色反应受过氧化氢浓度，温度和时间等条件的影响，在过氧化氢低温等离子体灭菌过程中会产生明显的颜色变化；依据颜色变化的情况，区别物品是否经过灭菌；
3.符合ISO 11140-1:2014的要求，为过氧化氢四类卡（投标文件须提供第三方检测报告或产品说明书予以证明，否则视为采购内容及总体要求未完全响应）； 

4.产品有效期≥18个月。
（二）过氧化氢低温等离子灭菌指示胶带

1.符合GB18282.1的一类指示物；

2.采用合成纸，不吸附过氧化氢；

3.灭菌后颜色变化明显；

4.产品有效期≥18个月；

5.不含铅(Pb)（投标文件须提供第三方检测报告或产品说明书予以证明，否则视为采购内容及总体要求未完全响应）； 
6.生产企业通过ISO9001/13485认证。

（三）过氧化氢低温等离子灭菌化学指示标签

1.符合GB1828.1一类指示物；

2.标签含有物品名称、检查打包者姓名或代号、灭菌器编号、批次号、灭菌日期等项基本信息；

3.材质采用合成纸，不吸附过氧化氢；
4.产品有效期≥18个月；
5.生产企业通过ISO9001/13485认证。
（四）过氧化氢低温等离子灭菌包装袋

1.符合YY/T 0698、GB/T 19633和《消毒技术规范》标准要求；
2.灭菌前后颜色变化符合GB18282要求；
3.投标文件须提供提供卫生安全评价报告，检测项目包含一般外观检查、质量测定、灭菌对包装标识无影响、不透气材料的不透气性检查、微生物屏障性能、灭菌因子穿透性能、灭菌后180天无菌有效期验证及灭菌因子残留，否则视为采购内容及总体要求未完全响应）； 

4.塑料材质管芯；
5.产品有效期≥18个月；

6.生产企业通过ISO9001/13485认证。
（五）过氧化氢生物指示剂（快速）

1.适用于过氧化氢低温等离子体灭菌效果生物监测；

2.符合《消毒技术规范》标准要求；

3.投标文件中须提供CMA认证的第三方检测报告（检测项目包括生物指示物菌含量、D值、存活杀灭时间以及有效期）和卫生安全评价报告，否则视为采购内容及总体要求未完全响应； 

4.应在灭菌后0.5h内出具生物监测结果，阳性对照5 min内出生物监测结果；

5.产品有效期应≥18个月；

6.提供密封式铝箔包装；

7.指示瓶盖应带有变色标签，并且灭菌前后颜色有明显差异；
8.产品为自含式；
9.需要提供对应的生物阅读器使用服务。

（六）过氧化氢低温等离子体灭菌化学验证装置

1.符合ISO 11140-1:2014的要求，属于五类卡，二类化学指示物；
2.可以粘贴；

3.投标文件中须提供CMA认证的第三方检测报告和安全卫生评价报告，否则视为采购内容及总体要求未完全响应；

4.产品有效期≥12个月；
5.不含铅(Pb)（投标文件须提供第三方检测报告或产品说明书予以证明，否则视为采购内容及总体要求未完全响应）
6.管腔内径≤1mm，长度≥1m；

7.生产企业通过ISO9001/13485认证。

四、商务要求

1、服务规范：有国家标准的执行国家标准；无国家标准的执行行业标准；无行业标准的执行地方标准；无地方标准的执行企业标准。

2、服务地点：马鞍山市中医院（采购人指定地点）。

3、服务期限：2年（合同履行满1年，经年度考核通过后，本合同有效期自动延长1年）。
4、成交供应商保证所配送产品和提供的服务完全符合本项目规定的规格、性能，货物和服务质量及要求满足相关标准。

5、产品配送有效期：成交供应商供货时所提供的货物距离产品有效期到期的时间不得少于产品总有效期的2/3。
6、成交供应商在项目实施过程中，国家有资质要求的，进场单位和人员的资质、资格符合国家、省、市有关规定。实施期间成交供应商所发生的或成交供应商实施场地内发生的或成交供应商原因造成的安全事故，均应由成交供应商负责按有关规定处理善后事宜，并承担给采购人造成的损失。

7、采购人对成交供应商配送产品中出现的破损、不合格产品及不符合国家管理规定的产品有权拒收。采购人拒收后，成交供应商应及时将被拒收的配送产品更换为合格产品提供给采购人，不得影响采购人正常使用，否则视为成交供应商逾期配送产品并按照合同约定承担违约责任。

8、所有货物（包括零部件）须为全新的、未使用过的原装正品。提交货物（含相关服务）的技术参数和配置应与招标文件的要求及其投标文件的采购内容及总体要求响应表（如果被评标委员会接受的话）相一致。若招标文件及投标文件中无相应说明，则以国家有关部门最新颁布的相应标准及规范为准。

9、如货物属于国家强制性目录范围内的，则必须符合国家相关强制性要求。

10、付款方式：本项目据实结算，分批供货。每批货验收合格后12个月后支付该批次金额100%。第二年按照此种方式支付。本项目采购人累计支付金额不超过合同总金额。
注：（1）中标人在采购人支付金额达到最高限价的50%、80%、90%时，应及时通报采购人，中标人未按时按质履行通报义务造成实际费用超出当年合同总金额的，采购人不予支付超出费用。

（2）费用结算标准=∑（耗材实际使用数量*基准单价）×综合费率。采购人每年累计支付金额不超过127630元。

  11、投标时需提供以下6个样品：过氧化氢低温等离子灭菌化学指示卡、过氧化氢低温等离子灭菌指示胶带、过氧化氢低温等离子灭菌化学指示标签、过氧化氢低温等离子灭菌包装袋（任意规格）、过氧化氢生物指示剂（快速）、过氧化氢低温等离子体灭菌化学验证装置。
11、项目总报价包含了履行本项目的全部费用，以及完成本项目所需要的其他费用及所有价内价外税金及合理利润。



