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第二部分  项目需求 

一、项目概况 

1、项目名称：麻醉科医用耗材一批遴选采购项目 

2、委托单位：深圳市福田区妇幼保健院 

3、项目地点：招标人指定地点 

二、遴选项目清单及技术要求 

★1、遴选项目清单（以下清单均为实质性要求，要求供应商响应不得有缺漏项及负偏

离，否则按无效应答处理。） 

序号 耗材名称 单位 规格 控制单价（元） 备注 

1 
一次性使用麻醉呼吸

管路 
套 各规格 31 

不接受

进口 2 一次性使用麻醉面罩 支 

充气式面罩 0#、充气

式面罩 1#、充气式面

罩 2#、充气式面罩 3#、

充气式面罩 4#、充气

式面罩 5# 

12.9 

3 加强型气管插管 根 各规格 64.5 

 

★2、技术要求（说明：标注“★”为实质性要求，供应商响应不得负偏离，否则按无

效应答处理。） 

序号 耗材名称 技术参数 

1 一次性使用麻醉呼吸管路 

1、 规格尺寸：呼吸管路的实际长度应为标记长度±

标记长度的 10%。 

2、 外观：呼吸管路外观应清洁，不得有异物、明显

黑点表面缺陷等；呼吸管路端口应平整、光滑、无毛

刺、飞边及明显可见的成型缺陷。 

3、 呼吸管路平滑端的轴长：对于预期与 22mm 外圆锥

接头锁接的呼吸管路，其平滑端的轴向长度不小于

21mm;对于预期与 15mm外圆锥接头锁接的呼吸管路，

其平滑端的轴向长度不小于 14mm。 
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4、 转换接头结构型式：采样口是一个符合

GB/T1962.1-2001 规定的 6：100的圆锥接头；与 Y形

件连接的端口是一个符合 YY1040.1-2003规定的 15mm

外圆锥接头；与病人连接的端口是一个符合

YY1040.1-2003规定的 22mm外/15mm内同轴圆锥接头；

与采样口相连的护帽应能与采样口旋紧，配合紧密。 

5、Y形件：Y形件与转换接头及管路的连接口是一个

符合 YY1040.1-2003的 22mm外或 15mm内同轴圆锥接

头。 

6、泄漏: 一支管路的泄漏速率应不超过 25ml/min; 两

支管路与 Y形件连为一体的管路的泄漏速率应不超过

50ml/min; 各配件装配完毕的呼吸管路，其标示的泄

漏速率应不超过 150ml/min;各配件装配完毕的呼吸管

路，其实际泄漏速率应不超过标称泄漏速率的 10%。 

7、顺应性: 呼吸管路在 6kPa的压力下的顺应性应不

超过每米长度管路 10ml/kPa。 

8、无菌: 呼吸管路应无菌。 

9、环氧乙烷残留量:呼吸管路若经环氧乙烷灭菌，环

氧乙烷残留量应不大于 10μg/g。 

2 一次性使用麻醉面罩 

1、外观 

罩壳应透明、洁净、无杂质、完整无破损，与人的面

部接触部分应柔软光滑。 

2、面罩的尺寸应符合规定。                             

3、挂钩 

挂钩应承受≥15N 的静拉力，钩不得断裂或严重变形。 

4、密封垫 

密封垫应柔软光滑，便于充分与人的面部接触，边缘

壁厚为 1.0mm±0.2mm；充气式密封垫还需承受规定的

最大充气量。 

5、充气口 

充气式面罩、插管式面罩的气囊充气口为圆锥形，内

圆锥度应符合 GB/T1962.1-2001的规定为 6:100. 

6、锥套 

锥套应符合 YY1040.1-2003中规定的 15mm外圆锥接头

或 22mm内圆锥接头。 

7、接头 

接头应符合 YY1040.1-2003中规定的 15mm外圆锥接

头。 

8、密封性 

面罩应有良好的密封性，不得有气体泄漏。 
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9、波纹管 

波纹管与罩体和接头结合紧密，不漏气；其长度≥

100mm。 

10、生物性能 

10.1、无菌 

面罩应无菌。 

10.2、皮肤刺激与迟发型超敏反应 

10.2.1、面罩的皮肤迟发型超敏反应不大于 1级。 

10.2.2、面罩的皮肤刺激 PⅡ值应为 0～0.4。 

10.3、面罩的细胞毒性应不大于 2级。 

11、环氧乙烷灭菌残留量 

面罩若经环氧乙烷灭菌，环氧乙烷残留量应不大于 11

μg/g。 

3 加强型气管插管 

1、内置扁钢，在极度弯曲情况下还能保持正常通气。 

2、要有塑形导丝，需要有软和硬的规格可供选择。 

3、需要有柱状囊和橄榄囊规格可供选择。 

4、规格 3.0-9.0 各规格可供选择。 

5、需要经口和经鼻插管实现通气。 

 

★三、商务要求（以下商务要求均为实质性要求，要求供应商必须完全响应本项目的

“商务要求”，否则按无效应答处理。） 

序号 目录 商务要求 

1 
交货期要

求 

（1）一般配送自确认计划至送达，除有事先特殊约定外，均应在 5日

内供货；紧急情况下，甲方可要求乙方随时供货，乙方应予配合。如

果上述两种情况没有按照医院要求及时送达，视为违约。 

（2）配送清单内容包括产品名称、生产企业名称、型号规格、材质、

注册证号、单位、数量、单价、金额、生产日期、灭菌批号、产品效

期、合格证等项目，进口产品应提供进口产品商检证明，并随产品附

出厂检验报告单。做到货、清单和发票同行。 

2 供货期限 24 个月 

3 交货地点 深圳市福田区妇幼保健院 

4 付款方式 结算日期按采购人财务规定执行 
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5 
售后服务

要求 

5.1 产品的质保期：交付货物时，该货物的剩余保质期不少于 12个月

（试剂类的剩余保质期不少于 6个月）。供货产品确保最新生产批号，

绝不提供过期或即将过期的产品。接近过期的产品（即剩余保质期少

于或等于 3 个月），中选单位保证无条件更换新批号且有效期在半年

以上的产品。若提供的医用耗材因质量问题在使用过程中造成的一切

后果或医疗纠纷，由中选单位全部承担。 

5.2 遇有不良事件发生，供应商接反馈后，应于 4 小时内与厂家沟通

并提供可行的处理方案。 

5.3 医疗器械生产许可证、医疗器械经营许可证、医疗器械注册证（或

备案凭证）、消毒产品生产企业卫生许可证（若产品为消毒产品时）、

消毒产品卫生安全评估报告（若产品为消毒产品时）、营业执照（正

副本）、医用耗材检验报告书等到期前，应将变更后的最新有效证明

文件报送到医院设备科。超过有效期未报送的，采购方有权终止合同。 

5.4 企业名称原则上不能改变，医用耗材价格原则上不能上调。若企

业名称、医用耗材价格等信息确需变更的，经我院审核通过后，需在

10 个工作日内到医院设备科办理备案手续。逾期未办理备案的，采购

方有权终止合同。 

5.5 若中选单位为本项目提供的货物出现不能及时供货或停止供货等

特殊情况时，需提前 7 个自然日书面告知医院设备科，并出示加盖公

章的书面情况说明。如出现五次以上供货不及时的情况，甲方有权终

止合同且有权要求乙方支付违约金。 

5.6 对于一些需要指导的新产品，保证做好相关培训工作，培训产生

的费用由中选单位负责。 

6 其他要求 

6.1 合同执行过程中，中选单位为本项目提供的货物出现质量问题、

供应不及时等原因，严重影响临床工作的正常运作时，由使用科室提

出申请，经医院院内审批后，院方有权终止合同，并重新组织遴选。 

6.2 供应商必须保证本次投标中所提供的应答价格不高于当前深圳医
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用耗材阳光交易和监管平台中的加权平均价，且保证合同签订的服务

期内，无条件接受医院根据深圳医用耗材阳光交易和监管平台的加权

平均价浮动而调整价格，对产品价格进行动态管理，保持所投产品的

供应价格为深圳医用耗材阳光交易和监管平台中不高于加权平均价。 

（1） 如参与本院组织的遴选活动中，发现两次或以上中选价虚报、

瞒报，将列入诚信黑名单，一年内不得参与医院采购活动；开标后，

将对发票真实性进行核实，对伪造发票者，采购方有权终止合同，移

交司法部门。 

（2） 合同执行过程中，如发现当前交易价格未低于或等于深圳医用

耗材阳光交易和监管平台加权平均价，经使用科室或设备科提出，医

院有权要求中选供应商立即按在深圳医用耗材阳光交易和监管平台中

未低于或等于加权平均价的价格进行供货，对高于加权平均价价格且

超 5%进行供货的产品，对已产生的供货总金额，按两倍差额进行赔偿，

且采购方保留终止购销合同的权利。如经医院院内审批决定终止合同，

该项目将重新组织遴选。 

7 报价要求 

（1） 本项目采用单价报价的方式，且最多保留两位小数； 

（2） 结算时以实际采购数量进行结算，实际结算价=应答单价报价×

实际采购数量；（注：服务期内，根据深圳医用耗材阳光交易和监管

平台的加权平均价价格对产品进行动态管理，若平台加权平均价价格

低于应答报价，结算价格以平台加权平均价价格为准。） 

（3） 供应商参与遴选即视为已知悉并认可本项目的结算情况。 

说明： 

本项目允许供应商针对不同规格型号提供不同报价，但一个规格

仅允许提供一个价格。 

 


