关于天津市海河医院医用耗材院内论证的通知（2026年7月）
需求内容：
	序号
	物资品名
	采购规格
	主要参数

	[bookmark: _GoBack]1
	过氧化氢低温等离子体灭菌快速生物指示剂
	盒
	1.适用范围：用于过氧化氢低温等离子体灭菌器的灭菌效果生物监测。
2.参数：指示菌为嗜热脂肪杆菌芽孢（ATCC7953），配合生物阅读器，20～30分钟出结果。30-50支/盒

	2
	封口测试卡（低温）
	盒
	1.适用范围：用于过氧化氢低温等离子灭菌包装的封口质量检测。
2.参数：测试温度：120℃～130℃，符合YY/T 0698、GB/T 19633和《消毒技术规范》标准要求。17.5cm×7.5cm，200片/盒

	3
	封口测试卡（高温）
	盒
	1.适用范围：用于高温蒸汽灭菌器封口效果监测             2.参数：测试温度：180℃。符合YY/T 0698、GB/T 19633和《消毒技术规范》标准要求。17.5cm×7.5cm，200片/盒

	4
	过氧化氢低温等离子体灭菌器卡匣
	片
	1.适用范围：以过氧化氢为主要有效成分的消毒产品。适用于新华PS-100GXP机型。
2.参数：过氧化氢浓度：56-60%，可杀灭细菌芽孢。

	5
	过氧化氢低温等离子灭菌包内化学指示卡
	盒
	1.适用范围：适用于过氧化氢低温等离子灭菌系统，监测汽化过氧化氢灭菌过程，区分已/未灭菌物品。
2.参数:全程监测温度、过氧化氢浓度、暴露时间（4类综合指示物）。100-200片/盒

	6
	压力蒸汽灭菌包内化学指示卡盒
	盒
	1.适用范围：适用于预真空压力蒸汽灭菌器的参数检测，其灭菌条件为132℃-134℃，4分钟。
2.参数：长条型结构，内有化学指示染料，两端有对比色块，双面覆膜防水，变色后不逆反，4类或5类化学指示物100-200片/盒

	7
	特卫强卷袋
	卷
	1.适用范围：可用于外科手术器械和各类医疗耗材的包装，能有效保护器械不受污染。
2.参数:Tyvek®特卫强®材料，适用于过氧化氢气体等离子体灭菌，具有良好的抗撕裂性，防水性。规格：250mm*100m 、150mm*100m 、100mm*100m

	8
	医用无纺布
	卷
	1.适用范围：适用于需压力蒸汽、过氧化氢低温等离子体灭菌的医疗器械、敷料做无菌屏障的包装使用。
2.参数:SMMMS多层复合无纺布，克重：60g/m²，无菌保存期：≥180天，产品有效期：≥36个月，符合YY/T0698.2要求。规格：100*100 、110*110

	9
	浓缩型润滑剂
	桶
	1.适用范围：用于全自动喷淋清洗消毒器及手工操作润滑医疗器械。
2.参数：水溶性油，不含石蜡和有机硅，润滑、防锈、抑菌三合一。3-5L/桶

	10
	过氧化氢低温等离子体灭菌化学指示胶带 
	卷
	1.适用范围：用于过氧化氢低温等离子包装固定和捆扎。
2.参数:一次性使用，符合GB18282.1-2015一类化学指示物标准，有效期≥18个月，PET胶粘带或不干胶合成纸。20mm*35m/卷

	11
	医用封包胶带（高温）
	卷
	1.适用范围：适用132-134℃预真空压力蒸汽灭菌（4-6分钟）物品的包装密封。
2.参数:美纹纸材质，耐高温胶黏剂，无残胶。20mm*50m/卷

	12
	压力蒸汽灭菌包装袋
	卷
	1.适用范围：用于压力蒸汽灭菌手术器械和各类医疗耗材的包装，能有效保护器械不受污染。
2.参数：透析纸、复合膜，自带灭菌指示色块。 100mm*200m/卷

	13
	清洗效果检测条
	条
	1.适用范围：用于监测全自动清洗消毒器及手工清洗的清洗效果。
2.参数：符合ISO 15883-5及WS 310.3-2016标准，监测内容：蛋白质残留等。

	14
	一次性使用呼吸回路和接头
	个
	1.适用范围：咳痰机设备配套使用耗材。
2.参数：波纹管基本型，成人1.6m

	15
	一次性使用无菌导尿管
	个
	1.适用范围：用于经尿道膀胱引流和冲洗。
2.参数：三腔，水囊50ml及以上

	16
	一次性套管穿刺器
	套
	1.适用范围：供胸腹腔镜手术中穿刺体壁后作为内窥镜和手术器械进出体内的通道。
2.参数：由穿刺套管和穿刺锥等组成。

	17
	取石网篮
	套
	1.适用范围：用于取出胆管内小于1.5CM的结石或消化道的异物。
2.参数：导引头、网篮、外管、拉索、护套管、前手柄、密封圈、助推管、后手柄、保护套组成。产品以无菌状态提供，经环氧乙烷灭菌，一次性使用。


报名附件（附件1、附件2、附件3请同时提交）：
附件1
1 [bookmark: OLE_LINK17][bookmark: OLE_LINK16]三证（含供应商及生产商，不属于国家规定的医疗器械，请出具带相关的证明文件）：须按照《医疗器械监督管理条例》的规定，供应商是所投产品的制造商，提供其医疗器械生产企业备案证明文件或医疗器械生产企业许可证；若供应商不是所投产品（第一类医疗器械除外）的制造商，提供其医疗器械经营企业备案证明文件或医疗器械经营企业许可证
2 生产厂家出具的供应商销售资质授权，授权有效期>6个月
3 [bookmark: OLE_LINK10][bookmark: OLE_LINK9]生产商具有职业健康安全管理体系认证、环境管理体系认证、医疗器械质量管理体系认证的，需提供有效期内复印件（非必须）
4 提供2024年度或2025年度任一月份依法缴纳税收和社会保障资金的记录
5 法人身份证扫描件及授权人身份证扫描件。
6 产品说明书或功能性描述页面、医用耗材提供样品清晰照片
7 所需产品参数对比表（格式自拟）
8 报价单及供货周期等（因本文件为最终采集文件，请合理报价）
9 近3年天津市同类产品成交名单
10 近3年同类同型号产品成交名单成交记录合同、发票及验收复印件（以上缺一不可，遮挡为无效）。（非必须）

附件2、附件3请见网页端（附件3上传excel格式）
编制格式：以上内容需保证清晰有效，并附有目录，无需提交纸质文件，加盖公章。文件名以“联系人—供应商名称—联系电话”命名，发送至联系邮箱hhyysbwzk@tj.gov.cn 。

