采购需求

一、采购标的
1.采购标的（货物需求一览表）
	[bookmark: RANGE!J9]包号
	品目号
	标的名称
	数量
	是否允许采购进口产品

	1
	1-1
	采血针
	135300个
	否

	
	1-2
	记号笔
	600支
	否

	
	1-3
	大自封袋
	16271个
	否

	
	1-4
	小自封袋
	135300个
	否

	
	1-5
	碳带和标签打印纸
	677卷（600张/卷）
	否

	
	1-6
	橡胶手套
	135300双（30双/包）
	否

	
	1-7
	离心管
	286包
	否

	
	1-8
	离心管
	277包
	否

	
	1-9
	带滤芯Tip吸头黄
	346包
	否

	
	1-10
	带滤芯Tip吸头蓝
	217包
	否

	
	1-11
	2.2mL低吸附方孔圆底板
	173箱
	否

	
	1-12
	橡胶手套
	346盒
	否



二、商务要求
1.实施期限和地点：
[bookmark: _Toc256196753][bookmark: _Toc23382][bookmark: _Toc24278][bookmark: _Toc14802][bookmark: _Toc8925]★1.1 实施期限：签订合同后按用户指定时间派送。投标人接到采购人的派送通知，应在2小时内响应，按照采购人通知时间送达。签订合同后按用户指定时间派送
[bookmark: _Toc6107][bookmark: _Toc19535][bookmark: _Toc194115436][bookmark: _Toc30936][bookmark: _Toc8853]1.2 实施地点：按要求供应并配送到北京市各区指定地点。
2.付款条件（进度和方式）：
详见“拟签订的合同文本”。
3.包装和运输（如适用，须满足《关于印发〈商品包装政府采购需求标准（试行）〉、〈快递包装政府采购需求标准（试行）〉的通知》（财办库﹝2020﹞123号））
4.质保服务：货物最终验收合格后保修至少24个月。在使用过程中，如发现货物质量出现问题，投标人应于2天内免费更换。
三、技术要求
1. 基本要求
1.1 采购标的需实现的功能或者目标
本次招标采购是为北京妇幼保健院提供采血针及实验耗材，供应商应根据招标文件所提出的技术规格和服务要求，综合考虑所投货物的适用性，选择具有最佳性能价格比的货物前来投标。以先进的技术、优良的服务和优惠的价格，充分显示自己的竞争实力。
1.2 需执行的国家相关标准、行业标准、地方标准或者其他标准、规范
★(1)投标产品属于医疗器械的，应按原国家食品药品监督管理总局颁发的《医疗器械注册管理办法》，办理医疗器械注册证或者办理备案，供应商须提供有效的医疗器械注册证复印件或备案凭证并加盖公章。
★(2)投标产品属于医疗器械的，中华人民共和国境内制造商应按原国家食品药品监督管理总局颁发的《医疗器械生产监督管理办法》，办理医疗器械生产许可证或者办理备案，供应商须提供医疗器械生产许可证复印件或备案凭证。
★(3)投标产品及制造商应符合国家有关部门规定的相应技术、计量、节能、安全和环保法规及标准，如国家有关部门对投标产品或其制造商有强制性规定或要求的，投标产品或其制造商必须符合相应规定或要求，供应商须提供相关证明文件的复印件。
2.服务内容及要求/货物技术要求
2.1 采购标的需满足的性能、材料、结构、外观、质量、安全、技术规格、物理特性等要求；
一、货物技术规格具体要求
（一）采血针，数量：135300个
▲1、符合国家医疗器械相关标准，适用于新生儿足跟血筛查。（投标人需提供检测报告复印件并加盖公章）
2、触压式、安全。
▲3、每个采血针的采血量应能满足6个血斑，每个血斑大小1*1cm,总采血量为500μl-600μl。须承诺，如在后期使用中出现所供采血针单次采血量无法达到上述采血量要求，应及时免费为采购人更换采血针至能达到采血量要求。（投标人需提供检测报告复印件并加盖公章）
▲4、采血针进针深度≤2mm。（投标人需提供检测报告复印件并加盖公章）
 5、针体硬度：刀片的硬度≥500HV。（投标人需提供检测报告复印件并加盖公章）
 6、采血针安全性能：采血针发射后无露刀尖。
 7、一次性使用功能：采血针应一次性使用，禁止二次发射。
 8、无菌要求：采血针应无菌，采用辐照灭菌。（投标人需提供检测报告复印件并加盖公章）。
 9、符合人体工程学设计，易于拿捏。
▲10、采血针有效期不少于2年。
11、包装要求：每针独立包装且200个独立包装针/盒等。

（二）采血耗材  
1、记号笔，600支 
技术需求：
（1）黑色、双头、油性速干型；
（2）耐水；
（3）不退色；
（4）无污染和辐射；
（5）可在任何表面书写。如：纸，布，木，玻璃，PP板，塑料，金属等材料。
2、大自封袋，16271个 
技术需求：
（1）能放入采血卡。长*宽*厚≥240*340*0.5mm；
（2）100个/包。
3、小自封袋，135300个 
技术需求：
（1）能放入采血卡。长*宽*厚≥190*120*0.5mm；
（2）100个/包。
4、碳带和标签打印纸，677卷（600张/卷）
 技术需求：
（1）PET膜宽*高为80*90mm，600张/卷；
（2）光泽的白色聚乙烯薄膜，基本克重85± 10%g/m2，厚度0.085± 10%mm；（投标人需提供检测报告复印件并加盖公章）
（3）永久性丙烯酸乳胶；
（4）白色格拉辛底纸，基本克重61±10%g/m2，厚度0.055±10%mm；（投标人需提供检测报告复印件并加盖公章）
（5）最低贴标温度-5℃；
（6）使用温度范围-29℃至93℃；
（7）无粘连、脱落现象；
（8）碳带为树脂黑色碳带，宽*长为90mm*70m。
5、橡胶手套，135300双（30双/包） 
技术需求：
（1）无粉，环氧乙烷灭菌；（投标人需提供检测报告复印件并加盖公章）
（2）大中小号；
（3）橡胶医用手套。

（三）实验耗材
1、离心管，286包   
技术需求：
（1）1.5ml，500个/包；
（2）颜色：无色透明；
（3）原材料：符合 USP, Class VI聚丙烯；（投标人需提供检测报告复印件并加盖公章）
（4）内毒素含量：≤0.05 EU/ml, (≤2 EU/device)；
▲（5）耐热性：通过煮沸验证，可承受≥100度≥ 20min，盖子处于密封状态；（投标人需提供检测报告复印件并加盖公章）
▲（6）盖子：保证在最高离心力（≥14,000g)下盖子处于密封状态；（投标人需提供检测报告复印件并加盖公章）
（7）厂家具备：ISO 9001/ISO 13485；
（8）不挂壁，无人源DNA ，无DNase/RNase，无污染，无热源，无菌。
2、离心管，277包  
技术需求：
（1）八排管（0.2ml）含鼓盖，125条/包；
（2）颜色：无色透明；
（3）壁厚：薄壁，受热迅速且均一；
（4）原材料：符合 USP, Class VI聚丙烯；
（5）内毒素含量：≤0.05 EU/ml, (≤2 EU/device)；
▲（6）耐热性：可承受温度≥95℃，盖子处于密封状态；
（7）厂家具备： ISO 9001/ISO 13485；
（8）不挂壁，无人源DNA， 无DNase/RNase，无污染，无热原，无菌。（投标人需提供检测报告复印件并加盖公章）
[bookmark: OLE_LINK11][bookmark: OLE_LINK10]3、带滤芯Tip吸头黄，346包   
技术需求：
（1）体积：200μL。
（2）黄色，1000个/包；
（3）原材料：符合 USP, Class VI聚丙烯；
（4）无菌级别：SAL 10 -6；
（5）内毒素含量：≤0.05 EU/ml, (≤2 EU/device)；
▲（6）带滤芯：三层滤芯，带自封闭功能；
（7）厂家具备：ISO 9001/ISO 13485；
（8）无人源DNA，无DNase/RNase，无热源，不挂壁，笔直，不弯曲，不漏液；（投标人需提供检测报告复印件并加盖公章）
（9）工作温度范围：4-70°C；
（10）能与Eppendorf移液器匹配使用。
4、带滤芯Tip吸头蓝，217包  
技术需求：
（1）体积：1000μL；
（2）蓝色，500个/包；
（3）原材料：符合USP, Class VI聚丙烯；
（4）无菌级别：SAL 10 -6；
（5）内毒素含量：≤0.05 EU/ml, (≤2 EU/device)；
▲（6）带滤芯：三层滤芯，带自封闭功能；
（7）厂家具备：ISO 9001/ISO 13485；
（8）无人源DNA ，无DNase/RNase，无热原，不挂壁，笔直，不弯曲，不漏液；
（9）工作温度范围：4-70°C；
（10）能与Eppendorf移液器匹配使用。
5、2.2mL低吸附方孔圆底板，173箱  
技术需求：
（1）产品类型：2.2ml；
[bookmark: OLE_LINK12]（2）50个/箱，1个/套；
（3）材质：聚丙烯PP；
（4）颜色透明；
（5）96孔、方孔；
▲（6）底部U形，可以用在自动化机器上，产品尺寸符合SBS标准；
▲（7）可最大承受3000-4000g离心力不破损、不变形。可高压灭菌120℃,20psi,20分钟不变，加热均匀；（投标人需提供检测报告复印件并加盖公章）
（8）孔标识：字母排序和切角标记，使得样本的保存和收集更加方便快捷；
（9）表面清洁，没有油污或其他污染物，不允许有脱模剂。表面纹理一致，无气泡，无缺损，无划痕；
（10）封膜面平整度≤0.30；
（11）无RNA/DNA酶污染。可用不干胶、硅胶、密封，无漏液；（投标人需提供检测报告复印件并加盖公章）
（12）可最大冷冻、冷藏至-80℃；
（13）残留液少，挂壁现象少，重金属含量低；
（14）1个板配套2个八联磁棒套。
6、橡胶手套，346盒  
技术需求：
（1）大、中、小、无粉，30双/盒； 
（2）医用；
（3）环氧乙烷灭菌。
二、配送要求
（一）采血针及采血耗材
1、送货地点： 16个区级妇幼保健院+1个经开区（地址如下表）
（每区具体数目按照北京妇幼保健院要求派送）
2、投标人接到采购人的派送通知，应在2小时内响应，按照采购人通知时间送达。送达的货物质量数量应满足要求。在使用过程中，如发现货物质量出现问题，投标人应于2天内免费更换。
送货次数：最多4次（16个妇幼保健院+1个经开区），根据具体用户要求。
	区级妇幼
	地址

	西城
	西城区菜市口大街平原里21号亚泰中心三层

	东城
	北京市东城区新怡家园甲3-3新怡商务楼B座10层

	朝阳
	朝阳区来广营乡北苑东路11号

	海淀
	北京市海淀区妇幼保健院北部院区（海淀区六里屯南路永靓家园东侧约200米）

	丰台
	北京市丰台区丰台南路23号丰台妇幼新发地院区

	石景山
	石景山依翠园5号

	通州
	通州区玉桥街道124号通州妇幼儿童院区

	顺义
	顺义区顺康路1号

	大兴
	北京市大兴区清源路11号

	昌平
	昌平区北环路东1号

	房山
	房山良乡苏庄东街5号

	门头沟
	门头沟区石龙北路10号

	平谷
	平谷镇南岔子街49号

	怀柔
	北京市怀柔区后横街1号 怀柔区妇幼保健院南院区

	密云
	北京市密云区阳光街385号院11-9

	延庆
	北京市延庆区新城街99号

	经开区
	北京经济技术开发区锦绣街3号 疾控中心一层库房


（二）实验耗材
1、送货地点：七家筛查机构（如下表）。
	筛查机构
	地址

	北京同仁医院
	北京市东城区崇内后沟胡同17号北京同仁医院耳鼻喉研究所

	北京协和医院
	北京市东城区东单北大街53号协和中心实验室

	中国人民解放军总医院第一医学中心
	北京市海淀区复兴路28号中国人民解放军总医院第一医学中心

	北京儿童医院
	北京市西城区南礼士路56号北京儿童医院

	北京大学第三医院
	北京市海淀区花园北路北医三院生殖中心

	中国听力语言康复研究中心
	北京市朝阳区惠新里甲8号

	北京博奥医学检验所
	北京市亦庄经济开发区科创六街88号生物医药园D2座



2、投标人接到采购人的派送通知，应在2小时内响应，按照采购人通知时间送达。送达的货物质量数量应满足要求。在使用过程中，如发现货物质量出现问题，投标人应于2天内免费更换。送货次数：4次，根据具体用户要求。
3、七家筛查机构具体送货数目按照北京妇幼保健院要求进行派送。按照七家筛查机构接收的数量进行分配。
三、其他相关要求：
1、产品到货后，应按国家标准进行质量验收。供应商应向采购人提供验收标准、验收手册和验收工具，并承担相关费用。
2、投标人所供产品因质量问题（如：产品生锈、弯曲等不符合国家标准或采购要求的一切质量问题）造成损害后果的，应当承担因此造成的包括但不限于损害赔偿金、律师费、诉讼费等全部损失。
3、产品制造商有仓储能力和配送能力。
★4、若中标，中标人所提供的全部货物，必须完全符合招标文件要求及投标文件中对技术参数的响应与承诺，与投标产品保持一致，不得提供任何替代品、降级产品、过期产品、不合格产品及包装破损产品。若中标后履约验收时发现实物与承诺不符，必须在采购人通知后 4 小时内响应，12小时内免费更换为合格产品，确保全市新生儿筛查工作不间断、不延误、不影响临床使用。并承担全部费用与工期延误责任；逾期未更换或更换后仍不合格，采购人有权解除合同、没收履约保证金、追偿损失。（投标人须针对本条款提供产品一致性承诺函，并加盖单位公章。）
★5、采血针、采血耗材及实验耗材需提供每个产品说明书复印件以及实物照片或官方彩页并加盖公章。

2.2 采购标的需满足的服务标准、期限、效率等要求；
（1）采购标的需满足的服务标准、效率要求
货物运输符合相关国际惯例，运达所产生的费用由供应商负责。运输途中的货物破损及损失风险由供应商承担，供应商承担运费。
（2）采购标的需满足的服务期限要求
货物最终验收合格后保修至少24个月。在使用过程中，如发现货物质量出现问题，投标人应于2天内免费更换。
2.3为落实政府采购政策需满足的要求；
（1）促进中小企业发展政策：根据《政府采购促进中小企业发展管理办法》的通知（财库〔2020〕46号）规定，本项目供应商所投产品为中小企业制造的，供应商应出具招标文件要求的《中小企业声明函》给予证明，否则评标时不予认可。供应商应对提交的中小企业声明函的真实性负责，提交的中小企业声明函不真实的，应承担相应的法律责任。
（2）监狱企业扶持政策：供应商所投产品为监狱企业制造的，将视同为小型或微型企业，将对该投标产品的投标价给予10%的扣除。应提供由省级以上监狱管理局、戒毒管理局（含新疆生产建设兵团）出具的属于监狱企业的证明文件。供应商应对提交的属于监狱企业的证明文件的真实性负责，提交的监狱企业的证明文件不真实的，应承担相应的法律责任。（专门面向中小企业采购或预留份额的情况不适用）
（3）促进残疾人就业政府采购政策：根据《三部门联合发布关于促进残疾人就业政府采购政策的通知》（财库〔2017〕141号）规定，符合条件的残疾人福利性单位在参加本项目政府采购活动时，供应商应出具招标文件要求的《残疾人福利性单位声明函》，并对声明的真实性承担法律责任。中标、成交供应商为残疾人福利性单位的，采购代理机构将随中标结果同时公告其《残疾人福利性单位声明函》，接受社会监督。残疾人福利性单位视同小型、微型企业。不重复享受政策。（专门面向中小企业采购或预留份额的情况不适用）
（4）鼓励节能、环保政策：依据《财政部发展改革委生态环境部市场监管总局关于调整优化节能产品、环境标志产品政府采购执行机制的通知（财库〔2019〕9号）》执行。
5）实施本国产品标准及相关政策：依据《国务院办公厅关于在政府采购中实施本国产品标准及相关政策的通知》（国办发〔2025〕34号）规定，本项目供应商所投产品在中国境内生产，即在中华人民共和国关境内实现从原材料、组件到产品的属性改变。且在中国境内生产的组件成本占比应当达到规定比例，依法对本国产品给予价格评审优惠，对本国产品的报价给予20%的价格扣除，用扣除后的价格参与评审。供应商应出具招标文件要求的证明材料给予证明，否则评标时不予认可。供应商应对提交的证明材料真实性负责，提交证明材料不真实的，应承担相应的法律责任。
2.4采购标的的其他技术、服务等要求；
[bookmark: _Toc7340]（1）对于技术规格中标注“★”号的技术参数代表实质性指标，不满足该指标项将直接导致投标被拒绝。
投标人需要提供投标产品技术支持资料（或证明材料），并需要同时加盖投标人和生产厂家公章。其中技术支持资料指生产厂家公开发布的印刷资料或检测机构出具的检验报告，若生产厂家公开发布的印刷资料或检测机构出具的检验报告不一致，以检测机构出具的检验报告为准。如投标人技术响应与技术支持资料（或证明材料）不一致，将以技术支持资料（或证明材料）为准。对于技术规格中标注“▲”号的技术参数，投标人须在投标文件中按照招标文件技术规格的要求提供技术应答的证明材料，如技术规格中无特殊要求则应提交本条款规定的技术支持资料。对于投标人提供的投标文件技术应答未按本条款要求提供投标产品技术支持资料（或证明材料）的，或提供的投标产品技术支持资料（或证明材料）未按本条款要求同时加盖投标人和生产厂家公章的，评标委员会可不予承认，并可认为该技术应答不符合招标文件要求。由此产生的评标风险，由投标人承担。
3.采购标的的验收标准
（1）投标人应保证在发货前对货物的质量、规格、性能、数量和重量等进行准确而全面的检验，并出具一份证明货物符合合同规定的证书。该证书将作为提交付款单据的一部分，但有关质量、规格、性能、数量或重要的检验不应视为最终检验。投标人检验的结果和详细要求应在质量证书中加以说明。
（2）货物运抵采购项目（标的）交付的地点后，采购人将在7个工作日内组织验收，由采购人组织验收小组，对货物的数量、外观、质量、安全、功能及性能等进行验收，项目验收依据为采购合同、招标文件和投标文件。验收小组将根据验收情况制作验收备忘录并签署验收意见。
（3）投标人应负责使所供计量仪器通过计量部门的验收，并承担相关费用（包括运费）。若需要，应在检测期间提供备用仪器，以便不影响采购人的使用。
[bookmark: _GoBack]（4）依据货物相应的国家标准、行业标准、规范，结合招标文件要求以及中标人投标文件承诺进行组织验收。
