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第一部分 投标邀请函
各投标人:
天津赛德生物制药有限公司对碘[125I]密封籽源相关技术服务进行长期公开招标采购，欢迎符合资格条件的投标人投标。
一、采购项目内容及需求：
1、项目标的
	标的名称
	数量

	碘[125I]密封籽源相关技术服务
	双方商定



详细技术规范请参阅招标文件中的用户需求书。
2、供货期：自合同签订之日起一年。
[bookmark: _Toc14712070]3、交货时间和地点：在24小时内响应采购人用户的要求进行技术服务，在采购人用户的场地或投标人场地进行。
二、采购时效：符合资格的投标人可以随时投标，本招标需求长期有效。
三、采购方联系方式：天津市静海开发新区聚海道，天津赛德生物制药有限公司，客服部，电话：022-68609166






第二部分　采购项目内容
一、项目内容和标准
	技术服务项目
	技术服务质量标准和服务内容
	需配备的设备器械用品等

	1、预计划的模拟拟定

拆分项如下：
1、模拟图像的处理和构建
2、模拟图像的数据分析和检验
3、产品空间分布的模拟计算和设计
4、产品剂量曲线的模拟计算和检验
5、产品空间剂量分布的模拟计算和检验
6、模板定位
7、产品植入路径的模拟设计和产品核定
	技术服务内容：
模拟预计划的拟定用于治疗方案的模拟设计和制定模拟治疗剂量。
将层厚0.5cm的DICOM格式图像拷贝至治疗计划系统（TPS设备）内，进行同一断层图像序列的重新分层重建、不同断层图像序列间的交互重建和剖切；对图像的灰度、直线距离、角度和面积进行测量；通过图像数据处理进行体表、靶区和重要器官等多目标的三维重建；通过图像数据分析检验原始图像与三维图像序列间的交叉与融合度；对靶区和重要器官等体积进行计算；进行断层图片靶区的勾画，计算和设计层内层间点位产品空间分布；检测产品空间等剂量曲线；绘制靶区体积和剂量直方图；交互设计和检验模版体表安放参考点，计算和定位模板体表安放位置。通过数据分析，模拟设计产品三维立体植入路径，计算核定所需产品的总活度、每颗活度和数量、植入针的数量以及器械的配备。
技术服务质量标准：
精确模拟计算靶区体积内的剂量分布；精确模拟计算产品总活度、单颗产品活度和数量、植入针的数量；精确模拟设计植入路径和体表模板定位参考点。
	配备治疗计划系统设备（TPS设备）

	2、实时计划的模拟制定
	技术服务内容：
通过实时获得的影像图像现场模拟制定计划；进行图像的实时采集，三维立体还原体表、靶区和重要器官等多目标整合图像，并与模拟预计划图像进行图像拟合；交互式模拟计算植入针的穿刺路径和产品的空间分布；调整产品排布位置，纠正剂量不均匀度，实时计算和优化剂量分布；修正植入路径，指示进针角度和进针深度。
技术服务质量标准：
模拟的靶区体积和剂量适形度精准；产品在靶区体积内模拟分布精准。
	配备治疗计划系统设备（TPS设备）

	3、计划的模拟验证
	技术服务内容：
将已植入产品的层厚0.5cmDICOM格式图像拷贝至治疗计划系统内；将靶区的图像三维立体还原，检验产品的空间位置和空间分布，核对植入产品的数量，核算产品当前活度，计算产品的靶区剂量和剂量分布，绘制靶区体积的等剂量曲线，模拟验证和模拟评估剂量适形度，统计和分析靶区体积的剂量。
技术服务质量标准：
模拟验证的靶区体积剂量精准。
	配备治疗计划系统设备（TPS设备）

	4、模拟计划数据的统计和编辑
	技术服务内容：
将模拟计划中的图像序列、图像勾画、各项参数数据、产品的空间分布、剂量空间分布进行统计和编辑。
技术服务质量标准：
统计和编辑的各项参数和数据精准。
	配备治疗计划系统设备（TPS设备）

	5、植入导航和监控
	通过超声导航实时监控模板的定位、产品的植入路径、植入位置；显示图像动态信息和产品位点信息；实时将模板位置数据、图像数据、产品位点数据传输至治疗计划系统，监控产品的整个植入过程。
技术服务质量标准：
产品的定位植入精准。
	配备便携式内置治疗计划系统的超声仪和超声探头

	6、模板的打印

拆分项如下：
1、模板打印的数据计算和程序设计
2、平面模板的打印
3、3D模板的打印
	将模拟预计划中的体表、靶区、重要器官等的三维图像、植入路径、产品空间分布进行数据分析和计算；导出模板体表定位数据、模板中的位点数据和孔径方向数据及孔径位点标记数据；按照数据信息编程，将数据程序指令传输至3D打印机，使用树脂等材料打印模板；在模板上标记植入位点线和孔径符号，完成模板打印。
技术服务质量标准：
模板实物数据与治疗计划相关产品定位参数精确吻合。
	配备治疗计划系统和3D打印机以及模板材料

	二、产品的装载、核对、检测、消毒、回收、清洗、防护等类别

	7、产品的核对和检测

拆分项如下：

1、产品的核对


2、产品的检测
	用户收到产品后服务商应及时协助用户逐粒清点产品数量，产品数量如有出入及时告知公司；在放射性工作场所清点产品，穿戴防护衣、防护眼镜、防护手套，并在防护箱内操作，配备射线监测仪。打开产品包装把铅罐取出放入铅玻璃防护箱，把产品从玻璃瓶内倒入不锈钢托盘内清点，清点后用镊子轻夹产品放回玻璃瓶内密封，把玻璃瓶置入铅罐内；清点产品时轻夹产品，避免把产品夹扁导致产品破损；操作完成后用监测仪巡测操作场所，防范产品丢失，造成环境污染。
因产品随时间而衰变，使用时协助用户检测产品活度，检测产品所用活度计定期由计量部门进行刻度，检测时再用产品标准源校对活度计；检测产品时把放置产品的塑料离心管对准在电离室探头中央位置处，且保持放置位置的一致性；用刻度系数核算产品活度，用衰变系数核算标定活度；整个检测过程穿戴防护衣、防护眼镜、防护手套，并在防护箱内操作；检测时轻拿轻放产品；检测后用监测仪巡测操作场所。
技术服务质量标准：
产品的清点规范准确、产品外观完好无损、产品的活度检测规范准确。
	配备射线监测仪、辐射防护用品、活度计

	8、产品的辅助装载和辅助消毒（弹仓装载、产品链装载、支架装载、引流管装载）

拆分项如下：

1、 产品的辅助装载

2、产品的辅助消毒
	将产品装载到植入器的弹仓内、PLG套管内、镍钛记忆合金支架管壁内、引流管管壁内、黏贴至敷贴器上。不同的辅助装载方式配备专用装载装置；整个辅助装载过程穿戴防护衣、防护眼镜、防护手套，并在防护箱内操作；配备射线监测仪。因产品的管壁厚度只有0.05mm，在辅助装载时轻夹轻放，避免用力装载造成产品变形，导致产品泄漏失效；产品的最大规格尺寸只有0.8mm×4.5mm,为了防止产品丢失和防范射线照射，在密闭的防护箱内装载，装载产品时佩戴可放大5倍以上的放大镜。装载后核对产品数量，用射线监测仪检测装有产品的器具和巡测工作场所的辐射剂量水平，避免漏装错装。
按用户需求辅助装载，并记录产品装载数量和相关信息，产品装载前测试和检测产品装载装置。
产品装入弹夹时把弹芯从弹夹中取出，把弹芯置于装载台卡槽中，用镊子轻夹产品依次平放装入弹芯中，每个弹夹最多装10颗产品，如多装产品或产品未能平放在弹芯中会导致产品损坏，装好产品后把弹芯拧入带有顶杆的保护套中；确保在植入产品时不卡顿。
产品链装载时，把装有产品和间隔棒的弹夹插入装载装置中的滑动器卡槽内；把整根外径0.8mm的PLG套管放入装载平台的开槽内，盖上压板，套管前端用顶杆压封；滑动装载器用推杆依次将产品和间隔棒推入套管内，产品正确装入套管后，用推杆顶住套管内产品，松开平台前端顶丝，推送套管至前端压杆处，压封末端套管，切割掉未装产品的剩余套管，检查套管压封端是否密封，检查产品是否按用户需求装载；把产品链放入笔试植入器内，拧上相应标记的保护帽。确保产品链密封完好，产品链装载正确无误。
支架和引流管装载产品时，先把支架和引流管固定在专用装载装置上，用装有产品的装载器顶在管壁开槽处，把产品推入槽内；装载产品完毕后，把支架和引流管放入防护器具内；确保产品装载位点正确无误，装载牢固不脱落，避免因放错位点而造成产品、支架、引流管报废。
辅助用户消毒产品时穿戴防护衣、防护眼镜、防护手套，配备射线监测仪。配备便携式脉动高压蒸汽锅，采用压力蒸汽灭菌法消毒产品，压力102.9kPa（1.05kg/cm2），温度121~126℃，消毒20~30min；压力205.8kPa（2.1kg/cm2）、温度132~134℃，消毒4~10min。消毒压力不得超过241.08kPa（2.46Kg/cm2），温度不得超过138℃。消毒完毕后用射线监测仪检测消毒器具的表面辐射剂量水平。严格按照相应压力、温度、时间消毒产品。
技术服务质量标准：
产品的装载规范准确，器具中的产品推送流畅，避免装载不当造成产品损坏，避免消毒不当造成产品损坏。
	配备辐射防护用品、装载器具、射线监测仪、防护器具、消毒器具

	9、产品包装物的回收和检测
	用户使用产品后收集产品的包装物，用表面沾污仪检测包装物，检测时扣减本底水平，检测三组数据取平均值，表面沾污仪的探头和被检物距离控制在3cm以内；表面污染和表面辐射水平为本底水平，包装物撕掉标签协助用户运回公司。
技术服务质量标准：
产品包装物的收集和检测规范准确。
	配备表面沾污仪、防护器具

	10、患者的防护和检测





	植入产品的患者进行辐射剂量水平检测，检测时射线监测仪探头部位距离患者体表30cm处检测辐射剂量水平，辐射剂量水平大于本底水平的患者体表部位穿戴防护用品。
技术服务质量标准：
植入产品的患者射线防护规范准确。
	配备射线监测仪、辐射防护用品

	三、器具类别

	11、器具的检测和维护及清洁消毒


	操作过产品的器具用射线监测仪进行检测，射线监测仪设置为报警状态，检测是否有产品遗漏在器具内，遗漏的产品捡回放入防护罐内；把使用过产品的器具用专用工具进行拆解，用沾有去污剂的棉絮对每个器具组件擦拭3次，擦拭过的棉絮放入专用不锈钢垃圾桶，用表面沾污仪对擦拭过的器具进行表面污染检测，辐射剂量水平达到本底水平时，冲洗擦拭过的器具组件，冲洗后再用超声波清洗机清洗器具组件30分钟。用脉动高压蒸汽锅消毒器具15～20分钟。
技术服务质量标准：
器具组件需清洁无污染
	配备射线监测仪、表面沾污仪。超声波清洗机、脉动高压蒸汽锅，去污剂、防护器具

	12、器具的组装和测试及防护性能检测

拆分项如下：
1、器具的组装、测试

2、器具的防护性能检测
	检查器具的各组件的性能，更换螺丝、弹簧易损件，重新组装器具；随机取产品10颗，装入需测试的每个弹夹内，将弹夹插入植入器具，用推杆推送产品，测试产品在植入器具内推送的通畅性；测试后将产品装入玻璃瓶内密封，再将玻璃瓶放入铅罐内密封，射线监测仪设置在报警状态，巡测装载平台。
在检测器具屏蔽射线防护性能时，器具外的表面辐射水平需达到本底水平；检测时射线监测仪探头部位距器具各方位表面3cm，对装有10颗产品的每个器具进行辐射水平检测。整个测试过程穿戴防护衣、防护眼镜、防护手套，并在防护箱内完成操作，配备射线监测仪。
技术服务质量标准：
组装后的器具推送产品时通畅性能优良，装有产品的器具外的表面辐射水平需为本底水平。
	配备射线监测仪、辐射防护用品和用具

	13、用具的去污和检测及消毒
	接触过产品的托盘、装载用具，每次使用后用去污剂进行去污，擦拭过的物品放入专用不锈钢垃圾桶；用射线监测仪进行检测，当辐射剂量水平为本底水平时再清洗用具，清洗过的用具高温高压消毒15~20分钟。
技术服务质量标准：
所有接触过产品的用具去污标准需达到表面辐射水平为本底水平。
	配备射线监测仪、高压蒸汽锅，去污剂

	14、仪器的组装和测试及消毒
	步进器装置使用前对卡具牢固性、支架万向节旋转性等部件性能进行调试，调试后进行部件组装，组装后按0.5cm一个档位测试步进通畅度和卡位精准度，用倾角仪测试步进刻盘位点和模板标线的对位度。步进器装置使用后进行常规清洁和消毒。
技术服务质量标准：
器具固定牢固不晃动，器具卡位精确，步进刻盘位点和模板标线的对位度精准。
	步进器、步进器支架、倾角仪、消毒剂

	综合技术服务项

	15、
	为用户开展产品的技术论证、技术条件、技术路线、技术方案、技术体系建设提供相应咨询和技术服务。
   为用户开展产品的工作场所防护评价、人员剂量评价、工作场所剂量检测、个人剂量监测、证照资质提供相应咨询和技术服务。
	



二、付款结算  
采购人按下列程序付款：
1、付款方式：每月按实际服务工作量结算，付款账期为3个月。
2、服务费结算方式：按实际技术服务项目的数量×项目单价。
3、付款方式：银行汇款。
4、按合同支付款项前，技术服务商必须先向采购人提供与支付金额相符的有效发票。
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一、投标人资格要求
1、投标人是在中华人民共和国境内注册的具有独立承担民事责任能力的法人或其他组织；
2、投标人没有被列入失信被执行人、重大税收违法案件当事人名单、政府采购严重违法失信行为记录名单及其他不符合规定条件的供应商；（根据信用中国网站（www.creditchina.gov.cn）、中国政府采购网（www.ccgp.gov.cn）主体信用记录信息进行查询）；
3、投标人具备从事技术服务的人员和相关设备、器械，能够满足采购人用户的服务需求。
4、投标人如果有从事辐射防护相关项目经验以及配备国家或省级环保部门颁发的上岗证书人员，采购方优先考虑。























第四部分：合同格式
具体参见采购人提供的合同模板。
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Seeds Biological Pharmacy(Tianjin)Ltd.




