附件1：采购项目配置需求
1.产品名称：缝线
2.数量：详见附件二;
3.用途：临床医用使用;
4.技术参数要求：

01包:外科缝线A包
	序号
	产品名称
	品目
	技术参数

	1
	可吸收性缝线
	品目1
	1. 缝线材质为聚糖乳酸910。
2. 缝线吸收时间56-70天，张力支撑时间28天。
3. *线体表面有三氯生抗菌涂层（提供佐证材料）。
4. 不锈钢缝针，缝针针体有持针横纹，防止针体打滑。

	
	
	品目2
	1. 缝线材质为聚糖乳酸910。
2. 缝线吸收时间56-70天，张力支撑时间28天。
3. *线体表面有三氯生抗菌涂层（提供佐证材料）。
4. 不锈钢缝针，缝针针体有持针横纹，防止针体打滑。
5. *缝针具有防刺伤特殊设计，能有效防刺伤（提供佐证材料）。

	
	
	品目3
	1. 缝线材质为聚糖乳酸910。
2. 缝线吸收时间42天，张力支撑时间10天。
3. 缝针针体有持针横纹，防止针体打滑。

	
	
	品目4
	1. 缝线材质为聚糖乳酸910。
2. 缝线吸收时间42天，张力支撑时间10天。
3. 不锈钢缝针，缝针针体有持针横纹，防止针体打滑。
4. *缝针具有防刺伤特殊设计（提供佐证材料）。

	
	
	品目5
	1. 缝线材质为聚对二氧环已酮。
2. 缝线吸收时间182-238天，张力支撑时间60天。
3. *线体表面有三氯生抗菌涂层（提供佐证材料）。
4. 缝线线体表面经过热处理，两个方结即可保证线结稳定。
5. 具有抗碱性，适用于碱性消化道环境。
6. 不锈钢缝针，缝针针体有持针横纹，防止针体打滑。

	
	
	品目6
	1. 免打结倒刺线，倒刺工艺为切割成刺。
2. 缝线材质为乙交酯和e-己内酯共聚物。
3. 缝线吸收时间90-120天，张力支撑时间14天。
4. 不锈钢缝针，针体有持针横纹，防止针体打滑。
5. 有单针和双针两款可选。

	
	
	品目7
	1. 免打结倒刺线，倒刺工艺为切割成刺。
2. 缝线材质为聚酯（聚对二氧环己酮）。
3. 缝线吸收时间180天，六周后缝线张力维持40%-70%。
4. 不锈钢缝针，针体有持针横纹，防止针体打滑。
5. 有单针和双针两款可选。

	
	
	品目8
	1. 免打结鱼骨线，倒刺工艺为压制成刺。
2. 缝线材质为聚酯（聚对二氧环己酮）。
3. 缝线吸收时间210天，六周后缝线张力维持50%以上。
4. *线体表面有三氯生抗菌涂层（提供佐证材料）。
5. *能够满足高张力切口（如大肌瘤创面、胸骨正中切口、脊柱后入路）连续缝合需求（提供佐证材料）。
6. 不锈钢缝针，针体有持针横纹，防止针体打滑。

	
	
	品目9
	1. 缝线材质为聚糖乳酸910。
2. 缝线吸收时间56-70天，张力支撑时间28天。
3. 缝针针体有持针横纹，防止针体打滑。
4. 锈钢缝针，针体有持针横纹，防止针体打滑。

	
	
	品目10
	1. 缝线材质为聚卡普隆25.
2. 缝线吸收时间91-119天，张力支撑时间20天。
3. 单股缝线，线体光滑。
4. 有较强的抗张强度，初始张力为丝线的2.5倍。
5. 锈钢缝针，针体有持针横纹，防止针体打滑

	2
	不可吸收性缝线
	品目1 
	1.缝线材质为蚕丝。
2.缝线涂层采用蜂蜡和石蜡制成。
3.适用于人体软组织的缝合和结扎。
4.不带针，多根线束包装。

	
	
	品目2 
	1. 缝线材质为聚丙烯。
2. 单股缝线，线体光滑

	
	
	品目3 
	1. 缝线材质为聚丙烯。
2. 单股缝线，线体光滑。
3. *缝针具有防渗漏功能，线体直径与缝针直径接近1:1，预防针眼渗血（提供佐证材料）。

	
	
	品目4
	1. 缝线材质为聚丙烯。
2. 单股缝线，线体光滑。
3. 缝针材质为钨铼合金，带有细微喷雾多层硅涂层，具有持久的锐利度、绝佳的抗弯性、针线比接近1:1。
4. 缝针结构为圆角矩形，夹持稳定。

	
	
	品目5
	1. 缝线材质为聚酯，线体表面有聚丁酯涂层。
2. 缝线由16股线束和1股线芯编织而成，具有高张力强度
3. 缝针针体有持针横纹，防止针体打滑。
4. 缝线有带垫片和不带垫片两种可选。

	
	
	品目6
	1. 缝线材质为尼龙（聚酰胺）。
2. 单股缝线，适用于眼科和神经手术。

	
	
	品目7
	1.缝线材质为聚对苯二甲酸乙二酯，扁平编织结构；
2.线长30cm，宽5mm，搭配针长48mm的不锈钢针，是专用于宫颈环扎术的缝合产品。
3.可将宫颈全层捆绑同时避免切割。

	
	
	品目8
	1.适用于人体软硬组织吻合。
2. 由医用缝合针和镍钛记忆合金丝制成的功能性特殊缝线组成。
3.配缝线固定夹。



02包:外科缝线B包
	序号
	产品名称
	品目
	技术参数

	1
	可吸收性缝线
	品目1
	1.多股编织。
2.由乙交酯和丙交酯的共聚物制成的编织缝线。缝线上涂有特殊涂层，涂层由乙交酯/己内酯共聚物和乳酸硬脂钙混合而成。
3.缝针为不锈钢合金。缝针带涂层。
4.缝针易脱，针线成180°可分离。
5.缝针特殊处理，顺畅穿透组织，不易穿破外科手套，减少医护刺伤风险。

	
	
	品目2 
	1.单股缝线。
2.缝线由合成聚酯制成，成分包含乙交酯、二氧环己酮和亚丙基碳酸酯等。
3.缝针为不锈钢合金。缝针带涂层。
4.吸收率≥90天完全吸收。

	
	
	品目3
	1.单股缝线。
2.缝线由合单股聚甘醇碳酸制成，成分为羟基乙酸和环丙烷碳酸盐共聚物。
3.缝针为不锈钢合金。缝针带涂层。
4.吸收率180天完全吸收。

	
	
	品目4
	1.单股缝线。
2.缝线由合成聚酯制成，成分包含乙交酯、二氧环己酮和亚丙基碳酸酯等。
3. *每厘米线体倒刺数量≥20根。
4. *倒刺切割方向≥2个角度。
5.缝针为不锈钢合金。缝针带涂层。
6.吸收率≥90天完全吸收。

	
	
	品目5
	1.单股缝线。
2.缝线由乙二醇酸与亚丙基碳酸酯的共聚而成。
3. *每厘米线体倒刺数量≥20根。
4. *倒刺切割方向≥2个角度。
5.缝针为不锈钢合金。缝针带涂层。
6.吸收率180天完全吸收。

	
	
	品目6
	1. *缝线材质为黑山羊肠衣，一次性成型，采用钴60辐照灭菌。
2.植入人体30-60天完全吸收，张力支撑时间8-25天。
3.缝合针为不锈钢合金。
4.用于人体软组织部分的缝合。

	2
	不可吸收性缝线
	品目1 
	1.非吸收性聚酯缝线。
2.缝线由聚对苯二甲酸乙二醇酯制成。是多股带硅酮涂层的未染色或经6号D&C染色剂染为蓝色缝线。
3.带特氟龙垫片。多包装设计。
4.缝针为不锈钢合金。缝针带涂层。

	
	
	品目2
	1.非吸收性不锈钢缝线。
2.缝线材质为316L的不锈钢。
3.针可360度旋转。

	
	
	品目3
	1.非吸收性单股聚丙烯缝线
2.缝线材质为聚丙烯、聚乙烯和0.75%聚乙二醇二硬脂酸盐。
3.缝合针材质为455号不锈钢，多款专用缝针可选。

	
	
	品目4
	1.非吸收性尼龙缝线。
2.缝线材质为合成聚酰胺。线体涂层为硅酮。
3.缝针为不锈钢合金。缝针带涂层。

	
	
	品目5 
	1. 非吸收性外科缝线。
2. 缝线材质为多股带涂层蚕丝线。

	
	
	品目6
	1.缝线材质为镍钛合金制成。
2.缝针为医用不锈钢。

	3
	临时心脏起搏导线
	品目1
	1.多股绞合的不锈钢导线
2.导线材质为316L不锈钢，外覆橙色或白色的PTFE聚四氟乙烯或透明的FEP聚全氟乙丙烯。
3.缝针材质为455号不锈钢。
4.有一端带针和两端均带针两种可选。




5.商务要求：
▲5.1 投标产品为四川省药械集中采购及医药价格监管平台挂网产品，需提供挂产品挂网商品代码。
▲5.2 每包的投标供应商都应具备各包材料的供货资质，资质不全或缺少报价则视为不响应；
5.3 产品报价严格按照附件3格式填写，并根据各材料 2020年采购量（详见附件2 评分细则附表1）计算报价总价；
5.4 若同种产品有多种规格型号涉及不同价格，则供应商分项报价；
备注: 
1.以上打▲号的条款为本次招标项目的实质性要求，不允许有负偏离。

附件2：评审办法（综合评分明细表）
01包：
	序号
	评分因素
	分值
	评分标准
	说明

	1
	投标报价
30%
	30
	1.价格分：
投标材料满足招标文件要求且以投标总价最低的为评标基准价，其价格分为30分。其他投标单位的价格分统一按照以下公式计算：价格分=(评标基准价／投标报价)×30
2.投标总价
投标总价=各项材料投标单价*我院2020年采购数量之和
	1.我院既往年度采购数量详见附表1；
2.若同一品目比价产品有细分规格且报价不同，则按照同品类平均价计算单价；

	2
	技术指标
50%
	50
	投标人提供的试剂耗材的技术参数完全符合招标文件要求，没有负偏离得50分；非“*”条款技术参数不满足招标文件要求（负偏离），一项扣0.6分，“*”条款技术参数与招标文件要求有负偏离的，一项扣1.5分；扣完为止。
	1.每品目技术参数，供应商需逐条应答。
2.“*”条款技术参数投标人须提供技术支撑材料：①国家相关主管部门出具的的技术支持材料，如说明书、注册证、检测报告等；②技术支持材料，须加盖投标产品制造厂家的印章，或加盖投标产品生产厂家驻中国境内合法直属机构印章，或投标产品生产厂商直接授权的代理商的印章；③如果没有按照以上要求提供技术支持资料的，该条技术参数在评审中不予认定。

	3
	业绩10%
	10
	投标人需提供该产品2018年以来省内三甲医疗机构或省市级疾控中心客户名单，每提供1家得1分，最多10分。
	1.中标内容达到5种以上材料的客户才计算业绩得分；
2. 提供中标通知书或送货发票或合同复印件。

	4
	售后服务
及培训10%
	10
	根据投标人承诺的质量保证范围，售后服务体系、人员培训计划、响应时间、产品彩页简介等进行综合分析比较评分，最好得10分；一般得5分；差不得分。
	/



02包：
	序号
	评分因素
	分值
	评分标准
	说明

	1
	投标报价
30%
	30
	1.价格分：
投标材料满足招标文件要求且以投标总价最低的为评标基准价，其价格分为30分。其他投标单位的价格分统一按照以下公式计算：价格分=(评标基准价／投标报价)×30
2.投标总价
投标总价=各项材料投标单价*我院2020年采购数量之和
	1.我院既往年度采购数量详见附表1；
2.若同一品目比价产品有细分规格且报价不同，则按照同品类平均价计算单价；

	2
	技术指标
50%
	50
	投标人提供的试剂耗材的技术参数完全符合招标文件要求，没有负偏离得50分；非“*”条款技术参数不满足招标文件要求（负偏离），一项扣0.9分，“*”条款技术参数与招标文件要求有负偏离的，一项扣1.9分；扣完为止。
	1.每品目技术参数，供应商需逐条应答。
2.“*”条款技术参数投标人须提供技术支撑材料：①国家相关主管部门出具的的技术支持材料，如说明书、注册证、检测报告等；②技术支持材料，须加盖投标产品制造厂家的印章，或加盖投标产品生产厂家驻中国境内合法直属机构印章，或投标产品生产厂商直接授权的代理商的印章；③如果没有按照以上要求提供技术支持资料的，该条技术参数在评审中不予认定。

	3
	业绩10%
	10
	投标人需提供该产品2018年以来省内三甲医疗机构或省市级疾控中心客户名单，每提供1家得1分，最多10分。
	1.中标内容达到5种以上材料的客户才计算业绩得分；
2. 提供中标通知书或送货发票或合同复印件。

	4
	售后服务
及培训10%
	10
	根据投标人承诺的质量保证范围，售后服务体系、人员培训计划、响应时间、产品彩页简介等进行综合分析比较评分，最好得10分；一般得5分；差不得分。
	/






附表1：我院2020年度采购量
01包：
	序号
	产品名称
	品目
	数量（根）

	1
	可吸收性缝线
	品目1
	9252

	2
	
	品目2
	8964

	3
	
	品目3
	7320

	4
	
	品目4
	0

	5
	
	品目5
	132

	6
	
	品目6
	0

	7
	
	品目7
	408

	8
	
	品目8
	0

	9
	
	品目9
	108

	10
	
	品目10
	36

	11
	不可吸收性缝线
	品目1 
	4320

	12
	
	品目2 
	48

	13
	
	品目3 
	0

	14
	
	品目4
	0

	15
	
	品目5
	0

	16
	
	品目6
	12

	17
	
	品目7
	54

	18
	
	品目8
	2200


 02包：
	序号
	产品名称
	品目
	数量（根）

	1
	可吸收性缝线
	品目1
	3228

	2
	
	品目2 
	0

	3
	
	品目3
	0

	4
	
	品目4
	0

	5
	
	品目5
	12

	6
	
	品目6
	1160

	7
	不可吸收性缝线
	品目1 
	0

	8
	
	品目2
	0

	9
	
	品目3
	0

	10
	
	品目4
	72

	11
	
	品目5 
	0

	12
	
	品目6
	276

	16
	临时心脏起搏导线
	品目1
	12



附件3：采购文件书装订顺序
 
采购文件书装订顺序
1、封面（公司、项目、联系人、联系方式）
2、目录
3、品目及报价表（格式见附件3）
4、规格型号、配置及偏离表（格式见附件3）
5、企业营业执照（复印件）
6、组织机构代码证、税务登记证（复印件）
7、法定代表人授权书（原件，格式见附件3）暨经办人授权书，法定代表人、经办人身份证（复印件）
8、生产厂家授权书（投标人不是生产厂家的）
9、如是医疗器械，须提供“中华人民共和国医疗器械生产企业许可证”和“中华人民共和国医疗器械经营企业许可证”（复印件）
10、如是医疗器械，须提供“医疗器械产品注册证和注册登记表”（复印件）
11、如有产品质量和企业管理体系认证（考核），请提供的有效证明文件的复印或扫描件，质量管理体系认证包括FDA、CE、ISO等认证（提供中文翻译复印件）
12、质量检测中心或法定机构出具的产品检测报告，性能自测报告，出厂检验报告的复印或扫描件
13、如有其他证书：产品在技术、节能、安全、环保和自主创新方面获得的认证证书或制造厂家和产品所获国家级荣誉称号等复印或扫描件
14、产品如有执行标准请提供相应资料（提供产品注册标准：YZB等资料供评审）
15、产品质量及货源保证书
16、售后服务承诺书，包括质量保证范围，售后服务体系、人员培训计划等，并提供相关人员证明材料，要求见评分办法“售后服务”说明；
17、如有，提供进口原材料证明书或产品报关资料等
18、产品说明书或与投标医疗耗材型号一致的产品彩页资料和其他有关介绍资料。
19、业绩证明文件（用户名单及联系人与联系方式，格式见附件3），并提供相应证明文件，要求见评分办法“业绩”说明。
20、如有，国家规定的其它相关资质证明文件或其它涉及特许经营许可的须提供相关证书。如：卫生许可证、药品经营许可证、生产批件或新药证书等；
21、封底
注：请务必按以上顺序装订资料，如有非中文资料，请同时提供中文翻译件。


附件4：主要表格格式
 
附件4-1：
偏离表
	序号
	品目号
	招标要求
	投标响应
	偏离及其影响

	1
	品目1
	1.……
	 
	 

	
	
	2.……
	
	

	
	
	……
	
	

	
	品目2
	……
	
	

	
	……
	……
	
	

	 
	
	 
	 
	 


注：1、此表要求投标文件与招标文件要求一一对应、逐一列出；2．投标文件中与招标文件要求有负偏离的内容必须在此表中列出，否则视为无效投标。供应商必须据实填写，不得虚假响应，否则投标无效并按规定追究其相关责任。
法定代表人或授权代表签字：
日期:



附件4-2：
用户情况表
	省外省级以上单位用户
	用户名称
	合同时间
	联系人及联系方式
	备注

	
	 
	 
	 
	 

	
	 
	 
	 
	 

	省内省级单位用户
	 
	 
	 
	 

	
	 
	 
	 
	 

	
	 
	 
	 
	 

	省内其他用户
	 
	 
	 
	 

	
	 
	 
	 
	 

	
	 
	 
	 
	 


  
法定代表人或授权代表签字：
日期:





[bookmark: _Toc95295163]附件4-3：
品目及报价表
	序号
	品目号
	产品名称
	医疗器械注册证或备案凭证名称
	生产厂家
	品牌
	型号
	单位
	成交单价（元/根）（请供应商自行换算为每根报价）
	成交总价（元）
	四川省药械集中采购及医药价格监管平台耗材商品代码
	国家医用耗材代码
	备注


	 
	
	 
	 
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	
	

	 
	
	 
	 
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	
	

	 
	
	 
	 
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	
	


注：1.报价应是最终用户验收合格后的总价，包括设备运输、保险、代理、安装调试、培训、税费、系统集成费用和采购文件规定的其它费用。
2.“序号”，按照各产品技术参数对应的序号填写。
3.“品目及报价表”为多页的，每页均需由法定代表人或授权代表签字并盖投标人印章。
4.“品目及报价表”需单独密封。
5、如有配套耗材，请参照此表报价。
6、如有多种规格，请按每种规格分别报价。
供应商名称：（盖章）
法定代表人或授权代表（签字）：日期：




附件4-4：法定代表人身份授权书
（采购单位名称）：
本授权声明：（投标人名称）
（法定代表人姓名、职务）授权（被授权人姓名、职务）为我方“”项目投标活动的合法代表，以我方名义全权处理该项目有关投标、签订合同以及执行合同等一切事宜。
特此声明。
法定代表人签字：
授权代表签字：
投标人名称：（加盖公章）
日期：
★说明：上述证明文件附有法定代表人、被授权代表身份证复印件（加盖公章）时才能生效。
 


附件5：反商业贿赂承诺书
为维护卫生行业的整体形象，保证药品、医疗器械、仪器设备、物资、基建工程招投标工作以及药品、试剂销售等工作的合法开展，维护贵院医疗、管理工作的正常秩序，保障广大患者的健康和利益，本厂家、商家、公司特郑重承诺如下：
一、严格按照《招标投标法》、《药品管理法》、《反不正当竞争法》等有关法律、法规、规章、政策的规定，规范本厂家、商家、公司的药品、医疗器械、设备、物资、基建工程竞标工作以及药品准入贵院以后的销售等工作，保证做到合法竞标、正当竞争、廉洁经营。
二、本厂家、商家、公司保证在药品、医疗器械、设备、物资、基建工程竞标工作及药品、试剂销售等工作中承诺做到：
1、不与其他投标人相互串通投标报价，损害贵院的合法权益；
2、不与招标人串通投标，损害国家利益、社会公共利益或他人的合法权益；
3、不以向招标人或者评标委员会成员行贿的手段谋取中标；
4、竞标报价不违反相关法律的规定，也不以他人名义投标或者以其他方式弄虚作假，骗取中标；
5、保证不以其他任何方式扰乱贵院的招标工作；
6、保证不在药品销售、医疗器械、设备、物资、基建工程竞标中采取账外暗中给予回扣的手段腐蚀、贿赂医护、药剂人员、干部等其他相关人员；
7、保证不以任何名义包括以宣传费、临床促销费、开单费、处方费、广告费、免费度假、考察旅游、房屋装修等任何名义给予贵院采购人员、药剂人员、医护人员、干部等有关人员以财物或者其他利益；
8、保证不让贵院临床科室、药剂部门以及有关人员登记、统计医生处方或为此提供方便，干扰贵院的正常工作秩序；
9、保证不以其他任何不正当竞争手段推销药品、医疗器械、设备、物资。
三、本厂家、商家、公司保证竭力维护贵院的声誉，不做任何有损贵院形象的事情。
四、本厂家、商家、公司保证加强对竞标、促销等工作的领导、监督和检查；加强对本厂家、商家、公司工作人员进行相关法律、法规、规章、政策等的教育工作，切实要求本厂家、商家、公司相关工作人员不得采取各类回扣手段腐蚀、贿赂采购、药剂、医护、干部等相关人员。
五、对本厂家、商家、公司及本厂家、商家、公司工作人员采取以上手段竞标、促销等，干扰贵院正常工作秩序，损害贵院形象的，本厂家、商家、公司保证：
1、对尚处在竞标阶段的，贵院有权取消本厂家、商家、公司的竞标资格；已经中标的，贵院有权取消中标；对已经获得准入资格的，贵院有权随时取消本厂家、商家、公司的准入资格；
2、对本厂家、商家、公司相关工作人员作出严肃处理；
3、对由于本厂家、商家、公司或本厂家、商家、公司工作人员的上述行为给贵院造成经济或名誉损失的，由本厂家、商家、公司负责，并愿意承担全部民事赔偿责任。
六、采购物资名称：
 
本《承诺书》一式二份（一份由承诺人自存；一份随竞价书传递）
承诺企业名称（公章）法人代表或委托代理人（承诺人）
