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[bookmark: _Toc10781][bookmark: _Toc16417]第一篇 采购邀请书
重庆医科大学附属第二医院须购置一批耗材，现邀请具有能力提供本采购项目的合格供应商参与竞选。
[bookmark: _Toc5909][bookmark: _Toc28264][bookmark: _Toc15376][bookmark: _Toc76373864][bookmark: _Toc22435][bookmark: _Toc17192][bookmark: _Toc11603]一、采购项目基本情况
项目名称：一次性使用微导管、血管鞘组、亲水涂层造影导管、导引延伸导管、锚定球囊扩张导管、双腔微导管等
采购方式：公开比选
评价方式：最低价法
报价方式：可二次报价
采购需求：
	[bookmark: _Toc76373865][bookmark: _Toc18060][bookmark: _Toc22129][bookmark: _Toc5838][bookmark: _Toc22707]包号
	名称
	采购数量
	成交供应商/品牌(个）
	需求科室

	包一
	一次性使用微导管
	按实结算
	4
	心内科

	包二
	血管鞘组
	按实结算
	2
	

	包三
	亲水涂层造影导管
	按实结算
	3
	

	包四
	导引延伸导管
	按实结算
	2
	

	包五
	锚定球囊扩张导管
	按实结算
	2
	

	包六
	双腔微导管
	按实结算
	2
	

	包七
	压力微导管
	按实结算
	2
	

	包八
	冠状动脉棘突球囊导管
	按实结算
	4
	

	包九
	血栓抽吸导管
	按实结算
	2
	

	包十
	穿通导管
	按实结算
	2
	

	包十一
	传送鞘管
	按实结算
	1
	

	包十二
	左心部传送导管系统、传送导管系统、传送导管
	按实结算
	1
	

	包十三
	卵圆孔未闭封堵器、封堵器输送系统
	按实结算
	4
	

	包十四
	网篮导丝/圈套器
	按实结算
	3
	

	包十五
	切割球囊系统
	按实结算
	4
	

	包十六
	氧化膜单铆房间隔缺损封堵器、一体式封堵器介入输送装置
	按实结算
	2
	

	包十七
	生物可吸收冠状动脉雷帕霉素洗脱支架系统
	按实结算
	2
	

	包十八
	贴片式柔性心电传感器
	按实结算
	1
	心内科、全科医学科、老年病科

	包十九
	房缺封堵器、陶瓷膜房间隔缺损封堵器/陶瓷膜室间隔缺损封堵器、陶瓷膜室间隔缺损封堵器、输送鞘-A/输送鞘-P/输送鞘-钢缆
	按实结算
	4
	心内科、胸心外科、老年病科、全科医学科

	包二十
	血栓抽吸导管套件
	按实结算
	3
	心内科、全科医学科、老年病科

	包二十一
	临时心脏起搏电极导线
	按实结算
	2
	

	包二十二
	双极临时起搏电极导管
	按实结算
	2
	

	包二十三
	漂浮导管
	按实结算
	1
	


注：1.该项目支持按照以上分包分别报名。
2.采购项目的技术参数详见采购文件第二部分。
3.合同履行期限：三年
4.本项目是/否接受联合竞选：否
5.本项目为院内产品重招。
6.本项目仅支持采购重庆药品和医用耗材招采管理系统挂网产品。
[bookmark: _Toc3434][bookmark: _Toc30358][bookmark: _Toc25496][bookmark: _Toc26504][bookmark: _Toc76373866][bookmark: _Toc10137]
[bookmark: _Toc3249]二、竞选人资格要求
竞选人应首先符合政府采购法第二十二条规定的基本资格条件，同时符合根据该项目特殊要求设置的特定资格条件。
1.基本资格条件
（1）具有独立承担民事责任的能力
（2）具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度；
（3）具有履行合同所必需的设备和专业技术能力；
（4）有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录；
（5）参加政府采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录；
（6）法律、行政法规规定的其他条件。
2.特定资格条件
（1）竞选人为所竞选产品制造商或经销商。若为经销商竞选，须具备竞选产品制造商或制造商中国境内代表机构认可的经销资格。
（2）属于第一类医疗器械的，须提供第一类医疗器械备案信息表（提供信息表复印件）；属于第二、三类医疗器械的，须具有所竞选产品有效期内的《中华人民共和国医疗器械注册证》，若注册证有附件的，还须提供附件《医疗器械产品注册登记表》（加盖公章的复印件）；
（3）生产企业的医疗器械生产企业许可证（复印件，加盖公章）；
（4）竞选人医疗器械经营许可证及营业执照（加盖公章的复印件）；若不是所投产品的制造商，所投产品属于第二类医疗器械的，竞选人应具备第二类医疗器械经营备案证（提供第二类医疗器械经营备案凭证复印件。提供的营业执照应有经营或销售第二类医疗器械相对应的内容）；所投产品属于第三类医疗器械的，竞选人应具备医疗器械经营许可证（提供许可证复印件）；
（5）竞选单位法定代表人签发的授权委托书（须明确授权范围）及身份证明（加盖公章的复印件）。
[bookmark: _Toc2529][bookmark: _Toc7015]三、竞选有关规定及说明
1、单位负责人为同一人或者存在直接控股、管理关系的不同供应商，不得参加同一合同项的采购活动。
2、为采购项目提供整体设计、规范编制或者项目管理、监理、检测等服务的供应商，不得再参加该采购项目的其他采购活动。
3、同一合同项（分包）下为单一品目的货物采购中，同一品牌同一型号产品有多家供应商参加竞选，只能按照一家竞选人计算。
4、同一合同项（分包）下的货物，制造商参与竞选的，不得再委托代理商参与竞选。
5、竞选货物必须符合国家标准、行业标准和专业标准等相关标准。
6、截至采购活动正式开始前，采购人所作出的一切书面或官网发布的更正、修改、补充说明、答疑等内容，都是采购文件不可分割的组成部分。
7、报名单位名称必须与竞选人名称相同，只有按上述资格规定报名后，才具备采购准入资格。
8、竞选人如对采购文件有任何实质性疑问，应当以书面形式向采购人提出质疑，且该书面质疑文件必须在公告时间结束前送达重庆医科大学附属第二医院采购管理处办公室，否则，即视为完全放弃对采购文件的质疑权利。
9、超过报名截止时间递交的竞选文件、不按本采购文件规定制作和密封的竞选文件，恕不接收。
10、采购文件中涉及的“采购人”系指本次组织竞选的重庆医科大学附属第二医院；
11、“供应商”“竞选人”“中选人”是指拟参加竞选和向采购人提供货物及相应服务的供应商。
[bookmark: _Toc17341][bookmark: _Toc6749][bookmark: _Toc654][bookmark: _Toc18799][bookmark: _Toc7527][bookmark: _Toc28099]四、报名时间、地点、方式
[bookmark: _Toc14530]1.报名截止时间：见公告
[bookmark: OLE_LINK1]2.报名方式及要求：按照采购邀请书第二条竞选人资格的要求，将电子版资质材料和报名表作为邮件附件发送至邮箱3474005023@qq.com。报名邮件主题为“报名心内科包X项目”，报名邮件正文为“心内科包X、生产厂家、经销商及竞选人姓名和电话”，逾期不再受理。注意每个包号产品需要制作有且仅有1个EXCEL报名表进行报名。
[bookmark: OLE_LINK2]资质材料：要求将厂家资质、供应商资质、产品注册证、厂家授权书、法定代表人签发的授权委托书、被授权人身份证明材料按照顺序扫描成PDF文档，文档命名为“心内科包X项目报名资质材料”，上传PDF文档为报名邮件附件。
[bookmark: _GoBack]报名表：从挂网的报名公告中下载“耗材报名表”（附件1），严格按照要求填写，并将EXCEL文档命名为“心内科包X-厂家-供应商（报名表）”，上传EXCEL版本为报名邮件附件。（注意：请反复核对报名表上的联系方式，确保联系畅通！）
3.报名注意事项：
竞选人应仔细阅读和检查采购文件的全部内容。如发现缺页或附件不全，应及时提出，以便补齐。如有疑问，请在公告结束前向采购人提出，超过此时间规定，采购人不再受理。
[bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK4]制作竞选文件时，“耗材专用报价表”、“开标现场最终报价表”须与报名时提交的“耗材报名表”的中载明的产品信息（含产品注册证名称、规格型号、顺序等）保持一致。“耗材报名表”填写时不得改变文档格式，所有标红项为必填项，若没有相关情况则写“无”。
[bookmark: _Toc768][bookmark: _Toc18950]五、竞选文件递交与采购谈判时间、地点
1.竞选文件递交截止时间：采购谈判时同时提交
2.采购谈判时间： 另行邮箱通知
3.采购谈判地点：重庆医科大学附属第二医院都市方舟五楼采购管理处会议室（地址：重庆市渝中区临江路74号）
[bookmark: _Toc829]六、联系方式
项目联系人：刘老师
[bookmark: _Toc869]项目联系人电话：023-63693920
[bookmark: _Toc76373872][bookmark: _Toc9714][bookmark: _Toc14224][bookmark: _Toc25272][bookmark: _Toc4033][bookmark: _Toc21905][bookmark: _Toc20138]
第二篇 技术（质量）与商务需求
[bookmark: _Toc32286][bookmark: _Toc3153][bookmark: _Toc13391][bookmark: _Toc2599][bookmark: _Toc76373874][bookmark: _Toc11474][bookmark: _Toc25148][bookmark: _Toc27187][bookmark: _Toc29225][bookmark: _Toc30465][bookmark: _Toc29620][bookmark: _Toc6355][bookmark: _Toc76373876][bookmark: _Toc13107][bookmark: _Toc1955]一、技术需求（含技术参数）
包1
1.用于冠状动脉及外周血管的介入治疗手术；主要用于在复杂解剖路径中提供稳定支撑，输送介入器械（如弹簧圈、栓塞颗粒、液体栓塞剂、冠脉导丝等）至靶血管区域；优异的通过性、跟踪性、推送性和柔顺性。头端须具备不透射线标记，确保在DSA透视下清晰可视。
2.导管长度130-170cm;头端外径1.4F-1.9F，头端外径更细，通过性更佳。导管头端为柔软、无创设计（如聚合物软头），显影标记清晰，在X光下可见性好。导管主体应具有良好的抗折抗扁性能。
3.导管内腔应有亲水涂层，遇水润滑，减少与导丝的摩擦阻力，远端外表面覆盖亲水涂层。
4.产品为灭菌产品，无热原。

包2
1、用途（功能需求）：该产品用于血管穿刺建立通道，供介入诊疗过程中导丝、导管及相关器械顺利通过，并在手术过程中维持血管通路，同时可进行造影剂或药物注入，满足心血管介入诊疗的临床需求。
2、柔软头端设计，有显影标记；4F-14F，可提供7F薄壁桡鞘；长度7-25cm，具有抗折性。鞘管外壁必须带有亲水涂层
3、耗材组成或成分：导管鞘、扩张器、导丝、穿刺针、皮肤切开器等组成。

包3
1、用途：用于冠状动脉及其它动脉的超选择性造影。
2、技术参数（性状、材质、物理尺寸等，物理尺寸是范围）：具有亲水涂层，头端显影；兼具优异的柔韧性、推送性和记忆力；头端柔软，不易损伤血管；规格型号齐全；型号包括4F、5F及6F的多功能共用管，Judkins(JL/JR)，Amplatz (AL/AR)，多功能管 (MPA)，猪尾PIG及带弯PIG等，长度100cm-150cm。
3、内中外三层，头端及标记。管身、尖端、应变释放套管和接头组成，头端须柔软，须有清晰的不透射线标记。

包4
1、用途：与导引导管配合使用，用以进入冠状动脉和/或外周血管，加强支撑力及使其同轴，输送器械或可用于给药及抽吸，迎接逆向导丝等。
2、采用快速交换型设计；有亲水涂层设计，改善通过性；可兼容6F及7F指引导管；长度140-150cm。导引段长度25-40cm。
3、由导管、斜口、推杆和手柄组成，导管双层金属编织结构，具备高推送性和抗折性，头端柔软、无创，须带有射线不透标记带。
4、无菌、无热原，一次性使用。

包5
1、用途：适用于在经皮冠状动脉成形术中，通过球囊的扩张，固定导引导管内的导引导丝、单双腔微导管，以实现导管的交换。
2、设置深度标记，导管有效长度100-150cm。具有优异的抗折性和回抱性。
3、球囊为非顺应性（NC）或半顺应性材质，NC为锚定技术的首选，能承受高压且形态稳定，直径2.0-2.5mm。
4、球囊、导管和接头组成导管近端。
5、无菌、无热原，一次性使用。

包6
1、用途：用于介入手术中，支持和辅助导丝进入冠状动脉、外周血管，也可用于导丝交换，亦可向冠状动脉、外周血管注射造影剂。
2、双腔设计，主工作腔贯通导管全长，快速交换腔位于导管远端，两个腔均能容纳0.014英寸冠脉导丝，连接牢固；尖端能显影。腔内径应 ≥0.017 inch，头端外径1.5F-2.2F，数值越小越好，工作长度135cm-145cm。
3、由OTW及RX两部分管身构成。

包7
1、用途：测定冠状动脉血流储备分数。
2、固态传感器，集成于导管远端，读数稳定准确、极细管身、快速交换设计（兼容任意0.014”导丝）、漂移率低、柔顺性和推送性优。导管工作长度：≥145 cm，头端外径≤1.9 Fr 数值越小越好。
3、头端柔软，具有可塑形性。接口兼容性，导管亲水涂层设计。
4、由内腔管体和传感器组成。

包8
1、用途：冠状动脉狭窄病变的预处理。通过球囊表面的非顺应性棘突结构，对血管壁进行可控的、聚焦的力学扩张，以获得更有效的管腔增益。
2、：棘突设计，球囊表面应集成2-4个非顺应性高分子材料（如尼龙）或金属棘突/刀片。棘突在球囊未扩张时需紧密贴合。球囊本体应为非顺应性（NC） 材料，直径2.0-4.0mm。导管兼容性，球囊显影标记，棘突显影。
3、由推送杆、球囊、棘突棱、球囊标记、尖瑞、接口座等组成。

包9
1、用途（功能需求）：该产品用于冠状动脉血栓负荷较大的急性心肌梗死或复杂 PCI 患者，通过手动负压抽吸方式清除冠状动脉内血栓，恢复血流，改善介入治疗操作环境，降低远端栓塞风险。
2、技术参数（性状、材质、物理尺寸等，物理尺寸是范围）：手动抽吸；单腔、头端无创设计，抗折性佳，推送性好，兼容6F指引导管及0.014″导丝，抽吸腔远端内径应 ≥ 1.0mm，长度130-150cm。导管亲水涂层，头端显影。
3、耗材组成或成分：血栓抽吸导管主体、负压注射器、延长管、Y 连接器组成。

包10
1、用途：适用于因冠状动脉完全闭塞等原因造成狭窄部位导丝通过困难的患者，用于确保导丝通过部位的导管。
2、导管长度135-150cm;产品导管远端外径应在1.3F-2.6F之间。具有优异的通过性、跟踪性、推送性和柔顺性；具有强推送力、强支撑力、强穿透力和强抗折性。
3、头端头端须极度柔软，须具备不透射线标记，确保在DSA透视下清晰可视，并可进行旋转。
4、远端外表面覆盖亲水涂层，内腔须极度光滑，带有亲水涂层或或特殊润滑涂层，以最大化减少与导丝的摩擦力，便于导丝快速交换。

包11
1、配合与无导线起搏系统使用的传送鞘管
2、鞘管远端必须具备可调弯功能，内径必须足够大以顺利通过所配套的无导线起搏器。
3、鞘管外壁必须具有亲水涂层，近端配备可靠的止血阀。
4、提供多种规格，以满足不同的需求。

包12
左心部传送导管系统:
1、用途：将起搏电极旋入室间隔，直接捕获左束支，从而产生更接近正常生理状态的心室激动顺序，是一项生理性起搏技术。
2、参数：输送鞘管外径8-9F,长度35-40cm,预设双弯或可调弯，弯度45-75°，起搏导线直径5.6-6.6F,头端长螺旋，配有扭矩工具，可塑性指引钢丝。
3.外壁亲水涂层，近端配备可靠的止血阀，显影标记。

传送导管系统
1、配合与左心部传送导管系统和传送导管系统一起使用
2、双层鞘管系统，扭矩传导性（扭控性）和抗折性。头端柔软，亲水涂层，显影标记
3、近端配备可靠的止血阀，提供多种规格，支撑力强，稳定性好。

传送导管
1、用途：将起搏电极旋入室间隔，直接捕获左束支，从而产生更接近正常生理状态的心室激动顺序，是一项生理性起搏技术。
2、参数：输送鞘管外径8-9French,长度35-40cm,预设双弯或可调弯，弯度45-75°，起搏导线直径5.6-6.6F,头端长螺旋，配有扭矩工具，可塑性指引钢丝。3.外壁亲水涂层，近端配备可靠的止血阀，显影标记。

包13
卵圆孔未闭封堵器：
1、用途：用于卵圆孔未闭的封堵；
2、性状为双盘式，包含有两个盘不等直径和等直径两种形式组成；
3、材质：（1）金属盘为镍钛合金，端头的材料为00Cr18Ni14Mo3不锈钢，阻流体的材料为100%聚酯无纺布,缝合线为涤纶；（2)物理尺寸：左房和右房盘分别满足18mm-35mm，左右房盘直径有不相等和相等两组形式组成；两盘之间腰部直径最好能有不同直径满足大小不一的卵圆孔直径的需要，范围2mm-6mm；最好能有左房盘面大于右房盘面而腰细的类型封堵器用于特殊类型如筛孔型卵圆孔未闭的封堵。要求具备磁共振检查的安全性。
4、由金属网、端头(上、下端头或只有下端头)、阻流体及缝合线组成。

封堵器输送系统：
1、用于卵圆孔未闭、房间隔缺损的封堵治疗，由鞘、扩张器、连接管、传送杆及装载器组成。
2、鞘管管身采用高分子复合材料，具有优异的抗折性 和柔顺性，能顺利通过迂曲的血管路径。
3、头端柔软，呈低创伤设计。外壁具有亲水涂层，提供多种外径和长度可选择，显影标记。
4、外鞘管用于ASD/PDA的输送系统主力规格≤9F；用于VSD的输送系统主力规格≤7F。以适应不同患者血管径。系统必须具有全程可回收、再定位功能，采用旋转式释放机制，手柄近端配备可靠的止血阀一体化系统，提供多种规格以满足不同的需求射线可视性。
5、具备双重保险机制（如安全锁扣），有效防止误释放。鞘管头端柔软。
6、输送系统由鞘、扩张器、连接管、传送杆及装载器组成。

包14
1、用途：用于冠状动脉、外周血管及心腔内介入手术中异物（如断裂导丝、导管碎片、脱落支架等）的捕获和取出，也可在CTO逆行介入中捕获导丝，实现导丝外引；适用于结构性心脏介入操作的辅助定位。
2、单环或双环；兼容4-8F导管；圈径范围2-30mm。长度120-175cm；圈套环应由镍钛合金 丝制成，具有良好的超弹性、形状记忆性和抗折性。圈套结构应为菱形或椭圆形设计，确保抓捕稳定，有不透X射线标记点，配单手操作的操控手柄。推送杆应有良好的推送性、扭控力和跟踪性。
3、耗材组成：圈套导管、推送管、操作手柄。
4、无菌，一次性使用。

包15
1、用途：用于患有冠状血管疾病、可接受冠状动脉分流移植物（CABG）手术而且需手术治疗的患者。
2、产品应有足够小的通过外径，以保证足够良好的通过性。显影标记。球囊直径2.0-4.0mm，长度5-15mm。球囊表面应集成3-4枚显微外科级不锈钢刀片，在未扩张时紧密贴合于球囊褶皱中。导管工作长度：≥ 135 cm
3、耗材组成或成分：球囊、刀片、外管、内管、管座。

包16
氧化膜单铆房间隔缺损封堵器：
1、功能：该产品适用于先天性心脏病房间隔缺损的治疗
2、性状：为双盘设计，左房盘大于右房盘，单铆设计，为以后需要进行左房的手术留下通道；氧化膜表面处理工艺减少过敏反应，有助于内皮化。尺寸范围腰部直径4-40mm
3、材料：氧化膜单铆室间隔缺损封堵器主要由支架、阻流体和缝合线组成。支架由镍钛形状记忆合金丝和不锈钢套组成，阻流体由成分为聚对苯二甲酸乙二醇酯的聚酯纤维膜组成，缝合线为尼龙材质的医用锦纶。
4、环氧乙烷灭菌，一次性使用。

一体式封堵器介入输送装置：
1、该产品用于输送各种类型的封堵器至病变部进行释放，主要应用于房间隔缺损，室间隔缺损和动脉导管未闭的封堵治疗。
2、一体式设计，操作便捷，止血性能提高，且三层复合管身，提升管身抗折性，适合更迂曲的血管路径；
3、骨架，镍钛记忆合金，提供多种规格，满足不同的需求。输送鞘管具有良好的抗折性和柔顺性，亲水涂层，鞘管头段铂环显影，利于术中定位，提高手术安全性；单手可超作。采用螺旋式旋钮释放机制，确保释放过程平稳、可控、可回收。
4、该产品由外套管、扩张管、装载器、推送器组成。环氧乙烷灭菌，一次性使用。

包17
1、用途：该支架系统在冠状动脉粥样硬化患者的血管内狭窄病变内完成支撑和抗再狭窄作用后，逐渐降解吸收，血管恢复原始生理功能
2、支架材料可降解，具有显影标记，有足够的急性径向支撑力，有良好的柔顺性。支架和输送系统，支架为可降解材料。涂层药物须为雷帕霉素，提供药物释放周期数据提供多种直径和长度选择，以适应不同病变需求。直径2.5-4.0mm，长度12-28mm。支架平台越薄越好。
3、耗材组成或成分：支架和输送系统，支架为可降解材料。

包18
1、1.用途：配合长程心电图监测仪连续长时间（7天）心电监测，能够提供心律失常风险判断的有用信息；也适用于普通用户日常健康监测管理；
2、技术参数：
1）可穿戴柔性单导联心电监测设备无外接线，支持多种运动下的信号稳定采集；
2）能够实现心电数据实时上传，心律异常及时预警（心动过速/过缓、长RR间期、房颤等）；
3）尺寸：长15-20cm，宽7-10cm。

包19
陶瓷膜房间隔缺损封堵器/陶瓷膜室间隔缺损封堵器：
1、用途：用于介入治疗先天性心脏病房间隔缺损；
2、技术参数：尺寸4~40mm，阻流膜为PET膜，自膨胀的镍钛丝网覆以聚合物补片。环氧乙烷灭菌，一次性使用；
3、耗材组成或成分：双盘网架结构，由支撑网、封头、栓头、阻流膜和缝合线组成，所有金属表面镀氮化钛镀膜。支撑网采用镍钛合金制成，封头、栓头采用316L不锈钢制成，阻流膜采用聚酯无纺布(PET)膜制成，缝线采用聚酰胺-6制成。

陶瓷膜室间隔缺损封堵器：
1、用途：用于介入治疗先天性心脏病动脉导管未闭；
2、技术参数：尺寸从0406mm~1416,mm，阻流膜为PET膜，自膨胀的镍钛丝网覆以聚合物补片。环氧乙烷灭菌，一次性使用；
3、耗材组成或成分：单盘网状结构，由支撑网、封头、栓头、阻流膜和缝合线组成，所有金属表面镀氮化钛镀膜。支撑网采用镍钛合金制成，封头、栓头采用316L不锈钢制成，阻流膜采用聚四氟乙烯制成，缝线采用聚酰胺-6制成。

输送鞘-A/输送鞘-P/输送鞘-钢缆：
1、适用于在心脏血管和腔室或外周血管中为器械导入建立通路，输送封堵器；
2、型号5F~14F,长度800mm~900mm，环氧乙烷灭菌，一次性使用；
3、由输送鞘管、鞘芯、导引鞘、止血阀及输送钢缆组成，分为P型和A型，两种结构的区别仅在于头端弯曲角度不同。（可描述为具体弯曲角度，如50°、70°）。

房缺封堵器：
1、用途（功能需求）：用于先天性房间隔缺损的介入治疗，
2、技术参数（性状、材质、物理尺寸等，物理尺寸是范围）：形状为双盘式，左房盘直径大于右房盘，腰的直径可以根据房缺的直径可以选择，范围为8-35mm；材质为镍钛记忆合金；
3、耗材组成或成分：产品由镍-钛记忆合金制成网塞，PET聚酯无纺布制成阻流体、00Cr18Ni14Mo3不锈钢制成端头和端头螺母组成，缝合物为聚酯材料，产品用于先天性心脏病房间隔缺损的封堵。

包20
血栓抽吸导管套件1:
1、用途：用于去除动脉系统血管的新鲜、柔软栓子和血栓块；
2、技术参数：0.81mm²抽吸腔，0.055"外径30cm亲水涂层段，20cm快速交换段；145cm管身100%覆盖钢丝编织；配备专门用于清洗抽吸头端的冲洗注射器，同时配备一根加硬导丝；
3、包括一根血栓抽吸导管，一个延长管套件，两个30ML注射器，一个注射器，一个废液盆及两个70um细胞筛网，血栓抽吸导管由聚碳酸酯，聚醚嵌段聚酰胺，聚四氟乙烯，尼龙12、304不锈钢，聚酰亚胺，铂铱合金等材料组成，远端涂有亲水性涂层，一次性使用。

血栓抽吸导管套件2:
1、用于移除动脉系统血管内新生成的柔软栓子和血栓；
2、0.068"外径,20cm亲水涂层段12cm快速交换段；140cm长度99%钢丝编织覆盖；1.01mm²超大豌豆型抽吸；配备用于清洗抽吸头端的冲洗注射器；包括抽吸导管，负压注射器，冲洗器，滤网，废液收集盒以及压力延长管；
3、该产品由血栓抽吸导管，加硬导丝，带旋塞阀的延长管，70微米微孔滤网，注射器，冲洗注射器，废液收集盒组成。

包21
1、用途：可用于在有或没有X光透视引导放置下，建立临时右室起搏；适用范围：用于心内起搏和（或）心电图记录；
2、技术参数：位于两个电极之间的膨胀球囊，使得能够进行血流导向放置；非实心导线；导线每隔10cm有深度标记；
3、耗材组成或部分：部件1：头电极和环电极，材料：不锈钢或其他可传导电刺激金属。部件2:聚亚氨酯填充层和聚亚氨酯外层，材料：聚亚氨酯。部件3：不锈钢编制电线，材料:聚合物绝缘层。

包22
1、用途：可用于在有或没有X光透视引导放置下，建立临时右室起搏；适用范围：用于心内起搏和（或）心电图记录。临床持续使用时间为大于24小时小于30天；
2、技术参数：导管远端开始每隔10cm有深度标记marker，实心设计；
3、耗材组成或部分：部件1：头电极和环电极，材料：不锈钢或其他可传导电刺激金属。部件2：导管身有聚合物绝缘层。部件3：不锈钢编制电线。

包23
1、用途：模块化连续血流动力学病人监护仪使用，监测右心房压力（RAP）、肺动脉压力（PAP）、肺动脉嵌顿压（PAOP）、心输出量CO、 连续心排量(CCO)、连续的右心室舒张末期容积（RVEDV）、连续的右心射血分数（RVEF），可连续监测氧代谢平衡参数：连续混合静脉氧饱和度（SvO2），可监测其他衍生参数，肺循环阻力（PVR)。
2、技术参数：
（1）导管体尺寸7F~8F；
（2）长度110cm；
（3）释放充气后球囊直径2.3~2.7mm；
（4）注射端口26~30cm；
（5）热敏电阻4cm；
（6）VIP端口30cm；
（7）热导丝14-25cm
（8）囊注射器(3ml，体积限位1.5ml)。
3、耗材组成或成分：球囊、远端腔、注射腔、热敏电阻，热敏导丝、注射VIP端口等组成。
4、匹配我院现有产品（爱德华模块化连续血流动力学病人监护仪）。





注：投标人须在开标现场提供样品

[bookmark: _Toc6540]二、商务需求
1、交货期
成交供应商应在接到采购人通知后的3-7天（根据医院要求） 
2、交货地点
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3、报价要求
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4、产品质量保证期
成交供应商出现一年内一次及以上不能按需供货的情况或质量问题时，取消该产品的供货资格。售后及时，24小时到现场提供解决方案。
5、验收
由医院库管人员、使用科室及供货商现场核对物品的名称、规格型号、品牌、数量等信息后，签字或HRP系统上确认收货。
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第三篇  资格审查及评价办法
[bookmark: _Toc7115][bookmark: _Toc76373886][bookmark: _Toc28189][bookmark: _Toc12712][bookmark: _Toc23699][bookmark: _Toc11052]
[bookmark: _Toc4818]一、资格审查及符合性审查
根据采购邀请文件中的竞选人资格要求对竞选进行资格审查，若未通过资格审查的采购文件，竞选人不得继续参与后续采购活动，竞选文件不得进入评审环节。
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本项目采用最低价法。
最低价法，是指响应文件满足公开采购文件第二篇全部实质性要求且竞选报价最低的竞选人为候选人的评选方法。
1、比较与评价。按遴选采购文件中规定，对资格审查和符合性审查合格的响应文件进行商务和技术评估。
提供相同品牌产品且通过资格审查、符合性审查的不同竞选人参加的，按一家竞选人计算。 
2、推荐候选人名单。
推荐响应文件满足公开遴选采购文件第二篇全部实质性要求，依据竞选报价按照由低到高的顺序排名前三的竞选人为候选人，其中排名第一的竞选人为第一候选人。
评选结果按竞选报价由低到高顺序排列，若竞选报价相同的由评选小组推荐候选人。
3、根据耗材使用金额按院长办公会和党委会议事规程上会后确定中选人或直接根据排名先后确定中选人。

说明：院内采购小组及评审专家认为竞选人的报价明显低于其他通过符合性审查竞选人的报价，有可能影响产品质量或者不能诚信履约的，应当要求其在竞选现场合理的时间内提供书面说明，必要时提交相关证明材料；竞选人不能证明其报价合理性的，院内采购小组及评审专家当将其作为无效竞选处理。
[bookmark: _Toc76373889][bookmark: _Toc5251][bookmark: _Toc8546][bookmark: _Toc2900][bookmark: _Toc30068][bookmark: _Toc16925]
[bookmark: _Toc13294]三、无效竞选条款
[bookmark: _Toc28228]竞选人或其竞选文件出现下列情况之一者，经评审专家组讨论后，可做出无效竞选：
1、未按照采购文件制作竞选文件，在技术与服务需求中提供的支撑材料不符的；
2、竞选文件未按采购文件要求签署、盖章的；
3、不具备采购文件中规定的资格要求的；
4、竞选文件含有采购人不能接受的附加条件的；
5、竞选人串通竞选的；
6、法律、法规和采购文件规定的其他无效情形。
[bookmark: _Toc27443][bookmark: _Toc20034][bookmark: _Toc11342][bookmark: _Toc76373890][bookmark: _Toc11654][bookmark: _Toc26071]四、废标条款
在采购中，出现下列情形之一的，具体分包项目应予作废处理：
1、符合专业条件的竞选人或者对采购文件作实质响应的竞选人不足三家的，经二次挂网并经核查满足需求或广泛邀请后仍为两家的除外；
2、因情况变化，不再符合规定的公开遴选采购方式适用情形的；
3、出现影响采购公正的违法、违规行为的；
4、因重大变故，采购任务取消的。
[bookmark: _Toc10547][bookmark: _Toc10864][bookmark: _Toc25199][bookmark: _Toc20391][bookmark: _Toc76373891][bookmark: _Toc27646][bookmark: _Toc258354120][bookmark: _Toc349642178]
第四篇  中选通知及合同签订

[bookmark: _Toc27709]一、中选通知
1.采购人通过官网发布中选公告，公告时间为两个工作日，且不对未中选人作任何解释；
2.中选人应在中选公告结束后，两个工作日内领取中选通知书。
[bookmark: _Toc29342][bookmark: OLE_LINK3]二、采购人有拒绝任何或所有竞选的权力
1.在发布中选通知书发出前，采购人有权对竞选人资格、竞选文件、应答支撑材料等真实性进行现场复核，对竞选产品提出性能验证等要求，若竞选人拒绝，视作放弃本次竞选资格。
2.在发布中选通知书发出前，采购人可以依据院内采购小组及评审专家的评价建议接受或拒绝任何竞选。
[bookmark: _Toc23535]三、合同协议书的签订
1.按照采购文件和中选人的竞选文件签订采购合同，中选人未在2个工作日内递交合同或放弃中选人资格的，则采购人将有充分的理由废除该中选人资格，并将该中选人纳入医院失信供应商名单，两年之内不得参与医院任何级别的采购项目。采购人可顺延第二中选候选人为本项目的中选人或重新组织遴选；
2.如采购人因中选人未按时递交合同或放弃中选资格而造成损失，中选人应予以赔偿，同时依法承担相应法律责任；
3.中选人应当按照合同约定履行义务，完成中选项目，不得将中选项目转让(转包)给他人。
4.交货期限是指自合同签订完成之日起，乙方按竞选现场承诺的时间，在甲方指定地点交付本合同约定的所有货品。
5.货款结算：入库验收合格，提交发票后6个月安排付款。
6.耗材的国家医保编码发生变更，乙方需在生效日期之前告知甲方，否则因国家编码变更导致的违规扣款由乙方承担。

[bookmark: _Toc10698]四、其它
1.竞选时，所有解释均依据本采购文件及有关文件规定。
2.本采购文件最终解释权归采购人。
3.竞选后，无论中选与否，所有竞选文件采购人不予退还。参与遴选的竞选人应承担其编制响应文件与递交响应文件所涉及的一切费用，不论遴选结果如何，采购人在任何情况下无义务也无责任承担这些费用。
4.本采购文件未尽事宜可按现行的有关法律法规和规定参照执行。
[bookmark: _Toc24088][bookmark: _Toc76373904][bookmark: _Toc10152][bookmark: _Toc2975][bookmark: _Toc19409][bookmark: _Toc20762]

[bookmark: _Toc11763][bookmark: _Toc11892][bookmark: _Toc12863][bookmark: _Toc7750][bookmark: _Toc76373907][bookmark: _Toc16112][bookmark: _Toc25920]第五篇  采购文件格式
[bookmark: _Toc6437]一、竞选文件的份数和签署
1.竞选文件须按照以下顺序制作竞选文件。
竞选文件正本一份，副本四份，均为纸质件。每套竞选文件须在封面清楚地标明“正本”、“副本”，副本应为正本的完整复印件，副本与正本不一致时以正本为准。
2.在竞选文件正本中，规定签署、盖章的地方必须按其规定签署、盖章。
3.若竞选人对竞选文件的错处作必要修改，则应在修改处加盖竞选人公章或由法定代表人（或其授权代表）或自然人（竞选人为自然人）签署确认。
4.竞选文件均为纸质件，其它形式的竞选文件概不接受。
二、封面格式
三、经济文件格式
（一）耗材专用报价表
（2） 开标现场最终报价表
（3） [bookmark: OLE_LINK14]专用设备报价表(如有)
（4） [bookmark: OLE_LINK13]耗材专用设备零配件报价表(如有)
[bookmark: _Toc17664]四、技术（质量）文件格式
（一）技术（质量）条款差异表
（二）其他技术（质量）资料
[bookmark: _Toc4012][bookmark: _Toc24824]五、商务文件格式
（一）竞选函（格式）
（二）商务条款差异表
（三）其他商务资料
[bookmark: _Toc6185]六、资格文件格式
（一）法人营业执照（副本）或事业单位法人证书（副本）或个体工商户营业执照或有效的自然人身份证明或社会团体法人登记证书复印件
（二）法定代表人身份证明书（格式）
（三）法定代表人授权委托书（格式）
（四）基本资格条件承诺函（格式）
（五）特定资格条件证书或证明文件
七、商业活动廉洁经营承诺书
[bookmark: _Toc22827][bookmark: _Toc10063][bookmark: _Toc3094]
遴选文件封面

XXXX采购项目

遴
选
文
件

竞选项目：耗材名称
竞选人：XXXX
法定代表人或其委托代理人签字：XXXX
联系方式：XXXX
_____年  月  日
- 2 -
[bookmark: _Toc15483][bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK6]一、经济文件
（一）耗材专用报价表
[bookmark: OLE_LINK8]    注：“耗材专用报价表”、“开标现场最终报价表”须与报名时提交的“耗材报名表”的中载明的产品信息（含产品注册证名称、规格型号、顺序等）保持一致。

耗材专用报价表
竞选项目名称：
	序号
	国家医保编码
	医疗器械注册证名称
	医疗器械注册证号/有效期
	规格型号
	生产厂家
	产地
	药交所平台挂网最低价/计价单位
	计数单位
	线上报价
（元）
	备案采购报价（元）
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	 
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



竞选人                                   法定代表人授权代表：
                            （竞选人公章）                               （签字或盖章）

                                                                                  年     月     日


[bookmark: OLE_LINK10]（二）开标现场最终报价表
     注：“耗材专用报价表”、“开标现场最终报价表”须与报名时提交的“耗材报名表”的中载明的产品信息（含产品注册证名称、规格型号、顺序等）保持一致。“开标现场最终报价表”除了报价现场填写，其他信息电子文档填写后打印做到标书里面。

[bookmark: OLE_LINK5]开标现场最终报价表
竞选项目名称：
	序号
	国家医保编码
	医疗器械注册证名称
	医疗器械注册证号/有效期
	规格型号
	生产厂家
	产地
	药交所平台挂网最低价/计价单位
	计数单位
	线上报价
（元）
	备案采购报价（元）
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	 
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



竞选人                                   法定代表人授权代表：
                            （竞选人公章）                               （签字或盖章）

                                                                                  年     月     日

- 29 -

[bookmark: OLE_LINK15][bookmark: OLE_LINK11][bookmark: OLE_LINK18]（三）专用设备报价表(如有)

	[bookmark: OLE_LINK16]耗材配套医用设备报价表

	序号
	品名
	厂家
	型号
	产地
	数量
	单价
（万元）
	合计
（万元）

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	供货周期（天）：        保修期（年） ：（整机/主机） 5年           

	
	总价（万元）：




竞选人：                          法定代表人或法定代表人授权代表：
  （竞选人公章）                               （签署或盖章）


                                            年     月     日

说明：1.报价一览表按格式填列；务必填写清楚，准确无误。
2.保修期应注明整机还是主机，若为主机，还须在易损件报价表中明确报出易损件的价格。
[bookmark: OLE_LINK17]
（四）耗材专用设备零配件报价表(如有)

耗材专用设备零配件报价表
	序号
	名称
	品牌
	规格型号
	数量
	报价
	成交价
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	



竞选人：                          法定代表人或法定代表人授权代表：
  （竞选人公章）                               （签署或盖章）


                                            年     月   日  
- 2 -
[bookmark: _Toc21830][bookmark: _Toc9795][bookmark: _Toc493178790][bookmark: _Toc27306][bookmark: _Toc76373909][bookmark: _Toc21431][bookmark: _Toc23879][bookmark: _Toc28644][bookmark: OLE_LINK12]二、技术（质量）文件
（一）技术（质量）条款差异表
	序号
	参数需求
	竞选应答
	偏离情况
	佐证材料对应竞选文件页码

	
	
	提醒：请注明自身技术参数或具体内容，不得照搬参数需求
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


[bookmark: _Toc493178791][bookmark: _Toc12647][bookmark: _Toc16487][bookmark: _Toc76373910][bookmark: _Toc20258][bookmark: _Toc20875][bookmark: _Toc411][bookmark: _Toc492721039]注：1.本表即为对本项目“第二篇  项目技术（质量）及商务需求”中所列条款进行比较和响应；
2.本表可扩展，相关技术支撑材料应附本表后。（格式自定）
3.竞选应答栏中应当注明技术参数或具体内容。表中必须标注技术参数或具体内容在竞选文件中的位置（页码）。
4.偏离情况请填写“无偏离”、“正偏离”或“负偏离”。
（二）其他技术（质量）资料


[bookmark: _Toc26764]三、商务文件
（一）竞选函（格式）

采购项目名称：                                             

致：                    ：
                        （竞选人名称）系中华人民共和国合法企业，注册地址：                               。我方就参加本次采购有关事项郑重声明如下：
一、我方完全理解并接受该项目采购文件所有要求。
二、我方提交的所有竞选文件、资料都是准确和真实的，如有虚假或隐瞒，我方愿意承担一切法律责任。
三、我方承诺按照采购文件要求，提供采购项目的技术（质量）服务。
四、我方按采购文件要求提交的竞选文件为：竞选文件正本1份，副本4份。
五、我方竞选报价为闭口价。即在竞选有效期和合同有效期内，该报价固定不变。
六、如果我方中选，我方将履行采购文件中规定的各项要求以及我方竞选文件的各项承诺，按《中华人民共和国政府采购法》、《中华人民共和国民法典》及合同约定条款承担我方责任。
七、我方未为采购项目提供整体设计、规范编制或者项目管理、监理、检测等服务。
八、我方理解，最低报价不是中选的唯一条件。
    九、本竞选人郑重承诺，在参与 2024 年   月   日                     项目中，不存在与其他竞选人进行串标、围标等不法的行为，以及与其他竞选人之间不存在负责人为同一人或任何控股、管理及其他形式的关联关系。

（竞选人公章或自然人签署）

年    月   日

（二）商务条款差异表
	序号
	商务需求
	竞选应答
	偏离情况
	佐证材料对应竞选文件页码

	
	
	提醒：请根据自身商务能力，注明具体内容以及竞选文件中具体内容的位置（页码）
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


注：
1.1.本表即为对本项目“第二篇  项目技术（质量）及商务需求”中所列条款进行比较和响应；
2.本表可扩展。相关技术支撑材料应附本表后。（格式自定）
3.竞选应答栏中应当注明技术参数或具体内容。表中必须标注技术参数或具体内容在竞选文件中的位置（页码）。
4.偏离情况请填写“无偏离”、“正偏离”或“负偏离”。
（三）其他商务资料
 
[bookmark: _Toc4250][bookmark: _Toc76373912][bookmark: _Toc492721038][bookmark: _Toc19291][bookmark: _Toc8925][bookmark: _Toc493178793][bookmark: _Toc6217][bookmark: _Toc20605][bookmark: _Toc16151]四、资格文件
（一）法人营业执照（副本）或事业单位法人证书（副本）或个体工商户营业执照或有效的自然人身份证明或社会团体法人登记证书复印件




（二）法定代表人身份证明书（格式）

采购项目名称：                                                

致：                     ：
        （法定代表人姓名）在                       （竞选人名称）任    （职务名称）职务，是（竞选人名称）              的法定代表人。

特此证明。


                                             竞选人：
（竞选人公章）

                                             年   月   日
（附：法定代表人身份证正反面复印件）






（三）法定代表人授权委托书（格式）
    
采购项目名称：                                                

致：                     ：
            （竞选人法定代表人名称）是                    （竞选人名称）的法定代表人，特授权          （被授权人姓名及身份证代码）代表我单位全权办理上述项目的竞选、谈判、签约等具体工作，并签署全部有关文件、协议及合同。
我单位对被授权人的签署负全部责任。
在撤销授权的书面通知以前，本授权书一直有效。被授权人在授权书有效期内签署的所有文件不因授权的撤销而失效。


被授权人：                                 竞选人法定代表人：
（签署或盖章）                                （签署或盖章）


（附：被授权人身份证正反面复印件）
                                          

（竞选人公章）
年   月   日

注：若为法定代表人办理并签署竞选文件的，不提供此文件。

（四）基本资格条件承诺函（格式）
基本资格条件承诺函

致                   ：
                      （竞选人名称）郑重承诺：
1.我方具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度，具有履行合同所必需的设备和专业技术能力，具有依法缴纳税收和社会保障金的良好记录，参加本项目采购活动前三年内无重大违法活动记录。
2.我方未列入在信用中国网站（www.creditchina.gov.cn）“失信被执行人”、“重大税收违法案件当事人名单”中，也未列入中国政府采购网（www.ccgp.gov.cn）“政府采购严重违法失信行为记录名单”中。
3.我方在采购项目评审环节结束后，随时接受采购人、采购代理机构的检查验证，配合提供相关证明材料，证明符合《中华人民共和国政府采购法》规定的竞选人基本资格条件。
我方对以上承诺负全部法律责任。
特此承诺。

（竞选人公章）
年   月   日

（五）特定资格条件证书或证明文件





















[bookmark: _Toc27718]
五、商业活动廉洁经营承诺书
商业活动廉洁经营承诺书

重庆医科大学附属第二医院：
根据中央《关于深入推进治理商业贿赂专项工作的意见》精神，按照贵院廉政建设相关规定要求，为保证在与贵院进行医疗器械、医用耗材等购销服务活动、产品宣传、竞选过程中诚实守信、廉洁经营，与医院一起共同营造“质量为本、诚实守信、依法经营、互利共赢”的商业文化氛围，我司特作如下承诺：
一、坚持经营质量第一，建立健全质量保证体系；规范销售服务行为，强化售后服务，严格执行质量追溯制度，不断提高员工综合素质，努力为客户提供优质的售前、售中和售后服务。
二、不以任何理由向贵院及工作人员行贿或馈赠礼金、有价证券、礼品及土特产等。
三、不以任何名义为贵院及工作人员报销应由贵院或个人支付的任何费用。
四、不以任何理由邀请贵院及工作人员外出参加未经审批同意的学习考察，旅游，宴请及娱乐活动。
五、不为贵院单位和个人购置或提供通讯工具、交通工具和办公用品等。
六、如果发现贵院工作人员有违反廉政规定的行为，承诺向贵院纪检监察部门或有关单位报告。
七、若我司工作人员违反本廉政承诺书内容规定，我司依据情节轻重，接受移送工商行政主管部门给予行政处罚；涉嫌犯罪的，移交司法机关追究刑事责任；给贵院造成经济损失的，承诺予以赔偿。接受贵院做出的取消合作资格、对有损商业信誉行为进行通报、作不良记录档案管理、延期付款、列入黑名单、长期取消合作资格等处理方式。
八、本廉政承诺由贵院纪检监察部门和我司业务内控部门负责监督执行。


竞选人法定代表人： 
                  竞选人地址：
              联系人及手机号码：
年   月   日（加盖公司印章）
法律监督单位：重庆市渝中区人民检察院           
电话：63905066、63905067      

（结束）
