项目说明
一、采购项目：聊城市妇幼保健院皮肤科美容缝合线采购项目

二、采购内容：

皮肤科美容缝合线类项目：8.5万/年，服务期1年；
三、付款方式：货到并验收合格入库后，压批试剂以开据发票日期为准，每批次货物在开具发票10个月后开始支付该批次货物的货款。（此项可做为加分项）

四、项目要求：

1、中标方须保证所投产品及服务不会出现因第三方提出侵犯其专利权、商标权或其它知识产权而引发法律或经济纠纷，否则由中标人承担全部责任。由于医用耗材本身质量问题引起的医疗器械不良事件，给医院或者第三人造成损失的，中标人应无条件承担相应的赔偿责任。

2、中标方须根据招标方要求做好院内医用耗材的信息化物流管理。

3、中标人作为招标人的配送企业，应具有履行合同及供应耗材的保障能力，所提供的医用耗材，必须遵照执行《医疗器械监督管理条例》、《医疗器材使用质量监督管理办法》《一次性使用无菌医疗器械监督管理办法》等符合国家规定的医用耗材。

4、中标人严格按照招标人发送的采购计划，按照规定配送至医院。对于急用医用耗材，应在招标人规定的时间内配送至医院指定地点，

中标人应具有完善的销售供应和售后服务的保障体系，接到供货通知后,一般常用医用耗材接招标人订货通知后3天内送达。急需医用耗材需随叫随送。不得以任何理由推脱，若由于中标人失误，由此产生的一切后果及违约责任均由中标人承担，招标人有权对中标人进行经济处罚。

货到后由双方负责验收，验收合格后凭随货同行单办理入库手续，经验收不合格的由中标人退回。医用耗材运达所产生的费用由中标人负责。物品包装破损或质量有问题要求无条件更换，批间差必须符合产品说明书。运输途中的破损，由中标人负责。并按照中标产品目录规定的品种、数量、厂家、规格、灭菌批号、生产批号、价格、有效期等及时供货。（1）中标人首次供货需提供纸质版营业执照、厂家授权书、医疗器械生产企业许可证、医疗器械经营备案凭证、医疗器械经营许可证、医疗器械注册证、进口产品报关单、医疗器械注册登记表，监管部门要求提供及应具备的一切证明及备案资料装成活页文件册(方便后期对过期资质的更换）加盖公章，并及时更换临期、过期证件。并将所有医用耗材加盖公章的电子版资质上传至招标人医用耗材管理系统，并根据系统预警及时更换临期、过期证件。

（2）中标人提供的医用耗材应随货，向招标人提供使用说明书和质检报告及所要求的相关资料。

5、产品送货当日距产品失效期：医用耗材到院效期要≥12个月。特殊情况（例：医用耗材本身效期短）或紧缺医用耗材可视情况而定，否则招标人有权拒收，期间产生任何费用及后果中标人自行负责，招标人有权向中标人追责。

6、招标人已采购医用耗材中如出现临期±6个月或过期耗材，中标人需在接到招标人通知后，按照招标人要求完成退库。

7、本项目医用耗材招标价格不得高于山东省药械集中采购平台挂网价格。凡是列入山东省药械集中采购平台目录内的医用耗材，中标人均需具有网采授权并可网采。执行合同期间，如合同价格高于挂网价格，中标人应出具降价说明。

8、本项目耗材价格，招标人采购时发现价格高于周边同级医疗机构价格，招标人有权利要求中标人进行价格下浮调整，中标人应出具降价说明。

9、本项目不得转包他人，若发现转包他人，招标人有权终止合同并追究相应法律责任。

10、中标人不能按招标人要求时间内履行合同义务3次，招标人有权终止合作，更换供货企业，由此产生的一切法律后果及违约责任均由中标人承担。（如招标人下达采购任务后当批次耗材，未按招标人约定时间内供货，则招标人有权拒收货物，并有权利将中标人当批次货款总价格的30%作为违约金扣除）。

11、服务期间若因政策性调整或上级主管部门同一要求的经等双方进行协商后严格按照执行上级政策要求。

符目录：

	序号
	物品名称
	产品注册证名称
	参数要求
	规格
	最小单位控制价（元）
	最小单位
	最小单位报价（元）
	最小单位
	规格型号
	单价（元）
	单位
	品牌
	年用量

	1
	内缝线
	
	*1、本产品是一种无菌的多股编织的可吸收合成手术缝线，由90%乙交酯和10%L-丙交酯的共聚物制成。缝线涂层以等量的乙交酯/丙交酯共聚物(Polyglactin370)和硬脂酸钙组成的混合物制成。缝线上含有抗菌剂三氯生(Triclosan)。缝线有染色的(D&C紫色2号)和未染色的(天然色)。缝线带有标准连接缝针或控锐放®(CONTROL
RELEASE™)控释缝针。本产品经环氧乙烷灭菌，一次性使用。
	线径3-0、针长22mm、圆针，紫色
	70
	根
	
	
	
	
	
	
	500根

	2
	内缝线
	
	缝线是由poliglecaprone 25材料制成的无菌可吸收性单股缝线。Poliglecarprone25是乙交酯和ε-己内酮合成的共聚物。缝线上含抗菌物质三氯生(Triclosan),只用于抑制细菌在缝线上的定植。 
	线径4-0、线长70cm、针长17mm、圆针、未染色。   
	198
	根
	
	
	
	
	
	
	

	3
	内缝线
	
	*1、缝线是由聚对二氧环己酮材料制成的无菌可吸收性单股缝线，染为紫色。缝线上含抗菌剂三氯生，该成分只用于抑制细菌在缝线上的定植。部分型号带有研磨工艺。环氧乙烷灭菌，一次性使用。      2、缝线可用于软组织缝合，包括会不断生长的小儿心血管组织的缝合和眼科手术(但与角膜和巩膜有接触的手术除外)。PDS Plus缝线不适用于成人心血管组织、显微外科和神经组织。缝线适合于既需要缝线吸收又需要长时间伤口支持(长达六周)的部位。
	线径4-0、线长70cm、针长17mm、圆针、紫色
	196
	根
	
	
	
	
	
	
	

	4
	内缝线
	
	*1、本产品是一种无菌的多股编织的可吸收合成手术缝线，由90%乙交酯和10%L-丙交酯的共聚物（Polyglactin910）制成。缝线涂层以等量的乙交酯/丙交酯共聚物(Polyglactin370)和硬脂酸钙组成的混合物制成。缝线上含有抗菌剂三氯生(Triclosan)。缝线有染色的(D&C紫色2号)和未染色的(天然色)。缝线带有标准连接缝针或控锐放®(CONTROL
RELEASE™)控释缝针。本产品经环氧乙烷灭菌，一次性使用。
	线径5-0、针长13mm、反角针、未染色
	88
	根
	
	
	
	
	
	
	

	5
	内缝线
	
	1、缝线是由聚对二氧环己酮材料制成的无菌可吸收性单股缝线，染为紫色。缝线上含抗菌剂三氯生，该成分只用于抑制细菌在缝线上的定植。部分型号带有研磨工艺。环氧乙烷灭菌，一次性使用。                           2、缝线可用于软组织缝合，包括会不断生长的小儿心血管组织的缝合和眼科手术(但与角膜和巩膜有接触的手术除外)。PDS Plus缝线不适用于成人心血管组织、显微外科和神经组织。缝线适合于既需要缝线吸收又需要长时间伤口支持(长达六周)的部位。
	线径6-0、线长75cm、针长13mm、圆针，紫色
	210
	根
	
	
	
	
	
	
	


五、应具备下列条件：

1、具有合法有效的营业执照及相应的经营范围，良好的商业信誉和健全的财务会计制度，具有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录，具有足够的流动资金来承担项目服务的实施，没有处于被责令停业或破产状态，且资产未被重组、接管和冻结状况；

2、参加本次采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法、违规记录。

3、提供《医疗器械经营企业许可证》及营业执照。

六、响应文件编制要求：

（一）响应文件的组成

供应商应按照谈判文件的要求编制响应文件，提交包括证明其有资格进行报价和有能力履行合同的文件，内容如下：

1、资格证明文件：

1.1在响应文件中提供如下资格证明文件：

1.营业执照复印件加盖公章；

2.如授权代表参加报价，须提供法定代表人（负责人）授权委托书原件及授权代表的身份证复印件（加盖公章）；如法定代表人（负责人）参加报价，可只提供法定代表人（负责人）身份证及身份证明复印件（加盖公章）。

注：资格证明文件中要求的证件，供应商必须按要求提供，否则将被视为资格审查不合格，不再进入下一步评审。

2、报价部分：

报价表

 3、技术部分

（1）详细技术资料。如品牌、型号（规格）、技术指标说明、制造商（原产地）等；

（2）产品的质量保证措施。

（3）售后服务条款：

①成交后必须提供成交项目齐全的技术资料（包括产品说明书、相应的质检手续证明文件）；

 ②售后服务保证；

 ③货物质保期限（质保期应不低于国家现行规定）；

（4）供应商认为需要加以说明的其他内容。

（二）响应文件的格式要求

响应文件一律用A4纸打印胶装，一式四份，正本一份（内容加盖原章），副本三份，在每份响应文件上要注明正本或副本，如果正本与副本不符，则以正本为准。
