医用耗材招标采购文件

2005年吐鲁番地区医疗机构医用耗材集中招标采购

投标人须知及前附表

（采购文号：XJTLFHCZB-2005）

	序号
	项 目
	内             容

	1
	招标代理机构
名称地址
	名称：新疆海虹医药电子商务有限公司

地址：乌鲁木齐市光明路26号建设广场12 层1204室
邮编：830002

联系人：林女士、连女士

投标咨询电话：0991-8865797  0991-8865626 

传真： 0991-8865388
电子邮件：lijh@xj.emedchina.net

网址：http://xj.emedchina.net

	2
	招标人名称

地址
	详见《招标人名录》

	3
	投标有效期
	开标后90日

	4
	投标文件的组成
	1、投标函（包括投标函附件）、法定代表人授权委托书；
2、投标产品基本情况汇总表； 
3、资格证明材料；
4、产品证明材料；

5、样品（注射穿刺及高分子材料类、医用卫生材料及敷料类和手术室常用器械须提供样品2份；检验试剂需提供外包装盒，其它类别产品不需提供样品）；

6、招标文件要求的其他内容；

7、磁盘和纸质投标报价表（开标时递交）。

	5
	投标文件递交地点
	乌鲁木齐市光明路26号建设广场12 层1204室                                          

	6
	投标文件制作培训
	凭投标人序号参加。时间：2005年11月18日10：30—11月30日10：30
地点：新疆海虹医药电子商务公司

	7
	资格证明文件报送截止时间
	2005年11月30日19：00时

	8
	投标澄清截止时间
	2005年11月20日19：00时

	9
	投标品种确认及交纳招标代理服务费预付款
	2005年12月7日：入网商品信息确认（请被授权人携带公章到场）；交纳招标代理服务费预付款：按每个投标品种（不同规格）400元收取。

	10
	递交磁盘和纸质报价表
	时间：2005年12月9日开标时递交
请投标人密封好磁盘和纸质报价表，开标现场递交，当场公布价格。

	11
	报价原则
	详见http://xj.emedchina.net网上的通知

并且在报价系统中显示报价原则

	12
	开标时间
和地点
	时间：2005年12月9日16:00 

地点：另行通知。请开标前7日内访问http://xj.emedchina.net                                         

	13
	质量层次
	按以下两个质量层次分别评价：(1) 进口产品；(2) 国产产品。

	14
	议价
标准和方法
	1、议价要素：质量、价格、服务和信用；

	15
	定标方法
	由专家委员会评议出议价成交品种，报吐鲁番地区医疗机构药品及医用耗材联合集中招标采购委员会审核、批准。

	16
	配送要求
	充分考虑医疗机构对医用耗材及检验试剂的配送需要和管理条件。

	17
	购销合同签订
	携带公章

时间：2005年12月26日   地点：吐鲁番（具体地点另行通知）

	18
	采购周期
	自2006年1月1日起，至2006年12月31日止。

	19
	评标定标结果公示地点日期
	时间：中标品种确定后

方法：通过http://xj.emedchina.net进行公示

	20
	中标品种
首次供货日期
	在中标通知书发出后20日之内，中标人开始对所有招标人供货。

	21
	有效通知载体
	http://xj.emedchina.net为有效的信息发布载体，所有的投标人应及时登录该网站获取与投标相关的信息。 


                      医用耗材目录
	
	低值
	

	序号
	产品名称
	规格描述
	要求
	说明

	1
	粘贴敷料
	　
	　
	　

	2
	医用橡皮膏
	塑底、沙底
	　
	　

	3
	医用脱脂灭菌纱布叠片
	　
	　
	　

	4
	医用脱脂棉签
	　
	　
	　

	5
	医用输液贴（无纺布）
	　
	　
	　

	6
	医用石膏绷带
	　
	　
	　

	7
	医用纱布
	　
	　
	　

	8
	医用可吸收性缝合线
	　
	　
	　

	9
	医用敷料
	　
	　
	　

	10
	医用不可吸收性缝合线
	　
	　
	　

	11
	医用鼻吸氧管
	　
	　
	　

	12
	医用X光胶片冲洗套药(显影、定影)液
	　
	　
	　

	13
	医用X光胶片(感绿)
	　
	　
	　

	14
	一次性枕套
	　
	　
	　

	15
	一次性牙垫
	　
	　
	　

	16
	一次性心电电极贴（监护用）
	　
	　
	　

	17
	一次性吸引器管
	　
	　
	　

	18
	一次性吸引器袋
	　
	　
	　

	19
	一次性无菌输液器
	5.5#
	　
	　

	20
	一次性双腔单气囊导尿管
	　
	　
	　

	21
	一次性输液器（7#）
	（加贴）
	　
	　

	22
	一次性使用镇痛泵
	机械（持续、自控）；电动（持续、自控）
	　
	　

	23
	一次性使用真空采血针
	各种规格
	　
	　

	24
	一次性使用真空采血管
	各色头盖
	玻璃材质
	　

	25
	一次性使用硬膜外麻醉包
	　
	　
	　

	26
	一次性使用引流袋
	　
	　
	　

	27
	一次性使用胰岛素注射器（诺和笔除外）
	1ml
	　
	　

	28
	一次性使用医用治疗巾
	　
	　
	　

	29
	一次性使用医用床单
	　
	　
	　

	30
	一次性使用血袋
	三联袋
	　
	　

	31
	一次性使用吸痰管
	　
	　
	　

	32
	一次性使用无菌注射针
	4.5#-18#
	　
	　

	33
	一次性使用无菌注射器
	1ml
	带针　
	　

	34
	一次性使用无菌注射器
	2ml(2.5ml)
	带针　
	　

	35
	一次性使用无菌注射器
	5ml
	带针　
	　

	36
	一次性使用无菌注射器
	10ml
	带针　
	　

	37
	一次性使用无菌注射器
	20ml
	带针　
	　

	38
	一次性使用无菌注射器
	50ml(60ml)
	带针　
	　

	39
	一次性使用无菌注射器
	30ml
	带针　
	　

	40
	一次性使用无菌手术衣
	大、中、小
	　
	　

	41
	一次性使用无菌灌肠袋
	　
	　
	　

	42
	一次性使用无菌导尿包
	　
	　
	　

	43
	一次性使用胃管
	　
	　
	　

	44
	一次性使用输氧管（输出管加鼻塞）
	　
	　
	　

	45
	一次性使用输血器
	进气式钢针、吹塑滴斗
	　
	　

	46
	一次性使用灭菌乳胶手术手套
	　
	　
	　

	47
	一次性使用灭菌乳胶检查手套
	　
	　
	　

	48
	一次性使用帽子
	大、中、小
	　
	　

	49
	一次性使用联合麻醉包
	　
	　
	　

	50
	一次性使用口罩帽子
	大、中、小
	　
	　

	51
	一次性使用口罩
	大、中、小
	　
	　

	52
	一次性使用静脉输液针
	各种规格
	　
	　

	53
	一次性使用静脉留置针
	不带翼
	　
	　

	54
	一次性使用高分子医用连接管
	　
	　
	　

	55
	一次性使用负压引流器
	　
	　
	　

	56
	一次性使用洞巾
	　
	　
	　

	57
	一次性使用袋式输液器
	各种规格
	　
	　

	58
	一次性使用避光输液器
	各种规格
	　
	　

	59
	一次性使用备皮包
	　
	　
	　

	60
	一次性三腔单气囊导尿管
	　
	　
	　

	61
	一次性麻醉面罩
	大、中、小
	　
	　

	62
	一次性口腔包
	　
	　
	　


	63
	一次性电刀负极板
	　
	　
	　

	64
	一次性电刀笔
	　
	　
	　

	65
	一次性单腔导尿管
	　
	　
	　

	66
	一次性产包
	　
	　
	　

	67
	一次性PE膜手套
	　
	　
	　

	68
	胸腔引流瓶
	　
	　
	　

	69
	心电电极片
	　
	　
	　

	70
	小便器
	　
	　
	　

	71
	吻合器
	　
	　
	　

	72
	头皮针
	各种规格
	　
	　

	73
	套药
	　
	　
	　

	74
	痰盂
	　
	　
	　

	75
	台丝线
	　
	　
	　

	76
	手术刀片
	23#，22#
	　
	　

	77
	石膏棉纸
	15×500
	　
	　

	78
	疝气补片
	　
	　
	　

	79
	纱布绷带
	　
	　
	　

	80
	三角针
	　
	　
	　

	81
	强力碘消毒液
	500ml
	　
	　

	82
	强化戊二醛
	2500ml
	　
	　

	83
	气切套管
	　
	　
	　

	84
	气管导管
	　
	　
	　

	85
	普通一次性使用无菌输液器
	进气式钢针、吹塑滴斗
	　
	　

	86
	普通一次性使用无菌输液器
	非进气式塑针、吹塑滴斗
	　
	　

	87
	女性尿胡
	　
	　
	　

	88
	脑积液分流管
	　
	　
	　

	89
	男性尿胡
	　
	　
	　

	90
	灭菌医用脱脂棉花
	　
	　
	　

	91
	麻醉呼吸回路
	　
	　
	　


	92
	脸盆
	　
	　
	　

	93
	窥阴器
	　
	　
	　

	94
	高压注射器连接管
	　
	　
	　

	95
	干针
	1cm，3cm，4cm
	　
	　

	96
	干式激光胶片
	　
	　
	　

	97
	缝合器
	　
	　
	　

	98
	非灭菌医用脱脂棉花
	　
	　
	　

	99
	大便器
	　
	　
	　

	100
	齿科胶片
	　
	　
	　

	101
	薄摸手套
	双
	　
	　

	102
	T型节育环
	　
	　
	　

	103
	84消毒液
	250ml
	　
	　

	
	试剂

	序号
	产品名称
	英文缩写
	检验方法
	说明

	1
	总蛋白测定试剂盒
	TP
	双缩脲法
	　

	2
	总胆汁酸试剂盒
	TBA
	酶法
	　

	3
	总胆红素试剂盒
	T-BIL
	比色法、钒酸盐氧化法、氧化酶法、重氮法
	　

	4
	总胆固醇试剂盒
	TC
	CHOD-PAP法、酶法
	　

	5
	直接胆红素试剂盒
	D-BIL
	比色法、钒酸盐氧化法、氧化酶法、重氮法
	　

	6
	早早孕检测条
	HCG
	层析金标
	　

	7
	载脂蛋白 B
	ApoB
	免疫比浊法
	　

	8
	载脂蛋白 A1
	ApoA1
	免疫比浊法
	　

	9
	隐血试纸
	　
	单克隆抗体、层析金标、改良法、化学法
	　

	10
	乙肝两对半
	　
	ELISA
	需要成套报价明细报价

	11
	血糖试纸
	　
	　
	　

	12
	血球计数仪专用试剂
	　
	　
	注明血球计数仪品牌型号

	13
	纤维蛋白原测定盒
	FIG
	Clauss法、比浊法仪器法
	注明凝血仪品牌型号

	14
	乳酸脱氢酶试剂盒
	LDH
	DGKC推荐法、IFCC法、L-P法、酶法、乳酸法、速率法
	　

	15
	葡萄糖测定试剂盒
	GLU
	GOD—PAD法、HK法、
	　

	16
	凝血酶原时间
	PT
	比浊法、凝固法、仪器法
	注明凝血仪品牌型号

	17
	凝血酶时间
	TT
	比浊法、凝固法、仪器法
	注明凝血仪品牌型号

	18
	尿酸试剂盒
	UA
	酶法
	　


	19
	尿素氮测定试剂盒
	BUN
	UV-GLDH法、酶法、紫外法
	　

	20
	尿试纸
	　
	　
	注明尿分仪品牌型号

	21
	门冬氨酸氨基转移酶
	AST/GOT
	IFCC法、赖氏法、酶法、速率法
	　

	22
	类风湿因子
	RHF
	乳胶法
	　

	23
	快速血浆反应素试验
	RPR
	金标、凝集法
	　

	24
	抗链球菌“O”
	 ASO
	乳胶法
	　

	25
	抗D（lgM）血型定型试剂
	　
	凝聚胺法、凝集法
	　

	26
	抗A抗B血型定型试剂
	　
	凝聚胺法、凝集法
	　

	27
	碱性磷酸酶试剂盒
	ALP
	IFCC法、AMP缓冲液法、酶法、速率法
	　

	28
	甲肝IgM
	抗-HAV
	ELISA
	　

	29
	肌酸激酶同工酶试剂盒
	CK-MB
	抗体抑制、酶法、免疫比浊法
	　

	30
	肌酸激酶试剂盒
	CK
	IFCC法、酶法、速率法
	　

	31
	肌酐测定试剂盒
	CRE
	碱性苦味酸法、酶法
	　

	32
	谷氨酰转移酶
	r-GT
	IFCC法、酶法、速率法、SZASZ法
	　

	33
	甘油三酯试剂盒
	TG
	酶法、氧化酶法
	　

	34
	部分凝血酶原时间（硅土）
	APTT
	比浊法、凝固法、仪器法、(鞣化酸中敏感度凝固法)
	注明凝血仪品牌型号

	35
	丙肝抗体
	抗-HCV
	ELISA
	　

	36
	丙氨酸氨基转移酶
	ALT/GPT
	IFCC法、赖氏法、酶法、速率法
	　

	37
	表面抗原试纸条
	HBsAg
	金标法
	　

	38
	白蛋白测定试剂盒
	Alb
	 溴甲酚绿法
	　

	39
	爱滋病抗体1+2
	HIV1+2
	金标法、ELISA
	　

	40
	α-淀粉酶
	α-AMY
	CNPG3法、CNPG4、ETHYPNPG法、IFCC法、酶法、速率法
	　

	
	高值

	序号
	产品名称
	规格描述
	要求
	　

	1
	自锁型胫骨髓内钉
	一套（不锈钢）
	　
	　

	2
	自锁型股骨髓内钉
	一套（不锈钢）
	　
	　

	3
	自锁型肱骨髓内钉
	一套（不锈钢）
	　
	　

	4
	抓髌器（记忆合金）
	　
	　
	　

	5
	重建钢板（10孔以上，214毫米弧）
	钛合金
	　
	　

	6
	重建钢板（10孔以上，214毫米弧）
	不锈钢
	　
	　

	7
	重建钢板（10孔以上，190毫米直）
	钛合金
	　
	　

	8
	重建钢板（10孔以上，190毫米直）
	不锈钢
	　
	　

	9
	重建钢板（10孔及以下，214毫米弧）
	钛合金
	　
	　

	10
	重建钢板（10孔及以下，214毫米弧）
	不锈钢
	　
	　

	11
	重建钢板（10孔及以下，190毫米直）
	钛合金
	　
	　

	12
	重建钢板（10孔及以下，190毫米直）
	不锈钢
	　
	　

	13
	趾骨钢板
	钛合金
	　
	　

	14
	趾骨钢板
	不锈钢
	　
	　

	15
	指骨钢板
	钛合金
	　
	　

	16
	指骨钢板
	不锈钢
	　
	　

	17
	跖骨钢板
	钛合金
	　
	　

	18
	跖骨钢板
	不锈钢
	　
	　

	19
	异种骨
	　
	　
	　

	20
	胸腰椎前路钉板系统
	四个钉四孔钛合金钢板，以钢板孔间距最小规格的为标准配置
	　
	　

	21
	胸腰椎后路钉棒椎弓根矫形系统
	以四个单向椎弓根螺钉两个固定棒一套横连器为标准配置
	　
	　

	22
	胸腰椎后路钉棒椎弓根矫形系统
	以2个单向2个万向椎弓根螺钉两个固定棒一套横连器为标准配置
	　
	　

	23
	同种异体骨
	　
	　
	　

	24
	松质骨螺钉
	一枚（不锈钢）
	　
	　

	25
	双边外固定支架
	不锈钢
	　
	　

	26
	人工全髋关节
	 初次置换 骨水泥型 
	　
	　

	27
	人工全髋关节
	初次置换 生物固定型
	　
	　

	28
	人工骨
	　
	　
	　

	29
	人工半髋关节
	双极 生物固定型  
	　
	　

	30
	人工半髋关节
	双极 骨水泥型
	　
	　

	31
	桡骨远端钢板
	不锈钢
	　
	　

	32
	全环形外固定支架
	不锈钢
	　
	　

	33
	捆绑带（钛合金）
	　
	　
	　

	34
	可吸收螺钉
	　
	　
	　

	35
	胫骨远端异型（解剖）钢板
	钛合金
	　
	　

	36
	胫骨远端异型（解剖）钢板
	不锈钢
	　
	　

	37
	胫骨近端异型（解剖）钢板
	钛合金
	　
	　

	38
	胫骨近端异型（解剖）钢板
	不锈钢
	　
	　

	39
	颈椎前路钉板系统
	钛合金（各种规格带螺钉防退出功能）以普通自锁螺钉钢板孔间距最小规格的为标准配置
	　
	　

	40
	颈椎后路钉棒系统
	以四个单向螺钉两个固定棒一套横连器为标准配置
	　
	　

	41
	交锁型胫骨髓内钉
	一套（不锈钢）
	　
	　

	42
	交锁型股骨重建钉
	一套（不锈钢）长钉
	　
	　

	43
	交锁型股骨重建钉
	一套（不锈钢）短钉
	　
	　

	44
	交锁型股骨髓内钉
	一套（不锈钢）
	　
	　

	45
	交锁型股骨髁上钉
	一套（不锈钢）
	　
	　

	46
	交锁型肱骨髓内钉
	一套（不锈钢）
	　
	　

	47
	加压螺钉
	　
	　
	　

	48
	加压空心钉
	含垫片（钛合金）
	　
	　

	49
	加压空心钉
	含垫片（不锈钢）
	　
	　

	50
	脊柱前路钢板
	　
	　
	　

	51
	环抱钢板（记忆合金）
	　
	　
	　

	52
	骨盆解剖钢板
	钛合金
	　
	　

	53
	骨盆解剖钢板
	不锈钢
	　
	　

	54
	股骨远端异型（解剖）钢板
	钛合金
	　
	　

	55
	股骨远端异型（解剖）钢板
	不锈钢
	　
	　

	56
	股骨近端异型（解剖）钢板
	钛合金
	　
	　

	57
	股骨近端异型（解剖）钢板
	不锈钢
	　
	　

	58
	肱骨远端异型（解剖）钢板
	钛合金
	　
	　

	59
	肱骨远端异型（解剖）钢板
	不锈钢
	　
	　

	60
	肱骨近端异型（解剖）钢板
	钛合金
	　
	　

	61
	肱骨近端异型（解剖）钢板
	不锈钢
	　
	　

	62
	跟骨钢板
	钛合金
	　
	　

	63
	跟骨钢板
	不锈钢
	　
	　

	64
	悱骨钢板
	　
	　
	　

	65
	动力髋加压系统（DHS）六孔以下
	一套钛合金
	　
	　

	66
	动力髋加压系统（DHS）六孔以下
	一套不锈钢
	　
	　

	67
	动力髋加压系统（DHS）六孔以上
	一套钛合金
	　
	　

	68
	动力髋加压系统（DHS）六孔以上
	一套不锈钢
	　
	　

	69
	动力髁加压系统（DCS）六孔以下
	一套钛合金
	　
	　

	70
	动力髁加压系统（DCS）六孔以下
	一套不锈钢
	　
	　

	71
	动力髁加压系统（DCS）六孔以上
	一套钛合金
	　
	　

	72
	动力髁加压系统（DCS）六孔以上
	一套不锈钢
	　
	　

	73
	单边外固定支架
	不锈钢
	　
	　

	74
	半环形外固定支架
	不锈钢
	　
	　

	75
	Gamma 钉
	一套（不锈钢）
	　
	　

	76
	Gamma 钉
	一套（钛合金）
	　
	　

	77
	6．5毫米下肢松质骨螺钉（全螺纹）
	钛合金
	　
	　

	78
	6.5毫米下肢松质骨螺钉（全螺纹 ）
	不锈钢
	　
	　

	79
	6．5毫米下肢松质骨螺钉（半螺纹）
	钛合金
	　
	　

	80
	6．5毫米下肢松质骨螺钉（半螺纹）
	钛合金
	　
	　

	81
	4.5毫米下肢全螺纹空心松质骨钛螺钉
	　
	　
	　

	82
	4.5毫米下肢皮质骨螺钉
	　
	　
	　

	83
	4.0毫米上肢皮质骨钛螺钉
	　
	　
	　

	84
	3.5毫米上肢皮质骨钛螺钉
	　
	　
	　


2005年吐鲁番地区医疗机构医用耗材集中招标采购
资格证明材料装订顺序表
（1） 资格证明材料提交说明
1、 资格证明材料A类：直接投标的医疗器械及检验试剂生产企业(包括国内一级代理商或国内总经销商)；资格证明材料B类：直接投标的医疗器械及检验试剂经营企业。
2、 作为投标人的医疗器械及检验试剂生产企业提交的产品应为其合法生产的医疗器械及检验试剂，并需实质性符合《医疗器械及检验试剂需求一览表》内容。
3、 投标人递交的营业执照副本（需有本年度年检证明）、生产经营许可证上的企业名称、法定代表人应保持一致，如出现不一致，应递交由行政部门出具的变更证明。
4、 投标人的投标医疗器械及检验试剂以《投标产品基本情况汇总表》（同时提供电子版汇总表）以纸质为准，招标人只对汇总表内的医疗器械及检验试剂进行资质审查，投标人应认真填写。
5、 投标人应按照《资格证明材料》的具体要求准备相关资料。
6、 同一生产企业有多个产品参加投标的，其产品册的资格证明材料，应以投标产品（同一品名、型号相同，规格不同，包装不同，均视为不同产品）为单位，将每一个产品的相关材料按照要求的顺序装订，再将所有单册合订成一册。
7、 材料（除纳税申报表和投标产品基本情况汇总表外）应用A4纸进行复印（不得缩印），如原件过大，应折叠后提交。

8、 所有资格证明材料必须清晰（如营业执照应可看清年检标记及有效期限）。

9、 投标人准备资格证明材料时应注意：
1、 所有证照必须在有效期限内；

2、 GMP认证范围等内容应与投标的检验试剂一致；
3、 生产批件、注册证和制造认可表与投标医疗器械及检验试剂完全对应一致；
4、 具有独立法人资格的生产企业应提交本企业的纳税申报表，不得以其集团的纳税申报表代替；
十、投标人对所提交的资格证明材料的特别声明装订在投标主体册的最后部分。
十一、所有资格证明文件必须按投标产品基本情况汇总表、投标人企业资格证明文件、生产企业资格证明文件、产品资格证明文件、配送企业资格证明文件的顺序分别装订，封面上均应按样本要求注明投标人名称及投标人序号。投标人代理多个生产企业投标的，其生产企业册及产品册应以生产企业为单位装订成一册。

十二、企业应积极提供各自的对中标有利的证明材料，如果未提供，招标方及招标代理机构将会默认为无此类资料或以该类的最低级别处理。

十三、本次项目要求所有的投标企业将样品和检验试剂包装盒直接带到议价现场

十四、所有投标材料凡是涉及外文的，均需要翻译为简体中文，并加盖投标人公章，否则以无此资格证明材料处理。

（2） 资格证明材料A类（生产企业）目录
请按以下顺序装订成册：
第一册： 投标人主体册
投标企业封面（见附表：1）

1、 投标函（见附表：13）

2、 配送时间及伴随服务承诺表（见附表：14）

3、 法定代表人授权书（见附表：15）
4、 招标代理服务费预付款保函（见附表：17）
5、 投标产品基本情况汇总表(纸质版、电子版均需递交)   
6、 磁盘和纸质投标报价表（注意：密封后在开标现场提交）

★投标产品基本情况汇总表需要按照日程表要求提前递交，法定代表人授权书、招标代理服务费预付款保函需要单独装在信封中与其他资质一起递交。

以上均需加盖投标人公章（红章）

第二册生产企业册（如为进口产品则须递交国内一级代理商或总经销商的以下资质）

生产企业封面（见附表：4）
1、 生产企业基本情况汇总（见附表：5）
2、 《营业执照》副本复印件
3、 《生产许可证》复印件(正反两面)

4、 显示2004年全年纳税额申报表复印件
5、 生产企业质量体系认证证书

6、 质量及货源保证书原件（见附表：6）
7、 国外生产商对国内一级代理商(或总代理)的授权书或经销协议复印件（如果为国外生产企业驻中国的办事处出具投标产品授权的，需同时提供生产企业对该办事处有关权限范围的证明，如果是国外生产企业在中国设的经营企业无需提交）（仅进口产品需要递交）

以上均需加盖投标人及生产企业公章（红章）

第三册： 产品册（注意：每一个产品的资质文件单独装订成一册）
产品资格证明文件封面（见附表：8）

1、 医疗器械及检验试剂的《医疗器械注册证》及制造认可表复印件（属药品管理的需要递交药品批件、进口产品需要提交进口产品的《进口医疗器械注册证》及制造认可表复印件）

2、 医疗器械及检验试剂说明书或详尽产品介绍原件

3、 所投医疗器械及检验试剂GMP证书、美国FDA或欧洲CE认证证书复印件
4、 CCC认证证书(本次招标只有心脏起搏器、透析类产品须递交)

5、 HBsAg 、抗- HCV、抗- HIV、梅毒诊断试剂和ABO血型定型试剂须递交2004年后（含）的在中国药品生物制品检定所的批批检检测报告；

6、 HBsAg、抗- HCV、抗- HIV、梅毒诊断试剂和ABO血型定型试剂须递交2002-2004年中国药品生物制品检定所或卫生部临检中心对该投标产品的批批检定质量情况排名表及室间质评成绩单

7、 投标产品上一年在中华人民共和国海关进出口货物报关单复印件及进口检验报告（进口产品）；
8、 外购件的相关资质材料（包括外购件的注册证及制造认可表、与外购件生产企业的购销合同）

9、 其他材料（技术性专利证书、获奖证书等材料）

以上均需加盖投标人及生产企业公章（红章）

第四册:配送企业册

配送企业封面（见附表：9）
1、 配送商基本情况（见附表：10）
2、 配送承诺书原件（委托配送见附表：11、自行配送见附表：12）
3、 配送商营业执照（副本）复印件
4、 配送商经营许可证复印件
5、 配送商2004年全年增值税纳税申报表
★ 若投标人自行配送，则只需递交配送承诺书原件装订在投标主体册中

   以上均需加盖投标人及配送企业公章（红章）

  资格证明材料B类（经营企业）目录
请按以下顺序装订成册：

第一册： 投标人主体册

投标企业封面（见附表：1）

1、 投标企业基本情况（见附表：3）

2、 《营业执照》复印件

3、 《经营许可证》复印件(正反两面)
4、 显示2004年全年纳税额申报表复印件
5、 投标函（见附表：13）

6、 配送时间及伴随服务承诺表（见附表：14）
7、 法定代表人授权书（见附表：15）

8、 招标代理服务费预付款保函（见附表：17）
9、 投标产品基本情况汇总表(纸质版、电子版均需递交)

10、 备用纸质投标报价表（注意：单独密封后在开标现场提交）

★投标信息汇总表需要按照日程表要求提前递交，法定代表人授权书、招标代理服务费预付款保函需要单独装在信封中与其他资质一起递交。

以上资料只需提供一册，每页均加盖投标人公章（红章）。
第二册生产企业册（如为进口产品则须递交国内一级代理商或总经销商的以下资质）

生产企业封面（见附表：4）
1、  生产企业基本情况汇总（见附表：5）
2、 《营业执照》副本复印件
3、 《生产许可证》复印件(正反两面)

4、  显示上一年全年纳税额申报表复印件
5、  生产企业质量体系认证证书

6、  质量及货源保证书原件（国内生产企业见附表：6、 进口生产企业见附表：7）
7、 国外生产商对国内一级代理商(或总代理)的授权书或经销协议复印件（如果为国外生产企业驻中国的办事处出具投标产品授权的，需同时提供生产企业对该办事处有关权限范围的证明、如果是国外生产企业在中国设的经营企业无需提交）（仅进口产品需要递交）

以上均需加盖投标人及生产企业公章（红章）

第三册： 产品册（注意：每一个产品的资质文件单独装订成一册）
产品资格证明文件封面（见附表：8）

1、 医疗器械及检验试剂的《医疗器械注册证》及制造认可表复印件（属药品管理的需要递交药品批件、进口产品需要提交进口产品的《进口医疗器械注册证》及制造认可表复印件）

2、 医疗器械及检验试剂说明书或详尽产品介绍原件

3、 所投医疗器械及检验试剂GMP证书、美国FDA或欧洲CE认证证书复印件
4、 CCC认证证书(本次招标只有心脏起搏器、透析类产品须递交)

5、 2004年以后（含2004年）地市级以上药品检验报告书或自检报告；HBsAg 、抗- HCV、抗- HIV、梅毒诊断试剂和ABO血型定型试剂须递交2004年后（含）的在中国药品生物制品检定所的批批检检测报告；

6、 HBsAg、抗- HCV、抗- HIV、梅毒诊断试剂和ABO血型定型试剂须递交2002-2004年中国药品生物制品检定所或卫生部临检中心对该投标产品的批批检定质量情况排名表及室间质评成绩单

7、 投标产品上一年在中华人民共和国海关进出口货物报关单复印件及进口检验报告；

8、 外购件的相关资质材料（包括外购件的注册证及制造认可表、与外购件生产企业的购销合同）

9、 其他材料（技术性专利证书、获奖证书等材料）
以上均需加盖投标人及生产企业公章（红章）

第四册:配送企业册

配送企业封面（见附表：9）
1、 配送商基本情况（见附表：10）
2、 配送承诺书原件（委托配送见附表：11、自行配送见附表：12）
3、 配送商营业执照（副本）复印件
4、 配送商经营许可证复印件
5、 配送商2004年全年增值税纳税申报表
★ 若投标人自行配送，则只需递交配送承诺书原件装订在投标主体册中

   以上均需加盖投标人及配送企业公章（红章）
附表1                                                 投标人为经营/生产企业
投标企业资格证明文件封面

（投标人主体册）

文件编号：第      册   共      册
投标人序号:                          
（加盖投标企业公章）
投标品种数:                          
年    月    日

附表2                             
投标产品基本情况汇总表

（采购文号：XJTLFHCZB-2005）

说明：

1、《投标产品基本情况汇总表》的格式见http://xj.emedchina.net。

2、投标人应根据所投医用耗材及检验试剂的类别选择《投标产品基本情况汇总表》格式，并根据投标人递交的纸质证明材料所反映的投标产品的基本情况填写《投标产品基本情况汇总表》每一项。

3、《投标产品基本情况汇总表》所反映的投标产品信息将作为招标人进行资格审查和评标议价的基本根据，投标人应认真填写。关于产品的编码和通用名都以招标目录中的编码和产品名为准。投标人在汇总表中应明确本次招标的产品编码及产品名称，如投标人填写失误造成投标产品无法成交的，由投标人自行承担相应后果。汇总表应由熟悉产品的人员填写或由生产厂家填写。

4、如投标产品无专用汇总表，请用通用汇总表填写，并详尽描述产品特性。

5、投标人应按照细化类别进行投标。请投标人根据http://xj.emedchina.net公布的《投标产品基本情况汇总表》格式和要求准备《投标产品基本情况汇总表》纸质和电子版（3.5寸软盘）各一份（请尽量用A3型号的纸张将各汇总表打印出来，每页加盖投标人公章）。请投标人于2005年11月29日19时以前将《投标产品基本情况汇总表》（纸质、软盘）递交至新疆海虹医药电子商务有限公司。

附表3                                                投标人为经营/生产企业
投标人基本情况

投标人(盖章):                                               
法定代表人(签字):                                           
投标人序号:                                                 
投标人所在地:                                               
投标人联系电话:                                             
投标人传真:                                                 
投标人通信地址:                                             
投标人邮政编码:                                             
投标人网址:                                                 
投标人电子信箱:                                             
投标人开户名称:                                             
投标人开户银行:                                             
投标人开户账号:                                             
投标人所授权的代表人(签字)                                  
代表人联系电话:                                             
附表4                                                      投标人为经营企业
生产企业资格证明文件封面

文件编号：第      册   共      册

投标人序号:                              
（加盖生产企业公章）
生产厂家:                                
            年   月   日

附表5                                                      投标人为经营企业
生产企业基本情况

生产企业名称:                                             

生产企业所在地:                                           
生产企业联系电话:                                         
生产企业传真:                                             
生产企业通信地址:                                         
生产企业邮政编码:                                         

生产企业网址:                                             
生产企业电子邮件:                                         
生产企业开户名称:                                         
生产企业开户银行:                                         
生产企业开户账号:                                         
生产企业所授权的代表人名称:                               
代表人联系电话:                                           
附表6                                                投标人为经营／生产企业

2005年吐鲁番地区医疗机构医用耗材及检验试剂

集中招标采购
质量及货源保证书（国内生产企业用）

（采购文号：XJTLFHCZB-2005）

致：新疆海虹医药电子商务有限公司

作为生产（产品名称）_______________________________________________                                               （可另设附表）的企业(生产企业名称):                                       ，我公司同意                                     (投标企业名称)                                                用我公司生产的上述产品参与2005 年吐鲁番地区医疗机构医用耗材及检验试剂联合集中招标采购。
根据《2005年吐鲁番地区医疗机构医用耗材及检验试剂集中招标采购招标文件(采购文号：XJTLFHCZB-2005)》的规定，我公司授权由上述企业作为本公司该产品在本次项目中的代理商参加本次投标，一旦中标（成交）并依法签订购销合同后，我公司保证：上述产品的生产标准达到产品执行标准；在招标采购期内，保证向该企业及时提供充足的货源。如有违反，依法承担违约责任。

我单位保证出具的质量及货源保证书真实、合法，并愿承担一切法律责任。

本保证书有效期限为：2005年11月15日至2006年12月31日之日止.
生产企业名称：                                 

经办人(签字)：                                 

经办人联系方式：                               
日  期：        年    月    日

（加盖投标人公章）

附表7                                                投标人为经营／生产企业
2005年吐鲁番地区医疗机构医用耗材及检验试剂

集中招标采购
采购质量及货源保证书（进口产品用）

（采购文号：XJTLFHCZB-2005）

致：新疆海虹医药电子商务有限公司

作为生产（产品名称）_______________________________________________                                               _________________________________（可另设附表）的___________________ (生产企业名称) 的                                                         代理商(代理商名称)，我公司同意                                     (投标企业名称)                                 用我公司代理的上述产品参与2005 年吐鲁番地区医疗机构医用耗材及检验试剂联合集中招标采购。

根据《2005 年吐鲁番地区医疗机构医用耗材及检验试剂集中招标采购招标文件(采购文号：XJTLFHCZB-2005)》的规定，我公司授权由上述企业作为本公司该产品在本次项目中的代理商参加本次投标，一旦中标（成交）并依法签订购销合同后，我公司保证：上述产品的生产标准达到产品执行标准；在招标采购期内，保证向该企业及时提供充足的货源。如有违反，依法承担违约责任。

我单位保证出具的质量及货源保证书真实、合法，并愿承担一切法律责任。

本保证书有效期限为：2005年11月15日至2006年12月31日之日止.

注：本保证书中“代理商”指进口产品的国内总代理商或国内一级代理商。

生产企业名称：                                 

代理商名称（盖章）：                           

经办人(签字)：                                 

经办人联系方式：                               
日  期：        年    月    日

（加盖投标人公章）

附表8                                                投标人为经营/生产企业
产品资格证明文件封面
文件编号：第      册   共      册
投标人序号:                             

（加盖投标企业公章）
生产厂家:                               

投标产品

1、                                
2、                                
3、                                
4、                                

年   月   日

附表9                                                 投标人为经营/生产企业
配送企业资格证明文件封面

文件编号：第      册   共      册

投标人序号：                         
（加盖投标企业公章）
        配送企业：                            
年    月    日

附表10                                              投标人为经营/生产企业
配送企业基本情况

配送企业名称：                                          

配送企业所在地：                                        
配送企业联系电话：                                      
配送企业传真：                                          
配送企业通信地址：                                      
配送企业邮政编码：                                      

配送企业网址：                                          
配送企业电子信箱：                                      
配送企业开户名称：                                      
配送企业开户银行：                                      
配送企业开户账号：                                      
配送企业所授权的代表人名称：                            
代表人联系电话：                                        
附表11                                     

2005年吐鲁番地区医疗机构医用耗材及检验试剂集中招标采购
配送承诺书（投标人委托其他中标企业配送的）

(采购文号：XJTLFHCZB-2005)

我单位                       (企业名称)是合法注册的                   （医用耗材及检验试剂）经营企业。现在此承诺对                            (投标人名称)在本次集中招标(议价)采购所投的产品(详见投标产品基本情况汇总表)承担配送工作。我单位与该生产企业具体的产品配送事宜，由双方另行订立协议确定，与采购单位无关。

我方保证中标后，严格按照《2005年吐鲁番地区医疗机构医用耗材及检验试剂集中招标采购招标文件》及招标方的要求，及时供货并提供全面、完善的服务。

本保证书有效期限为：2005年11月15日至2006年12月31日之日止.

成交确认合同规定的采购期限与本承诺书的有效期限应一致。若交易合同规定的采购期限延期，本承诺期限自动顺延到采购期限届满。
特此承诺。
配送企业名称(盖章):                          
联系电话：                                  
法定代表人(签字):                           
日      期：       年    月    日

附表12                                        
2005年吐鲁番地区医疗机构医用耗材及检验试剂集中招标采购
配送承诺书（投标人自行配送的）
（采购文号：XJTLFHCZB-2005）
我单位                      （企业名称）是合法注册的                     （医用耗材及检验试剂）生产/经营企业。现在此承诺：凡我单位参加本次医用耗材及检验试剂集中招标（议价）采购所投标的产品(详见投标产品基本情况汇总表) 承担配送工作。一旦中标，由我单位自行承担对本次招标（议价）采购招标方的配送和结算工作。

我方保证中标后，严格按照《2005年吐鲁番地区医疗机构医用耗材及检验试剂集中招标采购招标文件》及招标方的要求，及时供货并提供全面、完善的服务。
本保证书有效期限为：2005年11月15日至2006年12月31日之日止.
成交确认合同规定的采购期限与本承诺书的有效期限应一致。若成交确认合同规定的采购期限延期，本承诺期限自动顺延到采购期限届满。
特此承诺。

投标人名称（盖章）：                                    
联系电话：                                             

法定代表人（签字）：                                    

日期：       年   月   日
附表13                                               投标人为生产/经营企业
2005年吐鲁番地区医疗机构医用耗材及检验试剂集中招标采购
投 标 函
致：新疆海虹医药电子商务有限公司：

在审阅了所有集中招标（议价）采购文件后，我方决定按照《2005年吐鲁番地区医疗机构医用耗材及检验试剂集中招标采购招标文件》（采购文号：XJTLFHCZB-2005）的规定参与投标。我方保证所有的投标品种来源合法，同时已对网上的投标信息进行审核无误，保证所提供的全部报价和其它证明文件的真实性、合法性，并愿赔偿招标代理机构因上述报价和其它证明文件的瑕疵所蒙受的全部经济损失。
如果我方投标产品中标，将按照招标人的要求按时配送或委托配送单位配送中标产品，确保产品购销合同的履行。
我方同意本投标函在提交投标文件截止日起90日内有效，并对我方具有约束力。

    我方承诺：我方同本项目的招标代理机构没有产权关系，不会为达成此项目同招标人进行任何不正当联系，不会在竞争性投标过程中有任何违法违规行为和中标后采用不正当手段进行非法临床促销活动，提供各种回扣或其他商业贿赂。
我方完全能够理解投标品种可能由于种种原因不能中标。

在正式合同准备好和签字前，本投标函（包括投标函附件）及贵方的中标通知书将构成约束我们双方的合同。

投标人（盖章）：                                      

法定代表人（签字）：                  

日期：        年     月     日

附表14                                               投标人为经营/生产企业
投标函附件：配送时间及伴随服务承诺表

（采购文号：XJTLFHCZB-2005）
投标人序号：                           投标人名称（盖章）：                      
投标人对所投品种的配送时间等事项做出以下承诺     

配送企业名称（盖章）：                          
一、配送时间表：

	招标文件规定的配送时间
	投标人选择（在括号内打“∨”）

	急救用产品按医疗机构要求及时送达，一般产品48小时内送达。(保证合理的运输及贮存方式)
	承 诺（  ）
	不承诺（  ）


二、投标人伴随服务承诺

	承诺内容
	投标人选择（在括号内打“∨”）

	无条件破损退换
	承 诺（  ）
	不承诺（  ）

	近效期退换
	承 诺（  ）
	不承诺（  ）


注意：

1、上述承诺将作为投标品种的评标要素予以考虑，投标人必须谨慎选择或填写。若有涂改，应由投标企业盖章或被授权人签字确认。一旦提交即发生法律效力，中标或议价成交后，必须在采购期的履约过程中严格遵守。

2、投标人在投标函附件中列明的事项中未做出全部选择，视为投标人部分承诺。若在投标函附件中列明的事项中未做出选择，视为投标人不承诺。

附表15                                                投标人为生产/经营企业
2005年吐鲁番地区医疗机构医用耗材及检验试剂集中招标采购
法定代表人投标授权委托书
本授权书声明：

注册于（公司地址）                                                  的                                                                公司（公司名称）                                              （法定代表人姓名、职务）代表本公司授权                    （被授权人的姓名、职务）为本公司的合法代理人，负责在2005年吐鲁番地区医疗机构医用耗材及检验试剂集中招标采购活动中提交投标文件、领取投标登录密码、确认投标（议价）相关信息、参与议价、签订医用耗材及检验试剂成交确认合同及执行和完成合同、售后服务等工作，并以本企业名义处理一切与之有关的事务。
本公司认可，被授权人的签字与本公司公章具有相同的法律效力。

本授权书于      年   月   日签字生效，特此声明。                                                              

授权法定代表人签字（盖章）：                                                

代理人（被授权人）签字（盖章）：                                            
被授权人联系方式（手机）：                                                  
见证人签字（盖章）：                                                        

见证人职务：                                                                

见证人单位名称：                                                            


附表17                                                投标人为生产/经营企业
2005年吐鲁番地区医疗机构医用耗材及检验试剂集中招标采购
招标代理服务费预付款保函

（采购文号：XJTLFHCZB-2005）
鉴于                             （单位名称）在《投标文件》中所列的投标品种,我单位同意以每个品种（按不同规格）人民币400元的标准向招标代理机构递交      个(需大写)投标产品的招标代理服务费预付款总额为人民币                            元(需大写)。

如发现以下事项招标代理机构不予返还招标代理服务费预付款，将被我公司无条件接受:

1、在投标过程中通过不正当手段获得其他投标人的商业机密。
2、采取不正当手段影响评标委员会评标的公证性。
3、递交的资格证明材料存在虚假的情况。
4、在规定期限内未能根据本须知的规定签订合同。
5、发生本招标文件中规定的其他腐败、欺诈性行为。
本保证函在投标有效期内有效。有关上述事项发生，招标代理机构须在上述结束日期之前通知投标人。

我公司同意按照相关物价部门关于招标代理服务费预付款收取规定，按实际成交金额每90天结算一次，请从招标代理服务费预付款中扣除，超出部分按实际金额收取。

投标人（盖章）：                   

被授权代表（签字）：                 

联系电话：                        
日    期：       年      月      日

（填写处若有修改，须在修改处签字盖章确认）

注：本承诺函与投标函一起递交。

	产品基本情况汇总表（一次性使用无菌注射器）

	投标人序号：　　　
	
	
	投标企业名称：（盖章）
	
	
	总配送商：
	
	

	投标产品总数：　　　个
	
	
	投标人年销售额（以纳税申报表为准）：XXX   元 
	厂家在中国大陆年销售额（以纳税申报表为准）：XXX   元
	配送承诺书：有
	总配送商年销售额（以纳税申报表为准）：XXX   元

	产品序号
	产品  名称
	商标
	产品型号（或厂家出厂编号）
	生产厂家（药监局颁发的注册证上厂家名）
	注射器容量（ml）
	产品认证情况
	生产企业质量体系认证情况
	市场        零售价     (元/支)
	最小包装         （支/包）
	注射针             描述
	包装材料
	备注

	
	
	
	
	
	
	医疗器械产品注册证号
	针头注册    证号
	美国FDA认证情况
	欧洲CE认证情况
	
	
	
	规格
	品牌/来源
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	A-1
	一次性使用无菌注射器
	春光
	　
	****公司
	2
	国药管械（准）字2002第*****号
	SDA（I）×××******
	无
	无
	ISO1***
	3
	1
	12＃
	尼普洛/国产
	纸塑
	　

	A-2
	一次性使用无菌注射器
	连叶鱼 
	　
	****公司
	5
	国药管械（准）字2002第*****号
	SDA（I）×××******
	无
	同上
	ISO1***
	2
	1
	　
	带针/进口
	同上
	　

	A-3
	胰岛素注射器
	贝普
	　
	****公司
	0.5
	国药管械（准）字2002第*****号
	SDA（I）×××******
	有
	同上
	ISO1***
	1
	1
	　
	带针/国产
	透析
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	产品基本情况汇总表（一次性使用无菌输液器,输血器）

	投标人序号：　　　
	投标企业名称：（盖章）
	
	
	总配送商：

	投标产品总数：　　　个
	投标人年销售额（以纳税申报表为准）：XXX   元 
	
	厂家在中国大陆年销售额（以纳税申报表为准）：XXX   元
	配送承诺书：有
	总配送商年销售额（以纳税申报表为准）：XXX   元

	产品序号
	产品  名称
	商标
	产品型号（或厂家出厂编号）
	生产厂家（药监局颁发的注册证上厂家名）
	产品认证情况
	生产企业质量体系认证情况
	市场        零售价     (元/支)
	最小包装         （支/包）
	输液针             描述
	插  瓶  针  描  述
	滴斗形式
	包装材料
	其余配件
	备注

	
	
	
	
	
	医疗器械产品注册证号
	针头注册    证号
	美国FDA认证情况
	欧洲CE认证情况
	
	
	
	规格
	品牌/来源
	进气式
	非进气式
	侧孔针
	斜面针
	凹面针
	吹塑
	注塑
	
	加药口（是否有内塞）
	乳胶管
	止水夹
	其他
	　

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	塑针
	钢针
	（单/双）塑针
	（单/双）钢针
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	　

	B-1
	一次性使用输血器
	华福 
	TS-AD-II
	****公司
	国药管械*****
	SDA(I)****
	有
	无
	ISO1***
	10
	1
	9＃
	尼普洛/国产
	否
	否
	双
	否
	否
	否
	否
	否
	是
	纸塑
	有
	有
	无
	　
	　

	B-2
	一次性使用输液器
	华福 
	TS-AD-II
	****公司
	国药管械*****
	SDA(I)****
	同上
	同上
	ISO1***
	12
	1
	8＃
	尼普洛/进口
	否
	否
	单
	单
	有
	否
	否
	是
	否
	纸塑
	　
	　
	　
	　
	　

	B-3
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	13
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　


	产品基本情况汇总表（一次性使用静脉留置针）

	投标人序号：　　　
	投标企业名称：（盖章）
	
	
	总配送商：

	投标产品总数：　　　个
	投标人年销售额（以纳税申报表为准）：XXX   元 
	
	厂家在中国大陆年销售额（以纳税申报表为准）：XXX   元
	配送承诺书：有
	总配送商年销售额（以纳税申报表为准）：XXX   元

	产品序号
	产品  名称
	商标
	产品型号（或厂家出厂编号）
	生产厂家（药监局颁发的注册证上厂家名）
	产品认证情况
	生产企业质量体系认证情况
	市场        零售价     (元/支)
	最小包装         （支/包）
	导管材质
	长度（mm)
	针翼
	留置方式
	备注

	
	
	
	
	
	医疗器械产品注册证号
	美国FDA认证情况
	欧洲CE认证情况
	
	
	
	
	
	不带翼
	带单翼
	带双翼
	开放式
	密封式
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	普通型
	带加药壶
	普通型
	安全型
	

	N-1
	一次性使用无菌静脉留置针
	BD
	18G-24G 
	****公司
	SDA(I)990933
	有
	有
	ISO1***
	80
	1
	Vialon
	19
	否
	否
	是
	否
	否
	是
	否
	　

	N-2
	一次性使用无菌静脉留置针
	BD
	18G-24G 
	****公司
	SDA(I)990933
	有
	有
	ISO1***
	80
	1
	Vialon
	19
	否
	否
	是
	是
	否
	否
	否
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　


	气管插管产品基本情况汇总表

	投标人序号：　　　
	投标企业名称：（盖章）
	
	
	
	总配送商：
	
	
	
	

	投标产品总数：　　　个
	投标人年销售额（以纳税申报表为准）：XXX   元 
	
	厂家在中国大陆年销售额（以纳税申报表为准）：XXX   元
	
	配送承诺书：有
	
	
	总配送商年销售额（以纳税申报表为准）：XXX   元
	
	
	
	

	产品序号
	产品名称
	商标
	产品型号（或厂家出厂编号）
	生产厂家（药监局颁发的注册证上厂家名）
	产品认证情况
	生产企业质量体系认证情况
	在京销售一次性使用医疗用品审核登记备案证明
	进口卫生用品、一次性使用医疗用品审核登记备案证明
	市场零售价(元)
	最小      包装     (根/包)
	产品灭菌保质期         (月)
	材质
	单腔/双腔
	无囊/有囊
	气囊最大容量（ml）
	气囊最大压力（ mmHg）
	管直径    (mm)
	是否带加强钢丝
	备注
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	医疗器械产品注册证号
	美国FDA认证情况
	欧洲CE认证情况
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1
	气管切开插管
	****
	ZZA
	****公司
	SDA(I)990933
	有 
	有 
	ISO1***
	有
	有
	460
	10
	18
	塑料
	单腔 
	无囊 
	　
	　
	6.0 
	无
	　
	　
	　
	　
	　

	2
	气管导管
	****
	ZZB
	****公司
	SDA(I)990933
	有 
	有 
	ISO1***
	有
	有
	580
	10
	18
	橡胶
	单腔 
	有囊
	　
	　
	8.0 
	无
	　
	　
	　
	　
	　

	3
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	


	产品基本情况汇总表（其他产品通用表）

	投标人序号：　　　
	投标企业名称：（盖章）
	
	
	总配送商：

	投标产品总数：　　　个
	投标人年销售额（以纳税申报表为准）：XXX   元 
	
	厂家在中国大陆年销售额（以纳税申报表为准）：XXX   元
	配送承诺书：有
	总配送商年销售额（以纳税申报表为准）：XXX   元

	产品序号
	产品名称
	商标
	产品型号（或厂家出厂编号）应对照注册证上型号填写
	生产厂家（药监局颁发的注册证上厂家名）
	产品认证情况
	生产企业质量体系认证情况
	零售价(元)
	最小包装        
	规格描述
	基本性能描述
	必需附件清单
	技术优势
	适用范围

	
	
	
	
	
	医疗器械产品注册证号
	美国F D A认证情况
	欧洲CE认证情况
	
	
	
	
	
	
	
	

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

























































































递交人应根据所投产品的厂家，每一厂家报送一册《生产企业主体及产品册》
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