
招标项目需求

一、采购总清单

（一）采购总清单

序号 项目名称 数量 单位 预算金额（万元） 备注

1 宫内节育器一批采购项目 1 批 45.594 拒绝进口

（二）采购清单

序

号
货物名称 规格 单位

计划采购

数量（套）

是否需要注

册证/备案证

控制金额（万

元）
备注

包号：A包

1
圆型含铜含吲哚

美辛宫内节育器

20mm 套 200

是 12.006
拒绝

进口
21mm 套 800

22mm 套 800

包号：B包

1

T 铜宫内节育器

（TCu220C 普通

型）

28mm 套 200

是 4.5
拒绝

进口
30mm 套 400

32mm 套 400

包号：C包

1

含吲哚美辛硅橡

胶的无支架固定

式宫内节育器

IN/D

型
套 720

是

25.776
拒绝

进口

2
无支架固定式宫

内节育器

IN/S

型
套 240 3.312

注：

1、本项目核心产品为：A包：圆型含铜含吲哚美辛宫内节育器；B 包：T铜

宫内节育器；C包：无支架固定式宫内节育器。

2、备注栏说明

备注栏注明“拒绝进口”的产品不接受投标人选用进口产品参与投标；注明



“接受进口”的产品允许投标人选用进口产品参与投标，但不排斥国内产品。

进口产品是指通过海关验放进入中国境内且产自关境外的产品。即所谓进口

产品是指制造过程均在国外，如果产品在国内组装，其中的零部件（包括核心部

件）是进口产品，则应当视为非进口产品。采用“接受进口”的产品优先采购向

我国企业转让技术、与我国企业签订消化吸收再创新方案的供应商的进口产品，

相关内容以财库〔2007〕119 号文和财办库〔2008〕248 号文的相关规定为准。

3、参考品牌的说明

招标文件中所涉及产品品牌均为质量“相当于”要求，非指定性要求，投标

人可自主选择质量相的其他品牌产品投标。

4、根据《政府采购货物和服务招标投标管理办法》（财政部令第 87 号）第

31 条的规定，提供相同品牌产品的不同投标人参加同一合同项下投标的，处理

原则如下：

（1）采用最低评标价法的采购项目，提供相同品牌产品的不同投标人参加

同一合同项下投标的，以其中通过资格审查、符合性审查且报价最低的参加评标；

报价相同的，由采购人或者采购人委托评标委员会按照招标文件规定的方式确定

一个参加评标的投标人，招标文件未规定的采取随机抽取方式确定，其他投标无

效。

（2）使用综合评分法的采购项目，提供相同品牌产品且通过资格审查、符

合性审查的不同投标人参加同一合同项下投标的，按一家投标人计算，评审后得

分最高的同品牌投标人获得中标人推荐资格；评审得分相同的，由采购人或者采

购人委托评标委员会按照招标文件规定的方式确定一个投标人获得中标人推荐

资格，招标文件未规定的采取随机抽取方式确定，其他同品牌投标人不作为中标

候选人。

（3）非单一产品采购项目，采购人应当根据采购项目技术构成、产品价格

比重等合理确定核心产品，并在招标文件中载明。多家投标人提供的核心产品品

牌相同的，按前两款规定处理。

5、本项目包含 ABC 三个包，供应商投标时，三个包兼投不兼中。如果供应

商同时参与几个包的投标，须每个包分别制作对应的投标文件参与投标，不可

以将几个包的投标文件制作在一起，否则各包均按无效投标处理。



二、技术要求（注：标注★条款均为实质性条款，供应商投标时不得负偏离，

否则按投标无效处理）

（一）总体技术要求（ABC 三个包通用）

序号 类别 技术参数

1 采购备案要求

应标的医用耗材须完成在深圳市阳光平台

（https://www.szggzy.com/）中医用耗材栏目的备案手续,且出具

承诺函，承诺中标后可以在深圳市阳光平台进行采购。

【提供承诺函并加盖投标人公章，格式自拟】

2 质量标准要求

1.最小单个包装上印有“国家免费提供”字样及图标；

2.消费包装纸盒、运输包装箱（外包装箱）上印有“国家免费提供”

字样及图标；

3.印有对应产品型号字样以及批号、生产日期和使用期限；

4.提供中标数量 3倍的 5*7cm 合格证贴纸，注明生产企业、企业电

话、产品名称、医疗器械注册证编号、型号、规格、生产批号、生

产日期、有效期等信息。“国家免费提供”字样及图标范例：

国家免费提供

★3 注册证/备案证

投标人所投产品具备相关主管部门要求的认证资料：所投产品为

第一类医疗器械的，提供食品药品监督管理部门签发的有效的《医

疗器械备案凭证》扫描件，原件备查；所投产品为第二、三类医

疗器械的，提供食品药品监督管理部门签发的涵盖所投产品的《医

疗器械注册证》(有效期内)扫描件，原件备查；如所投产品无须

《医疗器械备案凭证》或《医疗器械注册证》，投标人应在投标文

件中对其所属类别进行书面说明。



（二）分包技术要求

序号 货物名称 技术参数

包号：A包

1

圆型含铜含吲

哚美辛宫内节

育器

1.符合国家标准和医疗器械注册证；

2.产品包含节育器和放置器系统两部分；

3.每套节育器铜表面积含量标称 250mm2，生产表面积应为 250mm2

（+10%-5%）；

▲4.每套节育器吲哚美辛含量 9.2-13.8mg；

【要求提供满足上述标准的产品彩页说明书或技术白皮书或由第

三方检测机构出具的具有“CMA”或“CNAS”标识检测（检验）报

告等证明文件，证明材料无法体现上诉要求，按负偏离处理】

5.一次性使用产品，环氧乙烷灭菌。

包号：B包

1

T 铜宫内节育器

（TCu220C 普通

型）

1.符合国家标准和医疗器械注册证；

2.产品包含节育器和放置器系统两部分；

▲3.TCu 宫内节育器由混入医用硫酸钡的低密度聚乙烯材料和

99.99%纯度的铜管及尼龙 6尾丝制成，铜表面积标称值为 220mm2；

【要求提供满足上述标准的产品彩页说明书或技术白皮书或由第

三方检测机构出具的具有“CMA”或“CNAS”标识检测（检验）报

告等证明文件，证明材料无法体现上诉要求，按负偏离处理】

4.放置器由聚乙烯材料的放置管、聚乙烯硫酸钡混合料的定位块、

聚丙烯材料的推杆组成；

5.一次性使用产品，环氧乙烷灭菌。

包号：C包

1

含吲哚美辛硅

橡胶的无支架

固定式宫内节

育器

1.符合国家标准和医疗器械注册证；

2.产品包含节育器和放置器系统两部分；

▲3.节育器由 6个铜管组成，铜管由聚丙烯手术缝合线串起来，铜

管内部夹一 3cm 长的吲哚美辛药棒，顶端和尾端的铜管均固定在手

术线上以防脱落，节育器含铜的面积标称值为 330mm2；



序号 货物名称 技术参数

【要求提供满足上述标准的产品彩页说明书或技术白皮书或由第

三方检测机构出具的具有“CMA”或“CNAS”标识检测（检验）报

告等证明文件，证明材料无法体现上诉要求，按负偏离处理】

4.放置系统由套管、可活动的定位块及放置器组成；

5.一次性使用产品，环氧乙烷灭菌。

2
无支架固定式

宫内节育器

1.符合国家标准和医疗器械注册证；

2.产品包含节育器和放置器系统两部分；

3.节育器由 6个铜管组成，铜管由聚丙烯手术缝合线串起来，每支

节育器铜表面积 300（+50-16.5）mm2；

4.放置系统由套管、可活动的定位块及放置器组成；

5.一次性使用产品，环氧乙烷灭菌。

注：以上证明材料均为原件扫描件并加盖投标人公章，原件备查。技术参数按

最小单位进行评审扣分。

★三、商务要求（注：以下商务要求条款均为实质性条款，供应商投标时不得

负偏离，否则按投标无效处理）

序号 类别 商务要求

1 交货期限

1.一般配送自确认计划至送达，除有事先特殊约定外，均应在 5日内供货；

紧急配送，供应商应保证在 2小时内送达。如果上述两种情况没有按照医

院要求及时送达，视为违约。

2.配送清单内容包括产品名称、生产企业名称、型号规格、材质、注册证

号、单位、数量、单价、金额、生产日期、灭菌批号、产品效期、合格证

等项目，进口产品应提供进口产品商检证明，并随产品附出厂检验报告单。

做到货、清单和发票同行。

2 交货期限 自合同签订之日起 2个月

3 交货地点 深圳市福田区妇幼保健院

4 付款方式 结算日期按采购人财务规定执行

5 售后服务 1.产品的质保期：提供自产品生产日期 4个月内的产品，（产品参数中列明



序号 类别 商务要求

要求 产品有效期的，以参数列明为准）。若提供的医用耗材因质量问题在使用过

程中造成的一切后果或医疗纠纷，由中标方全部承担。

2.遇有不良事件发生，供应商接反馈后，应于 4小时内与厂家沟通并给出

处理方案。

3.医疗器械生产许可证、医疗器械经营许可证、医疗器械注册证（或备案

凭证）、消毒产品生产企业卫生许可证（若产品为消毒产品时）、消毒产品

卫生安全评估报告（若产品为消毒产品时）、营业执照（正副本）、医用耗

材检验报告书等到期前，应将变更后的最新有效证明文件报送到医院设备

科。超过有效期未报送的，停止中标医用耗材的供货资格。

4.企业名称、医用耗材价格等信息不能改变。若企业名称、医用耗材价格

等信息确需变更的，经我院审核通过后，需在 20 个工作日内到医院设备科

办理备案手续。逾期未办理备案的，停止中标医用耗材的供货资格。

5.若中标产品有断货或停货等特殊情况时，需提前 7个自然日告知医院设

备科，并出示加盖公章的停货书面说明。如出现五次以上供货不及时的情

况，医院有权终止合同

6.对于一些需要指导的新产品，保证做好相关培训工作，培训产生的费用

由中标单位负责。

6 其他要求

1.合同执行过程中，中标产品出现质量问题、中标商供应不及时等原因，

严重影响临床工作的正常运作时，由使用科室提出申请，经医院院内审批

后，院方有权终止合同，并重新组织招标或转由综合得分第二的供应商供

货，若综合得分第二的供应商不同意供货，则转由综合得分第三的供应商

供货，并重新签订合同（采购期限以第一中标供应商的合同执行期限为准）。

如无备选供应商的，院方终止合同后重新组织招标。

2.如参与采购方组织的采购活动中，发现两次或以上中标价虚报、瞒报，

将列入诚信黑名单，一年内不得参与医院招标活动；开标后，将对发票真

实性进行核实，对伪造发票者，取消中标资格，移交司法部门。

7 报价要求
1.本项目要求供应商对每个包的采购清单中各项规格产品填报投标单价；

2.结算时以实际采购数量进行结算，实际结算价=投标单价×实际采购数



序号 类别 商务要求

量，最终结算金额不超过各包号产品的采购限额；

3.供应商参与投标即视为已知悉并认可本项目的结算情况；

4.投标供应商投标报价不得超过控制单价，否则按无效投标处理；

5.投标总价必须是完成该项目的一切费用总和，包括设备费、运输费、装

卸费、保险费、技术培训费、设备安装费、调试费、售后服务费、国家规

定的各项税费等全部费用。
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