
询 价 文 件
项目名称：       腹腔镜微创手术器械            
项目编号：    长医分采〔2020〕11019号        
          重庆市长寿区人民医院
二〇二〇年九月

我院就以下项目进行网上询价采购，欢迎合格的供应商参与报价。
一、采购项目概况

	序号
	货物名称
	数量
	单位
	最高限价（元）
	备注

	1
	腹腔镜微创手术器械
	1
	批
	200000
	


二、采购项目明细

	序号
	货物名称
	产地
	型号
	单位
	数量

	1
	腹腔镜剪刀
	国产
	弯剪
	把
	9

	2
	腹腔镜剪刀
	国产
	直剪
	把
	4

	3
	腹腔镜分离钳
	国产
	
	把
	12

	4
	腹腔镜尝钳
	国产
	
	把
	5

	5
	腹腔镜抓钳
	国产
	
	把
	5

	6
	腹腔镜针持
	进口
	
	把
	3

	7
	气腹针
	国产
	
	颗
	5

	8
	穿刺器
	国产
	10mm
	套
	4

	9
	穿刺器
	国产
	5mm
	套
	4

	10
	双极电凝钳
	国产
	
	套
	2

	11
	腹腔镜外套管
	国产
	
	根
	10


三、响应供应商资格要求
合格响应供应商应首先符合政府采购法第二十二条规定的基本条件，同时符合根据该项目特点设置的特定资格条件。
（一）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．具有履行合同所必须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近三年内，在经营活动中没有重大违法记录。
（二）特定资格条件
1．生产厂家有效的《医疗器械生产许可证》。
2．所投产品属三类医疗器械的，响应供应商须具备有效的《医疗器械经营许可证》；所投产品属二类医疗器械的，响应供应商须具备有效的《医疗器械经营许可证》或《第二类医疗器械经营备案凭证》。
3．有效的《医疗器械注册证》（二类、三类产品必须提供医疗器械注册证；一类产品必须提供医疗器械生产备案凭证及备案信息表；不属于医疗器械的请出具相关文件及证明）。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》。
4．若为经销商参与询价的，须具备所投产品制造商认可的经销资格。
四、采购项目技术要求
（一）技术参数

    1.硬度

器械头部应经热处理，硬度：360.0HV0.2～620.0HV0.2。

2.钳

2.1 开合性能。钳头开合应顺利，钳杆在开合时不得有干扰使用者操作的晃动。

2.2 旋转性能。旋转应顺畅，钳杆在旋转时不得有干扰使用者操作的晃动。

2.3 钳头齿型。钳头齿型的排布应符合设计要求，并且齿型清晰、对位准确、噬合到位。

2.4 剪刀

2.4.1 剪切性能。剪刀应有良好的剪切性能，能顺利剪切4层21支纱布，剪切后无纤维拉出现象。

2.4.2 开闭灵活性。剪刀开闭应灵活，不应有咬口、卡滞现象，刀头在360°内转向自如。

2.5 电钩、电棒、电铲。电钩头部应棱角分明，无毛刺； 电棒、电铲头部应圆润。

2.6 单极电凝线、双极电凝线。 电凝线缆的两端电阻值应不大于0.5Ω。

2.7外观。器械表面应光滑、平整、不得有锋棱、毛刺、划痕、砂眼、碰伤缺陷。

2.8表面粗糙度。器械进入腔内或与人体紧密接触部位，闭合状态粗糙度Ra≤0.8μm。

2.9耐腐蚀性能。器械应有良好的耐腐蚀性能，能满足YY/T 0149-2006中5.4b级的规定。

2.10 电气安全。产品的安全性能满足GB9706.1-2007、GB9706.4-2009、GB9706.19-2000的规定。

2.11环境试验。产品的环境试验应满足GB/T14710-2009的规定。

2.12 电磁兼容性。产品的电磁兼容性满足GB9706.4-2009中第36章和YY0505-2012的规定。

3材料

   器械进入人体腔内或与人体紧密接触的所有应用部分金属材料符合YY/T0294.1-2016中代号为M或05Cr17Ni4Cu4Nb的不锈钢制造。

4穿刺器

4.1穿刺套管应通通畅，穿刺针进出应无卡滞现象。

4.2 密封性和阻气性满足YY0672.1的要求。
4.3气腹针。
4.4气腹针阀门开闭灵活。

4.5硬度：110.0HV0.2～480HV0.2。

4.6粗糙度。进入腔内、接触人体部位：Ra≤0.4μm；其余部位：Ra≤1.6μm。

4.7外观。器械表面应光滑、平整、不得有划痕、沙眼、碰伤缺陷。

4.8耐腐蚀性能。产品的耐腐蚀性能满足YY/T0149-2006中5.4b的要求。

5 持针器：

*5.1大持针器，轴形手柄、省力，有可开关锁齿，开关左右都可控制，钳口左弯、右弯。
5.2φ5mm,长度33cm。

5.3硬质金属钳口，可安全稳固夹持0/0-7-0缝合材料。

*6 需与我院原有器械相互配套使用（配套器械手柄<德国STORZ,型号:33121>、器械钳杆<德国STORZ,型号：33300>、器械钳芯<德国STORZ，型号：5*360mm>）。
（二）功能要求

器械能高温高压消毒、低温等离子消毒，同时能三拆分（手柄、钳杆、钳芯）。

（三）配置要求

配套器械消毒盒。

五、商务要求
（一）交货时间、地点
1.交货时间：签订合同之日起10个日历日内。
2.交货地点：采购人指定地点。
（二）付款方式
项目款项分二次付清，采购人验收合格后支付 95%货款，质保期满后无息支付5%尾款。
（三）安装调试、培训及验收
1.成交供应商将设备免费送到采购人指定地点，经采购人当场开箱、共同清点、检查外观环节作出开箱记录并双方签字确认后，完成安装、调试和免费培训及技术指导，交付采购人验收。
2.供应商应保证货物到达用户所在地完好无损，如有缺漏、损坏，由供应商负责调换、补齐或赔偿。

3.成交供应商派遣专业技术人员在采购人指定地点对采购人使用人员进行设备使用与维保操作免费专业培训，使其能正常操作。
4.成交供应商技术工程人员在最终用户方现场协同用户一起进行验收，直至仪器技术指标经验收合格，出具验收报告，并经最终用户签字式交付用户使用。验收合格条件如下：

4.1设备品种、规格、数量、技术参数以及商品品牌、生产厂家等与采购合同一致，性能指标达到规定的标准。

4.2货物技术资料、装箱单、合格证等资料齐全。

4.3在系统试运行期间所出现的问题得到解决，并运行正常。
4.4在规定时间内完成交货并验收，并经采购人确认。
5.采购人需要制造商对成交供应商交付的产品（包括质量、技术参数等）进行确认的，成交供应商须提供制造商出具并加盖制造商公章的书面意见。

（四）质量保证及售后服务
1.质量保证
1.1自验收合格之日起，提供不低于1年的免费质保。
1.2采购货物属于国家规定“三包”范围的，其产品质量保证期不得低于“三包”规定。
1.3供应商的质量保证期承诺优于国家“三包”规定的，按供应商实际承诺执行。
1.4采购货物由产品制造商负责标准售后服务，应当在响应文件中予以明确说明，并提供相关文件。
2.售后服务
2.1质保期内服务要求
2.1.1电话咨询
成交供应商和厂家应当为用户提供技术援助电话，解答用户在使用中遇到的问题，及时为用户提出解决问题的建议。
2.1.2现场响应
采购人遇到使用及技术问题，电话咨询不能解决的，成交供应商应在接到采购人要求对所购设备进行维修的通知后3小时内派合格的维修工程师到达现场进行处理，确保产品正常工作；无法在24小时内解决的，应提供备用产品，使采购人能够正常使用。
2.1.3技术升级

在质保期内，如果成交供应商和厂家的产品技术升级，成交供应商应及时通知采购人，如采购人有相应要求，成交供应商和厂家应对采购人进行升级服务。

2.2质保期满服务要求
质保期满后供应商应同样提供免费电话咨询服务；承诺提供产品上门维修服务时只收取维修配件费，不收其他费用。常用的、容易损坏的维修配件的价格清单须在响应文件中列出。
六、响应文件构成及要求
（一）响应文件构成
1.技术要求对照表（附件二）
2.商务要求对照表（附件三）
3.相关资质证明
3.1提供投标人有效工商营业执照,符合本次采购经营范围。
3.2提供投标人有效的《医疗器械经营企业许可证》复印件（三类产品必须提供医疗器械经营许可证；二类产品可提供符合本次采购经营范围的医疗器械经营许可证或第二类医疗器械经营备案凭证）。
3.3提供投标产品制造商授权投标供应商销售产品的授权书。
3.4若投标人代表不是投标人法定代表人，须持有法定代表人授权委托书（附件四）。
3.5投标人法定代表人身份证明书（附件五）。
3.6提供投标产品制造商的有效工商营业执照复印件。
3.7生产厂家有效的《医疗器械生产企业许可证》复印件（生产范围见生产产品登记表的必须提供生产产品登记表）。
3.8有效的产品医疗器械注册证（二类、三类产品必须提供医疗器械注册证；一类产品必须提供医疗器械生产备案凭证及备案信息表；不属于医疗器械的请出具相关文件及证明）。
4.质保及售后服务承诺书（附件六）
5.诚信声明（附件七）

6.公开发行的介绍产品的彩页资料。
7.中标承诺书（附件八）
8.维修配件价格表（附件九）
9.项目报价表（附件十）
以上所有资料须每页加盖投标供应商公章，装订成册，其他资料按以上顺序装订，封面见附件一。
（二）响应文件要求
1.响应文件须依照该项目在“重庆市政府采购云平台•网上询价（[image: image1.png]


https://xj.ccgp-chongqing.gov.cn/ge/）”的公告要求以一个完整清晰的pdf文件上传。
2.签订合同时，中标供应商须递交响应文件原件。
3. 响应文件未按要求提供的为无效响应。

七、线上报价要求
1.响应供应商必须一次报出不得更改的价格。
2.本次报价须为人民币报价，含设计、现场踏勘、采购、运输、安装、调试、培训、验收、税金及达到预定可使用状态的其他各种辅材等所有费用。
3. 无论询比结果如何，供应商参与本项目的所有费用均自行承担。

八、成交原则
在符合采购项目资质、技术及商务要求的前提下，按报价最低的原则确定成交供应商；如出现两个以上相同最低报价的，由采购人自行选择成交供应商。
九、采购异议处理
供应商对采购过程中有异议的，应及时向采购人或代理机构提出，也可向平台提供商反馈协助处理。
十、其他事项
1.其他未尽事宜由成交供应商与采购人在签约合同中进行约定。
2.参加本次询价的供应商，对项目询价文件、补遗文件等资料无论下载查看与否，均视为全部知晓询价项目文件的实质性要求内容；
3.如投标人违反《中华人民共和国政府采购法》、《中华人民共和国政府采购实施条例》等相关规定，采购人将按规定追究投标人法律责任。

十一、附件/响应文件格式
附件一：封面
附件二:  技术要求对照表
附件三：商务要求对照表
附件四：法定代表人授权委托书
附件五：法定代表人身份证明书
附件六：质保及售后服务承诺
附件七：诚信声明
附件八：中标承诺书
附件九：维修配件价格表
附件十：项目报价表
附件一
致：重庆市长寿区人民医院                 
投
标
文
件
投标项目名称：
投标单位名称(盖章)：
联系人：
联系电话：

附件二
技术要求对照表
（投标人公章）                                 
	类别
	询价文件详细要求
	响应文件具体响应情况
	是否偏离（正或负或无）

	技数参数
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	功能要求
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	配置要求
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


备注：对照表内容应包含“采购项目技术要求”中的全部内容；此表可增减。
附件三
商务要求对照表
（投标人公章）
	类别
	询价文件详细要求
	响应文件具体响应情况
	是否偏离（正或负或无）

	交货时间及地点
	
	
	

	
	
	
	

	付 款
方 式
	
	
	

	安装调试、培训及验收
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	质 量
保 证
	
	
	

	
	
	
	

	售 后
服 务
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


备注：对照表内容应包含“商务要求”中的全部内容；此表可增减。
附件四
法定代表人授权委托书
致：重庆市长寿区人民医院：
__________（投标人法定代表人名称）是___________                                                 
（投标人名称）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投标、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名负全部责任。
在撤消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消而失效。
被授权人签名 ：              投标人法定代表人签名：        
（附：被授权人身份证复印件）                                         
（投标人公章）
年   月   日
附件五
法定代表人身份证明书
致：重庆市长寿区人民医院：
___________（法定代表人姓名）在____________               （投标人名称）任____________（职务名称）职务，是（投标人名称___________________的法定代表人。
特此证明。
（附：法定代表人身份证复印件）
                                    （投标人公章）
                                    年   月   日   
附件六
                  质保及售后服务承诺
（主要包括质保期、售后服务网点、响应时间、培训计划等）
附件七
诚信声明
采购项目名称：
重庆市长寿区人民医院：
（供应商名称）郑重声明，我公司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，有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录，在合同签订前后随时愿意提供相关证明材料；我公司还同时声明参加本项目采购活动前三年内无重大违法活动记录，符合《政府采购法》规定的供应商资格条件。我方对以上声明负全部法律责任。
特此声明。
（供应商公章）
年   月   日
附件八
中标承诺书
采购项目名称：
重庆市长寿区人民医院：
（供应商名称）郑重声明，我公司如果中标后放弃中标项目，无正当理由不与招标人签订合同，或者在签订合同时向招标人提出附加条件或者更改合同实质性内容，同意招标人取消其中标资格，并承担招标人损失的赔偿责任。
特此声明。
（供应商公章）
年   月   日
附件九                                
重庆市长寿区人民医院购置医学装备
维修配件价格表
设备名称：                                  单位：元
	配件名称
	规格型号
	单位
	原价格
	折价
	备注

	维修人工费
	
	次
	200
	180
	本栏可修改

	维修零配件
	HW
	个
	500
	450
	本栏可修改

	......
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


附件十
项目报价表
询价项目名称：                                    
	货物名称
	品牌及规格型号
	制造商
	数量
	单价（元）
	小计（元）

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	  
	 

	总报价（大写）：                元整；（小写）￥：          元


  投标人：                     法人或法人授权代表：
  （投标人公章）                        （签名）
年    月    日
说明：项目报价表应根据采购项目明细内容进行编制。该报价含设计、现场踏勘、采购、运输、安装、调试、培训、验收、税金及达到预定可使用状态的其他各种辅材等所有费用，项目报价表在评审时当众宣读，务必填写清楚，准确无误。
结束
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