
成都市妇女儿童中心医院

在用医疗卫生耗材遴选项目

遴

选

文

件

              成都市妇女儿童中心医院

                    2022年10月

目    录    

第一章  遴选公告

第二章  投标人须知

第三章  遴选文件

第四章  临床试剂耗材遴选文件格式要求
第5章  遴选项目及技术参数

第6章  遴选评标办法

第7章  临床试剂耗材遴选商务要求

第八章  评审办法和评分表
第九章  遴选文件

第一章  遴 选 公 告
成都市妇女儿童中心医院，拟对“超声手术刀”项目进行公开遴选，兹邀请符合本次遴选要求的供应商参加投标。
    一、遴选项目：一次性使用超声手术刀
二、遴选项目年度采购限额：
  1、一次性使用超声手术刀（儿科手术用）：164万元
    三、投标人应具备的资格条件：
   1.投标人应具备《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定的下列条件：
 1.1具有独立承担民事责任的能力；
 1.2具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度；
 1.3具有履行合同所必须的设备和专业技术能力；
 1.4具有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录；
 1.5参加本次遴选活动前三年内，在经营活动中没有重大违法违规记录；

    1.6 所有参加遴选的医用耗材、检验试剂均为“四川省体外诊断试剂阳光采购平台”上挂网产品。
 1.7法律、行政法规规定的其他条件。

    2.根据遴选项目提出的特殊条件：
 2.1 投标人为生产厂家应具有中华人民共和国医疗器械生产企业许可证；投标人为代理公司应具有中华人民共和国医疗器械经营企业许可证或有效备案表。（仅限具体包件有医疗器械的适用）
 2.2 参加遴选的产品需具有医疗器械产品注册证和注册登记表或国家新颁发的有效注册证。（限医疗器械适用）
    四、报名时间：2022年**月***日至***月***日（工作日上午8：30-12：00；下午1：30-17：00）

 五、报名须知：现场报名；报名人携带投标人营业执照、投标代表本人身份证、公司授权书（复印件盖鲜章）；到成都市妇女儿童中心医院（日月大道一段1617号）行政楼608室医学装备部耗材组进行资格审核。
 特别提示：非生产厂家经销商参加遴选，报名和遴选不需要提供投标产品生产厂家或总代理经销商针对本项目的授权委托。但是经销商参加的医用耗材、检验试剂遴选中标后签订合同时,必须提供产品授权书及公告要求的其他证明文件。请各经销商慎重考虑！

 六、遴选文件获得时间：2022年***月***日

     特别提示：报名截止时间当天，如有效投标人超过三家，我院通过投标人留下的邮箱发送遴选文件。如报名截止时间内有效投标人不到三家，遴选公告失效，我院将不会向投标人发送遴选文件，将撤销遴选或发布下一次遴选公告。
    七、遴选时间：2022年***月***日***时****分（北京时间）。逾期送达或密封和标注不符合遴选文件规定的遴选文件恕不接受。本次遴选不接受邮寄的文件。
    八、遴选地点：成都市妇女儿童中心医院（青羊区日月大道一段1617号）。

    九、遴选邀请公告及注意事项均在“成都市妇女儿童中心医院官网”（http://www.wcch.cn/index.php）上以公告形式发布。

2022年10月***日

                第二章  投标人须知

一、投标人须知见附表
	序号 
	条款名称
	说明和要求

	1
	遴选人
	成都市妇女儿童中心医院

	2
	项目名称
	成都市妇女儿童中心医院在用医疗卫生耗材遴选

	3
	遴选方式
	  院内遴选

	4
	评审方法
	综合评分法

	5
	样品要求
	参照评分要求提供样品

	6
	遴选文件数量
	要求一式五份，一正四副装订成册密封

	7
	其他
	按照遴选文件要求执行


第三章 遴选文件

1、遴选文件是供应商准备和参加遴选的依据，同时也是医院专家评审的重要材料，具有准法律文件性质。遴选文件用以阐明遴选项目所需的资质、技术、服务及等要求、遴选程序、有关规定和注意事项等。本遴选文件包括以下内容：

（一）遴选公告；

（二）参加遴选须知；

（三）遴选文件格式；

（四）参加遴选人和产品的资格、资质性及其他类似效力要求；

（五）参加遴选应当提供的资格、资质性及其他类似效力要求的相关证明材料；

（六）遴选项目技术、商务及其他要求；

（七）遴选办法；


2、参加遴选人应认真阅读和充分理解遴选文件中所有的事项、格式条款和规范要求。参加人没有对遴选文件全面做出实质性响应是参加人的风险。没有按照遴选文件要求作出实质性响应的遴选文件将被拒绝。

      第四章 在用医疗卫生耗材遴选文件格式要求

	顺序
	内   容
	具    体    要   求

	  1
	封面
	格式详见附表1，加盖投标人公（鲜）章。

	  2
	投标人基本情况一览表
	格式详见附表2，加盖投标人公（鲜）章。

	  3
	投标人对所授权代表的授权委托书
	格式详见附表3，加盖投标人公（鲜）章。

	  4
	投标人承诺书
	格式详见附表4，加盖投标人公（鲜）章。

	  5
	经营企业的营业执照正副本复印件
	应有有效期内的工商部门年检章，加盖投标人公（鲜）章

	  6
	经营企业经营许可证正副本复印件
	若经营范围有改变的，必须提供相关证明，加盖投标人公（鲜）章。

	 7
	经营企业相关认证材料
	由国家监督部门统一颁发的认证证书。加盖投标人公（鲜）章。

	8
	国内代理商的授权书复印件
	投标人必须提供国内代理商或生产企业的授权书复印件，加盖投标人公（鲜）章。

	9
	生产企业（国内一级代理商）对经营企业的授权书
	1、投标品种的授权书必须由生产企业或其国内一级代理商出具。

2、加盖生产企业或国内一级代理商公（鲜）章。

3、加盖投标人公（鲜）章。

	 10
	生产企业营业执照正副本复印件
	应有本年度有效期工商部门年检章，加盖投标人公（鲜）章。

	11
	生产企业生产许可证正副本复印件
	1、企业若在换证期间，需要提供旧证和监督部门出具的换证证明。

2、若生产范围有改变的，必须提供相应证明，加盖投标人公（鲜）章。

	 12
	生产企业或产品相关认证证书复印件
	1、由国家监督部门统一颁发的认证证书。

2、证书被授予人应与实际生产企业一致，加盖投标人公（鲜）章。

	 13
	注册证及登记表复印件
	注册必须在有效期内，加盖投标人公（鲜）章。

	 14
	用户名单（业绩情况表）
	附表5   加盖投标人公（鲜）章

	15
	产品报价表
	附表6   加盖投标人公（鲜）章

	16
	产品说明书或彩页资料
	说明书或彩页资料应体现产品的批准文号及生产厂家。加盖投标人公（鲜）章。


第五章 遴选项目及技术要求

第五章 遴选项目及技术要求
一、遴选项目：一次洗使用超声手术刀
    二、遴选项目及年度采购限额：
  1、一次性使用超声手术刀（儿科手术用）：164万元
三、遴选合同有效期2年，（以合同签订生效之日开始计算）。

四、耗材名称及要求：（见下附表）其中：投标人需提供厂家或合法代理商针对本项目的服务承诺函原件。
五、报价要求：本项目在用医疗卫生耗材配送价格统一按四川省药械集中阳光采购平台系统的实际采购月份的上月全省最低采购价执行。
六、在用医疗卫生耗材技术参数要求（见附件）。

附件

遴选项目及技术要求
一次性使用超声手术刀（儿科手术用）
	序号
	参数要求
	应答

	一、配置要求
	产品用途：能够用于我院儿科临床手术治疗。
	

	二、产品性能基本要求及参数需求
	1
	▲换能器尺寸：最大外径25mm，连接螺丝4-40UNC，线缆长度≥2.8m，无有害锐角、毛刺、飞边及锈蚀。阻抗：不大于 130Ω。
	

	
	2
	刀 头 与 患 者 接 触 的 金 属 部 分 应 具 有 良 好 的 耐 腐 蚀 性 能 ， 应 符 合 YY/T0149-2006 中 5.4b 级的规定。
	

	
	3
	▲超声刀头手柄及刀杆为一体化设计，一次性使用，刀杆直径5.5mm，刀杆长度14cm、23cm、36cm、45cm可选，不同刀杆长度超声刀头有≥5种型号可选，提供注册证附页证明
	

	
	4
	最大夹紧力 不小于 3N，最大抓持力 不小于 3N，与换能器安装扭矩 不小于 20N•cm
	

	
	5
	▲国家级三类注册证
	

	
	6
	尖端主振幅：基准尖端主振幅 Spr 不小于 50μm，不大于 280μm，
	

	
	7
	尖端横向振幅：尖端横向振幅 Ss 不大于 40μm，尖端振动频率：55.5kHz，允差±5kHz，
	

	租赁设备参数要求

	三、租赁设备参数
	1
	性能指标 工作条件：环境温度：+15℃～+40℃；相对湿度：30%～75%无凝结；大气压力： 700hPa～1060hPa；主机输入：AC220V,50Hz,320VA
	

	
	2
	主机激励频率：55.5kHz，允差±5kHz，静态电功率：不大于 15VA，最大电功率：不小于 15VA。
	

	
	3
	▲国家级三类注册证
	

	
	4
	脚踏开关（防水等级 IPX8）满足 YY 1057-2016 的要求。
	

	
	5
	电气安全通用要求应符合 GB9706.1-2007 的要求。
	

	
	6
	电气安全专用要求应符合 GB9706.19-2000 的要求。
	

	
	7
	应符合 YY0505-2012 的要求，符合 GB4824-2013 分组：1 组 A 类。
	

	四、产品其它性能描述请分项说明并自己应答。（虚假证明将作弃标处理）
	1.

2.

3.
	
	

	
	
	
	

	
	


注：其中标注“提供样品及证明材料”的为重要技术服务要求，若有负偏离，仅作扣分处理；技术及配置要求的应答在分项表中逐项应答；均需注明应签证明材料在标书文件的页码，以便评分专家确认。
遴选产品综合评分表（带设备租赁）
产品名称：                                                                             评分时间：  
	序号
	评分因素
及权重
	分值
	评分标准
	投标供应商

	
	
	
	
	
	
	
	

	1
	耗材及配套设备租赁报价30%
	30
	耗材价格为20分，租赁价格为10分，满足遴选文件要求且报价最低的价格为基准价，其价格分为满分。其他供应商的价格分统一按照下列公式计算：报价得分=（基准价/最后报价）×价格权值×100
注：按照有关要求租赁费不得低于1000元/台
	
	
	
	

	2
	耗材技术参数及商务条款30%
	30
	每有一项不满足遴选文件中的技术参数和商务要求的，则在满分的基础上，每有1项不符合遴选文件技术参数和商务要求的扣3分；其中遴选文件中标注“▲”号的为关键技术参数，对这些关键技术参数的每偏离一条将扣除投标人5分。扣完为止。
	
	
	
	

	3
	配套设备技术参数15%
	15
	每有一项不满足遴选文件中的技术参数和商务要求的，则在满分的基础上，每有1项不满足遴选文件技术参数和商务要求的扣3分；其中遴选文件中标注“▲”号的为关键技术参数，对这些关键技术参数的每偏离一条将扣除投标人5分。扣完为止。
	
	
	
	

	4
	履约能力10%
	10
	以投标人近两年至今的同类医院、同类投标产品的销售经验，每提供一份得2分，最多得10分。没有销售经验的不得分。
	
	
	
	

	5
	售后服务14%
	14
	1、根据投标人提供的售后服务方案进行评分，包括①投标人提供完善售后服务机制承诺；②提供售后服务保障措施；③提供人员配置安排计划；④提供故障处理等的响应时间安排计划；⑤提供质量保证期限及质量保证的范围承诺；以上提供完整的得10分，每缺少1项扣2分，扣完为止。2、投标人提供耗材（试剂）、设备维修零配件项目清单，并提供承诺函，承诺清单中已包含所有耗材与零配件，合同期限内耗材（试剂）按照阳光挂网最低价格执行，零配件投标人不收取任何费用。提供售后承诺函得2分，否则得0分
3、遇当日无法解决设备故障的情况，能够在当日内提供备用机保证开机率100%，可得2分，否则得0分。
	
	
	
	

	6
	投标文件的规范性1%
	1
	投标文件制作规范，没有细微偏差情形的得2分；有一项细微偏差扣 0.5 分，直至该项分值扣完为止。
	
	
	
	


评分专家签字：
第七章 商务要求

                      技术及商务条款偏离表

	遴选商务要求
	投标方商务承诺
	应答

	1.经营卫生材料必须具备的资质

	1.1检验试剂或卫生材料生产企业营业执照复印件
	
	

	1.2检验试剂或卫生材料生产企业医疗器械生产许可证复印件
	
	

	1.3 检验试剂或卫生材料经营企业营业执照复印件
	
	

	1.4检验试剂或卫生材料经营企业医疗器械经营许可证复印件
	
	

	1.5 检验试剂或卫生材料生产企业(或一级代理商)对经营企业的授权证书
	
	

	1.6 检验试剂或卫生材料的医疗器械注册证及医疗器械产品注册登记表复印件
	
	

	1.7 经营企业法人对销售代表的授权书
	
	

	2.履约及供货要求和验收：

	2.1 医院与检验试剂或卫生材料经营企业签订正式供货合同。
	
	

	2.2 检验试剂或卫生材料经营企业对医院签订《质量保证承诺书》，对产品质量作出承诺。
	
	

	2.3 检验试剂或卫生材料经营企业保证按优惠的价格向医院提供医用耗材，如发现同级医院所使用的相同耗材价格比本院更低，医院有权终止合同。
	
	

	2.4因产品质量达不到要求、不及时供货、

经营机构更名、法人变更等情况又不及时与医院协商的经营企业，医院有权终止合同
	
	

	2.5 在合同有效期内如遇更高级别的“政采”“集采”行为，则按高级别的招标结果执行，医院无须承担任何赔偿责任
	
	

	2.6 检验试剂或卫生材料到货后，卖方要提供产品的批检证明。按照国家标准及企业相关标准按就高不就低的原则进行验收。
	
	

	2.7 对验收不合格的检验试剂或卫生材料，经营单位必须无条件退货，并承担有可能发生的各种损失。
	
	

	3、付款方式

	3.1 检验试剂或卫生材料验收合格入库后医院在五个月内付清货款。
	
	

	3.2 发生医疗事故或医疗纠纷、因各种原因

    被各级行政执法部门调查的经营机构，医院有权暂停付款并追究责任，直至问题解决。


	
	


投标人须知：请如实填写“投标方商务承诺”，如发现虚假应标按废标处理。在“应答”栏内填写“符合”“正偏离”“负偏离”。

第八章 评审办法和评分表

1、评审办法

	序号
	项   目
	内         容

	1


	 评审方法
	1、采用综合评分法遴选，评分高的排名靠前。

2、遴选文件中标注“★提供证明材料”的为关键技术参数和商务条款，对这些关键技术参数和商务条款每偏离一条将扣除投标人5分。

3、非关键参数每偏离一条，将扣除投标人3分。

4、对“已应答证明材料”的技术参数必须在遴选文件中提供支持资料并标注明在标书页面；未提供的，遴选时不予认可，将扣除投标人3-5分。

	2
	确定中标
	1、评审小组评审结果：排名第一的中标候选人为中标人。如第一中标侯选人放弃或不能履行合同时，评审小组可以确定排名第二的中标候选人为中标人。

2、当遴选有效报名人不足三家时，要再次在“成都市妇女儿童中心医院”官网上发布公告；如第三次公告仍没有三家合格遴选人报名，医院评审小组将在合格遴选人中选择一家供应商成为中标人。


附表1

             成都市妇女儿童中心医院

医疗卫生耗材遴选项目

遴

选
文

件

遴选人名称：                                                  

遴选产品名称：                                         
遴选产品产地：                                                
（加盖遴选人公章）
附表2       

 遴选人基本情况一览表

	投标人名称
	成都xx医疗器材有限公司

	注册地址
	
	邮政编码
	

	法人代表
	
	联系电话
	

	企业负责人
	
	联系电话
	

	注册资本
	   万元
	成立时间
	20  年  月  日
	员工人数
	

	营业执照号
	      
	生产企业许可证号
	

	开户银行
	
	帐  号
	

	经营范围
	Ⅲ类Ⅱ类医疗器械（按医疗器械经营企业许可证）

	备  注
	-----------------


遴选人名称：成都xx医疗器材有限公司

法人代表或授权人代表：

日期：

附表3

遴选人对所授权代表的授权委托书

                       （遴选机构名称）的           （法定代表）代表公司授权              （被授权代表姓名）（职务）作为公司的合法代理人，负责此次成都市妇女儿童中心医院医疗设备、耗材价格比选活动中的工作，并以本公司名义处理一切与之有关的事务。

	（授权人身份证复印件粘贴处）


	     （被授权人身份证复印件粘贴处）


授权人：（签字盖章）                                          

被授权人：（签字盖章）                                        

签发日期：                                                   
附表4

遴选人承诺书

项目名称：成都市妇女儿童中心医院医疗卫生耗材遴选项目

日    期：                        

致：成都市妇女儿童医学中心医疗设备、耗材评审小组：

作为合法的医疗器械经营企业，                 （遴选机构名称）完全具备成都市妇女儿童中心医院要求的服务能力。在此承诺对                   本次招标医疗设备生产企业或一级代理商名称所生产（代理）的                                                     

                        （设备名称、型号、规格）提供货物。并提供货物质量保证，因质量问题造成的医疗纠纷和医院损失由公司承担全部法律和经济责任。
我方保证在谈判过程及今后的服务中，严格按照成都市妇女儿童中心医院成都市妇女儿童中心医院的要求，提供本经销商及所销售产品完整准确的信息，并保证我方已提供和将要提供的文件资料是真实、准确的。我方愿意提供贵医院可能另外要求的，与投标有关的文件资料。并郑重承诺决不在采购过程中对比选经办机构或人员有任何商业贿赂的行为。
我方完全理解采购人采用综合评议的比较模式，不一定将合同授予最低报价的遴选人的行为。
遴选人名称（盖章）                     

联系电话                               

日   期：      年   月   日

附表5

业绩情况表

	编号
	医院名称
	医院等级
	供货品名
	供货时间
	院方联系人
	联系电话

	1


	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


1、 遴选人可根据自己实际业绩情况续添表格。

2、 遴选人必须如实填写业绩表格，遴选人有权对投标人业绩进行查证。

3、 遴选人提供供货品名应包含本次招标内容所涉及的品名。
附表6

产品报价表

	序号
	产品

名称
	规格型号
	品牌
	单位
	单价
	金额
	挂网流水号

	1
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	
	
	


遴选人名称：          （盖企业公章或投标专用章）

法定代表人或授权代表（签字）：

遴选日期： 

附件7     

设备租赁清单

	序号
	项目

名称
	规格型号
	品牌
	数量
	单位
	每年/台（元）
	合计（元）
	备注

	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	
	


遴选人名称：          （盖企业公章或投标专用章）

法定代表人或授权代表（签字）：

遴选日期： 


