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医疗器械招标文件
项目编号：CUCH2021YC-10
项目名称：医疗器械一批

采 购 人：重庆大学附属肿瘤医院       

编 制 人：重庆大学附属肿瘤医院招标采购办

二〇二一年八月
我院拟于8月采购以下耗材、医疗器械，欢迎资质齐全、信誉良好有供应能力的单位参加招标。
拟采购耗材、医疗器械品种及要求：

	序号
	名称
	规格型号
	技术参数

	分包1
	透析用水质检测
	余氯检测试剂盒
	各种规格
	1、用途：本次招标项目主要用于血液透析室水质检测。

2、所有试纸、试剂盒必须有药监局批文号，符合国家要求。

3、所有试纸、试剂盒均能对透析室水质独立测定，不需要另外购买仪器，余氯检测试剂盒既能检测余氯也可以检测总氯。

4、所有试纸、试剂盒需提供规格及单价。

	
	
	过氧乙酸残留测定试纸（0-40mg/L）
	
	

	分包2
	超声活检针
	各种型号
	1.用于经超声内窥镜活检通道采集胃肠病变粘膜下组织标本。
2.由手柄、针鞘调节器、外鞘管、活检针和针芯组成，配有注射器和接头。
3.针芯长度可调节。                                                     4.兼容钳子管道2.8mm,针头尺寸19G-25G。

	分包3
	一次性使用套管穿刺器
	各种型号
	1.通用型穿刺套，不需要转换器，3mm/5mm/10 mm/12 mm操作器械可自由通过；
2.3mm/5mm/10mm/12mm穿刺针均带穿刺刀头和保护装置；
3.穿刺针芯带保护装置，设有保护开关，穿刺针采用微刀锋刀头，注气阀斜式设计，4个穿刺鞘均带有注气阀，一体化管身，螺纹管身设计；
4.穿刺针带可视功能；
5.标本袋单独包装；
6.产品组成：5mm穿刺鞘两支，10mm/12mm穿刺鞘两支，5mm穿刺针一支，10mm/12 mm穿刺针一支，气腹针一支，标本袋一个，转换器一个；12mm穿刺鞘和穿刺针各一支或是10mm穿刺鞘和穿刺针各一支或是5mm穿刺鞘和穿刺针各一支。

	分包4
	一次性活检针
	各种型号
	1、该产品为一次性全自动；
2、规格齐全，直径范围：14G、16G、18G，长度范围10--25cm，可对肾脏，肝脏，乳腺，前列腺，肺及甲状腺等部位进行活检穿刺，适合临床各种穿刺需求；
3、双处激发按钮，便于不同体位操作；
4、发射功率强，速度快，急速发射<0.05秒,确保准确获取可靠的组织块样本,提高诊断率,减少组织损伤及患者痛苦；
5、锥形针尖，穿刺深度为≤22mm，取样槽≥18mm，取样安全完整；
6、切割针锋利，采用304不锈钢材质，取样成型好；
7、B超下成像清晰显影。

	分包5
	J型导管（双J型导管）
	各种型号
	1.供尿管支撑、引流用，医用聚氨脂（TPU）材料。                               2.双J管，外径：1.6mm±0.15mm，厚壁：0.4mm±0.05mm，长度： 260mm±5.0，侧孔内径：0.8mm±0.2mm，小圈内径：13mm±5，大圈内径：23mm±5，大圈侧孔间距：30mm±5mm，小圈侧孔间距：20mm±5mm，侧孔间距：50mm±5mm，侧孔数量：18±2个。
3.配套推管: 规格1.6mm，长度650mm，外径1.6mm，内径1mm。
4.配套导引钢丝：规格0.032英寸（0.8mm)，管径0.8mm，长度1500mm。
5.配套含夹子。

	
	输尿管导管
	各种型号
	输尿管导管借助膀胱镜插入连接肾盂和膀胱的输尿管，对肾盂积液患者进行导尿或通过导管注入造影剂，对肾脏作X射线检查。
1、输尿管导管材质：医用软聚乙烯（GB15593-1995）。 
2、输尿管导管增加附件不锈钢丝材料：06Cr19Ni10（GB/T4240-2009）。
规格1：尺寸：外径1.70mm±0.15mm，壁厚0.38mm±0.10mm，长度740mm±20mm，侧孔直径0.90mm±0.1mm。配套不锈钢丝：长度750mm±20mm， 直径0.35mm±0.05mm。
规格2：尺寸：外径1.40mm±0.15mm，壁厚0.30mm±0.05mm，长度740mm±20mm，侧孔直径0.80mm±0.1mm。配套不锈钢丝：长度750mm±20mm， 直径0.35mm±0.05mm

	
	J型导管（单J型导管）
	各种型号
	1.供尿管支撑、引流用,为单J型导管。
2.导管材质：医用聚氨脂（TPU）。
3.尺寸：外径：2.2mm±0.15mm，厚壁： 0.45mm±0.05mm，长度：700mm±5.0mm，侧孔内径： 1.20mm±0.2mm，侧孔间距：25mm±5.0mm，单圈内径18mm±5.0mm，侧孔数量：14±2个。

	分包6
	针灸针
	各种型号
	型号规格：针灸针的规格以针体的直径*针体长度表示。                   

针体直径：0.12mm-1.00mm,间隔0.01mm,针体长度：7mm-200mm,间隔1mm。    
使用范围：供临床中医针灸疗法使用。                                   4、特点：一次性使用无菌针灸针，针灸针针体以GB/T4240-2009中规定的06Cr19Ni10奥氏体不锈钢制成，针柄材料为不锈钢、铝柄、铜柄组成。

	
	专用隔热垫
	Ⅰ型，Ⅱ型Ⅲ-1型，Ⅲ-2型
	1、须具备医疗器械注册证。                                               2、灸垫灸材由艾绒制成（须提供证明材料）。                               3、灸垫直径≤48mm，灸垫由灸材和固定装置组成。固定装置由医用双面胶、无纺布或茶叶纸、滤纸或卡纸组成。                                            4、产品质保期不低于2年，真空包装。                                      5、灸垫能配合现有仪器使用。

	分包7
	一次性使用标本杯
	40ml
	痰杯（手锨盖） 

	
	一次性使用塑料试管
	15ml
	尿沉渣试管 、10ml大便管 

	
	一次性使用真空采血管
	1.6ml
	枸橼酸钠血沉试验管

	分包8
	一次性培养皿
	90mm
	玻璃、10个*50/件

	分包9
	特种免疫蛋白试剂
	见附件
	见附件

	分包10
	血流变试剂+胃泌素17检测试剂
	见附件
	见附件

	分包11
	乙肝两对半试剂（金标法）
	见附件
	见附件

	部分12
	血清淀粉样蛋白A测定试剂盒
	见附件
	见附件

	分包13
	乙肝病毒检测试剂（酶联免疫法）
	见附件
	见附件


★二 、投标（销售）单位的资质、投标要求：

投标单位应具有良好的商业信誉和财务状况，具有独立的法人资格，从事经营两年以上，须提供以下资质证明文件。

投标单位《营业执照》和产品生产企业《营业执照》、《生产产品许可证》；

生产企业委托代理经销授权书，有效授权期限必须在一年以上；（进口产品须由法定代表人签字，国产产品正本加盖单位鲜章）
投标单位法定代表人签发的授权委托书（须明确授权范围）及身份证明；

（4）投标价格、质量及售后服务保证书、诚信守法承诺书（必须由法定代表人签字并加盖单位公章）及产品介绍、彩页资料等材料。

2、投标单位所投产品为医疗器械的，须提供以下资质证明文件：

（1）、投标单位《营业执照》和《医疗器械经营企业许可证》；

（2）、产品生产企业《营业执照》和《医疗器械生产企业许可证》；

（3）、产品《医疗器械注册证》、《医疗器械产品注册登记表》及其附件；

、生产企业委托代理经销授权书，有效授权期限在一年以上（进口产品须由法定代表人签字，国产产品正本加盖单位鲜章）；

（5）、投标单位法定代表人签发的授权委托书（须明确授权范围）及身份证明；

（6）、投标价格、质量及售后服务保证书、诚信守法承诺书（必须由法定代表人签字并加盖单位公章）及产品介绍、彩页资料等材料。

（7）、若投标单位不能满足“从事医疗器械经营两年以上或生产企业委托代理经销授权有效授权期限必须在一年以上”两个条件，则应是重庆地区唯一指定经销商。

3、制造商或一级代理商参与投标，要求在西南设有售后服务机构和仓库，提供售后服务。

三、报名须知： 

从发出公告起2021年8月19日至2021年8月24日17点30分前，工作日每天上午8:30～11:30,下午2:30～5:30到院招标采购办冀老师处进行报名。
首次挂网时间为3个工作日及以上，如投标供应商不满足三家，将进行第二次挂网。

报名时请按上述要求携带自制密封标书一式三份加盖齐缝章（一正两副），请在密封标书封面上标注投标单位全称、投标项目、联系人、联系电话以及注明投标正副本份数，便于我们通知和联系您！节假日不受理，逾期不受理。

投递标书时请务必填写投标文件接收登记表。

四、评审原则

1、本项目评审均采用最低评审价法和综合评审法进行评审。

2、对商务条款的偏离：

谈判有效期、交货时间、质量保证期等商务条款不能满足采购文件要求的供应商将失去成为成交供应商的资格。

3、对关键条款（带“★”号）的偏离检查：

采购文件中标注“★”号的有关键条款，低于竞争性比选采购文件要求的为负偏离，对这些关键条款的任何负偏离将导致竞标无效。技术支持资料以制造商公开发布的印刷资料或检验机构出具的检测报告为准。

★4、投标时需提供所投产品医用耗材（除试剂）样品，样品单独密封保存之后与投标书一并提交。

五、成交通知

1、成交结果将在医院外网，公示时间3天。

2、成交结果将电话通知中标单位，并发送中标通知书。

3、接到中标通知后三十个日历日内必须来我院完善合同相关手续，逾期视为自动放弃中标资格。

六、其他要求

1、投标价格表请做在标书最前页，投标书所报价格为包干价（包括医疗器械的购买（或制造）费、运输费、保险费、装卸费、安装费、仓储费、检测费、人工费及各种税费等全部费用）。投标商中标后需选择我院指定供货商进行配送供货。投标报价请考虑相关配送费用（约7%）。
    2、投标书价格表请按以下格式：

	投标产品名称
	生产厂家
	规格型号
	单位
	投标价
	注册证号
	药交所挂网产品编码

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	


注：未挂网产品请注明“未挂网”

3、专家评审费用（500元）由各中标人在收到中标通知后缴纳到医院财务科。

4、合同签订有效期：试剂类为3年，其他为 2年。

5、付款时间为货到验收合格后6个月。

6、所投产品属于医疗器械，应在重庆市药交所平台挂网交易。

7、投标价格不能高于重庆市药交所线上实际交易参考价。投标书中须附有投标时间两周之内所投耗材在药交所交易价格截图并盖章。原则上在重庆大学附属肿瘤医院供货的公司，投标价不能高于现供货价格。

★8、请以“分包”为单位应标。
9、投标文件按分包项目分别密封包装。

10、投标人需对技术要求逐一应答是否满足要求

11、投标单位在重庆应有仓储库房，能在得到订单3个工作日内送货到院。
七、投标文件格式

一、经济文件

（一）投标书价格表

二、技术文件

（一）技术条款差异表

三、商务文件

（一）投标函（格式）

（二）商务条款差异表

四、资格文件

一、经

济文件（一）报价明细表

招标项目名称：                          单位：元

	投标产品名称
	生产厂家
	规格型号
	单位
	投标价
	注册证号
	药交所挂网产品编码

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	


 注：1.请投标人完整填写本表；2.该表可扩展，并逐页签字或盖章。

3.务必填写清楚，准确无误。                             

投标人：                          法定代表人或法定代表人授权代表：

  （投标人公章）                               （签字或盖章）

                                      年     月     日

二、技术文件

（一）技术条款差异表

招标项目名称：

	序号
	招标要求
	投标应答
	差异说明

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


投标人：                  法定代表人或法定代表人授权代表：

（投标人公章）                         （签字或盖章）

                                            年     月     日

注：

1.本表即为对本项目“一、拟采购医疗器械品种及要求”中所列技术要求进行比较和响应；
2.该表必须按照招标文件要求逐条如实填写，根据投标情况在“差异说明”项填写正偏离或负偏离及原因，完全符合的填写“无差异”；

3.该表可扩展；

4.可附相关技术支撑材料。（格式自定）

三、商务文件

（一）投标函（格式）

招标项目名称：                                             

致： 重庆大学附属肿瘤医院：

                        （投标人名称）系中华人民共和国合法企业，注册地址：                               。我方就参加本次投标有关事项郑重声明如下：

一、我方完全理解并接受该项目招标文件所有要求。

二、我方提交的所有投标文件、资料都是准确和真实的，如有虚假或隐瞒，我方愿意承担一切法律责任。

三、我方承诺按照招标文件要求，提供招标项目的技术服务。

四、我方按招标文件要求提交的投标文件为：投标文件正本1份，副本2份，正本与副本均装订完整。

五、如果我方中标，我方将履行招标文件中规定的各项要求以及我方投标文件的各项承诺，按《政府采购法》、《合同法》及合同约定条款承担我方责任。

（投标人公章）

年    月   日

（二）商务条款差异表

招标项目名称：

	序号
	招标商务要求
	投标商务应答
	差异说明

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


投标人：                            法定代表人或法定代表人授权代表：

    （投标人公章）                               （签字或盖章）

                                            年     月     日

注：

1.本表即为对本项目“二、投标（销售）单位的资质要求”和“六、其他要求”中所列商务条款进行比较和响应；

2.该表必须按照招标文件要求逐条如实填写，根据投标情况在“差异说明”项填写正偏离或负偏离及原因，完全符合的填写“无差异”。

3.该表可扩展。

四、资格文件

（结束）

报名及咨询电话：023-65333223    联系人：冀老师

监督电话：023-65303540         联系人：袁老师

重庆大学附属肿瘤医院

