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附件：
三台县中医院
关于电动子宫切除器及配套手术器械采购的遴选文件
第一章  遴选邀请函
各潜在遴选申请人：
经医院研究，决定采购妇科用电动子宫切除器及配套手术器械及配套手术器械，现以公告方式邀请符合要求的供应商参加遴选。
一、项目名称：电动子宫切除器及配套手术器械及器械采购项目。
二、采购数量：1套；采购预算：4.4万元。
[bookmark: _GoBack]三、合格遴选申请人资格要求
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、具备履行合同所必需的设备和专业技术能力；
4、具有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录；
5、参加采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录；
6、与其他遴选申请人供应商之间，单位负责人不为同一人而且不存在直接控股、管理关系；
7、具有医疗器械经营企业许可证或医疗器械经营备案凭证（设备为I类医疗器械、不属于医疗器械不提供）。
8、法定代表人授权委托书；
9、提供产品的医疗器械产品注册证或备案凭证（非医疗器械产品除外）。
四、遴选申请人资格证明文件
1、如遴选申请人为法人单位，则提供有效的企业营业执照副本复印件；如遴选申请人为事业单位，则提供事业单位法人证书副本复印件；如遴选申请人为非盈利机构，则提供登记证书复印件。
2、提供具有良好的商业信誉承诺书及2020年度或2021年度的财务报告或银行资信证明。
注：财务状况报告可不审计；成立时间不足3个月的公司可提供具有健全的财务制度承诺函，格式自拟；成立时间3个月以上不足12个月的，可提供任意一个季度的财务状况报告。
3、提供具有履行合同所必须的设备和专业技术能力的承诺书。
4、提供参加本次遴选采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录的承诺书。（公司成立不足三年的从成立之日起算）
5、承诺与其他供应商之间，单位负责人不为同一人而且不存在直接控股、管理关系的承诺书；
6、提供医疗器械经营许可证或医疗器械经营备案凭证复印件（本条对I类医疗器械产品，不具效力）。
7、法定代表人/单位负责人授权委托书（法定代表人/单位负责人或自然人直接参与投标的除外）。
8、提供产品的医疗器械产品注册证或备案凭证复印件（非医疗器械产品除外）。
五、报名方式及截止时间：见“关于电动子宫切除器及配套手术器械的采购公告”
六、响应文件递交截止时间：见“关于电动子宫切除器及配套手术器械的采购公告”
七、递交响应文件地点、方式：见“关于电动子宫切除器及配套手术器械的采购公告”。
八、其他内容：见“关于电动子宫切除器及配套手术器械的采购公告”
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第二章  遴选项目技术、服务、及其他商务要求
一、技术参数及要求
	技术参数

	1、 产品特点 
1、产品品种规格和功能齐全；器械头部粗糙度Ra≤0.4μm，杆部Ra≤0.8μm，其余部位Ra≤1.6μm；
▲2、电流制式：双路热备份。
    ▲3、采用可拆卸式电机，电机内芯为进口产品。除手持电机内芯，其他部件均可采用高温高压消毒；
2、 主要技术参数
▲1、电动子宫切除器：可调节手持电机转速，方式为无级调速，调速范围：80～220rpm，允差±10％；
2、手持电机（电动马达）
2.1正常工作时，温升不超过25℃；
2.2最大输出转矩不小于15N.cm，转速下降不大于20%；
2.3对切割刀管的夹持力不小于20N；切割器在距刀管头端6mm处，径向跳动量不大于2.0mm；
▲2.4工作时的噪声：≤60 dB（A）；
3、 穿刺套管：规格：Φ15、Φ18两种；穿刺套管与扩张器、切割刀管配合密封良好；
4、抓钳规格：Φ5、Φ10两种；抓钳头部经热处理，硬度为450HV0.2～490HV0.2 ；抓钳具有良好夹持力，钳头部夹持力不小于15N；
5、宫颈钳1把：头部经热处理，硬度为510HV0.2～570HV0.2 ；
宫颈钳开闭灵活，锁卡牢固；
▲6、切割刀管3把，规格：切割刀管有Φ10、Φ15、Φ18三种规格，其中Φ15、Φ18有阴式和腹式之分，阴式是由患者阴道进入子宫，所以有内芯保护头，以防锋利的刀头损伤组织。头部经热处理，硬度为370HV0.2～410HV0.2 ；头部锋利，具有良好的切割性能，在正常旋转状态下，能顺利切割泡沫、海绵等软性材料；
7、举宫器1支，弹簧机构灵活可靠，伸缩自如，无卡滞现象；
8、 量棒1支，规格：5*500mm,表面标明刻度；
9、肌瘤钻2支，规格：Φ5、Φ10两种；钻头锋利，在50N力作用下能顺利穿刺子宫肌瘤；钻头硬度≥450HV0.2 ；
10、 推结棒1支，能顺利通过转换器，并密封良好，在1min内渗水不得多于5滴；
11、 转换器2把，规格：Φ15、Φ18  尺寸：50～150mm，粗糙度：表面粗糙度Ra≤0.4μm，其余部位Ra≤0.8μm，压力蒸气灭菌，低温等离子灭菌。使用性能:表面应光滑、平直、无明显的碰伤和划痕,器械各连接部位牢固可靠，焊接处平整光滑，无虚焊或堆焊现象。铆接处无松动和脱落现象。
12、 引导棒1支，尺寸：Φ10±0.2，L(工作长度)：300～350mm。
粗糙度：进入腔内与人体接触部位表面粗糙度Ra≤0.4μm，其余部位Ra≤0.8μm。消毒灭菌方式：压力蒸气和低温等离子灭菌。
13、 扩张器2把，尺寸：Φ10±0.2/Φ18±0.2，L(工作长度)：180～230mm，粗糙度：进入腔内与人体接触部位表面粗糙度Ra≤0.4μm，其余部位Ra≤0.8μm。消毒灭菌：压力蒸气灭菌，低温等离子灭菌。
使用性能：表面光滑、平直、无明显的碰伤和划痕；能顺利进入穿刺套管，器械各连接部位必须牢固可靠，焊接处应平整光滑，无虚焊或堆焊现象。铆接处不得有松动和脱落现象。
14、拨棒1支，型号 规格：φ5*420，尺寸：D(直径)Φ50 -0.2 mm ，L(工作长度)420±5mm。粗糙度：进入腔内与人体接触部位表面粗糙度Ra≤0.4μm，其余部位Ra≤0.8μm。耐腐蚀性能：b级，耐酸、耐碱（YY/T 0149标准）。使用性能：表面光滑、平直,无明显的碰伤和划痕；器械各连接部位牢固可靠，焊接处平整光滑，无虚焊或堆焊现象。铆接处无松动和脱落现象。
15、器械各连接部位牢固可靠，配合性能良好，密封处及阀门部位无济漏现象，耐腐蚀性能良好，在常规条件下经药物消毒，不产生腐蚀现象。
▲16、安全要求符合GB9706.1中I类BF型设备规定的要求。环境试验符合GB/T14710规定的要求。




[bookmark: _Toc350964160][bookmark: _Toc233048245]二、商务要求
1.签约地点及交货地点
1.1  合同签约地点：三台县中医院。
1.2  配送及安装地址：遴选人指定地点。
1.3  交货期：签订合同后15日内。
2.质保期及售后服务要求
[bookmark: _Toc520455383][bookmark: _Toc52036325]2.1质保期：验收合格后至少1年。在质保期内，所有的配件费、人工费、差旅费、运输费、搬运费等所有费用均由供应商承担。
2.2在质保期和免费维保期内，接到采购人报修通知后卖方响应时间≤2小时；提出解决方案≤12小时；维修人员到达现场时间≤48小时（不可抗力因素除外）。保修期内对采购人进行不少于1次的回访，了解用采购人设备的使用情况，及时解决有关问题。
2.3在设备使用期间，保证国内零配件送达时间不超过7天，进品零配件送达时间不超过20天。如果设备停产，其备件的供应期可达到8年及以上，并以优惠的价格提供该设备所需的维修零配件（在承诺书中标明零配件价格）。
3.付款方法和条件
3.1  货到安装验收合格1个月内付合同总价的90% ，质保期满一年后1个月内付合同总价10% 。
3.2  付款方式：转账、电汇等非现金方式。
4.培训：负责设备安装、调试，确保正常运行，且负责操作人员的培训，直至操作人员对操作技术完全掌握为止，费用包含在总报价内。
5.验收：按照遴选文件服务要求、响应文件响应情况和国家、行业标准进行验收。

★注：1、所有的商务要求均为实质性要求，负偏离则为无效响应文件。
2、报价超过采购最高限价为无效响应文件。
第三章  响应文件格式和要求
一、响应文件要求：响应文件需具有的资料(仅有但不限于) 
（一式两份，一正一副，封面注明包号和设备名称，报价为一次性报价。）
1、如遴选申请人为法人单位，则提供有效的企业营业执照副本复印件；如遴选申请人为事业单位，则提供事业单位法人证书副本复印件；如遴选申请人为非盈利机构，则提供登记证书复印件；
 2、提供具有良好的商业信誉承诺书及2020年度或2021年度的财务报告或银行资信证明。
注：（1）财务状况报告可不审计；成立时间不足3个月的公司可提供具有健全的财务制度承诺函，格式自拟；成立时间3个月以上不足12个月的，可提供任意一个季度的财务状况报告。（2）财务报表至少包括资产负债表、利润表/损益表。（3）银行资信证明须为递交遴选响应文件日前3个月内由遴选申请人所开立账户的银行开具的原件或复印件。
3、提供具有履行合同所必须的设备和专业技术能力的承诺书。
4、提供开标日前任意一个月的缴纳税收和社保的银行缴款凭证或税务、社保部门出具的证明材料复印件。
注：可提供承诺函。
5、提供参加本次遴选采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录的承诺书。（公司成立不足三年的从成立之日起算）
6、承诺与其他供应商之间，单位负责人不为同一人而且不存在直接控股、管理关系的承诺书；
7、提供医疗器械经营许可证或医疗器械经营备案凭证复印件（本条对I类医疗器械产品，不具效力）。
8、法定代表人/单位负责人授权委托书（法定代表人/单位负责人或自然人直接参与投标的除外）。
9、提供产品的医疗器械产品注册证或备案凭证复印件（非医疗器械产品除外）

二、响应文件格式
一）本章所制响应文件格式，除格式中明确将该格式作为实质性要求的，一律不具有强制性，，遴选申请人应根据遴选文件要求及实际情况进行填写。但是，遴选申请人响应文件相关资料和本章所制格式不一致的，遴选小组将在遴选时以响应文件不规范予以遴选申请人修正。
二）本章所制响应文件格式有关表格中的备注栏，由遴选申请人根据自身响应情况作解释性说明，不作为必填项。
三）本章所制响应文件格式中需要填写的相关内容事项，可能会与本遴选项目无关，在不改变响应文件原义、不影响本项目遴选需求的情况下，遴选申请人可以不予填写，但应当注明。



第一部分     “资格证明文件”格式
格式1-1
[bookmark: _Toc33698132][bookmark: _Toc40447267][bookmark: _Toc33709793][bookmark: _Toc34051805][bookmark: _Toc52036326]一、封面


（正本/副本）


                         项目

资格性响应文件


遴选申请人名称：                         




时    间：     年     月     日


格式1-2
[bookmark: _Toc52036327][bookmark: _Toc33698133][bookmark: _Toc33709794][bookmark: _Toc40447268][bookmark: _Toc34051806]二、法定代表人/单位负责人授权书

三台县中医院：
本授权声明：                （单位名称）          （法定代表人/单位负责人姓名、职务）授权         （被授权人姓名、职务）为我方参加                    项目遴选采购活动的合法代表，以我方名义全权处理该遴选采购活动的有关遴选、报价、签订合同以及执行合同等一切事宜。
特此声明。

遴选申请人名称（加盖公章）：                                        
法定代表人/单位负责人（签字或加盖个人名章）：                      
授权代表签字：                       
日      期：         年     月     日


注：1）遴选申请人为法人单位提供“法定代表人授权书”，为其他组织提供“单位负责人授权书”，遴选申请人为自然人时提供“自然人身份证明材料”。
2）附法定代表人/单位负责人和授权代表身份证（正反面）或护照复印件（复印件加盖公章）。
3）响应文件由遴选申请人法定代表人/单位负责人签字的，可不提供授权书，但须提供附法定代表人/单位负责人身份证（正反面）或护照复印件（复印件加盖公章）。
4）所提供的身份证明材料必须在有效期内。

格式1-3
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三台县中医院：
我公司作为本次遴选项目的遴选申请人，根据遴选文件要求，现郑重承诺如下：
（一）具有独立承担民事责任的能力；
（二）具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度；
（三）具有履行合同所必需的设备和专业技术能力；
（四）有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录；
（五）参加遴选采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录；
（六）完全接受和满足本项目遴选文件中规定的实质性要求，如对遴选文件有异议，已经在递交响应文件截止时间届满前依法进行维权救济，不存在对遴选文件有异议的同时又参加遴选以求侥幸成交或者为实现其他非法目的的行为。
（七）在参加本次遴选采购活动中，不存在与单位负责人为同一人或者存在直接控股、管理关系的其他遴选申请人参与同一合同项下的遴选采购活动的行为。
（八）遴选申请人未对本次遴选项目提供过整体设计、规范编制或者项目管理、监理、检测等服务。
（九）在参加本次遴选采购活动中，不存在和其他遴选申请人在同一合同项下的遴选项目中，同时委托同一个自然人、同一家庭的人员、同一单位的人员作为代理人的行为。
（十）响应文件中提供的任何资料和技术、服务、商务等响应承诺情况都是真实的、有效的、合法的。
本公司对上述承诺的内容事项真实性负责。如经查实上述承诺的内容事项存在虚假，我公司愿意接受以提供虚假材料谋取成交的法律责任。

遴选申请人名称（加盖公章）：                                        
法定代表人/单位负责人（签字或加盖个人名章）：                  
授权代表签字：                     
日      期：         年     月     日

格式1-4
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注：遴选申请人应按遴选文件相关要求提供证明材料，格式自拟。


第二部分     “其它响应文件”格式

格式2-1
一、封面


（正本/副本）


                         项目

其它响应文件


遴选申请人名称：                         



时    间：     年     月     日





格式2-2
二、响应函

三台县中医院：
1、我方全面研究了“              ”项目遴选文件，决定参加贵单位组织的本项目遴选采购。
2、我方自愿按照遴选文件规定的各项要求向遴选人提供所需货物/服务。
3、一旦我方成交，我方将严格履行遴选合同规定的责任和义务。
4、我方为本项目提交的资格响应文件正本    份，副本    份；其它响应文件   份，副本    ，用于遴选报价。
5、我方愿意提供贵单位可能另外要求的，与遴选报价有关的文件资料，并保证我方已提供和将要提供的文件资料是真实、准确的。
6、本次遴选，我方递交的响应文件有效期为遴选文件规定起算之日起    天。


遴选申请人名称（加盖公章）：                                        
法定代表人/单位负责人（签字或加盖个人名章）：                       
联系电话：                                  
日    期：       年       月       日

格式2-3
三、遴选申请人基本情况表
	遴选申请人名称
	

	注册地址
	
	邮政编码
	

	联系方式
	联系人
	
	联系电话
	

	
	传真
	
	网址
	

	组织结构
	

	法定代表人
	姓名
	
	技术职称
	
	联系电话
	

	技术负责人
	姓名
	
	技术职称
	
	联系电话
	

	成立时间
	
	员工总人数：

	企业资质等级
	
	其中
	项目经理
	

	营业执照号
	
	
	高级职称人员
	

	注册资金
	
	
	中级职称人员
	

	开户银行
	
	
	初级职称人员
	

	账号
	
	
	技工
	

	经营范围
	

	备注
	




遴选申请人名称（加盖公章）：                                        
法定代表人/单位负责人（签字或加盖个人名章）：                  
日      期：         年     月     日

格式2-4
四、技术、服务要求应答表

项目名称：                                        
	序号
	遴选文件要求
	响应文件响应
	响应/偏离

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	




注意：1、遴选申请人必须把遴选文件中“技术参数及要求”逐条列入此表，未列入的视为负偏离。
2、遴选申请人必须据实填写，不得虚假响应，虚假响应的，其响应文件无效并按规定追究其相关责任。



遴选申请人名称（加盖公章）：                                        
法定代表人/单位负责人（签字或加盖个人名章）：                      
日      期：         年     月     日


格式2-5
五、商务要求应答表
项目名称：                                        
	序号
	遴选文件要求
	响应文件响应
	响应/偏离
	备注

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



注意：1、遴选申请人必须把遴选文件商务要求逐条列入此表，未列入的视为负偏离。
2、遴选申请人必须据实填写，不得虚假响应，虚假响应的，其响应文件无效并按规定追究其相关责任。


遴选申请人名称（加盖公章）：                                        
法定代表人/单位负责人（签字或加盖个人名章）：                      
日      期：         年     月     日

格式2-6
六、遴选申请人类似项目业绩一览表
	年份
	用户名称
	项目名称
	完成时间
	合同金额
	是否通过验收
	备注

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	




注：遴选申请人（仅限于遴选申请人自己的）以上业绩需提供有关书面证明材料。“合同金额”需提供合同复印件；“是否通过验收”需提供合同验收合格或用户单位书面证明材料。


遴选申请人名称（加盖公章）：                                        
法定代表人/单位负责人（签字或加盖个人名章）：                       
日      期：         年     月     日
[bookmark: _Toc307564880][bookmark: _Toc436404120][bookmark: _Toc436820890][bookmark: _Toc436385992][bookmark: _Toc436410129]

[bookmark: _Toc503987104][bookmark: _Toc503987183][bookmark: _Toc503986415][bookmark: _Toc503986838][bookmark: _Toc503987293][bookmark: _Toc503986971]
格式2-8
[bookmark: _Toc34051809][bookmark: _Toc33698136][bookmark: _Toc52036330][bookmark: _Toc33709797][bookmark: _Toc40447271]八、满足实质性要求承诺函

三台县中医院：
我公司作为本次遴选项目的遴选申请人，根据遴选文件要求，现郑重承诺如下：
完全接受和响应本项目遴选文件中规定的实质性要求。
本公司对上述承诺的内容事项真实性负责。如经查实上述承诺的内容事项存在虚假，我公司愿意接受以提供虚假材料谋取成交追究法律责任。


遴选申请人名称（加盖公章）：                                            
法定代表人/单位负责人或授权代表（签字或加盖个人名章）：                 
日期：         年     月     日

格式2-9
[bookmark: _Toc34051810][bookmark: _Toc33698137][bookmark: _Toc33709798][bookmark: _Toc52036331][bookmark: _Toc40447272]九、知识产权承诺函
三台县中医院：
我公司作为本次遴选项目的遴选申请人，根据遴选文件总则“知识产权（实质性要求）”规定，现郑重承诺如下：
1、我单位保证在本项目使用的任何产品和服务（包括部分使用）时，不会产生因第三方提出侵犯其专利权、商标权或其它知识产权而引起的法律和经济纠纷，如因专利权、商标权或其它知识产权而引起法律和经济纠纷，由我单位承担所有相关责任。
2、遴选人享有本项目实施过程中产生的知识成果及知识产权。
3、我单位如在项目实施过程中采用自有知识成果，我单位将在响应文件中进行声明，并提供相关知识产权证明文件。使用该知识成果后，我单位将提供开发接口和开发手册等技术文档，并承诺提供无限期技术支持，遴选人享有永久使用权（含遴选人委托第三方在该项目后续开发的使用权）。
4、如采用的知识产权不是我单位所拥有的，则我单位响应文件中的报价已经包括合法获取该知识产权的相关费用。
本公司对上述承诺的内容事项真实性负责。如经查实上述承诺的内容事项存在虚假，我公司愿意接受以提供虚假材料谋取成交结果并追究法律责任。


遴选申请人名称（加盖公章）：                                            
法定代表人/单位负责人或授权代表（签字或加盖个人名章）：                 
日期：         年     月     日


格式2-10

十、报价表

项目名称：                     
	序号
	产品
名称
	制造商家及规格型号
	数量
	投标单价
（元）
	投标总价
（元）
	交货期
	是否属于进口产品
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	报价合计（元）：          大写：



注：1、报价说明：
1.1  如产品为中华人民共和国关境内提供的货物，则报价应是最终用户验收合格后的总价，包括设备运输、保险、代理、安装调试、培训、税费、系统集成费用、知识产权费用和伴随货物交运的有关费用。
1.2  如产品为中华人民共和国关境外提供的货物，则报价应是最终用户验收合格后的总价，包括产品出厂费用、全部关税、增值税和其它税费、国内外运输与保险费、装卸费、报关及商检费用、代理、安装调试、培训、系统集成费用、知识产权费用和伴随货物交运的有关费用。
2、供应商如果需要对其它内容加以说明，可在备注一栏中填写。

遴选申请人名称（加盖公章）：                            
法定代表人/单位负责人或授权代表（签字或加盖个人名章）：                        
日期：           年       月        日

格式2-11

[bookmark: _Toc52036333]十一、分项报价明细表

项目名称：                                        
第   包
	序号
	设备名称
	数量
	单价
	规格型号
	总价（万元）
	备注

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	

	分项报价合计（万元）：          大写：


注：
1、遴选申请人人必须按“分项报价明细表”的格式详细报出投标总价的各个组成部分的报价，无法细分出报价组成因素的可直接报总价。
2、“分项报价明细表”各分项报价合计应当与“报价表”报价合计相等。


遴选申请人名称（加盖公章）：                            
法定代表人/单位负责人或授权代表（签字或加盖个人名章）：                        
[bookmark: _Toc520455385]日期：           年       月        日
 第四章 评标与定标
本项目采取综合评分定标原则，按遴选文件中规定的评标方法和标准，对未作无效投标处理的响应文件进行技术、服务、商务等方面评估，综合比较与评价，并进行综合评分：
综合评分明细表：

	序号
	评分因素及权重
	分值
	评分标准
	说明

	1
	报价36%
	36
	以本次符合要求的最低的有效投标报价为基准价，投标报价得分=（基准价／投标报价）×36（保留小数点后两位，四舍五入）。
	以开标一览表为准，评分的取值按四舍五入法，保留小数点后两位。

	2
	技术指标和配置48%
	48
	完全符合招标文件要求没有负偏离得56分；星号条款(标注▲)的技术参数共6条，一条不满足扣4分，非▲条款的技术参数16条，一条不满足扣1.5分（实质性要求除外），扣完为止。
	

	3
	履约能力8%
	8
	根据投标人2020年1月1日以来类似业绩计算，每提供合同一个得2分，最多得8分。
	类似业绩指：同品牌同型号设备销售业绩。
提供合同/协议复印件并加盖投标人的公章。

	4
	售后服务6%
	6
	投标人提供完善的服务方案,完全符合招标文件商务要求的得6分；每有一项缺项漏项的扣2分，扣完为止；每有一项阐述不清、描述不明、描述错误得扣1分。
	

	5
	响应文件规范性2%
	2
	响应文件规范得2分，任有一处不规范扣0.5分，扣完为止。
	


 
经评审后，得分最高的为中标供应商。
1

