
[bookmark: _GoBack]附件1
玉溪市中医医院采集卡及检验科等科室耗材采购项目(二次)
产品描述

	包件
	产品名称
	产品描述

	1
	幽门螺旋杆菌检测仪采集卡
	1.采集卡氢氧化锂含量≥200mg/份
2.尺寸为≥140mm*80mm
3.检测时无需揭膜再检测，单面测量
4.适用于型号GP1000(幽门螺旋杆菌检测仪）进行检测

	2
	一次性使用活检针
一次性使用穿刺活检针（穿刺枪）
一次性使用穿刺针及附件
一次性使用活检针及附件
一次性使用穿刺针及附件
一次性使用吸引活检针及附件
	1. 一次性使用活检针：
1.1产品由内外针座（MABS树脂材质）、内针杆（不锈钢AISI301)、外针管（不锈钢AISI304）、定位器（不锈钢AISI301)、保护套（PE聚乙烯）组成；
1.2带有厘米刻度标记用于确定穿刺深度；
1.3针尖采用回波反射增强技术，使其在超声下清晰可见；1.4精确校准的顶端切割装置确保准确手机组织标本，并使创伤最小化；                                                         
2. 一次性使用穿刺活检针（穿刺枪）
2.1配合FNB各型号使用；
2.2全自动Tru-cut型活检针；
2.3“V”型取样槽；
2.4超声增强不锈钢涂层，使全针在B超下清晰显影；
2.5多种口径和长度可供选择，产品规格以不同的颜色标注，便于区分；                                                        3.一次性使用穿刺针及附件：
3.1穿刺针增强显影，直径18G，长度200mm，满足腹部手术的需求；
3.2 带穿刺架耗材的特殊型号，物料最齐全，含针导引器；3.3同时含有手术过程中需要的辅料，提高手术效率，使手术更加规范；
3.4灭菌要求：辐照灭菌，一次性使用；
3.5敞口喇叭形，对准进针可视化；
3.6 蝴蝶状手持位，拆装更便捷；
3.7全金属的引导通道，针尖无刮起塑胶碎屑的隐患；
3.8支持16-22G穿刺针的手术应用。                                                                       4.一次性使用活检针及附件：
4.1穿刺深度22mm，针长8-25cm可选，针粗14-20G可选；4.2带安全锁，在进针过程中防止意外击发，提升安全性；4.3针尖显影增强，多模式加载方式，双激发按键选择；
4.4可应用于乳腺、淋巴结、肺部、肝脏、肾脏等器官进行穿刺。                                                                                                 5.一次性使用穿刺针及附件：
5.1用于腔内，妇科囊肿、前列腺穿刺、生殖取卵等，适用于全科室；无穿刺针，其余物料齐全；
5.2灭菌要求：辐照灭菌，一次性使用；
5.3可选配针导引器，辅助开展介入手术 ；
5.4.敞口喇叭形，对准进针可视化；
5.5蝴蝶状手持位，拆装更便捷；
5.6全金属的引导通道，针尖无刮起塑胶碎屑的隐患；
5.7支持16-22G穿刺针的手术应用；。                                                                                                6.一次性使用吸引活检针及附件：
6.1双切面针尖设计，更锋利，减少穿刺并发症；
6.2针管内壁光滑，便于获取更多细胞组织；
6.3针杆硬度、韧性适中，便于多点、多角度穿刺，提高取样成功率；
6.4带有无菌耦合剂和无菌保护套，可提高手术准备效率；6.5可应用于甲状腺、淋巴结等部位穿刺，获取细胞用于病理分析。


	3
	外科手术用防粘连冲洗液
	1.该产品用于修复早期可以形成生物屏障，减轻炎症反应，同时可以抑制转化生长因子β1的表达，从而减少粘连发生。同时可以促进诱导形成新的间皮细胞，促进伤口早期修复愈合。
2.具有良好表面活性的羧甲基壳聚糖为主要成分，可有效清除血液及组织碎片残留。
3.具有广谱抗菌作用，可抑菌杀菌，降低术后感染几率，促进患者恢复。还能对一些肿瘤细胞起到抑制作用，肿瘤手术使用能起到预防肿瘤细胞种植转移的效果。
4.可为创伤部位提供胶体渗透压和离子渗透压，有效减少术中、术后水肿。
5.羧甲基壳聚糖具有较强的阳离子效应，可促进创伤部位微血管收缩，减少渗血渗液。
6.属于CFDA批准的三类防粘连冲洗液，适用于各类外科手术，可体内完全降解吸收，能起到大范围预防粘连的作用。
7.有医保，符合省内现有收费政策。

	4
	检验科甲型/乙型流行性感冒病毒抗原检测试剂盒（胶体金法）
	1.产品要求：需取得国家CFDA的批准文号，具有国食药监医疗器械注册证书编号； 
2.功能要求：检测人口咽拭子样本中的甲型/乙型流行性感冒病毒核蛋白抗原； 
3.检测原理：高度特异性的抗原抗体反应及免疫层析分析技术
4.技术参数部分
4.1储存条件及有效期：2-30℃干燥处保存时，有效期不少于（可包含）18个月； 
4.2判定时间：20min内可以进行结果判定，20min后判定无效； 
4.3标本加样量：≤100ul；
4.4与同类产品同步检测实验结果阳性符合率需大于90%，阴性符合率需大于90%，总体样本符合率需大于95%。
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附件2

 玉溪市中医医院采集卡及检验科等科室耗材采购项目(二次)
    包
项目编号：玉中医采HCCG20231117-067

 
 
响 应 文 件

 
 
 
[bookmark: _Toc24434]报价单位名称：	           (填写并盖公章)
法定代表人(单位负责人)或其委托代理人：	     (签字或盖章)
日期：      年     月     日
联系人：                 联系电话 ：              邮箱：
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报价人信息表
（请投标人如实填写本表信息）
	公司名称（必填）
	

	公司地址（必填）
	

	法定代表人（必填）
	

	开户银行（必填）
	

	开户基本账号（必填）
	

	企业类型（必填）
	大型       中型        小型、微型   （请在相应框内打√）

	联系人（必填）
	
	联系电话
（必填）
	手机
	

	
	
	
	固定电话
	

	联系传真
	
	联系邮箱（必填）
（合同往来、订单发送等）
	

	经营范围
	

	公司资质及各类生产、经营许可

	如：设备、经销商（生产、经营许可许可证、产品认证）、其他资质

	备注：
	


 




投标单位名称：        （填写并盖章）

法定代表人或授权代表（签字或盖章）：                      日期：
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产品报价一览表

	耗材名称
	注册证耗材名称
	型号/规格
	品牌
	单价（元）
	单位
	数量
	金额（元）
	医疗器械注册证编号（对应响应文件页码）

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


[bookmark: OLE_LINK31]

注：1. 所有价格均系用人民币表示，单位为元。
2.所投产品名称、规格/型号、品牌需与《医疗器械注册证》内容一致。
3.数量按采购需求量填写。
4.“报价表”为多页的，每页均需由法定代表人或授权代表签字并盖投标人印章。
5.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、系统集成费用和采购文件规定的其它费用。 







投标单位名称：        （填写并盖章）

[bookmark: _Toc88328822]法定代表人或授权代表（签字或盖章）：                      日期：
资格审查部分（特定资格要求）
1. 所投产品应具有生产厂商的医疗器械生产许可证、产品的医疗器械注册证或登记证，如是代理商或经销商投标还需提供医疗器械经营许可证/备案证；对不在国家《医疗器械分类目录》内的设备不作强行要求；供应商所投产品若为进口产品的，须提供制造商或全国总代或有可追溯的区域产品代理商针对本项目的专项授权书或长期代理授权书。



资格审查部分（一般资格要求）
一、具有独立承担民事责任的能力
[bookmark: _Toc24593][bookmark: _Toc88328832][bookmark: _Toc10328]1.供应商具有有效的营业执照，且具有完成采购项目的供货、售后服务、技术支持能力，具有独立承担民事责任、招标项目和履行合同的能力。

二、法定代表人(单位负责人)身份证明书
 
 
响应人名称：                       
单位性质：                         
地    址：                        
成立时间：       年     月       日
经营期限：                         

姓名：           性别：          年龄：          职务：          
系	                   (响应人名称)的法定代表人(单位负责人)。
特此证明。
 附：法定代表人(单位负责人)身份证扫描件。
  
响应人：	           (填写并盖章)
 
                          
                        日  期：     年   月   日
 
 
	[bookmark: _Toc31847][bookmark: _Toc15398][bookmark: _Toc23744]法定代表人(单位负责人)身份证正反面


 
[bookmark: _Toc88328833]三、授权委托书
 
 
本人             (姓名)系                      (响应人名称)的法定代表人(单位负责人)，现委托             (姓名)为我方代理人。代理人根据授权，以我方名义签署、澄清、说明、补正、递交、撤回、修改             （项目名称）响应文件、签订合同和处理有关事宜，其法律后果由我方承担。
代理人无转委托权。
附：委托代理人身份证扫描件
投 标 人：                        (填写并盖章)
法定代表人(单位负责人)：           (签字或盖章)
身份证号码：                            
委托代理人：                       (签字或盖章)s
身份证号码：                            
日期：       年    月    日

	代理人身份证正反面


 
4、 [bookmark: _Toc24801][bookmark: _Toc88328823][bookmark: _Toc11747][bookmark: _Toc25770][bookmark: _Toc27285][bookmark: _Toc88328824]
具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度
供应商未处于财产被接管、冻结和破产状态，须提供2020年度至今任意一年度的财务报告或财务报表（财务报表包括但不限于资产负债表、现金流量表、利润表，经营不足一年的，不需要提供）。
五、具有履行合同所必需的设备和专业技术能力
[bookmark: _Toc14504][bookmark: _Toc20341]提供具备履行合同所必需的设备和专业技术能力的证明材料。
[bookmark: _Toc23521][bookmark: _Toc1209][bookmark: _Toc88328825]六、有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录
投标人有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录，提供 2022年1月至今任意1个月依法缴纳税收和社会保障资金的有效相关证明材料；如依法免税的，应提供相应文件证明其依法免税。
七、信用查询
信用记录信息查询（可通过“信用中国www.creditchina.gov.cn”、“中国政府采购网www.ccgp.gov.cn”等渠道查询，查询是否属于列入失信被执行人、税收违法黑名单、政府采购严重违法失信行为记录名单的供应商，供应商自行承诺是否具有上述情况

 
[bookmark: _Toc8069][bookmark: _Toc88328826][bookmark: _Toc4022][bookmark: _Toc30512]
八、参加政府采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录
致：             （采购人）
 （响应人自行承诺及说明，内容自拟）               
 








响应人：	                                    (填写并盖章)
 
法定代表人(单位负责人)或其委托代理人：	             (签字或盖章)
 
日期：         年 	 月    日


注：重大违法记录，是指供应商因违法经营受到刑事处罚或者责令停产停业、吊销许可证或者执照、较大数额罚款等行政处罚。

[bookmark: _Toc10984][bookmark: _Toc15981][bookmark: _Toc28459][bookmark: _Toc31298][bookmark: _Toc88328830][bookmark: _Toc29456]商务技术部分
1.提供产品说明书或与投标医疗器械型号一致的产品彩页资料、厂家出具的技术白皮书和其他有关介绍资料。
2.如有产品质量和企业管理体系认证（考核），请提供的有效证明文件的复印或扫描件，质量管理体系认证包括CFDA、FDA、CE、ISO等认证（提供中文翻译复印件）
3.如有检测报告，请提供质量检测中心或法定机构出具的产品检测报告，性能自测报告，出厂检验报告的复印或扫描件。
4.如有其他证书：产品在技术、节能、安全、环保和自主创新方面获得的认证证书或制造厂家和产品所获国家级荣誉称号等复印或扫描件。
5.产品执行标准（提供产品注册标准：YZB等资料供评审）。
[bookmark: _Toc88328844]售后服务
此部分不提供格式，由响应人根据采购人要求及自身实际情况自行填写。
内容包含质保期（自验收合格之日起）、故障响应时间、故障响应后到达现场服务时间、巡检、保养维护周期、培训方案等。
[bookmark: _Toc11421569][bookmark: _Toc88328849][bookmark: _Toc28371023][bookmark: _Toc76110522][bookmark: _Toc14179344]
[bookmark: _Toc14179341][bookmark: _Toc28371020][bookmark: _Toc11421566][bookmark: _Toc88328851][bookmark: _Toc76110521]履约承诺书
我单位承诺：
(一)我单位已详细阅读并完全理解、同意采购公告附件中采购需求的全部内容，包括修改补充文件以及全部参考资料和有关附件；我单位将严格按采购人确定的技术及商务要求等履行响应承诺；
(二)按采购要求编制响应报价；我单位的响应报价包括《采购文件》所述报价组成的所有内容、并包括采购需求未列明而与采购项目相关的、必须的所有款项及费用等达到交付使用及验收条件的所有一切风险、责任和义务的费用；我单位保证按采购需求要求及响应承诺的质量诚信履约。
（三）我单位保证所投产品为市场准入产品，产品验收时出具产品检测报告。
(四)我单位保证在采购需求要求的时间内按期、保质完成中标项目。如我单位中标，将在接到中标通知后，积极、主动的与采购单位联系合同签订，合同签订中如有任何的问题，我单位保证及时书面反映情况，否则视为我单位责任、按违约处理。
(五)除法律规定的不可抗力因素外，我单位中标后以任何理由(包括违背上述承诺的事项)提出不能满足采购需求的技术、交货完工期等要求或不能实现响应承诺的或提出变更的，我单位将无条件接受违约处理、并放弃我单位中标资格。我单位知悉违约责任及其处理，并无条件接受；给采购单位及他人造成损失的，承担相应的赔偿责任。




响应人：	           (填写并盖章)
法定代表人(单位负责人)或其委托代理人：	      (签字或盖章)
日期：      年     月    日
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[bookmark: _Toc88328852][bookmark: _Toc28371027][bookmark: _Toc14179348][bookmark: _Toc76110526]其他资料
(一)响应人能享受政策优惠的证明材料
(二)响应人认为需要提交的其他资料

中小企业声明函(货物)
[bookmark: _Toc468][bookmark: _Toc12254] 本公司郑重声明，根据《政府采购促进中小企业发展管理办法》(财库( 2020 )46号)的规定，本公司参加       (单位名称) 的    (项目名称)采购活动，提供的货物全部由符合政策要求的中小企业制造。
本企业对上述声明内容的真实性负责。如有虛假，将依法承担相应责任。


企业名称(填写并盖章):
日 期:













注：请务必按以上顺序装订资料，如有非中文资料，请同时提供中文翻译件。
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