上海市儿童医院

“ 可视喉镜”项目
遴选文件
遴选编号：2023-ETLXSB-001
2023年05月06日
 第一章 
遴选邀请
遴选编号：2023-ETLXSB-001
1. 根据医院有关规定，经院主管部门批准，我院拟对部分医疗设备现以遴选采购的方式就下列所提供的货物和相关服务进行采购。
2. 遴选项目： 
	包件号
	项目名称
	数量
	报名链接

	01
	可视喉镜
	1
	[image: image1.png]



https://gysgl.shchildren.com.cn:9088/hospital-supplier/hospital/visit?pc=19137369


说明：以上包件可投一个或多个包件，每个包件必须单独提供遴选响应文件。

3. 遴选响应文件要求
有兴趣的潜在参选人请于2023年05月06日起至2023年05月16日止于上海市儿童医院官网中“医疗动态”栏的“招标公示”界面下(http://www.shchildren.com.cn/channels/95.html)自行下载遴选文件并于截止时间前按照参选项目点击上述报名链接按照开标时间完成“预约管理”登记，访问部门请选择“采购中心”。
遴选响应文件应包括但不限于如下内容。
1) 报价一览表（人民币报价）（详见遴选文件中附件1）
2) 资格证明文件（详见遴选文件中附件2）
3) 法人代表授权书（详见遴选文件中附件3）
4) 技术规格偏离表（详见遴选文件中附件4）。
5) 配置清单（详见遴选文件中附件5）
6) 售后服务承诺书（详见遴选文件中附件6）
7) 用户名单（详见遴选文件中附件7）
8) “信用中国”网站（www.creditchina.gov.cn）上的查询结果截图或者信用报告（详见遴选文件中附件8）；
9) 无重大违法记录承诺书（格式）。（详见遴选文件中附件9）
10) 无行贿犯罪记录声明函（格式）。（详见遴选文件中附件10）
11) 密封要求：遴选响应文件须排版胶装且须以档案袋密封,密封处加盖公司骑缝公章,且非格式报价单、开口报价单均无效,不符合以上要求的资料一律作为无效资料处理,不具备遴选资格。
12) 档案袋封面及遴选文件首页须标注清楚参与项目的遴选编号、包件号、项目名称、公司名称、联系人及电话等。
13) 遴选响应文件的份数：纸质正本1份，盖章电子版1份（1.全套参选文件正本（加盖公章）：PDF格式扫描件；2. 项目遴选一览表、遴选采购报价表及技术偏离表：Excel版本，3个表缺一不可；3.电子版文件请按照“遴选编号-包件号-项目名称-公司名称参选文件”命名，电子版开标日期后发送至邮箱xuml@shchildren.com.cn）。
上海市儿童医院-采购中心
地址：上海市普陀区泸定路355号科教楼531
邮编：200062
联系人：许明磊
电话： 021-52974032
4. 开标时间、地点
1） 所有遴选响应文件务必须排版胶装并按要求以档案袋密封后于截止时间2023年05月16日北京时间14:00前送至上海市泸定路355号住院部503，并于2023年05月16日北京时间14:00在上海市泸定路355号住院部503会议室举行遴选开标，届时参选人须派代表出席开标会。
2） 欲参与遴选的公司请务必于截止时间前点击如下链接完成遴选报名表， https://www.wjx.top/vm/QaI3pBn.aspx#
5. 评审原则及方法
1）遴选响应文件中不满足技术规格中加注“★”要求的视为参选无效。

2）医院将根据质量和服务均能满足采购文件实质性响应要求综合评定的原则确定成交供应商。具体评分标准如下，“价格得分”打分保留两位小数，其余项打分取整数。
①价格：权重30分
报价得分=30×（满足遴选文件要求的最低报价/参选人的报价）。
②技术：权重40分
参选设备的技术规格应满足第二章“遴选内容及要求”中所规定的要求。其中标注“▲”号的为关键技术参数，对任一关键技术参数低于遴选文件要求或无技术支持资料的或技术支持资料无效的，有一项减5分；一般技术参数低于招标文件要求，有一项减1分。技术得分最高为40分，最低为0分。
“★”、“▲”号指标未提供技术支持资料或提供技术支持资料不符合要求的，判定该技术参数负偏离。
③售后服务：权重10分
根据售后服务及使用人员培训内容、质保期是否延长、质保期后是否免收上门服务费及人工费、上海地区是否有售后服务人员、报修响应时间、零配件供应年限等综合评定。
④综合能力：权重15分
根据参选人的综合实力、投标设备业绩、投标设备品牌等综合评定。
⑤优惠条件：权重5分
根据提供的优惠条件、配置情况等酌情。
6. 付款方式
1）货物（设备）到验收合格后30日内以一次性方式支付全部货款。
2）耗材/试剂付款期限为对账日期后3个月。
第2章 遴选内容及要求
	第1包：可视喉镜

	数量：1套

	用途：用于喉部探查使用

	序号
	遴选要求

	1、
	主要技术、功能和配置要求：

	1.1、
	整体要求

	▲1.1.1、
	分辨率≥3.70 LP/mm

	1.1.2、
	景深:5-100mm

	▲1.1.3、
	显示组件与镜片手柄可分离

	1.1.4、
	视场角≥60°，允差≤±15%

	1.1.5、
	整机重量：≤200g

	1.1.6、
	纺锤型短手柄设计

	1.2、
	显示组件要求

	▲1.2.1、
	显示器尺寸：≥2.5英寸，TFT屏

	1.2.2、
	液晶屏分辨率：≥320*240  

	1.2.3、
	显示器上下转动范围：0°～130°

	1.2.4、
	显示器左右转动范围：0°～270°

	▲1.2.5、
	提供拍照录像、数据存储功能

	1.2.6、
	可存储照片数量：≥10万张

	1.2.7、
	可存储录像时长：≥4.5小时

	1.2.8、
	提供有线视频输出功能

	1.3、
	电池要求

	1.3.1、
	连续放电时间：>2小时，可持续使用

	1.3.2、
	充电次数：＞300次，使用时间久

	1.4、
	喉镜片要求

	★1.4.1、
	镜片可重复消毒

	1.4.2、
	提供防雾功能

	1.4.3、
	喉镜片采用医用聚醚酰亚胺（PEI）材质

	1.4.4、
	光源：全密封防水设计高功率LED光源

	1.4.5、
	光照度：≥150勒克斯（Lux）

	1.4.6、
	小号镜片技术要求

	1.4.6.1、
	可视喉镜的摄像头与镜片前端的垂直距离：≤30mm

	1.4.6.2、
	镜片长度≤125mm

	1.4.6.3、
	镜片厚度≤20mm

	1.4.6.4、
	镜片角度≤45度

	1.5、
	配置要求

	1.5.1、
	可视喉镜*1套

	1.5.2、
	大号叶片、小号叶片各1套

	1.5.3、
	数据传输线*1根

	2、
	售后服务要求：

	▲2.1、
	自验收合格正常使用日起，提供整机免费质保期为≥36个月（提供原厂或原厂授权售后服务承诺）

	2.2、
	投标产品维修人员自接到用户报修到现场时间：≤8小时（包括休息日及节假日）

	2.3、
	请投标人根据投标产品说明书内要求列明年度巡检/保养次数（提供证明材料）,若未能提供，则按照“年度巡检/保养次数≥4次”的要求执行

	2.4、
	质保期外有偿维保方案/合同应符合以下要求，并要求由制造商出具承诺书

	2.4.1、
	年度保修合同价（全保）≤设备购置金额的5%，并报价

	2.4.2、
	未签署保修合同的维修服务仅收取零件费，不收取维修、差旅费等其他费用

	2.4.3、
	列出本项目中涉及设备单次维修配件清单及价格，若未提供或者提供不全，则默认为免费维修

	2.4.4、
	承诺上述报价终身有效，并保证投标产品停产后5年以上的配件供应期, 提供承诺书

	2.5、
	其它要求

	2.5.1、
	移机费用（包括运输费用、安装费用等）、保养费用请制造商自报

	2.5.2、
	投标人免费提供设备操作手册和维护保养手册

	2.5.3、
	投标人免费提供安装、调试设备的耗品

	2.5.4、
	在不降低临床应用功能的前提下，制造商免费提供设备相关的软件升级

	2.5.5、
	投标人承诺承担设备与医院所有信息系统的接口费用

	3、
	培训要求：

	3.1、
	售后服务承诺中体现对培训的响应与保证，免费提供培训（包括指导）≥2次/年

	3.2、
	支持多种培训模式，包括全员性培训、计划性培训、针对性培训、跟踪性培训等

	3.3、
	支持多样化的培训方式，包括多媒体演示与讲解、现场操作演示与指导等

	3.4、
	能够提供样机或样品等辅助培训有效开展

	3.5、
	结合发生问题频次与原因分析，主动提供医院培训建议与方案

	3.6、
	积极配合培训备案工作，免费提供培训课件、操作手册、掌上手册等

	4、
	其他要求：

	4.1、
	签约后60日内免费负责将设备运输、安装至使用方指定地点，并进行调试

	4.2、
	须积极配合采购方和使用方按照合同等有效文件进行配置数量和功能验收

	4.3、
	提供《医疗器械经营企业许可证》、并提供制造厂家的项目授权委托书、《中华人民共和国医疗器械注册证》和政府采购规定的相关证书资料

	4.4、
	投标人需承诺，若投标产品为进口产品，在验收时需提供《中华人民共和国海关进口货物报关单》（提供承诺函）


第三章 参选文件有关格式
封面
目录
一、报价一览表
二、设备配套使用非开放消耗性耗材/试剂报价清单（如有）
三、资格证明文件
1、营业执照
2、《医疗器械生产企业许可证》或《第一类医疗器械生产备案凭证》（如有）
3、《医疗器械经营企业许可证》或《第二类医疗器械经营备案凭证》（参选设备按照医疗器械管理时适用）
4、《中华人民共和国医疗器械注册证》或《第一类医疗器械备案凭证》（参选设备按照医疗器械管理时适用）
5、制造厂家逐级授权书
6、法人代表授权书
四、技术规格偏离表
五、技术支持、彩页等资料
六、配置清单
七、售后服务承诺书
八、用户名单
九、信用中国记录查询
十、无重大违法记录承诺书（格式）
十一、无行贿犯罪记录声明函（格式）
十二、参选人认为需要补充的其他资料
上海市儿童医院
项目名称

参选文件

遴选编号：                           
包 件 号：                              
包件名称：                            
    参选人名称：___   __________________（盖单位公章）

 参选人地址：___________________________________
 联  系  人：___________________________________
 联系方式：_____________________________________

日期： __________年_______月_______日  
目录
必须编制详细的目录（参选人自拟格式），页码标注要求准确对应
附件1：报价一览表    
报价一览表
包件号：           项目名称：              
	参选人名称
	

	营业执照

□有 □无
	经营许可证/二类经营备案凭证

□有 □无
	各级授权书

□有 □无
	法人委托

□有 □无

	生产厂家名称
	请按注册证中注册人名称填写

	营业执照

□有 □无
	生产许可证

□有 □无
	医疗器械注册证/一类备案凭证

□有 □无

	交货时间（天）
	
	质保期（月）
	

	技术参数       偏差说明
	全部响应

□是 □否
	关键技术指标    偏离项数
	
	一般技术指标偏离项数
	

	设备名称
	品牌/型号
	单价（元）
	数量
	总价（元）

	请按注册证中产品名称填写
	请按注册证中产品品牌/型号填写
	
	
	

	合计成交金额：
	大写：
	
	小写：

	保修期满后年度保修（全保）报价（元）
	小写：                  元/台/年
	延保费比例（维保费/设备单价）
	%

	非开放耗材/试剂
	□有（请参考如下报价模板务必提供所有相关耗材/试剂（易损配件除外）明细及报价，未报价耗材/试剂视为免费配送）          □无

	优惠条件：
	


参选人代表签字:______________

日期:___________________  

参选人名称：______________________   
公章：
（二）设备常用维修配件清单报价表（不包含在参选总价中）
	设备常用维修配件清单

	填表说明：
	1、请按照如下表格分类要求认真填写下表，若未按真实情况全部报出项，视为无偿提供；2、若无相关零配件，请填写“无”，若行数不够，可自行增加，不可留白。3、移机费用报价留白，视为0元。

	一、易损/消耗类零件（建议更换周期≤1年）

	序号
	配件号
	中文品名
	英文品名
	配件价格（单价：元）
	建议更换周期

	1
	　
	　
	　
	　
	　

	2
	　
	　
	　
	　
	　

	3
	　
	　
	　
	　
	　

	二、长期磨损类配件清单（建议更换周期>1年）

	序号
	配件号
	中文品名
	英文品名
	配件价格（单价：元）
	建议更换周期

	1
	　
	　
	　
	　
	　

	2
	　
	　
	　
	　
	　

	3
	　
	　
	　
	　
	　

	三、其它类配件清单（无须定期更换）

	序号
	配件号
	中文品名
	英文品名
	配件价格（单价：元）
	/

	1
	　
	　
	　
	　
	　

	2
	　
	　
	　
	　
	　

	3
	　
	　
	　
	　
	　

	4
	　
	　
	　
	　
	　

	四、移机费用（包含运输、安装调试等）（元）

	序号
	报价名称
	参选报价（元）
	备注

	1
	移机费用（含运输、安装调试等所有费用）
	
	


参选人代表签字：__________  ______
日期：
参选人名称：______________________   
公章：
请根据设备是否含非开放耗材/试剂情况选择如下报价清单，若无相关配套耗材/试剂可以忽略此处）
设备配套使用非开放消耗性耗材报价清单（如有）
填表说明：此清单中需要报价的耗材指与参选设备配套使用的医用耗材，多指一次性耗材，非此类耗材可在“设备常用配件清单”中进行报价。

	序号
	耗材名称 （按注册证填写）
	规格型号 （按注册证填写）
	单价（元）
	品牌  
	生产厂家 全称
	医疗器械注册证号/备案号
	医保编码
（与左侧列中注册证对应的医保）
	物价单位 （最小单位，例如袋、盒）
	包装
（例如50只/盒）
	是否进红会追溯系统
	是否属于一次性使用产品
	产品注册证所在页码
	产品授权书所在页码

	1
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	

	2
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	

	3
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	

	…
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	


备注：1、以上信息严格按照注册证填写、行不够，请自行添加，若无以上单元格中的某一信息，填“/”。









2、涉及开票价、参考零售价、注册证一致的情况下则规格型号归纳性填写，例如：螺钉：5mm~50mm。






公司名称（盖公章）：












日期：
	序号
	技术参数条款序号
	对应招标技术需求中试剂名称
	招标技术需求中试剂限价（元/人份，元/mL）
（按照技术参数中填写）
	参选试剂名称（按注册证填写）
	用途类型
（勾选）
	参选试剂规格（按注册证填写）
	医疗器械注册证号/备案号  
	生产厂家全称
	最小订货单元报价（元/盒等）
	最小订货单元换算系数（1盒=**人份，**mL）
	参选人份单价
（元/人份，元/ mL）
	项目收费金额
（元/人份）
	项目收费代码
	项目收费名称
	扣率（折扣率=单人份价/项目收费价）
	产品注册证所在页码
	产品授权书所在页码

	
	
	
	
	
	主试剂
	辅助试剂
	质控品
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


设备配套使用非开放消耗性试剂报价清单（如有）
填表说明：此清单中需要报价的试剂指与参选设备必须配套使用的所有相关的主试剂、辅助试剂、校准品、清洗液以及完成项目检测所需要的其他耗材产品。

备注：1、若试剂为非人份包装，单人份价格需按照每毫升报价除以厂家说明书注明的每毫升理论测试数提供。
2、所有内容请严格按照医疗器械注册证或备案凭证规范填写。

3、行不够，请自行添加，若无以上单元格中的某一信息，填“/”。

4、若无对应技术需求中的试剂，请标注无

                                                                        公司名称（盖公章）：
                        
                                                                         日期：

附件2：资格证明文件要求： 
1、 参选截止日在有效期内的营业执照（或事业单位、社会团体相关证书）

2、 参选截止日在有效期内的《医疗器械生产企业许可证》或《第一类医疗器械生产备案凭证》（参选人为参选货物制造厂家时适用）；《医疗器械经营企业许可证》或《第二类医疗器械经营备案凭证》（参选人为经营销售企业时适用）。参选人的生产或经营范围应当与国家相关许可保持一致。
3、 参选截止日在有效期内的参选货物规格型号对应的《中华人民共和国医疗器械注册证》或《第一类医疗器械备案凭证》。（参选产品作为医疗器械管理时适用)
4、 参选截止日在有效期内的制造厂家授权书或代理证明文件（参选人为经营销售企业时适用）
5、 注意：若参选设备涉及非开放的耗材/试剂，相关耗材/试剂的“各级厂商授权书”“《中华人民共和国医疗器械注册证》或《第一类医疗器械备案凭证》”“非开放的耗材/试剂报价清单”等必须一并提供，未提供者视为参选无效。
附件3：法人代表授权书

法人代表授权书（格式）
 本授权书声明：注册于 （国家或地区的名称）的（参选人名称）的在下面签字的（法人代表姓名、职务）代表本公司授权（参选人名称） 的在下面签字的（被授权人的姓名、职务）为本公司的合法代理人，就（项目名称）的遴选，以本公司名义签署并处理一切与之有关的文件和事务。

本授权书于               年    月    日签字生效，特此声明。

法人代表签字：



法人代表身份证号码：


授权单位公章：


被授权人签字：


被授权人身份证号码：



被授权人联系电话：  



注：请另附上法人代表及被授权人的身份证（正反两面）或其他有效证件的复印件各一份。

附件4：技术规格偏离表
技术规格偏离表（格式）
参选人名称：________    ______ 遴选编号：_______________包号：          
	序号
	遴选文件条目号
	遴选文件要求
	参选文件响应内容
	偏差说明
	对应参选文件页码

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


注：1、参选人应对照遴选文件所有技术参数要求，逐条说明所提供货物和服务已对招标文件的技术参数做出了实质性的响应，并申明与技术参数条文的偏差和例外。

    2、如果表格叙述不下，可另附页说明。

参选人代表签字：                                      

参选人名称：______________________

公章：                                 

“★”、“▲”号指标提供的技术支持资料（如有）
说明：
1）参选人填写的《技术规格偏离表》中所列的“★”、“▲”号技术规格及参数，应当在参选文件中提供技术支持资料。技术支持资料以参选文件报价一览表中所载明的制造厂家公开发布的印刷资料【包括技术白皮书（Data sheet）、技术说明书、产品介绍彩页等】、检测机构出具的检测报告、医疗器械注册证等形式为准。如果支持资料页数较多，投标人可以只提供关键页，但是应当包含对“★”、“▲”号技术规格及参数响应情况所在页的内容，否则将视为支持资料无效。
2）“★”、“▲”号指标未提供技术支持资料或提供技术支持资料不符合要求的，可判定该技术参数负偏离。
附件5：配置名单
配置清单

	序号
	名称
	型号
	数量
	备注

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


附件6：售后服务承诺书（供参考，最好提供厂家出具的）
售后服务承诺书
一、设备交货、安装与培训：

1.免费提供设备的技术文件，包括相应的图纸、操作手册、维护手册、质量保证文件、服务指南等。
2.免费提供设备的现场安装和调试，免费提供设备安装和维修所需的专用工具和辅助材料。
3.免费安排专业人员在项目现场对院方使用人员进行培训或指导，在使用一段时间后可根据院方的要求另行免费安排培训计划。
二、质量保证及售后服务
1.保证所供设备是     年     月（年月）后生产的全新的、未使用过的，并符合国家有关标准、制造厂标准及合同技术标准要求。
2.提供整机免费保修期      个月，保修期的期限应以双方的验收合格之日起计算，保修期内免费更换零配件及工时费。
3. 设备发生故障报修，报修响应时间  4   小时，到场时间   8  小时（不可抗拒力量下除外）。
4.保修期满后，人工费为单次故障不高于  0  元，年度保修合同价不高于设备总价的  5 %，年度定期预防性维护保养次数，不少于  4   次。
5.负责设备的终身维修并应继续提供优质的服务，储备足够的零配件备库，保修期满后，以优惠价供应维修零配件，维修配件费为报价的80％，消耗品的供应应由双方另设协议决定。
附件7：用户名单

用户名单
	序号
	用户名称
	所属城市
	数量
	联系人
	联系方式

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


附件8：信用中国记录查询

信用中国查询结果截图

1.未被“信用中国”（www.creditchina.gov.cn）列入失信被执行人截图


2.未被“信用中国”（www.creditchina.gov.cn）列入重大税收违法案件当事人名单截图


3.参选截止日前一年内未被“信用中国”网站（www.creditchina.gov.cn）列入存在行政处罚的记录

附件9：无重大违法记录承诺书

无重大违法记录承诺书（格式）
上海市儿童医院：

       （参选人名称）        参加贵医院组织的       （项目名称）      项目的遴选。在此郑重声明：我公司在参加采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录。
参选人代表签字：                   
日期：                             
参选人名称：                       
公章：                             
附件10、无行贿犯罪记录声明函（格式）

无行贿犯罪记录声明函（格式）
上海市儿童医院：

           （参选人名称）     参加贵医院组织的  （项目名称） 项目的遴选。在此郑重声明：经查询中国裁判文书网，我公司自开展经营活动以来，未有过行贿犯罪记录。

    特此声明。

    本公司对上述声明的真实性负责。如有虚假，将依法承担相应责任。

参选人代表签字:______________

日期:___________________  

参选人名称:______________________   

公章：   
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