	拟购置医疗设备名称
	子宫旋切器及相应配套器械

	数量（台/套）
	1
	产地
	国产  进口 

	预算单价（万元）
	4.9
	预算总价（万元）
	4.9

	一、技术参数
子宫旋切器及器械1套
★1、器械头部粗糙度Ra≤0.4μm，杆部Ra≤0.8μm，其余部位Ra≤1.6μm；
2、电源系统采用双路热备份模式；
▲3、采用可拆卸式电机，除手持电机内芯，马达连接线采用4芯线缆设计，其他部件均可采用高温高压消毒；
4、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％；
5、手持电机（电动马达）：正常工作时，温升≤25℃；最大输出转矩≥15N.cm，转速下降≤20%；对切割刀管的夹持力≥20N；切割器在距刀管头端6mm处，径向跳动量≤2.0mm；工作时的噪声：≤60 dB（A）；
6、穿刺套管：规格Φ15、Φ18两种；穿刺套管与扩张器、切割刀管可配合密封；
7、抓钳：规格Φ5、Φ10两种；抓钳头部经热处理，硬度为450HV0.2～490HV0.2 ，钳头部夹持力≥15N；
8、子宫抓钳：头部经热处理，硬度为510HV0.2～570HV0.2 ；宫颈钳可开闭，具备锁卡功能；
★9、切割刀管：切割刀管Φ10、Φ15、Φ18三种规格，具备内芯保护头，头部经热处理，硬度为370HV0.2～410HV0.2 ；头部粗糙度Ra≤0.4μm, 刀管Ra≤0.8μm, 其余部位Ra≤1.6μm。；
10、量棒：表面光滑、平直、无明显的碰伤和划痕，标明刻度；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；
11、肌瘤钻：规格Φ10、Φ5两种，表面光滑、平直、无明显的碰伤和划痕；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；在50N 力作用下能顺利穿刺子宫肌瘤，钻头硬度≥450HV0.2； 
12、推结棒：表面光滑、平直、无明显的碰伤和划痕；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，可顺利通过转换器，密封性能在1min 内渗水≤5滴；
13、引导棒：表面光滑、平直、无明显的碰伤和划痕；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；
14、扩张器：规格Φ15-Φ5、Φ18-Φ10两种表面光滑、平直、无明显的碰伤和划痕；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；
15、转换器：D:Φ15+0.3,Φ18+0.3  L（mm）:50～150表面光滑、平直、无明显的碰伤和划痕；表面粗糙度Ra≤0.4μm，其余部位 Ra≤0.8μm；
16、拨棒：D(直径)Φ5±0.2 mm，L(工作长度)420±5mm；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 ）；
17、子宫肌瘤剥离器：规格Φ10、Φ5两种，表面光滑、平直、无明显的碰伤和划痕；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； 
18、器械各连接部位在常规条件下经药物消毒，不产生腐蚀现象；
双极电凝器2把：
1、硬度：钳头HRC40-HRC45 2、粗糙度：头部Ra≤0.8um 
3、尺寸：D(直径)Φ5±0.3 ，L(工作长度)330mm±3mm 
4、消毒灭菌方式：压力蒸汽灭菌、过氧化氢低温等离子体灭菌
患者漏电流（正常工作温度）（ac,dc）:＜0.001mA，
患者漏电流（潮湿预处理后）（ac,dc）:＜0.05mA，
注： ★条款为实质性条款，不满足将导致投标文件被拒绝
▲条款为重要条款，负偏离扣分值为其他普通参数的2倍
第二部分商务要求（资质要求、交货时间、售后服务等）：
一、供应商资质
参加本项目磋商的供应商应在响应文件中提供以下证明材料：
（一）根据《医疗器械监督管理条例》的规定，若供应商为所响应产品的制造商，须提供其医疗器械生产企业备案证明文件或医疗器械生产企业许可证的扫描件或复印件加盖公章；若供应商非所响应产品（第一类医疗器械除外）的制造商，须提供其医疗器械经营企业备案证明文件或医疗器械经营企业许可证的扫描件或复印件加盖公章。
（二）供应商须具备《中华人民共和国政府采购法》第二十二条第一款规定的条件，提供以下材料：
1、营业执照副本或事业单位法人证书或民办非企业单位登记证书或社会团体法人登记证书或基金会法人登记证书扫描件或复印件并加盖公章。
2、财务状况报告等相关材料：提供2024年度经第三方会计师事务所审计的企业财务报告扫描件（应包括完整的审计报告和财务报表）或提交响应文件截止日期前近3个月内银行出具的资信证明复印件并加盖公章。
3、2025年至少1个月的依法缴纳税收和社会保险费的相关证明材料扫描件或复印件并加盖公章。
4、提交响应文件截止日前3年在经营活动中没有重大违法记录的书面声明（提交响应文件截止日前成立不足3年的供应商可提供自成立以来无重大违法记录的书面声明）并加盖公章。
（三）按照《财政部关于在政府采购活动中查询及使用信用记录有关问题的通知》（财库〔2016〕125号）的要求，采购代理机构于响应文件开启当日响应文件开启时间之前打印的信用中国、中国政府采购网的查询结果信用记录未列入失信被执行人、重大税收违法案件当事人名单、政府采购严重违法失信行为记录名单。
（四）供应商须由法定代表人或其授权的委托代理人参加磋商。供应商若为法定代表人参加磋商，须提供法定代表人资格证明书及身份证明原件或加盖公章的复印件（如身份证、护照、驾驶证等）；供应商若为被授权的委托代理人参加磋商，须提供法定代表人资格证明书、法人代表授权书（须由法定代表人签字或盖章）和被授权人身份证明原件或加盖公章的复印件（如身份证、护照、驾驶证等）。
（五）本项目不接受联合体参加磋商，供应商须提供《非联合体磋商声明函》并加盖公章。
二．交货要求
1.交货时间：合同签订之日起十五个工作日内安装调试完毕（具体情况以合同为准）
2.交货地点：天津市滨海新区中医医院
3.特别要求：除主体设备外，还须包括生产厂家的完整的随机资料，包括完整的使用和维修手册、配套的辅助设备、技术资料（包括操作手册、使用指南、维修指南或服务手册等）、设备使用所必需的备品备件，负责运输、安装并提供相应的技术服务与质量保证。
三、服务要求
1.保修期：整机保修3年(自货物经采购方验收合格之日起计算保修期),保修期内出现质量问题由供应商免费上门保修，且免费更换全部零配件，并承担修理、调换或退货以及由此给采购方造成损失的实际费用。
2.依据产品说明书，保修期内供应商对所供货物提供免费维护与保养。
3.货物在保修期内更换整机的，从双方确认更换完成日期开始，保修期重新计算。
4.在产品说明书或标签中标明的使用期限内，供应商免费对货物的软件进行更新、维护、升级。
5.在产品说明书或标签中标明的产品使用期限内，因货物质量问题，造成事故，供应商除负责修复、调换本合同货物外，还应承担受损人员及财产的赔偿责任，包括但不限于造成采购方数据丢失、损坏的，还应承担恢复数据、信息等费用损失。
6.在产品说明书或标签中标明的产品使用期限内，货物因制造粗糙、设计缺陷或原材料缺陷但在上述保修期届满之前的合理检测中未能发现的潜在缺陷，供应商负责免费更换、修复。
7.供应商针对采购方的报修，供应商的服务人员在24小时内上门，并在48小时内予以修复。供应商对于采购方报修后48小时内无法修复的部分：保修期内供应商72小时内免费更换；超过保修期但仍在产品说明书或标签中标明的产品使用期限内的，供应商72小时内更换。若供应商不予配合，采购方有权委托第三方修复或者向第三方采购同等规格的替换产品，由此产生的一切费用均由供应商承担。
8.供应商所提供的货物必须具有合法手续及相关文件。如涉及知识产权，则必须是自己拥有或合法使用，不得侵害任何第三方的合法权益。
9.供应商应随货物向采购方交付货物的使用说明书及货物相关的资料。如果所提交文件是外文的，供应商有义务为采购方提供中文或译成中文文件。
10.货物在途及安装调试过程中的风险及责任全部由供应商自行承担，包括但不限于货物在途时或安装调试过程中发生毁损、灭失，以及给采购方或其工作人员、供应商或其工作人员、第三方造成人身伤亡或财产损失等。
11.未经采购人同意，成交供应商不得转让合同、转包或分包。
12.所响应产品涉及商品包装或快递包装的，按照《财政部办公厅、生态环境部办公厅、国家邮政局办公室关于印发<商品包装政府采购需求标准（试行）>、<快递包装政府采购需求标准（试行）>的通知》（财办库〔2020〕123号）要求执行。
13.供应商须整包进行磋商，不得拆包分项响应。 
★14.根据《医疗器械监督管理条例》的规定，供应商所投产品如属于第一类医疗器械，须提供医疗器械备案证明文件复印件并加盖公章，供应商所投产品如属于第二类或第三类医疗器械，须具备食品药品监督管理局颁发的在有效期内的中华人民共和国医疗器械注册证，提供证书复印件并加盖公章。（★条款为实质性条款，不满足将导致投标文件被拒绝）
第三部分：付款方式
1.供应商在合同签订三日内向采购方缴纳合同标的额的10%作为履约保证金，待保修期届满后，由采购方在保修期届满30日内全额（无息）退还给供应商，但历次因违约扣除的履约保证金不予退还。在保修期内，供应商一旦发生需扣除履约保证金的情形，供应商应在收到采购方扣除履约保证金通知之日起30日内向采购方补足履约保证金。
2.合同签订生效，货到、安装调试完毕并经需方验收合格，且需方收到供方提供全额发票后，需方全额付款。
是否有配套耗材：   有 无
其他要求：无

	拟购置医疗设备名称
	举宫杯

	数量（台/套）
	1
	产地
	国产  进口 

	预算单价（万元）
	1.25
	预算总价（万元）
	1.25

	一、技术参数
子宫操纵器1套：
1、尺寸：D(外径)Φ15±0.2mm， L(长度)330±10mm
2、手柄：d(内径)Φ15.5±0.2mm ， L(长度)210±10mm
▲3、引导棒：D(外径)Φ5±0.2mm ， L(长度)480± 10mm  
4、举宫杯 ：D(外径)Φ46*1个/Φ41*2个/Φ38*1个
5、操纵头：D(外径) Φ18/Φ15
6、粗糙度：头部Ra≤0.8µm
7、消毒灭菌:压力蒸汽灭菌，过氧化氢低温等离子体离子体灭菌
8、工作状态下通过手柄固定螺丝实现可靠定位
9、引导棒进出操纵杆,无卡滞现象
10、手柄与举宫杯由活动螺母固定，拧紧后，举宫杯手柄不会松动。各螺纹连接部件连接牢固，无松动、脱落现象。器械外表面应光滑、平直、无锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤和划痕
持针钳1把：
1、规格Φ5×330mm，D:Φ5±0.3mm，L:330±30mm
2、钳头左弯、硬度为300 HV0.2～600 HV0.2
3、枪形操作手柄、带锁可以自动复位
4、钳子应有良好的弹性和夹持力，钳头部夹持力应≥15N
注：▲条款为重要条款，负偏离扣分值为其他普通参数的2倍
第二部分商务要求（资质要求、交货时间、售后服务等）：
一、供应商资质
参加本项目磋商的供应商应在响应文件中提供以下证明材料：
（一）根据《医疗器械监督管理条例》的规定，若供应商为所响应产品的制造商，须提供其医疗器械生产企业备案证明文件或医疗器械生产企业许可证的扫描件或复印件加盖公章；若供应商非所响应产品（第一类医疗器械除外）的制造商，须提供其医疗器械经营企业备案证明文件或医疗器械经营企业许可证的扫描件或复印件加盖公章。
（二）供应商须具备《中华人民共和国政府采购法》第二十二条第一款规定的条件，提供以下材料：
1、营业执照副本或事业单位法人证书或民办非企业单位登记证书或社会团体法人登记证书或基金会法人登记证书扫描件或复印件并加盖公章。
2、财务状况报告等相关材料：提供2024年度经第三方会计师事务所审计的企业财务报告扫描件（应包括完整的审计报告和财务报表）或提交响应文件截止日期前近3个月内银行出具的资信证明复印件并加盖公章。
3、2025年至少1个月的依法缴纳税收和社会保险费的相关证明材料扫描件或复印件并加盖公章。
4、提交响应文件截止日前3年在经营活动中没有重大违法记录的书面声明（提交响应文件截止日前成立不足3年的供应商可提供自成立以来无重大违法记录的书面声明）并加盖公章。
（三）按照《财政部关于在政府采购活动中查询及使用信用记录有关问题的通知》（财库〔2016〕125号）的要求，采购代理机构于响应文件开启当日响应文件开启时间之前打印的信用中国、中国政府采购网的查询结果信用记录未列入失信被执行人、重大税收违法案件当事人名单、政府采购严重违法失信行为记录名单。
（四）供应商须由法定代表人或其授权的委托代理人参加磋商。供应商若为法定代表人参加磋商，须提供法定代表人资格证明书及身份证明原件或加盖公章的复印件（如身份证、护照、驾驶证等）；供应商若为被授权的委托代理人参加磋商，须提供法定代表人资格证明书、法人代表授权书（须由法定代表人签字或盖章）和被授权人身份证明原件或加盖公章的复印件（如身份证、护照、驾驶证等）。
（五）本项目不接受联合体参加磋商，供应商须提供《非联合体磋商声明函》并加盖公章。
二．交货要求
1.交货时间：合同签订之日起十五个工作日内安装调试完毕（具体情况以合同为准）
2.交货地点：天津市滨海新区中医医院
3.特别要求：除主体设备外，还须包括生产厂家的完整的随机资料，包括完整的使用和维修手册、配套的辅助设备、技术资料（包括操作手册、使用指南、维修指南或服务手册等）、设备使用所必需的备品备件，负责运输、安装并提供相应的技术服务与质量保证。
三、服务要求
1.保修期：整机保修3年(自货物经采购方验收合格之日起计算保修期),保修期内出现质量问题由供应商免费上门保修，且免费更换全部零配件，并承担修理、调换或退货以及由此给采购方造成损失的实际费用。
2.依据产品说明书，保修期内供应商对所供货物提供免费维护与保养。
3.货物在保修期内更换整机的，从双方确认更换完成日期开始，保修期重新计算。
4.在产品说明书或标签中标明的使用期限内，供应商免费对货物的软件进行更新、维护、升级。
5.在产品说明书或标签中标明的产品使用期限内，因货物质量问题，造成事故，供应商除负责修复、调换本合同货物外，还应承担受损人员及财产的赔偿责任，包括但不限于造成采购方数据丢失、损坏的，还应承担恢复数据、信息等费用损失。
6.在产品说明书或标签中标明的产品使用期限内，货物因制造粗糙、设计缺陷或原材料缺陷但在上述保修期届满之前的合理检测中未能发现的潜在缺陷，供应商负责免费更换、修复。
7.供应商针对采购方的报修，供应商的服务人员在24小时内上门，并在48小时内予以修复。供应商对于采购方报修后48小时内无法修复的部分：保修期内供应商72小时内免费更换；超过保修期但仍在产品说明书或标签中标明的产品使用期限内的，供应商72小时内更换。若供应商不予配合，采购方有权委托第三方修复或者向第三方采购同等规格的替换产品，由此产生的一切费用均由供应商承担。
8.供应商所提供的货物必须具有合法手续及相关文件。如涉及知识产权，则必须是自己拥有或合法使用，不得侵害任何第三方的合法权益。
9.供应商应随货物向采购方交付货物的使用说明书及货物相关的资料。如果所提交文件是外文的，供应商有义务为采购方提供中文或译成中文文件。
10.货物在途及安装调试过程中的风险及责任全部由供应商自行承担，包括但不限于货物在途时或安装调试过程中发生毁损、灭失，以及给采购方或其工作人员、供应商或其工作人员、第三方造成人身伤亡或财产损失等。
11.未经采购人同意，成交供应商不得转让合同、转包或分包。
12.所响应产品涉及商品包装或快递包装的，按照《财政部办公厅、生态环境部办公厅、国家邮政局办公室关于印发<商品包装政府采购需求标准（试行）>、<快递包装政府采购需求标准（试行）>的通知》（财办库〔2020〕123号）要求执行。
13.供应商须整包进行磋商，不得拆包分项响应。 
★14.根据《医疗器械监督管理条例》的规定，供应商所投产品如属于第一类医疗器械，须提供医疗器械备案证明文件复印件并加盖公章，供应商所投产品如属于第二类或第三类医疗器械，须具备食品药品监督管理局颁发的在有效期内的中华人民共和国医疗器械注册证，提供证书复印件并加盖公章。（★条款为实质性条款，不满足将导致投标文件被拒绝）
第三部分：付款方式
1.供应商在合同签订三日内向采购方缴纳合同标的额的10%作为履约保证金，待保修期届满后，由采购方在保修期届满30日内全额（无息）退还给供应商，但历次因违约扣除的履约保证金不予退还。在保修期内，供应商一旦发生需扣除履约保证金的情形，供应商应在收到采购方扣除履约保证金通知之日起30日内向采购方补足履约保证金。
2.合同签订生效，货到、安装调试完毕并经需方验收合格，且需方收到供方提供全额发票后，需方全额付款。
是否有配套耗材：   有 无
其他要求：无
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