医疗设备采购征询会公告
根据《上饶市医疗设备器械采购内控工作监督管理办法（暂行）》的具体要求，现对广丰区中医院拟采购的宫腔镜及配套手术器械、电动子宫切除器及配套手术器械（预算价39万元）等设备项目进行公开询价。本次公开征询情况将作为采购人编制政府采购招标文件最高限价、主要技术指标及配置的参考依据，欢迎广大符合要求的生产企业及经营企业积极参与。现将有关事项公告如下：

一、采购项目及需求

	序号
	品目
	数量
	主要技术指标（基本配置和功能要求）
	备注

	1
	宫腔镜及配套手术器械
	1
	     宫腔镜及配套手术器械技术参数

序号
总体要求

一
用于临床检查子宫腔内疾病和治疗，包括通过现有宫腔镜难以完成的手术检查和治疗。如子宫纵膈、子宫肌瘤、宫腔息肉、宫腔粘连以及异物或坯胎残留取出等，且治疗效果优于现有宫腔镜，对减少热损伤，保护子宫内膜有一定作用。
二
技术参数
1
宫腔镜
1.1
最佳设计符合人体工程学,视向角12°
1.2
主镜工作长度197±10mm和302±10mm
1.3
外径6.8±0.5mm
1.4
主镜体三通道设计，二个注液通道孔径≥1.0mm；一个带自动阀器械通道≥3.0mm，让操作更便捷；具备带鞘和不带鞘二种工作模式，主镜体在不带外鞘的情况下具有独立水循环灌流冲洗功能，保证手术视野持续清晰。
1.5
外鞘工作长度190±10mm
闭孔器工作长度205±10mm
1.6
带鞘套操作时，手术过程中生理盐水或糖水可自由切换，减少更换膨宫液时间，避免水中毒现象的发生。
2

灭菌方法使用低温等离子。
2.1
高频内窥镜手术器械
2.2
可配合宫腔镜器械通道使用的器械包括：单极剪刀、单极分离钳、单极抓钳，单极电钩、电棒、电铲及双极电凝钳
2.3
外径超过4mm更有力，工作长度410mm，，可拆卸三部分（手柄、钳杆、钳芯）容易清洗，消毒灭菌更彻底；也方便更换易损件。
2.4
器械既可采用冷操作（不带电能量）；也可配合带电操作。
2.5
灭菌方法采用低温等离子、高温高压消毒。

宫腔镜及配套手术器械标准配置清单

一
宫腔镜及配套手术器械

序号

产品名称

规格型号
数量

单位

备注
1
宫腔内窥镜
1
支
2
外鞘
1
支
3
闭孔器
1
支
4
电棒
Φ3.5×330
1
支
5
电钩
Φ3.5×330 L型
1
支
6
电钩
Φ3.5×330 U型
1
支
7
电钩
Φ3.5×330 II型
1
支
8
电铲
Φ3.5×330 II型
1
支
9
弯剪
Φ3.5×330
1
把
10
活检钳
Φ3.5×330
1
把
11
钩剪
Φ3.5×330
1
把
12
直剪
Φ3.5×330
1
把
13
抓钳
Φ3.5×330
1
把
14
分离钳
Φ3.5×330
1
把
15
高频连接线
I型
1
支
16
高频连接线
II型
1
支
17
内窥镜消毒盒
1
个
18
器械消毒盒
1
个
合计

18
件


	

	2
	电动子宫切除器及配套手术器械
	1
	电动子宫切除器及配套手术器械 技术参数
一、产品工作参数
1、电源电压：～220V  50Hz

2、输入功率：50VA

3、转速：80～280r/min

4、输出扭矩：100rpm时大于等于15N.cm

5、工作制：间歇加载连续运行，加载2min，间歇2min

6、熔断器：      ×2 F1AL250V        F3AL250V   

7、整机噪音：小于等于60db(A)

三、性能参数
1、切除器的电磁兼容性应符合YY0505-2012的要求。
2、子宫抓钳张开角度最大应≥45°。


	


二、公告时间

2022年10月25日— 10月31日　

三、报名时间、地点及方式

1.时间：2022年10月31日11时前 

2.地点：广丰区中医院设备科  

3.报名方式：

（1）现场报名，同时递交法人授权委托书、参询代表身份证复印件及产品相关授权书复印件等印证材料。

（2）外地参询企业可以电话报名，相关印证材料邮寄或电子版发送。

4.联系人及联系方式：甘女士  13767373776
5.所有符合报名条件的机构均可参加报名，采购人不得以任何理由拒绝。 

6.监督电话：13767385688
四、价格征询会时间、地点

时间：2022年10月31日下午2：30
地点：广丰区中医院门诊四楼会议室
五、参询单位需提供的相关材料

1、响应函；  

2、询价品种报价表（格式见附表1）；

3、产品详细配置清单（格式见附表2） ；

4、参询产品的参数响应表(响应/偏离)(格式见附表3)；

5、参询产品的详细参数和功能介绍（需提供加盖产品生产厂家公章的产品详细技术参数说明书）及产品的彩页；

6、参询产品的相关资质证明材料

6.1生产企业营业执照（三证合一证）复印件；

6.2生产企业《医疗器械生产企业许可证》或《医疗器械经营企业许可证》复印件 ； 

6.3医疗器械产品注册证及注册登记表复印件；

6.4应提交全面、详细的售后服务方案及承诺书（包含安装、调试、运行、验收、故障响应时间等），方案合理、可操作。加盖生产厂家及供应商公章。

产品业绩材料：需提供与参询产品同规格的产品中标公告或销售合同复印件及能体现产品临床使用评价、品牌知名度、市场占有率的相关印证材料。
8、参询企业的资质证明材料
8.1营业执照（三证合一证）复印件；

8.2《医疗器械生产企业许可证》或《医疗器械经营企业许可证》复印件；

8.3法人授权委托书、参询代表身份证复印件。

8.4进口产品需附产品授权书。

参询材料分开装订，一正两副共三份加盖参询单位公章，参询方在参加征询会时现场递交。

六、参询文件编制的注意事项

1.1参询单位应认真、仔细阅读招标文件中所有的事项、格式、条款和规范等要求。

1.2参询人应以无线胶装的形式按投标文件的格式按顺序编制目录及页码装订成册，否则材料丢失引起的后果自负。                   

1.3参询文件分为正、副本，副本可为正本的复印件。

1.4参询文件及往来函件均须用中文书写。

1.5参询人应按要求，规范、明确、准时的提交参询材料。如果没有按照公告要求提交全部资料并保证所提供全部资料的真实性，其风险由参询方自行承担。

1.6参询方应根据参数需求如实编制参数响应表，提供产品实际参数值并标明正负偏离。如虚假响应，视情节轻重取消该企业本次参询资格或纳入失信企业名单。纳入失信名单的企业将不得再次在本区域内参加设备参询。

七、参询报价

1.1参询企业可就询价项目中某个产品或全部产品进行参询报价，报价表每个参询产品分开填报。

1.2参询人如有不同品牌、不同规格产品参询，可分别报价；所参询品种含设备易损件及主要部件，需同时报价。

1.3、所参询产品如属限价品种，须同时提供江西省医用设备和医用耗材采购监管平台中医用设备（医用耗材）最高限价，本次参询报价不能超过监管平台限价。

八、价格征询

1.1价格征询会由卫健委采购内控领导小组指定人员主持，邀请所有参询方、专家组成员参加，纪检监察部门对征询会全过程进行监督，参询方的代表人员应签到以证明其出席。

1.2 在纪检监察部门监督下，从专家库随机抽取2名医疗专家、1名医装备专家共计3名专家组成临时专家组，并由专家组成员推荐一名专家为此次价格征询会专家组组长。

1.3、价格征询应做好记录。

九、评审原则与标准

1.1 征询公告、参询材料及相关的法律法规为评审依据。

1.2科学评估、集体决策，体现公开、公平、公正。

1.3质量优先、价格合理、售后有保障。

1.4以综合评价为原则，性价比优先。
                                 广丰区中医院

2022年10月25日

附表一

	医疗设备参询品种报价表                                               

	参询序号
	设备名称
	产品注册证名称
	产品注册证号
	生产厂家
	规格型号
	江西省限价（万元）
	报单价   （万元）
	数量
	合计（万元）
	参询单位

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.1
	主要部件（易损件）
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	注：①、参询单位有不同品牌、不同规格品种参询，需分别报价；②、设备主要部件（易损件），需同时报价。

	
	
	
	
	
	
	
	参询单位：（盖章）

	
	
	
	
	
	
	
	法定代表人或授权代表：（签字）

	
	
	
	
	
	
	
	日  期：


 附表二

	医疗设备参询产品详细配置清单                                               

	参询序号
	设备名称
	产品注册证名称
	产品注册证号
	生产厂家
	规格型号
	参询单位
	配置清单

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	注：参询单位有不同品牌、不同规格品种参询，需单列，例：参询序号1-1，依次类推1-2、1-3…

	
	
	   参询单位：（盖章）

	
	
	
	
	
	法定代表人或授权代表：（签字）

	
	
	
	
	
	日   期：
	
	


	附表三：

医疗设备询价产品参数响应表

	询价序号：                    设备名称： 

	序号
	询价参数
	参询参数
	响应情况（响应/偏离）
	说明

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	注：①询价序号及设备名称为询价文件项目内容中的询价序号及相对应的设备名称；②响应情况：参询参数与对应的询价参数响应及正偏离即为“响应”；参询参数与询价参数不符合即为“偏离”。




