
上海市儿童医院
便携式血氧饱和度监护仪、臭氧消毒车和压电式管路雾化器医疗设备
遴选文件
遴选编号：2019-LX-010
2019年 11月20日
                 第一章 
遴选邀请
日期：2019年 11月20日
1. 根据《中华人民共和国政府采购法》和《中华人民共和国政府采购法实施条例》的有关规定，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. 采购项目如下： 
第1包：
便携式血氧饱和度监护仪  叁台

第2包：
臭氧消毒车  壹台

第3包：
压电式管路雾化器  壹台
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. 有兴趣的潜在供应商请于2019年11月20日起至2019年11月27日止(星期六、日和节假日除外)每天上午9:00~11:30和下午1:00~4:30(北京时间) 前向上海市儿童医院递交遴选响应文件。
遴选响应文件应包括遴选采购报价表、资格证明文件、设备的详细配置、售后服务承诺书及用户名单。
1) 遴选采购报价表：成交价格（人民币报价）及交货时间。若有多个设备，请分别单独报价，并报出成交总价。（附件1）
2) 资格证明文件包括：供应商的资格文件（三证合一的企业法人营业执照、医疗器械生产/经营许可证（报价产品为医疗器械时适用）、医疗器械注册证（报价产品为医疗器械时适用））、厂商授权书(必须为一级代理或二级代理,二级代理必须为上海区域总代理)等相关证明的复印件（附件2）。
3) 设备详细配置：包括提供设备配置清单及技术参数响应情况，并填写技术参数偏离表（附件3）。
4) 售后服务承诺书：请写明质保期的时间、保修内容、维修服务响应时间、出保后的维修费用、培训等。（附件4）
5) 用户名单：同类设备的用户名单，并提供联系人及联系方式。（附件5）
6) 法人代表授权书。（附件6）
7) 供应商需提供在“信用中国”网站（www.creditchina.gov.cn）上的查询结果截图（附件7）；
8) 无重大违法记录承诺书。（附件8）
9) 无行贿犯罪记录声明函（格式）。（附件9）
10) 遴选响应文件的份数：正本1份。所有资料必须以档案袋密封,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。
上海市儿童医院
地址：上海市普陀区泸定路355号
邮编：200062
电话：021-52976220
传真：021-52976219
联系人：文志林、许明磊
邮箱：15001931681@163.com
4. 评审原则
标注“▲”号的为关键技术参数，对每一关键技术参数的任何偏离将导致废标。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且报价最低的原则确定成交供应商。
5. 付款方式：在安装调试验收合格后 30个 工作日内以 一次性 方式支付全部货款。
第2章 货物需求一览表及技术规格

技术参数及要求
第1包：
便携式血氧饱和度监护仪  叁台

一、用途：进行患儿血氧饱和度监测


二、技术规格要求
1、
主要技术、功能和配置要求：


1.1、
便携式血氧饱和度监护仪*3台


1.2、
符合IEC60601相关安全标准


1.3、
尺寸≤60*125*30mm


1.4、
重量≤300g


1.5、
工作环境温度：0〜40°C


1.6、
工作环境湿度：15-95%（非冷凝）


1.7、
储存环境温度：-20-60°C，湿度：10-95%（非冷凝）


1.8、
显示屏≥彩色2.4寸TFT液晶显示屏


1.9、
分辨率≥320x240dpi


1.10、
每台支持通用5号AA干电池*2节作为电源使用


1.11、
血氧饱和度


1.11.1、
测量范围：0〜100%


1.11.2、
分辨率≥1%


1.11.3、
精确度：±2% （70-100%,成人，非运动状态）；±3% （70〜100%,运动状态）；不予定义（0〜69%）


1.12、
脉率


1.12.1、
测量范围： 18~300bpm 


1.12.2、
分辨率≥1bpm


1.12.3、
精度：±3bpm（非运动状态），±5bpm（运动状态）


1.13、
数据存储≥2种，包括：连续监护模式≥96h数据，点测模式储存≥4000条数据


1.14、
数据导出：多功能复用接口、红外接口


1.15、
配置清单


1.15.1、
便携式血氧饱和度监护仪*3台


1.15.2、
成人指夹式重复用血氧探头*3个

1.15.3、
小儿指夹式重复用血氧探头*3个  

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≥24个月，并要求由制造商出具承诺书


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≤设备购置金额的5%，并报价


2.4.2、
维修仅收取零件费，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


2.5、
请投标人列出本项目中涉及配套耗材清单，必须列明报价、是否收费、收费代码、医保编码、收费价格等收费信息，承诺报价有效期≥2年


2.6、
其它要求


2.6.1、
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


2.6.2、
投标人免费提供设备操作手册和维护保养手册


2.6.3、
投标人免费提供安装、调试设备的耗品


2.6.4、
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


2.6.5、
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

第2包：
臭氧消毒车  壹台

一、用途：能适用于医院的病床、被褥、床垫上表面、枕芯等物品消毒


二、技术规格要求
1、
主要技术、功能和配置要求：
1.1、
床单位消毒器*1台 


1.1.1、
工作过程中消毒袋内平均臭氧浓度≥200mg/m3


1.1.2、
输出气体：流量≥80L/min，压力≥0.01Mpa


1.1.3、
蜂鸣器报警：声级≥55dB(A)


1.1.4、
臭氧泄露≤0.2mg/m3


1.1.5、
外形尺寸≤950×350×350mm


1.1.6、
整机质量≤16.8Kg


1.1.7、
供电电源：供电电压：220±10%，电源频率：50Hz±1Hz


1.1.8、
输入功率≤250W


1.1.9、
环境要求：使用环境温度：5℃-40℃，使用相对湿度：50%-80%


1.1.10、
大气压力：86-106kpa


1.1.11、
臭氧发生量≥1.0g/h


1.1.12、
具备数码电子定时功能


1.1.13、
额定功率≥300W


1.1.14、
消毒定时选择：0～99分钟


1.1.15、
输出气路≥单头


1.1.16、
灭菌效果：大肠杆菌灭菌时间30分钟，灭菌率≥99.9%，金黄色葡萄球菌时间30分钟，灭菌率≥99.9%，白色念珠菌灭菌时间30分钟，灭菌率≥99.9%，HbsAg破坏试验≥1.86


1.2、
配置清单


1.2.1、
床单位消毒器*1台 


1.2.2、
电源线*1根


1.2.3、
消毒床罩*10个


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≥24个月，并要求由制造商出具承诺书


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≤设备购置金额的5%，并报价


2.4.2、
维修仅收取零件费，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


2.5、
请投标人列出本项目中涉及配套耗材清单，必须列明报价、是否收费、收费代码、医保编码、收费价格等收费信息，承诺报价有效期≥2年


2.6、
其它要求


2.6.1、
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


2.6.2、
投标人免费提供设备操作手册和维护保养手册


2.6.3、
投标人免费提供安装、调试设备的耗品


2.6.4、
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


2.6.5、
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

第3包：
压电式管路雾化器  壹台
一、用途：连接呼吸机，正压设备做同步雾化治疗


二、技术规格要求
1、
主要技术、功能和配置要求：


1.1、
压电式雾化器*1台


1.1.1、
呼吸机，正压设备专用雾化器


1.1.2、
电源（AC/DC）5V适配器/USB


1.1.3、
耗能≤2W


1.1.4、
雾化量0.2-0.6ml/min


1.1.5、
雾化杯容量≥8ml


1.1.6、
雾化颗粒：2-5UM


1.1.7、
喷头直径≤10mm


1.1.8、
时间控制≥3种：on(持续），5，10，15分钟


1.2、
药物残留≤0.1ml


1.2.1、
气雾温度：不变


1.2.2、
肺内沉降13-18%


1.2.3、
喷雾发生器材质：金属


1.2.4、
压力：无


1.3、
潮气量：无


1.3.1、
死腔量：无


1.3.2、
药物稀释：无需稀释


1.3.3、
喷雾时间：可控，范围：on(持续），5，10，15分钟


1.3.4、
喷雾发生器组：A.22M/15F，22F；重量≤30g，B.10M/10F，重量≤30g


1.3.5、
驱动控制器:尺寸≥100X50X30mm；重量≤150g


1.4、
配置清单：


1.4.1、
压电式雾化器*1台


1.4.2、
喷雾发生器*1个


1.4.3、
5V电源适配器*1个


1.4.4、
UCB插头（和主机）*1个


1.4.5、
固定滑块*1个


1.4.6、
产品说明书*1本


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≥24个月，并要求由制造商出具承诺书


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≤设备购置金额的5%，并报价


2.4.2、
维修仅收取零件费，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


2.5、
请投标人列出本项目中涉及配套耗材清单，必须列明报价、是否收费、收费代码、医保编码、收费价格等收费信息，承诺报价有效期≥2年


2.6、
其它要求


2.6.1、
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


2.6.2、
投标人免费提供设备操作手册和维护保养手册


2.6.3、
投标人免费提供安装、调试设备的耗品


2.6.4、
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


2.6.5、
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

第3章 附件

附件1：遴选采购报价表
	遴选采购报价表

	项目名称：
	 
	

	供应商名称
	

	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
	注册证/一类备案凭证

□有 □无

	成交价格
	大写：    

	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
	请按注册证中产品型号、规格填写
	
	
	

	
	
	
	
	

	合计：
	
	
	
	

	配套耗材/试剂
	□有（提供相关附件）□无
	配套耗材/试剂收费情况
	□有 □无

	优惠条件：
	


附件2：资格证明文件：供应商的资格文件（三证合一的企业法人营业执照、医疗器械生产/经营许可证（报价产品为医疗器械时适用）、医疗器械注册证（报价产品为医疗器械时适用））、厂商授权书(必须为一级代理或二级代理,二级代理必须为上海区域总代理)等相关证明的复印件

附件3：配置清单和技术参数偏离表
配置清单

技术参数偏离表（格式）
供应商名称：____________________________

	序号
	遴选文件条目号
	遴选文件要求
	遴选文件响应
	说明

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


供应商代表签字：                  
公章：                                

附件4：售后服务承诺书

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.提供保修期      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5：用户名单

用户名单
	用户名称
	所属城市
	数量
	联系人
	联系方式

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


附件6：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（公司名称）的在下面签字的（法人代表姓名、职务）代表本公司授权（单位名称） 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（合同名称）投标，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：


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7：信用中国查询结果截图（模板如下）：

信用中国查询结果截图
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附件8：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：

       （供应商名称）        参加贵医院组织的       （项目名称）      项目的投标。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。
供应商代表签字：                   
日期：                             
供应商名称：                       
公章：                             
附件9、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：

           （供应商名称）     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。

投标人代表签字:______________

日期:___________________  

投标人名称:______________________   

公章：                          
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