重庆市永川区中医院乳房活检与旋切系统、实时荧光定量PCR分析仪招标公示
项目名称：永川区中医院乳房活检与旋切系统（1台）、

实时荧光定量PCR分析仪（1台）采购

二、招标方式：竞争性谈判

三、资质审查

     （一）供应商和生产企业《营业执照》副本、《税务登记证》副本、《组织机构代码证》副本（若已“三证合一”，仅提供《营业执照》副本）；

（二）《医疗器械生产企业许可证》、《医疗器械经营企业许可证》（若产品为非医疗器械产品，可不提供）；

（三）产品代理授权书、法人委托书（被委托人必须是公司员工并提供社保证明）、身份证复印件；

（四）产品《医疗器械注册证》（若注册证有附件的，则还须提供与之配套的相应附件），非医疗器械产品需出示国家食品药品监督管理局相关证明文件（通用设备，如电脑、打印机等除外）；

（五）非医疗器械产品请提供符合国家规定的产品资质；

（六）属于重庆市政府采购协议供货目录的商品供应商，必须为重庆市政府采购电子交易平台网站入围协议供货商，提供相关证明材料。

（七）消毒类产品需要提供卫生安全评价报告和备案凭证复印件。

（八）标书中提供“没有串标、围标等恶意行为，否则自愿接受医院处罚。”的书面声明。

（九）产品彩页资料；

备注：采购项目有特殊要求的，供应商还应当提供其符合特殊要求的证明材料或者情况说明。售后服务条款，包含质保期限、履约保证金、维修响应时间、是否提供备用机等具体内容，根据项目特点，在谈判或调研时确定。如设备有配套试剂耗材请提交相关报价清单，医院不接受低价销售设备捆绑销售耗材的销售模式。严禁串标、围标等恶意行为，若发现此类情况，取消投标资格，若已中标、成交，视为无效，相关供应商两年内禁止参与我院投标。医院不接受公司联合体投标。医疗设备属于《国家纳入强制检定的医用计量器具目录》里的设备（目录详见设备处栏-法律法规），均要求卖方在交货验收时提供国家法定计量检定机构出具的检定合格报告，否则医院不予验收。检定费用由卖方自行负责。
  四、投标文件要求：投标文件格式详见附件，投标文件应盖投标单位公章。投标文件一式两份，密封，并送达招标人。

  五、限价：300000元(乳房活检与旋切系统+实时荧光定量PCR分析仪)

  六、评选办法：议价采购。

七，保证金：投标保证金6000元，于开标前到医院财务科会计处缴纳。
  八、付款方式：安装验收合格后根据合同支付。

报名及投交资质时限： 2022年7月4日至2022年7月7日11:00

售后服务要求
1.质量保证期：乳房活检与旋切系统自验收合格之日起36个月，实时荧光定量PCR分析仪12个月。

2.保修期：自验收合格之日起质保期内免费保修，质保期满后，乙方负责继续提供优质的维修服务，储备足够的零配件备库，以重庆市场的优惠价供应维修零配件。消耗品由乙方以重庆市场的优惠价供应。

3.投标人对提供的货物在质保期内，因产品质量而导致的缺陷，必须免费提供包修、包换、包退服务。
4.投标人须在“三包”范围内免费提供该货物的现场技术培训和技术支持，直至用户指定人员能够正常使用和维护。
5.投标人需提供7×24小时联系电话，并在接到故障维修2小时内作出反应，在48小时内将备用机安装到位，厂家技术人员在24小时内到达现场。 
6.投标人在签订正式合同时，必须按要求提供报价产品制造商（进口产品为全国总代理）的售后服务承诺书；投标时须承诺。
7.投标人应免费提供产品接口协议，免费提供软件升级服务；投标产品不需要接口协议和（或）软件升级服务的，请在投标文件中注明。
8.投标产品若有配套的专用试剂耗材，应在中标后在药交所平台挂网采购。
9.设备质保期外，投标人承诺对所供应的设备提供免费的软件维护和升级更新服务（如设备本身存在该功能）。
10.若该设备需使用配件、选配件、易损件、试剂及耗材，报价明细表中价格为甲方购置价格的最高限价，实际购置价格由甲方按照配件、选配件、易损件、试剂及耗材相关流程进行核定，不得高于本项目合同约定的价格。
11.投标人所投产品必须为同档次中近1年内生产的新产品（包括软件），提供相关证明材料或生产厂家（进口产品提供全国总代理）承诺。
12.投标人所投产品不能贴牌生产，必须为原品牌出厂设备，所有配件原厂生产提供，提供生产厂家（进口产品提供全国总代理）加盖公章的承诺书。

13.若有配套试剂耗材，则自设备验收合格并投入使用之日起，每自然年度终了，由招标人或项目使用方依据年度数据对单人份价格和综合成本进行核算，若单人份价格高出投标报价或综合成本高于西南地区其他单位，则超出部分由中标人（成交方）自行承担。同时报上级批准，视情节轻重，对中标人（成交方）给与书面警告、1年至3年和终身禁止参加军队采购活动等处罚。
说明：（一）凡有意参加投标的供应商，请在重庆市永川区中医院官网下载招标文件，无论下载与否，均视为已知晓所有实质性要求内容。

1.投标人应当按照招标文件的技术、商务要求编制响应文件，并对招标文件提出的要求和条件对应作出实质性响应，且盖公司鲜章，响应文件装订成册，应编制完整的封面、页码、目录。实质性参数响应需要提供佐证资料（如产品彩页等），并提供配套旋切耗材报价表，如不按要求制作响应文件，视为不合格。

2.响应文件一式三份，其中正本一份，副本一份，PDF电子文档一份（电子文档内容应与纸质文件正本一致，如不一致以纸质文件正本为准）电子档招标结束后发送至邮箱377848741@qq.com。副本可为正本的复印件，应与正本一致，如出现不一致情况以正本为准。注：响应文件密封的外封套上必须注明比选项目名称、比选公司名称、联系人姓名及电话。

报名方式：供应商务必在规定的时间内将纸质版报名资料（资质审查资料和响应文件）递交，也可以在以邮寄的（建议顺丰，地址：重庆市永川区迎宾大道2号）方式递交。
     十、投标地址：重庆市永川区中医院学生公寓401办公室

十一、开标时间：2022年7月4日15：30

   十二、开标地点：中医院住院B栋7楼会议室

联系人：邹先生  联系电话：023-49575919

备注：（一）、严禁串标、围标等恶意行为，若发现此类情况，取消投标资格，若已中标、成交，视为无效，相关供应商两年内禁止参与我院投标。医院不接受公司联合体投标。
     （二）因疫情防控，投标人投标和谈判时必须需提供行程码、疫苗接种证明和2天内的核酸阴性证明（否则拒绝投标），谢绝来自中高风险地区的人前来参与投标活动。

重庆市永川区中医院                                

2022年7月4日

附件1：设备参数和配置
乳房活检与旋切系统招标技术参数
  一.临床适用范围：适用于乳腺微创活检取样。
二．主要功能及配置
1.触摸显示屏或按键式操作：更简便的操作主机。
*2.驱动手柄能满足超声和钼靶下使用。
    3.穿刺及取样方式：单人操作，单次穿刺，连续取样，并直接将样品收集在集样盒内，不需专人夹取。
    4.真空、取样要求：
      4.1真空强度和持续不间断负压抽吸：16-30inHg，取样时确保刀槽处保持持续的真空负压抽吸。
      4.2单独真空抽吸功能：术腔内有积液时可进行单独的真空抽吸，保证术野清晰。
    5.集样盒：具有术中全自动封闭式收集样本的集样盒，且可随时打开集样盒观察样本质量，避免样本污染，避免人工单独取样，节省人力资源成本。
    6.旋切穿刺针要求：
      6.1三凹面或者三棱面刀头设计：以保证穿透正常和致密组织。
6.2旋切穿刺针为单通道设计，确保旋切针的通道内腔更大，确保手术效率。
      6.3规格：活检取样针的规格必须具有7G或9G大小，其他具有多规格可选。
      6.4 设备配套使用的旋切穿刺针必须为三类医疗器械。
*6.5 穿刺针可与VAB专用的乳腺标记物（Breast tissue marker）配套使用，标记物可作为活检后随访，或手术前的定位标记。
    7. 正常组织模式和致密组织模式可选：对于钙化或质地坚硬的组织可选择致密组织模式进行切割，保证手术精细、安全。
    8. 术中如有出血，可进行单独的真空抽吸。      
  9. 手术控制方式：手柄和脚踏两种控制方式，术中可随时暂停或恢复工作。
  10.配置清单
    （1）主机              1套
    （2）手柄              1套
    （3）手术托盘          1套
    （4）真空桶            1套
（5）真空管        1套
（6）空气滤网       1套
（7）直立式手柄托架  1套
（8）电源线挂钩      1套
实时荧光定量PCR仪技术参数
	产品名称
	实时荧光定量PCR仪

	样本容量
	可选16×0.2ml离心管（5-100μl）,适应常规0.2ml八联管及单管

	荧光染料及通道数
	四通道F1：FAM、SYBR GreenⅠ；F2：HEX、VIC、JOE；F3:ROX；F4：CY5

	光学系统
	四个独立LED光源，底部扫描检测，保持结果一致性，免校准

	热盖温度范围
	30-110℃

	*检测试剂
	开放式检测试剂耗材，可进行阴阳标准品和质控对照（通用常规PCR项目）搭配专用试剂出结果≤41min

	*检测部位
	试管底部扫描检测,避免光程差

	检测模式
	普通模式和快速模式

	温控范围
	4℃-99℃

	*升降温速率
	≥8℃/s(MAX)

	荧光强度检测重复性
	CV≤0.5%

	荧光线性
	线性回归系数r≥0.995

	软件
	仪器可直接进行结果及数据分析，并配套电脑版专用分析软件

	触控屏独立操作
	LED7inch彩色电容屏触控，无需连接电脑即可操作分析
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