西丽人民医院超声刀手柄招标要求
一、投标人资质要求：
1、投标人必须具有独立法人资格；
2、若所投产品（超声刀手柄）为进口产品，则投标人必须为提供所投产品（超声刀手柄）的制造商或合法代理商或合法授权供应商（提供相关证明扫描件，原件备查）；若所投产品（超声刀手柄）是国内产品（非进口产品），则投标人不需要提供其为所投产品的制造商或合法代理商或合法授权供应商的证明；
3、投标人提供针对所投产品（超声刀手柄）的《医疗器械产品注册证》；
4、本项目不接受联合体投标人。
二、招标项目名称：超声刀手柄

三、主要技术规格及配置要求：
	名称
	规格
	单位
	产品要求

	超声刀手柄
	各规格
	条
	*1.适配超声高频外科集成系统主机（型号：GEN11）。（提供医疗器械检验机构出具的证明文件）

2.换能系统：压电陶瓷片。                                         3.智能控制：手柄内含智能芯片,具有系统诊断功能,可快速准确找出问题所在,并帮助用户排除故障。                                                                         4.控制转换：可加载手控转换器。                                         5.工作频率≧55000Hz。                                                               6.消毒方式：可用低温等离子消毒。


注意：1、技术参数及配置要求中有要求提供证明材料的，需提证明材料，无证明材料视为对此参数不响应。2、开标一览表中的耗材名称、型号、产地、厂家与所投产品一致。*3、所提供产品单价低于医院现有价格。

四、商务条款：
（一）结算方式：货到验收合格并提供全额发票后三个月内按供方指定账户支付全部货款。
   （二）对供方所供材料质量及其他要求:
1、供方提供的医用材料必须是有效期六个月以上。有关医用材料必须符合国家检测标准，符合国家相关政策、法规，具备完备的相关证件。
2、每个批次货物具有有关质检部门出具的产品质量检验合格证明及产品灭菌消毒合格证明。对于接近有效期的产品（近效期3个月或以上的），供方保证无条件更换新批号且效期在半年以上的产品。
3、供方对所提供的医用材料须提供相应的保质期，保质期内非因需方的人为原因而出现质量问题，由供方负责。供方负责及时包换或者包退，并承担调换或退货的实际费用。
4、供方提供的医用材料如连续三个批次出现质量问题或不能按时交货等情况，需方有权终止订货合同。
5、供方所交的医用材料品种、型号、规格、质量和有效期不符合规定标准的，需方有权拒绝收货。
6、手术中需要使用的材料，供方应在接到需方通知24小时内送货到需方指定地点，应急情况下，3小时内供货。
7、供方应向需方提交的加盖公章的资质证明文件复印件或原件如下：
（1）《营业执照》；
（2）《医疗器械生产企业许可证》或《医疗器械经营企业许可证》，需要卫生许可证的还需要提供《消毒产品生产企业卫生许可证》、消毒产品卫生安全评价报告；
（3）相关产品注册证书、附件；
（4）生产企业、进口总代理直接授权的授权书；
（5）公司法定代表人给销售、送货人员出具的授权委托书，销售和送货人员身份证明；
（三）交货地址及时间:按需方通知的供货数量和时间供方现货送到需方指定地址。若供方未能按时供货，应在供货期限后一个工作日内提交未能按时供货的书面说明，并在两个工作日内补送到位。
（四）验收标准：以经需方认可的产品技术资料为依据，并符合国家有关标准，随货提供相关质检或消毒证明材料。
（五）由于使用供方提供的货物所致患者与需方间的纠纷所产生需方的损失，确由货物质量或设计引起的，由供方负责赔偿。需方可协助提供相关资料，帮助供方追偿厂家（供方为代理情况下）。
（六）其他：
1、供方承诺所提供的材料符合中国相关医疗器械法规和通用安全标准。进口产品，须提供相关进口资料和国家批准证书。
2、若中标产品有断货或停供等特殊情况时，供方保证提前5个工作日通知需方，并出示加盖公章的停止供货书面说明。断货期间，需方有权向其他供货商购买同类产品，直到供方能继续供货为止。
3、由于供方的原因，未能按时供货，每迟一天供方应给付需方的违约金为未按时送货总额的百分之三十；如超过供货期30天，需方将终止合同并通过法律程序对供方进行索赔。
供方承诺材料验收前有专业人员对需方临床操作人员进行专业的培训。
（七）因中标货物的质量问题发生争议，由市政府指定的技术单位进行质量鉴定，该鉴定结论是终局的，供需双方应当接受。
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