采购需求
说明：

1. 本招标文件所称中小企业必须符合《政府采购促进中小企业发展暂行办法》第二条规定。

2. 小型和微型企业产品的价格给予6%-10%的扣除，用扣除后的价格参与评审，具体扣除比例以第四章《评标办法及评标标准》的规定为准。

3. 小型、微型企业提供中型企业制造的货物的，视同为中型企业。

4. 小型、微型企业提供大型企业制造的货物的，视同为大型企业。

5. 根据财库〔2019〕9号及财库〔2019〕19号文件规定，台式计算机，便携式计算机、平板式微型计算机，激光打印机，针式打印机，液晶显示器，制冷压缩机（冷水机组、水源热泵机组、溴化锂吸收式冷水机组），空调机组[多联式空调（热泵）机组（制冷量＞14000W），单元式空气调节机（制冷量＞14000W）]，专用制冷、空调设备（机房空调），镇流器（管型荧光灯镇流器），空调机[房间空气调节器、多联式空调（热泵）机组（制冷量≤14000W）、单元式空气调节机（制冷量≤14000W）]，电热水器，普通照明用双端荧光灯，电视设备[普通电视设备（电视机）]，视频设备（视频监控设备、监视器），便器（坐便器、蹲便器、小便器），水嘴均为节能产品政府采购品目清单内标注“★”的品目，属于政府强制采购节能产品。若采购货物属于以上品目清单的产品时，投标人的投标货物必须使用政府强制采购的节能产品（专业定制除外），投标人必须在投标文件中提供所投产品的节能产品认证证书复印件（加盖投标人公章），否则作无效投标处理。

6.招标文件中所要求提供的证明材料，如为外文文本的请提供中文翻译文本。
7.评标委员会认为投标人的报价明显低于其他通过符合性审查投标人的报价，有可能影响产品质量或者不能诚信履约的，应当要求其在评标现场合理的时间内提供书面说明，必要时提交相关证明材料；投标人不能证明其报价合理性的，评标委员会应当将其作为无效投标处理。

8.本采购需求中技术要求所使用的标准或应用标准如与投标人所执行的标准不一致时，按最新标准或较高标准执行。

9.招标文件中标注“▲”号的条款为实质性条款，必须满足，否则投标无效。

	一、采购需求

	项号
	采购内容
	数量
	功能目标要求及技术指标

	1
	内窥镜
（腹腔镜）
	2支
	1. 视向角30度。
2. 工作长度300mm。
3. 工作直径10mm。 
4. 合金外壳，操控性好。 
5. 超广角，观察到的视野范围更广阔，超出传统内窥镜30%视野。 
6. 耐134度高温压力消毒。 
7. 高清镜，镜体带有“HD”高清标记，连接高清摄像更清晰。
8. 含：器械盒（内窥镜专用）1个。

	2
	阴道显微镜
	1套
	1. 镜头部分： 阴道镜专用显微光学镜头, 集光源、目镜、相机接口一体化。
2. ▲光学系统：采用三通道独立光路系统，保证进入双目镜及摄像系统的光线都是100%，更利于成像，减少操作者视力疲劳。
3. ▲内置测量：具有内置目镜测量功能，不需软件定标能迅速测量病灶实际大小。
4. ▲放大倍数：1:1光学放大倍数，在显微镜头上有7.5倍，15倍，30倍固定变倍刻度标识，真实达到以上倍数，固定变倍有利于病人复诊。具有15倍光学放大国际金标准。
5. 变倍比：4:1。
6. 物镜：完整的消色差物镜。 
7. 观测系统: 双目收敛观测系统，倾斜角30度。
8. 视野范围：7.5X下视野范围46mm,15X下视野范围23mm, 30X下视野范围11.5mm。
9. 工作距离：300mm。
10. 筒间距调节：100mm之间。
11. 视力修正：调整范围+7到-7之间。
12. 调焦旋钮：通过旋转手柄可实现+50mm到-50mm之间范围内微动调焦。
13. 灯源：18W LED冷光源照明系统，LED光源通过镜头一体的通道照射，光斑范围55mm；省电，超静音，寿命2万小时。
14. ▲光学滤镜片：光源里有内置可调绿色滤镜片，色温5500K，是真正意义上的滤镜，不是用绿色灯泡代替。 
15. 光照强度：工作距离300mm处45000Lux。
16. 支架：原装可旋转的气压式升降支架，带气泡水平仪的稳定五轮底架，可以放在检查床左边或右边。支架可以以120cm的直径自由水平移动。
17. 镜头水平支臂：旋钮调节镜头水平支臂，轻松实现镜头水平/垂直方向自由移动。
18. ▲手柄微调功能：有微调功能，可使镜头左右，上仰下倾，前后移动镜头。
19. 摄像系统：数字专业相机，2400万超高像素图像采集，HDMI(1920X1080)高清实时图像显示。同步输出：镜下图像与显示器图像100%同步显示。
20. ▲4K显示系统（图像处理器）：一体化主机，4K显示屏（4096×2304）。配置：CPU酷睿I5,8G以上内存，1T以上硬盘，21.5寸以上高亮度液晶显示,Windows10操作系统；相应配套软件及相关驱动程序。
21. 打印输出：激光彩色打印机。
22. 软件管理系统： 
（1） 无缝缩放技术，实现数字显微图像采集（采一张图就可获得所有光学倍数下的高清图像，可以放大60倍）。
（2） 能够对检查全过程的图像进行采集、显示、冻结、储存、删除等操作。可进行姓名、年龄、病种、日期等查询方式。脚踏板控制采集方式。
（3） 具有阴道镜血管分布增强显影功能，即对影像进行过滤变换处理，在滤除组织粘液同时，清晰显现毛细血管形态及收缩功能。
（4） 提供对比分析,具备真实的测量功能，如病灶周长、面积的参数，具备加注标识(如活检检查)和RCI评估功能、国际标准。提供年、季、月统计功能。
（5） 可单幅、双幅、四幅彩色图像的中文病历报告打印。
（6） 临床表现、临床处理、诊断意见等提供标准术语库、用户可进行修改。
（7） 采用特殊图像压缩技术、具有大容量图像存储、数据库管理，要求能储存200万幅以上图像数据，每次连续采图量1-100幅，并能保存。
（8） 支持30小时动态实时图像&声音硬盘录像，实时回放检查过程。
（9） 检查图像自带检查时间，便于医生查证。
（10） 独有的醋酸实验时间提示。
（11） 动、静态图像对比模式，全图库自动预览。
（12） 卫生部两癌筛查标准报告模式，三阶梯标准报告。
（13） 病历图片自动生成幻灯模式。所有病历报告可以保存在任意指定文件夹，并可以随时导出报告。
（14） 不同的病种以不同的颜色标记，方便查询和统计。
（15） 图像后期细节处理，包括图像颜色、亮度的调整，能使采集的图像更完美。
（16） 通过了ISO13485认证，具有中国的CFDA注册证。
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	宫腔镜冷刀
	1套
	1. 用于宫腔检查、宫腔疾病的治疗，通过实现宫腔镜手术器械巨型化以完成有困难的手术检查和治疗，如子宫纵膈、子宫肌瘤、宫腔息肉、宫腔粘连以及异物嵌顿或坯胎残留取出等。
2. 平行视野Z型宫腔镜视角 12°。
3. 宫腔镜（一体） 视角 30°。
4. 最佳镜体设计，重心稳定，镜体较轻，方便施术者握持，符合人体工程学，蓝宝石镜面。
5. 主镜工作长度≥208mm；外径≤24Fr。
6. 平行视野宫腔镜镜体具有16Fr器械通道，器械通道包含在镜体内，无需与外鞘组成器械通道。镜子手术器械通道≥4.5mm，注液通道孔径≥1.0mm。
7. 可配备多种器械，至少包括圆头弯剪刀、微型尖头直剪刀、微型钩剪刀、大力抓钳、单开抓钳，以及弯分离钳等。手术器械外径4mm；工作长度360mm，360°可旋转手柄。
8. 手术器械按消毒要求可以拆卸成三部分：手柄、钳杆、钳芯，便于清洗灭菌，可低温等离子、高温高压消毒，避免因消毒不彻底而造成术中感染。
9. 既可采用机械能量操作（不带电操作），又可采用电能量操作；既可使用单极电流，也可使用双极电流；可以使用生理盐水作为膨宫液，也可以使用糖水作为膨宫液。可采用冷操作（不带电），也可配合带电操作，具有单极，双极电凝棒可处理术中出血。
10. 器械通道入口采用喇叭口设计，方便器械进入。
11. 密封帽内置设计，自动闭合，无需单独开关，防止漏水，便于手术中切换不同器械。
12. 进出水高通量设计，可配合外鞘组成超高通量的两路进出水通路，也可以无需外鞘镜体自带进出水通路， 进出水通畅，保证了手术视野的清晰。
13. 配置:
（1） 平行视野Z型宫腔镜24Fr 、12°1支。

（2） 宫腔镜（一体）5Fr 、30°2支。

（3） 镜鞘（含闭孔器）1支。

（4） 弯剪刀1把。

（5） 钩剪1把。

（6） 直剪刀（单开）1把。

（7） 直剪刀（双开）1把。

（8） 弯分离钳1把。
（9） 型抓钳1把。
（10） 重型抓钳1把。

（11） 鼠牙抓钳（小抓钳）1把。
（12） 单极针形电极1支。

（13） 单极钩形电极1支。

（14） 单极球状电极1支。

（15） 单级电凝线（导线）1根。

（16） 双极针型电极1支。

（17） 双极球形电极1支。

（18） 双极钩状电极1支。

（19） 双极电凝线（导线）1根。

（20） 异物钳  5Fr
2把。
（21） 剪刀 5Fr 2把。
（22） 活检钳 5Fr 2把。
（23） 电凝棒 5Fr 2支。
（24） 灭菌消毒蓝1
只（装z型宫腔镜、鞘套、闭孔器）。
（25） 灭菌消毒蓝
2只
（装宫腔一体镜）。
（26） 导光束 2根。

	4
	可视化椎间孔镜手术系统
	1台
	一、总体要求
1. 确保产品的稳定、兼容和耐久性，提高手术安全性和操作方便性，应具备可视化关节突成型功能。
2. 所配内窥镜的医疗器械注册证名称关键字应含有“椎间孔镜”。
二、高频/射频主机及配套电极1套
1. 双极工作频率：1.71 MHz 调制射频。
2. 输入功率≥300VA ，双极输出功率：切割≥110W；凝血≥70W。
3. 脚踏开关操作。
4. 安全性：采用独创的定向射频电波发射技术，无电流通过人体，无电灼伤的风险。
5. 主机内设自我保护装置及系统自检和报警功能。
6. 内窥镜手术电极应与主机相同品牌，电极工作端直径≥4.0mm。
三、椎间孔镜1支
1. 视向角30°。
2. 视场角≥75°。
3. 工作通道直径3.5mm～3.9mm。
4. 外径6.0 mm～6.5mm。
5. 工作长度≥ 205mm。
四、手术器械
1. 4种尺寸逐级扩张导管及2种尺寸导杆各1支，具有不同的颜色标记，前端为圆锥形。内径1.0mm ～6.5mm，外径 2.5mm ～7.3mm，长度175mm～240mm。
2. ▲扩张导杆1支，外径≥7.3mm；边缘具有一个贯通的偏心内切圆，内切圆直径≥4.1mm。
3. ▲工作套管1支，前端为半齿冠状，内径≥7.5 mm，外径≥8.5mm，长度≤175mm。 
4. 工作套管1支，前端为斜面半齿状，内径≥7.5 mm，外径≥8.5mm，长度≤175mm。
5. 粗齿扩孔器1支，长度≤210 mm，内径≥6.5 mm，外径≥7.5 mm。
6. 扩孔钻推进-取出器1支，外径≥6.0mm,长度≤280mm。
7. ▲凿型工作套管1支，前端为锯齿，内表面具有毫米刻度；内径≥6.5mm，外径≤7.8 mm，长度≥185 mm。 
8. 工作套管1支，后端带把手，前端为斜面；内径≥6.5mm，外径≤7.5mm，长度≥205mm。
9. 内窥镜下使用剥离器1支，直径≥3.5mm，L型工作端长度≥3.3mm。
10. 骨凿1支，外径≥2.5mm，长度≤320mm。
11. 可曲性窥镜探棒及手柄各1支，能手动控制弯曲角度和伸缩长度，直径≥2.0mm。  
12. 内窥镜下使用的勺型活检钳1把，直径≤2.5mm, 钳口长度≥4.0mm，长度≤320mm。
13. 内窥镜下使用的带角度勺型活检钳1把，直径≥2.0mm，钳口上翘角度≥45°，长度≤320mm。
14. 内窥镜下使用的可随意控制弯曲弧度的半柔性抓钳1把，直径≥2.5mm，钳口上翘角度≥45°，螺旋弹簧活动关节长度≥2.5mm，长度≤320mm。
15. 内窥镜下使用的打孔钳1把，头端上翘≥12°，直径≥2.5mm，钳口长度≥4.5mm，长度≤320mm。
16. 内窥镜下使用的活检钳1把，直径≥3.5mm，钳口长度≥4.0mm，长度≤320mm。
17. 内窥镜下使用的咬骨鞘管1把，直径≥3.5mm，长度≤320mm，钳口为40°，前端楔形，宽度≤1.5mm。
18. 内窥镜下使用的咬骨鞘管1把，直径≥3.5mm，长度≤320mm，钳口为90°，前端楔形，宽度≤1.5mm。
19. 可拆卸式咬骨鞘管手柄1把，手柄内孔道≥5.5mm。
20. 配套器械包括缓冲榔头,穿刺套装各1个。 
五、全高清摄像系统
1. 全高清CMOS摄像系统 ，采用最新CMOS芯片技术，全数字化信号传输（包含摄像头输出信号），16:9数字化图像采集和高清图像显示。
2. ▲1080×1920 逐行扫描全高清数字化真实像素，实时影像传输速度不低于6GHz。视频输出格式：1920×1080像素，210万像素，逐行扫描：每秒60帧，全高清摄像头，画面稳定，无闪烁干扰，长期观测无疲劳感。
3. 摄像主机与光源之间含MIS总线接口，可通过摄像头远程控制光源开关并调节光源亮度，可远程遥控白平衡、亮度、锐度、颜色饱和度等各种手术所需参数，可远程遥控各类手术模式。
4. 具备血管显影功能、去手术烟雾功能、去纤维网格化功能、降噪点功能。
5. 摄像主机应具备自动排查并修正显示噪点、白点、坏点功能。
6. 摄像头2倍光学变焦（14-28），拥有调焦与变焦双重功能（摄像头配：调焦环一变焦环），适用于任何参数的硬镜与软镜。
7. 不少于9种可选手术模式。如神经内镜（脊柱内镜）、关节镜、腹腔镜、经皮肾镜、耳鼻喉镜，耳鼻喉软镜等。适用于1-10mm的硬镜及纤维软镜。同时可自定义并存储三种个性化手术模式。
8. 一键调节白平衡，并带有白平衡自动记忆功能。白平衡范围：3200-6900K。
9. 两个DVI高清输出接口，两个HD-SDI输出接口，一个网线接口，两个USB接口，一个MIS-BUS总线接口，两个远程遥控输入和输出接口，同时含有Video，S-Video等标清输出接口。
10. 摄像头重量不高于210g 。
11. 全中文菜单界面。
12. LED光源，色温不低于6500K，使用寿命≥20000小时。
13. 至少26英寸全屏高清医用显示器，1920×1280像素，触摸屏，视场角178°。
六、配置清单
序号
说明及规格
数量
椎间孔镜

1个

定位针（含18G定位针、0.8mm的定位丝各一支）

1台
圆锥形导杆

1个

圆锥形导管

1个

圆锥形导管

1个

圆锥形导管

1个

圆锥形导管

1个
圆锥形导杆

1个
扩张导杆

1个

工作套管 
1个

工作套管
1个

粗齿扩孔器
1个
扩孔钻推进-取出器
1个

凿型工作套管

1个

标准窗型带把手工作套管（含工作套管手柄）
1个

金属锤（带兰色缓冲垫）
1个
可曲性窥镜探棒手柄

1个

可曲性窥镜探棒

1个

剥离器
1个

无手柄型窥镜凿子
1个

灭菌托盘盖子
1个

勺型活检钳

1个
活检钳

1个

带角度勺型活检钳

1个
半柔性抓钳
1个

打孔钳

1个
40度窥镜咬骨鞘管

1个

90度窥镜咬骨鞘管

1个

高频/射频主机
1台
高频内窥镜手术电极
5个
全高清摄像系统
1台
全数字化摄像头
1个

LED冷光源
1台
耐高温导光束 3米
1个

高清液晶显示器（含显示器固定架及器械台车）
1台
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	腹腔镜光学试管
	2条
	1. ▲直径10mm，工作长度146mm；可进入肥胖病人体腔。
2. 视野方向30度，视野范围90度，良好的视野使给病人的病情得到全方位的观察，避免遗漏病灶组织。
3. HD高清透镜系统，保证影像清晰不失真；使医生能轻易分辨正常组织与肿瘤组织。
4. 兼容高温高压、低温等离子、环氧乙烷、戊二醛浸泡等多种灭菌方式；灭菌方式多样化降低灭菌成本，使病人获益。
5. ▲支持窄带光谱成像技术，帮助临床医生迅速识别病变组织和正常组织的边界。
6. 内部采用三管结构设计，增强产品的耐用性。
7. 可配合高清腹腔镜系统使用，图像质量可达1080i。
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	电子胆道镜
	1条
	1. 采用同步扫描彩色CCD，所成图像色彩一致且无摩尔纹。
2. ▲视野角度120度，视野方向0度。
3. 活检钳最小可视距离：3mm。
4. 景深3-50mm。
5. 先端部外径4.9mm。 
6. 插入部外径5.2mm。
7. 作长度380mm。
8. 全长660mm。
9. ▲钳子管道内径2.0mm。
10. ▲弯曲角度：向上160度，向下130度。

	▲二、商务最低要求表

	质保期
	1.
供应商应明确承诺：技术参数要求表中如无特别要求，则质保期自验收合格之日起不少于一年（投标文件应明确各产品的质保期，如供应商与厂家承诺的质保期不一致，以年限长的为准），质保期内全免费上门维修、免费更换零部件。质保期满后，终身维护。

2.
投标产品必须是全新、完整、未使用过的，符合国家有关质量安全标准的合格产品。产品零部件、配件、包装及安装材料必须是未经使用的全新的并符合国家有关质量安全标准的合格产品。属于国家规定“三包”范围的，其质量保证期不得低于“三包”规定。

	交货时间及地点
	1、交货时间：中标人应在采购合同签定后90个日历日内交货并完成安装调试。
2、交货地点：南宁市青秀区河堤路71号广西壮族自治区肿瘤防治研究所指定地点。

	服务标准、服务效率、售后服务要求
	1.
供应商负责送货上门、安装调试及技术咨询。

2.
供应商提供设备终身维护服务并定期回访。如有常用耗材、易损件及备品备件，其价格清单应在投标文件中列出。

3.
设备发生故障时接到通知后2小时内响应，12小时内到达现场维修，一般问题应在到场后24小时内解决，重大问题或其它无法迅速解决的问题协商解决，维修时间不超过一周，设备及配件维修期间必须及时提供备用机及备品备件。

4.
售后服务中，维修使用的备品备件及易损件应为原厂配件，未经采购人同意不得使用非原厂配件，质保期内维修使用的备品备件及易损件的费用，由供应商承担。质量保证期过后，供应商承诺以优惠价格提供售后服务的，备品备件及易损件的优惠价格清单须在投标文件中列出。

5.
随机提供相关资料：中文操作手册、维修保养手册、培训手册等。

6.
供应商为采购人提供使用人员和维修人员的操作及维护培训，使用人员至少3人，保证使用人员正常操作设备的各种功能。主要内容应为设备的基本结构、性能、主要部件的构造及原理，日常使用操作、保养与管理，常见故障的排除，紧急情况的处理等，能达到熟练使用设备及进行日常维护的水平。培训人员的费用含在投标报价中。

7.
其余按制造商承诺执行。

	付款方式
	签订合同预付总合同金额的30%；全部货物到达指定地点、安装调试并验收合格后，凭双方签署的验收合格证，供应商开具全额增值税发票给采购人后，采购人以转账方式支付至总合同金额的95%，剩余的5%作为履约保证金；验收合格12个月后，采购人以转账方式一次性支付总合同金额剩余的5%（无息）。

	投标报价要求
	本次报价须为人民币报价，包含产品价、运输费（含装卸费）、保险费、安装调试费、税费、培训费、产品检测费、产品质保期内维护费等费用。

对于本文件中明确列明必须报价的货物或服务，供应商应分别报价。对于本文件中未列明，而供应商认为必需的费用也需列入总报价。在合同实施时，采购人将不予支付供应商没有列入的项目费用，并认为此项目的费用已包括在投标总报价中。

	三、投标人的资信要求表

	政策性加分条件
	符合节能环保等国家政策要求。

	质量管理、企业信用要求
	见本招标文件 “评标办法及评分标准”。

	能力或业绩要求
	见本招标文件 “评标办法及评分标准”。

	四、采购人对项目的特殊要求及说明

	采购人的特殊要求及说明
	本项目第1项内窥镜（腹腔镜）、第2项阴道显微镜、第4项可视化椎间孔镜手术系统、第5项腹腔镜光学试管、第6项电子胆道镜已按规定办妥进口产品采购审核手续，投标产品可选用进口产品；但如选用进口产品时必须为全套原装进口产品（即通过中国海关报关验放进入中国境内且产自关境外的产品），同时投标人必须负责办理进口产品所有相关手续并承担所有费用。优先采购向我国企业转让技术、与我国企业签订消化吸收再创新方案的供应商的进口产品。

其余货物不接受进口产品（即通过中国海关报关验放进入中国境内且产自关境外的产品）参与投标，如有此类产品参与投标的做无效标处理。

	核心产品
	本项目核心产品为第4项可视化椎间孔镜手术系统

	参考品牌及型号规格
	无

	为落实政府采购政策需满足的要求
	详见《采购需求》及《评标办法及评分标准》

	规范标准
	执行现行的强制执行的国家、行业、地方标准

	验收标准、验收方法及方案
	1.检查供货范围或服务范围

产品到达现场后，供应商应在采购人单位人员在场情况下当面开箱，共同清点、检查外观，作出开箱记录，双方签字确认。供应商应保证货物到达采购人所在地完好无损，如有缺漏、损坏，由供应商负责调换、补齐或赔偿。

2.供应商应提供完备的技术或服务资料、装箱单和合格证等，并派遣专业人员进行现场安装调试。验收合格条件如下：

2.1货物或服务技术参数与采购合同一致，性能或指标达到规定的标准。

2.2技术或资料、装箱单、合格证等资料齐全。

2.3在测试或试运行期间所出现的问题得到解决，并运行或工作正常。

2.4在规定时间内完成交货及验收，并经采购人确认。

3.产品或服务在安装调试并试运行符合要求后，才作为最终验收。

4.供应商提供的货物或服务未达到招标文件规定要求，且对采购人造成损失的，由供应商承担一切责任，并赔偿所造成的损失。

5.采购人需要制造商对供应商交付的产品或服务（包括质量、参数等）进行确认的，制造商应予以配合并出具书面意见，相关配合事项由供应商与制造商协调。

6.产品包装材料归采购人所有。

7.大型或者复杂的政府采购项目，采购人应当邀请具有相关资质的检测机构参加验收工作。

8.验收内容以产品实际投标文件响应的技术参数为准。

9.其他验收要求按第五章《合同主要条款格式》执行，未尽事宜按照《关于印发广西壮族自治区政府采购项目履约验收管理办法的通知》[桂财采〔2015〕22号]以及《财政部关于进一步加强政府采购需求和履约验收管理的指导意见》[财库〔2016〕205号]规定执行。

	其他技术及服务要求
	无

	五、其他 

	产品资料及说明文件
	投标文件中提供投标产品对外公开的产品彩页或说明书（体现技术参数，可以是从生产厂家网页下载的PDF或HTM文件），以供评标时核对。当投标文件提供的仪器性能参数与该仪器生产商提供的性能参数不符合时，以后者为准。

	备品备件及易损件
	中标人售后服务中，维修使用的备品备件及易损件应为原厂配件，未经采购人同意不得使用非原厂配件，质保期内维修使用的备品备件及易损件的费用，由中标人承担。质量保证期过后，采购人需要继续由原中标人提供售后服务的，该中标人应以优惠价格提供售后服务，常用的、容易损坏的备品备件及易损件的优惠价格清单可以在投标文件中列出。

	▲采购预算价及最高限价
	详见《第一章公开招标公告》，投标报价超采购预算或最高限价的投标无效。

	▲医疗器械注册证
	以上货物供应商所投产品属医疗器械管理范畴的，投标产品属第二、三类医疗器械产品的，投标文件中须按《医疗器械注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第4号）提供该设备有效的医疗器械注册证复印件加盖投标单位公章，否则投标无效。


