招标项目采购需求
1、本采购需求中的品牌型号、技术参数及其性能(配置)仅起参考作用，投标人可选用其他品牌型号、技术替代，但这些替代的品牌型号、技术要实质上相当于或优于参考品牌型号及其技术参数性能(配置)要求。

2、本采购需求中参考品牌型号及技术参数及配置不明确或有误的，或投标人选有其他品牌型号、技术替代的，请以详细正确的品牌型号、技术参数及配置同时填写投标报价表和技术规格响应表。
3、凡在“技术参数及性能（配置）要求”中表述为“标配”或“标准配置”的设备，投标人应在报价表中将其标配参数详细列明，否则该投标无效。

4、打▲项为重要参数，必须百分之百满足招标文件要求，否则投标无效。其他为一般参数。不带“▲”的一般参数：允许偏离的技术、性能指标或者辅助功能项目发生负偏离达3项（含）以上的，投标无效。

5、招标采购单位在中标结果审核确认时如发现投标文件中标“▲”的技术指标不响应招标要求或没有百分之百满足，或者不带“▲”的一般参数允许偏离的技术、性能指标或者辅助功能项目发生负偏离达3项（含）以上的、将报政府采购监督管理部门处理。

6、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。

7、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，具体扣除比例请以第四章《评标办法及评标标准》的规定为准。

8、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。

9、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。

10、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，投标人必须在投标文件中提供由国家确定的认证机构出具的处于有效期之内的节能产品认证证书复印件（加盖投标人公章），否则相应投标无效。

11、项目采购需求具有国家或其他强制性标准、规范等要求的，投标文件中必须提供相关强制性认证资料，否则投标无效。

	一、项目需求及技术需求

	序号
	采购内容
	数量
	项目要求及技术需求

	1
	电子十二指肠镜
	1套
	一、电子十二指肠镜

1、内置V型槽的抬铅器可以固定导丝，4.15mm大钳道设计易于进行器械交换，兼容诊疗附件范围广，操作简单，改善治疗效率

2、视野角≥100度。

3、景深：5-160mm

4、先端部外径：≤13.5mm。

5、插入部外径：≤11.3mm。

6、钳子管道内径：≥4.15mm。

7、有效长度≤1240mm。

8、全长≤1550mm。

9、操作部带4个可选择功能遥控按钮（水汽、吸引按钮除外）。

10、带内镜信息记忆功能：内镜有记忆芯片，可将所连接内镜重要参数显示于显示器上。可以用图示的方式提示治疗附件伸出的方向。

11、能兼容目前科室主机系统
▲二、投标所提供的所有设备必须是签订合同之日前两年内生产的机型。所有软件为最新版本，并终身免费升级。

	2
	高频氩气刀（消化内镜工作站）
	1套
	一、技术参数

▲1、具有液晶显示屏、集中显示功能，触模式操作界面，人机交互方式，功率和效果参数通过上下键进行设置。

2、内镜工作站具有内镜电切模式，该模式主要在内镜下进行息肉摘除自动将切割过程分为切割和凝血两部分，两部分交替进行（分次切割），切割速度受到仪器自动控制，这样可避免由于切割速度太快凝血不充分而导致出血过多，也可以避免由于切割速度太慢造成凝固过度而导致组织穿孔或其它热损伤。

3、氩气流量从0.1-8升可以进行调节。

▲4、设备具用多种智能调节技术：电压调节（实现组织损伤及重复性极佳的电切和与电凝）；电弧调节（为高能电切、电凝和液体环境下的电切提供支持）；输出调节（为电凝和组织失活提供稳定的功率输出水平）

▲5、整机分体式设计，根据需求实现个性化配置。

6、 具有切割控制系统功能：输出功率可根据组织变化进行自动输出调节，切割效果不受电极大小、切割速度及组织类型的影响。

▲7、具有功率峰值补偿技术功能：提供初始切割和切割过程的智能补偿支持。

▲8、采用低电压设计，在使用喷射电凝模式下，最高电压不能超过4000V。

9、具有多种单极电切模式，满足临床的各种需要： 自动切割、包括纯切和混切、高能切割。

10、单极电凝模式有：柔和电凝、强力电凝、喷射电凝。

▲11、双极电凝模式：采用低电压设计，防止器械与组织粘连，并减少炭化，有自动启动和自动停止功能。

12、有中性电极安全系统，提供实时的负极板使用信息。

13、功率输出：电切最大输出功率：300W/500欧姆；电凝最大输出功率：200W；频率：≥300KHZ。

14、电源：电源电压：110V-120V/220V-240V+/-10%；频率：50/60HZ；工作电流：最高8A/4A；待机功率：40W；最大输出时功率：500W/920VA；接地：提供；保险丝：T8A/4A；

二、最低配置清单

1、电外科主机          1台

2、智能内镜切割软件    1套

3、一次性负极板       50片

4、负极板导线          1根

5、氩气刀主机          1台

6、减压阀              1个

7、台车                1台

8、电外科主机与氩气刀主机固定件定件  1套

9、氩气刀主机与台车固定件  1套

10、一次性氩气电极         5根

11、氩气电弧测试器         1个

12、双脚踏开关             1个

13、高频连线               1根

14、氩气瓶5升             1瓶


▲三、投标所提供的所有设备必须是签订合同之日前两年内生产的机型。所有软件为最新版本，并终身免费升级。

	3
	冲洗泵
	6套
	1、主机

1）外形尺寸：约300mm*180mm*150mm

2）重量：≤5.0Kg

3）电源：230V/50Hz

4）保险丝                      2×1，25A延长保险

5）流量可调节最小设置          470ml/min

6）流量可调节最大设置          1200ml/min

7）主机上手动控制开关          有

8）脚踏控制开关                有

2、溶液瓶

1）适用液体                    无菌水

2）最大容量                    1000ml

3）灭菌消毒方式                可高压

4）溶液瓶固定支架              有

3、一次性送水管

1）内径                        Ф5mm

2）长度                        3300mm±10mm

4、功能

1）手动控制开关和气动脚踏开关均有，给医生多提供一个选择。

2）最大可设水流量较大，能更快速、更有效的清除胃肠道内泡沫、黏液、血液、污物及其他有机物。

3）蠕动泵均有经过无尘处理，使用寿命长达5-6年。

4）提供多种型号的钳道口连接器和副送水口连接器，可与OLYMPUS、PENTAX、FUJIFILM等品牌的胃镜和肠镜连接。

▲5、投标所提供的所有设备必须是签订合同之日前两年内生产的机型。所有软件为最新版本，并终身免费升级。

	4
	高清电子内镜系统
	1套
	一、基本要求

1、功能要求：满足临床使用。

2、质量：符合中华人民共和国标准。

3、电源：220V，50Hz

4、所用软件为最新版本，并终身免费升级

二、全套最低配置清单

1.高清电子内镜图像处理器1台

2.氙气冷光源1台

3.激光主机1台

4.高清电子激光放大胃镜1条
5.高清电子激光放大结肠镜1条
6.高清液晶监视器1台

7.电子镜专用台车1台

三、具体规格及技术参数

一）、高清电子内镜图像处理器

▲1）电子分光技术：具有≥10种预设波长模式，根据病变、观察情况能够选取适合的波长组合，有针对性的对组织粘膜进行图像强调，实现常规图像与特殊图像的瞬时切换。可实现的临床价值：（1）、早期病灶的筛查，（2）、异常组织与正常组织的边界识别，（3）、血管及粘膜腺管结构的分型。
2）高清数字图像输出：分辨率高达1920×1080i ，确保获得逼真如实物的高清图像，并自带HD-SDI×2、DVI×2等 4个高清数字影像接口。 

3）通用输出接口：标配DICOM通用输出接口，可实现与医院的数字网络连接，实现数字化影像管理。

4）双画面模式：两幅动态图像（一幅白光，一幅电子分光图像）同时显示在一个屏幕中。能够得到清晰的对比图像，有助于更精细的诊断。

5）画中画功能：画中画影像在画面被冻结时自动呈现动态小图像，可以允许医生一边观察病灶，一边监控内镜在体内实时情况，避免发生危险。

6）一键切换功能：可预设3个常用波长模式，只需轻轻一按，就可快速转换到需要的模式上，方便医生操作。

7）数据存储功能：采集的图像可以直接记录到CF存储卡上，在病例检查完后快速查看图像并可以进行标记和选择性组合打印。

8）构造强调功能：清晰显现腺管开口和血管。
9）轮廓强调功能：可突出病变范围和轮廓，提供色阶丰富、血管纹理清晰的图像。 

10）测光模式选择：平均、峰值、全自动测光，可有效消除反光，使远处图像变为明亮。

11）防抖功能：冻结检查时，自动选出最清晰的图像，用于观察及存档。

12）电子放大功能：能将正常显示的光学图像进行放大≥2.0倍。

13）高清锐化调节功能：可分为高、中、低、关闭等4挡。

14）内镜自动识别功能：内镜和主机连接后，能够自动设置与该内镜最匹配的参数。

15）待机热插拔功能：可以在不关闭图像处理器电源的情况下安装和脱卸内镜，保护主机电源、延长主机寿命、提高操作效率。

16）观察形状选择：双画面、圆形、四角形模式3种可选，根据临床需要提供更多选择，方便医生观察。

17）患者数据存贮功能：可以存贮患者资料数据≥44名，医生资料数据≥20位。

二）、氙气冷光源

▲1）电子分光技术：具有≥10种预设波长模式，根据病变、观察情况能够选取适合的波长组合，有针对性的对组织粘膜进行图像强调，实现常规图像与特殊图像的瞬时切换。可实现的临床价值：（1）、早期病灶的筛查，（2）、异常组织与正常组织的边界识别，（3）、血管及粘膜腺管结构的分型。
2）要求：独立的光源系统。

3）光源规格：主检查灯≥300W氙气灯，应急灯≥75W卤素灯。 

4）光源冷却方式：强制风冷。

5）亮度调节：自动调光。

6）气泵：高/中/低/关闭。

7）强大的兼容性：可兼容同品牌的超声内镜、上消化道镜、十二指肠镜、下消化道镜、双气囊小肠镜、支气管镜、经鼻胃镜等多种电子镜。方便采购方整合设备资源，拓展诊疗平台。
三）、激光主机
1）具有两种不同波长的激光束：白光用激光（波长：450nm）和BLI用激光（波长：410nm）。
2）观察模式：具有5种观察模式，通过内镜按钮可以进行设置切换，在白光、电子分光技术、近景、中远景和联动成像多种激光观察模式下，可以实现消化道早癌筛查到精查，满足临床诊断不同需求。
3）近景观察：近距观察黏膜表层的血管形态和黏膜构造。 

4）中远景观察：中远景观察血管形态或表面构造。                                                                                                                                    

5）联动成像：能对血管进行渗透性观察，当有炎症发生时，能够加深病变发红区域的颜色，使得正常与非正常组织的对比度更加明显，提升了病变区域的识别度。
6）激光光源低能耗：和300W氙灯相比较，激光消耗电力约为10W，省去了更换灯泡的成本。 
7）光源冷却方式：强制风冷。
8）亮度调节：自动调光。 

9）气泵：高/中/低/关闭。
四）、高清电子激光放大胃镜
1）CCD形式：彩色超级CCD，具备高清晰图像，没有彩虹现象，没有光污染。
2）激光检查功能：具有5种观察模式，通过内镜按钮可以进行设置切换，在白光、FICE、BLI近景、BLI-Bright中远景和LCI联动成像多种激光观察模式下，可以实现消化道早癌筛查到精查，满足临床诊断不同需求。
3）插入性能：镜身更细使患者更舒适，并增加插入狭窄部的可能性。
4）光学放大倍率≥135倍和电子放大≥2倍，最大放大倍数≥270倍。

5）视野角度：广角：140°/放大：55°。
6）观察距离：广角：6-100mm/放大：2-3mm。

7）头端直径：≤10.8mm。
8）弯曲部直径：≤9.8mm。
9）钳道内径：≥2.8mm。

10）弯曲角度：上≥210°、下≥90°、左≥100°、右≥100°。

11）有效长度：≥1100mm±5%。
12）全长：≥1400mm±5%。
五）、高清电子激光放大结肠镜
1）CCD形式：彩色超级CCD，具备高清晰图像，没有彩虹现象，没有光污染。
2）激光检查功能：具有5种观察模式，通过内镜按钮可以进行设置切换，在白光、FICE、BLI近景、BLI-Bright中远景和LCI联动成像多种激光观察模式下，可以实现消化道早癌筛查到精查，满足临床诊断不同需求。
3）肠镜辅助插入技术：镜身连续的硬度渐变设计，更容易扭转，具有良好的插入性能，同时软性先端部减轻患者的痛苦。
▲4）光学放大倍率≥135倍和电子放大≥2倍，最大放大倍数≥270倍。
5）观察方向：直视。

6）视野角度：广角：140°/放大：55°。
7）观察距离：广角：6-100mm/放大：2-3mm。

8）头端直径：≤12.8mm。
9）弯曲部直径：≤12.8mm。
10）钳道内径：≥3.8mm。

11）弯曲角度：上下≥180°、左右≥160°。
12）有效长度：≥1330mm±5%。
13）全长：≥1630mm±5%。
六）、高清液晶监视器

1）分辨率：≥1920×1080。
2）对角线尺寸：对角线≥611mm，≥24寸。
3）最大亮度：≥300cd/m2。
4）色域校准功能：具备色域自动校准功能，符合BT.709和SMPTE C标准；具备Expend video level功能。
5）视频信号输入接口类型：DVI（两组）、3G-SDI（两组）、HD-RGBS/RGBS、HD-YPbPr/ YPbPr、VGA、Composite、Sync-On-Green(SOG,两组)、S-Video。
6）视频信号环通输出接口类型：DVI、3G-SDI、HD-RGBS/RGBS、HD-YPbPr/ YPbPr、S-Video。
7）输入通道快捷键：具备5路输入通道选择快捷按键。
8）双画面显示：支持双画面多信号同屏显示，支持数字信号（DVI、SDI等）与模拟信号（S-Video、VGA等）画中画显示。
9）预置PACS（DICOM）校准：预置Gamma1.8,2.0,2.2,2.4,2.6,PACS校准。
10）镜像显示：支持镜像画面显示。
11）RS232切换与控制功能：提供。
12）保护屏：原厂标配防反光、防眩光保护屏。
13）菜单控制按键：按键为薄膜密封式，按键可锁定。

七）、电子镜专用台车
1）可转动液晶显示器，方便操作者不同角度观察图像。

2）可升降支架，可同时悬挂两根镜子。

3）可拉伸键盘托盘，方便医生不同角度操作。

4）带锁定装置，保障设备稳定。

八）、其他要求
1、原装高档全数字化电子内窥镜、国际知名品牌。
2、在广西地区拥有厂家开设的维修站，专门负责内镜维修。

▲五、投标所提供的所有设备必须是签订合同之日前两年内生产的机型。所有软件为最新版本，并终身免费升级。

	5
	诊疗挂件
	6套
	一、诊疗附件架：

1、设计收纳板，有效隔离悬挂使用中的诊疗附件，方便护士使用。

2、配件材质特殊，可进行高温高压消毒灭菌，超声清洗

3、多个脚轮支撑，稳固安全

4、收纳袋内可收纳使用后的ET,提高工作效率

5、上下左右方向可调整，满足不同操作人员的身高和使用习惯。

▲二、投标所提供的所有设备必须是签订合同之日前两年内生产的机型。


	采购预算：人民币伍佰捌拾伍万柒仟元整（￥5857000.00），其中：电子十二指肠镜80万元每套、高频氩气刀（消化内镜工作站）120万元每套、冲洗泵4万元每套、高清电子内镜系统350万元每套（高清电子内镜系统包含：1、高清电子内镜图像处理器1套54.5万元；2、氙气冷光源1套26.9万元；3、激光主机1套84.1万元；4、高清电子激光放大胃镜1套89.6万元；5、高清电子激光放大结肠镜1套94.9万元；供应商投标时必须详细报出以上5项设备的分项单价，否则，投标无效）、诊疗挂件1.95万元每套。

	核心产品：序号4货物：高清电子内镜系统

	货物必须能够提供厂家（或授权代理商）出具的授权书原件（投标产品为进口产品时，投标文件中必须提供；国产产品的供货时必须提供或如有投标时投标文件中提供）【如果是代理公司授权给投标人的，必须同时提供生产厂家给代理公司的授权书，代理公司才能给投标人的授权（授权链不能中断）】保证货物正品及售后服务，否则报政府采购监督管理部门处理。

	注：本项目货物整机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。

	二、商务要求表

	售后技术服务要求
	1、验收时提供完整应用中文操作说明书 、维修手册和详细技术参数手册及其它相关技术资料，一式二份；提供正版软件光盘。

	
	2、a.设备制造商授权的技术人员到现场免费进行安装调试设备，确保设备技术指标验收合格，并在用户单位指定机房免费培训操作技术人员。

  b.要求与医院信息网络无缝连接，与医院信息系统连接所产生的费用由中标人自行承担。

	
	3、生产厂家为用户提供产品终身技术支持、技术服务。

	
	4、培训条款：

由生产厂家为用户提供使用技术培训，使用培训为验收要件之一，没有经过培训，视为没能完成验收。

（1）培训对象：使用科室的设备使用人员及维修人员。

（2）培训形式：

①现场使用培训：安装调试结束后，投标人培训工程师对机器正确使用方法进行示范操作，保证教会使用人员能正确使用设备

②集中授课：厂方培训项目使用专门讲义进行授课，并进行考核考试。

③外出学习：投标人负责提供设备使用人员到国内知名医院进行相关技术培训，并取得相应合格证书。

   （3）相关规定：

      ①属于下列情形，必须以集中授课的方式进行培训+现场培训：

a.50万元≤单价＜100万元的设备

b.操作相对复杂的设备。

c.临床要求操作精度比较高的设备。

d.侵入性操作设备。

e.设备科认为必须用集中授课方式+现场培训的方式的其它情况。

②属于以下情形，必须以现场培训+集中授课+外出学习方式进行培训：

   a.单价≥100万元的设备。

   b.操作要求极高的设备。

   c.诊断及治疗要求具备相应知识及经验的设备。

   d.由于开展新技术的设备。

   e.设备科认为必须采用现场培训+集中授课+外出学习方式进行培训的其它情形。

  ③属于下列情形，可只采取现场培训方式进行培训

   a.简单的仪器，如一类呼吸机。

   b.医院常用的仪器，相关使用人员比较熟悉其操作。

   c.与诊断及治疗效果影响不大的设备。

   d.相关专家认为只需要简单培训就可以掌握其操作的设备。

④外出培训人员，使用科室操作人员（医生或/护士）、维修人员。

    a.单价100万以上设备，使用人员外出培训2人，到国内知名医院，要求能熟练掌握。

    b.维修人员1人，到厂方指定培训基地，要求保修期结束后能独立对简单故障进行维修。

⑤现场培训及集中授课培训规定培训内容：

     a.设备的结构及功能特点。

     b.设备的操作规定程序。

     c.设备的正确使用方法。

     d.设备的日常维护方法。

     e.设备的使用安全注意事项。

     f.设备的简单故障处理及报修程序。

     g.厂方认为其它必须传授的内容。

   （4）培训的验收：培训结束，必须提供相关资料交设备科确认：

       a.现场培训只要求填写相关登记表。

       b.集中授课必须有使用科室相关培训人员签到表、讲义（课件）、考核成绩资料。

       c.外出学习必须向设备科提供相关培训合格证明。

	
	5、质保期及保持内容：
（1）质保期：至少12个月（且不低于项目要求及技术需求中要求的质保期）。

（2）保持内容：保质为整机（整台、整套），质保期内保证设备的合法性使用，国家强制检测由投标人负责，质保期内的质量责任由投标人承担；由于设备质量造成的安全事故由投标人承担；质保期内设备正常开机率达到95%以上及出现严重故障（不能正常工作一个星期及以上）小于二次，否则做出接受退货处理的承诺。

	
	6、保修期及内容：

（1）保修期：至少12个月（且不低于项目要求及技术需求中要求的保修期）。

（2）保修内容：范围涵盖，保修整机硬件及软件，包括外购的部件及配套设备，终身维修。保修期内出现故障，需派出技术工程师到达现场处理故障，并承担一切费用，保修期外发生维修只收材料成本费；软件终身免费升级。

（3）如果投标人提供保修期＞12个月（且不低于项目要求及技术需求中要求的保修期），投标时必须特别提出声明，评标时以正偏离评定，合同按投标人提供的保修期执行。

	售后服务保障或维修响应时间要求
	生产制造厂家（或区域总代理）在广西地区要有专门的售后服务点，签订合同时提供证明材料加盖生产制造厂家（或区域总代理）单位公章。

售后服务响应要求：接到设备服务要求后30分钟内响应，24小时内到达现场，48小时内处理完毕。在投标时投标文件中商务、资信、验收条款响应表中列出投标人或投标产品生产厂家在广西设置售后服务办事机构办公地点、联系人、联系电话（如提供虚假材料，中标无效）。制造厂家应在广西地区设置备件库，存入所有必须的备件，保证必要时可以及时供应。制造厂家应配置≥6名名工程技术人员，随时提供开箱验货、安装、调试或维修等服务。

设备校准要求：在设备使用寿命期内，每年免费为所提供的设备进行校准1次，并出具校准质量检测报告。

	其他要求
	1、投标报价以人民币结算。

	
	2、所有货物应是全新、未用过的产品。

	
	3、投标人投标时投标文件中必须列出其所投产品的品牌、型号、生产厂家、产地及投标产品的详细技术参数、技术性能(厂家提供的彩页或PDF文档等，如厂家提供的彩页或PDF文档等证明材料与投标参数不一致时以厂家提供的彩页或PDF文档等证明材料为准)。

	
	4、货物交接要求：为安装验收合格后视为交货，在交货前的运输、仓储、装卸、搬运、保管等供货方负责，并承担相关责任。

	
	5、交货期限：合同生效后60日历日内交货。交货地点：百色市人民医院指定机房。

	付款条件
	交货验收合格正常使用满3个月付30%，满6个月付30%，满一年再付30%，余下的10%作为质保金，质保期满之日起1个月内付清；

采购人支付货款到账后，中标人必须开具发票给采购人，当采购人支付货款累计≥合同总金额的60%时，中标人必须开具全额发票，采购人才可以支付合同规定款项。

	备品备件及耗材等要求
	设备安装时所需的备品备件及耗材由中标供应商免费提供。

	三、投标人的资信要求表

	业绩要求
	投标人投标时投标文件中若有请提供2016年以来与投标产品同一品牌型号的中标通知书或合同书。

	注册证
	投标时投标文件中必须提供所投设备的医疗器械注册证（含注册登记表）复印件加盖投标单位公章

	四、验收条款

	质量标准
	符合国家及行业有关标准，并符合招标投标有关质量要求

	验收方法及方案
	百色市人民医院指定机房验收，由采购单位及中标单位双方验收

	▲验收条件及标准：

一、设备验收合格后方可交付投入使用。

二、验收工作由设备科技术人员、设备使用科室负责人、档案室工作人员组成的小组（院方小组长为设备使用科室的验收人员人）与投标人负责安装的技术人员严格按照百色市人民医院医疗验收安装验收合格证标明的内容及招投标技术参数表逐条进行验收。

三、验收应符合国家相关法规及合同的技术要求，同时也应符合医疗器械厂家提供的技术资料中各项技术指标和参数要求，参数要求必须符合招投标参数规定，不能以“标准配置”、“选购配置”为由与招投标参数不符。

四、验收发现的问题，必须做好记录（文字或影像记录，文字记录必须医院与投标人双方验收人员签字）。

五、设备相关资料由医院档案室接收，并建立设备档案：

（一）开箱验收：在设备科技术员、投标人人员、使用科室负责人在场的情况下，才允许开箱。

①开箱前首先查看包装是否破损，如有破损，应拍照留存或双方签字的文字记录。

②开箱后，检查设备部件有否损伤，如有损伤，拍照留存，并作无条件更换处理。

（二）资料接收：以下资料在验收时由投标人提交档案室查验合格后接收存档：

1.设备的合法性证明材料：

（1）提供设备的生产许可证明材料（适用于国产品牌）：

①具有医疗器械属性的设备：医疗器械生产企业许可证复印件1份及PDF文档1份。

②具有特种设备属性的设备：特种设备生产许可复印件1份及PDF文档1份。

③具有计量仪器属性的设备：制造计量器具许可证复印件1份及PDF文档1份。

（2）提供设备生产合格证明

    ①出厂合格证明：原件及PDF文档各1份

②特种设备检验合格证：原件及PDF文档各1份（指特种设备整机）

③特种设备所用材料合格证明：复印件及PDF文档各1份（指特种设备所用的配件）

（3）医疗器械市场监管合法证明材料

  ①医疗器械注册证（含注册登记表）复印件1件及PDF文档1份。

②进口产品（竞标产品为进口产品时提供，国产不须提供）：海关进货单复印件1份及PDF文档1份。

2.经销商的合法性证明材料：

①营业执照复印件及PDF文档各1份，经营范围必须与所经营的类别相符，并在有效期内。

②税务登记证复印件及PDF文档各1份，在有效期内（提供的营业执照为三证合一的则不需要提供）；

③医疗器械经营企业许可证或属于二类的备案凭证复印件1份及PDF文档1份，经营医疗器械级别及经营类别必须与设备的医疗器械注册证相符。

④生产厂给经销商的授权书复印件1份及PDF文档1份【投标产品为进口产品时，投标文件中必须提供（注：原件已经在响应文件正本）；国产产品的供货时必须提供或如有投标时投标文件中提供】。

3.设备随机资料：

        ①纸质《使用说明书》一式两份，一份留使用科室，一份存档案室，不能提供两份原版的，可提供一份原版，一份复印件，但原版必须存放档案室，PDF文档交设备科存储于管理系统。

②电路图、其它技术文件、软件光盘、系统光盘、视频光盘及其它电子版原件资料，设备安装调试结束后必须存放医院档案室。

③计量仪器必须提供相关计量仪器检定合格证明材料原件及PDF文档各1份。

④设备装箱单、配置清单。

⑤每台设备1份操作规定程序（操作规程）卡片，由厂方制作的质量好耐用纸质版。

⑥送货清单，清单包括设备名称、型号、单价，总金额，送货公司与合同公司一致

六、技术性能验收：

（一）以招投标参数为依据，以满足使用要求为原则，验收由设备使用科室人员负责,投标参数是否符合招标参数要求以验收实际结果为准。

（二）验收前由设备科负责向验收小组提供招投标技术参数、响应表及设备清单。

（三）设备清单必须与招投标参数相符合，如有出入，以招投标参数为准。

（四）验收必须以招投标参数为基准，对招标技术响应表逐条进行验收，对于技术响应表与招投标技术参数不符的，作如下处理：

▲1.技术响应表与招投标参数比较有漏项的，以不实质响应招投标要求论处。

▲2.实际是负偏离的参数，响应表中标明负偏离，经评标仍然中标的，说明不影响设备质量、使用与档次，验收时以负偏离验收，设备视为接受。如果对质量、使用与档次有影响的，以不实质响应招投标要求论处。

▲3.实际是负偏离的参数，在投标文件中标明是无偏离或正偏离，以虚假应标论处。

▲4.实际是无偏离参数，响应表中标明是正偏离，以虚假应标论处。

▲5.实际是正偏离参数，但验收时并没有达到响应表中标明的正偏离幅度，以虚假应标论处。

▲6.备用功能。是指设备主机具备相应的功能，但需要增加相应的软件硬件配件才能实现，除非需要在使用期限内升级，本次招投标中不设“备用功能”参数，需要这种功能时，标书必须有明确注明“备用功能”字样。验收时投标人必须携带相关部件进行验收，以证明设备确实具备相关功能，验收完成后相关部件投标人带回，如果拒绝携带相关部件验收，以虚假应标论处。

▲7.对于招标文件只要求具备的功能或性能，但招标文件没有详细标明硬件配置参数，同时招标文件也没有注明“备用功能”字样，投标人必须无条件配齐相关软件硬件后，予以接受，凡出现“可配”等不明确意义字样，处理原则是“可配可不配的必须配”，不得以“必须增购相关软硬件才能具备”或者以此为“选配，必须加钱另买”为由要求医院方额外开支才能达到相应功能项。如果投标人不愿意提供相关软硬件配置，以虚假应标论处。

▲8.对于以招标参数不同的参数概念，应标时出现张冠李戴现象，如以“速度”参数响应“长度”参数等，按虚假应标论处。

▲9.替代技术或同类技术，指用另一种与招标参数完全不一样的技术应标，验收时必须提供技术白皮书，说明与招标参数原理不同但目的与效果相同，验收时实际使用效果与招标参数一样，并得到使用科室验收专家的认可，才能判定无偏离，否则判定为负偏离，如果达不到相应使用效果，投标文件却以无偏离甚至以正偏离响应，以虚假应标论处。

▲10.对于以含义相同而名字不同的参数名称响应，供货验收时必须提供白皮书等有效证明材料，并得到医院有关专业人员的认可，以无偏离论处，否则判定为负偏离，负偏离情况下，如果投标文件标明为无偏离或正偏离响应，以虚假应标论处。

▲11.复合参数，一个参数有多个技术指标，必须全部响应。如果只响应其中一部份指标，以负偏离论处，如果投标文件标明为无偏离或正偏离，以虚假应标论处。

▲12.对于区间涵盖值参数，如“频率范围为x-y，”等，其下界值更低，上界值更高，才能判定正偏离；其中一端负偏离，不管另一端实际情况如何，均判定负偏离，如果投标文件还标明正偏离，以虚假应标论处。

▲13对于区间任意值参数，如“a≤××尺寸≤b”，“ ××尺寸”在区间a-b内任意一个数值均为无偏离，超出约定区间范围为负偏离，此类参数没有正偏离，如果为负偏离者，如果投标文件仍标明为无偏离以虚假应标论处，此类参数出现正偏离，也以虚假应标论处。

▲14.指定值参数：不是大于值也不是小于值，更不是区间值，只有应标数据一致，才能定为无偏离，应标参数不一致，为负偏离，此参数没有正偏离。如果与应标参数不一致，而响应为“无偏离”，以虚假应标论处。

▲15.按常识，设备特殊的工作环境工作条件必须配置的软硬件才能发挥设备效用的，即使招标技术参数表没有表明，投标人也必须提供，不能以招标没有要求而拒绝提供。（如：除颤器有可能在远离电源的情况下使用，必须配置电池，即使招标文件没有明确标明电池，投标人也不能以此为由拒绝提供电池）。

（五）试运行：设备使用科室验收人员按设备说明书要求在投标人指导下，常规负荷试运行两个工作日，没有出现异常者，为合格。

七、对于《验收条件及标准》第六条《技术性能验收》第（四）点“验收必须以招投标参数为基准，对招标技术响应表逐条进行验收，对于技术响应表与招投标技术参数不符的，作如下处理”：业主方在评标结束后公告前，有权对投标文件进行形式复核，如果发现属于负偏离，偏离说明仍写无偏离或正偏离，属于无偏离，偏离说明仍写正偏离，作为提供虚假文件并报政府采购监督管理部门处理。
八、设备符合下列情形的，不予接收。

1.设备部件损伤，影响整机外观或性能，投标人又不愿意更换的不予接收。

2. 设备验收时的技术参数应与投标文件中承诺的参数一致，带▲号的参数，验收中发现不实质响应投标文件中承诺的要求，设备不予接收；带▲号的参数，必须百分之百满足，验收发现是负偏离，不予接收；验收发现不带“▲”允许偏离的技术、性能指标或者辅助功能项目发生负偏离达3项（含）以上的，不予接收。
3.对于标准功能或者常规操作所必须的软硬件配置，设备安全必须的软硬件配置，国家相关标准规定配置，行业内认可的配置，如果不配置，即使招标参数没有标明详细配置，投标人必须无条件提供，如不提供，设备不予接收。

4.验收时出现一项不实质性响应招投标要求或一项验收条款规定的虚假应标情形者，设备不予接收。

5.设备使用没有完成，使用人员还未能独立使用，投标人必须按合同要求提供培训，否则不予接收。

▲九、设备属于不予接收的情形，视为设备没有交接，投标人不得将设备放在医院任何场地，无条件搬走。

十、培训条款验收：按商务要求第4条执行。设备安装结束后，投标人必须培训使用科室的操作人员，直到熟悉掌握机器性能及操作。

十一、验收合格证签署：设备经投标人安装人员、设备科工程技术人员、档案室工作人员、使用科室验收人员认为合格并全部签署验收合格证后，验收合格证生效(验收合格证见本招标文件附件3-5)。

十二、验收合格生效：验收合格日期以最后验收完成项目为准，设备验收时间计算在供货期内，按合同相关规定执行，由于投标人原因造成不按时完成验收造成逾期供货事实，由投标人承担相关合同责任。

十三、设备交接：验收合格后视为设备交接，在验收合格前设备属于投标人，所有运输、仓储、装卸、保管、搬运等其相关责任由投标人负责。

十四、如投标响应条件与本招标文件验收条款有冲突的造成无法验收的，将报政府采购监督管理部门处理。


