[bookmark: _Toc230793729]一、说明
[bookmark: _Toc230793730]1 总则
1.1 投标人应具备国家或行业管理部门规定的，在本市实施本项目所需的资格（资质）和相关手续（如果有），由此引起的所有有关事宜及费用由投标人自行负责。
1.2 投标人对所提供的货物应当享有合法的所有权，没有侵犯任何第三方的知识产权、技术秘密等权利，而且不存在任何抵押、留置、查封等产权瑕疵。
1.3 投标人提供的货物应当是全新的、未使用过的，货物和相关服务应当符合招标文件的要求，并且其质量完全符合国家标准和招标需求。
1.4 投标人应如实准确地填写投标货物的规格型号、技术参数、品牌、产地等相关信息，因上述信息内容填写不完整、不准确，而导致投标文件被误读、漏读，由投标人自行负责，为此投标人需承担其投标文件在评标时被扣分甚至被认定为无效投标的风险。
★1.5 若本项目涉及国家强制认证产品（信息安全产品、3C认证产品、强制节能产品、电信设备进网许可证等），则根据国家有关规定，投标人提供的产品必须满足强制认证要求。（详见第一章投标人须知及前附表21.3（9））
★1.6投标人提供的产品必须符合国家强制性标准。
1.7采购人在技术需求和图纸或图片（如果有）中指出的工艺、材料和货物的标准以及参照的技术参数或型号仅起说明作用，并没有任何限制性和排他性，投标人在投标中可以选用其他替代标准、技术参数或型号，但这些替代要在不影响功能实现的前提下，并在可接受范围内接受偏离。
1.8投标人在投标前应认真了解采购人的使用需求、使用条件（使用空间、能源条件等）和其他相关条件，一旦中标，应按照招标文件和合同规定的要求提供货物及相关服务。
1.9 投标人应根据本章节中详细技术规格要求，采用市场主流产品或按照要求提供定制产品参加竞标。同时，请投标人务必注意：无论是正偏离还是负偏离，都不得与招标要求相差太大，否则将可能影响投标人的得分。一旦中标，投标人应按投标文件的承诺签订合同并提供相应的产品和服务。
1.10招标文件中要求提供的技术支持资料，是指能够客观、完整、准确、真实反映投标产品资质合规性、技术参数、性能指标、产品规格及技术标准的各类有效佐证文件，外文资料须同步附带规范中文译本。
1.11投标人认为招标文件（包括招标补充文件）存在排他性或歧视性条款，自收到招标文件之日或者招标文件公告期限届满之日起10日内，以书面形式提出，并附相关证据。
[bookmark: _Toc230793731]二、项目概况
[bookmark: _Toc230793732]2 项目名称
项目名称：骨密度仪
[bookmark: _Toc230793733]3 项目地点
[bookmark: _Toc230793734]4 招标范围与内容
4.1 项目背景及现状：为更好地满足人民群众不断增长的医疗服务需求，提升医院的整体诊疗水平与服务能力，同时积极响应国家关于提升基层医疗机构服务能力及推动医疗设备更新的政策号召，采购一批骨密度仪设备，顺应技术发展趋势、改善患者就医体验、实现医院高质量发展的战略性举措。
4.2 项目招标范围及内容：本项目采购用于医疗机构的2套骨密度仪，项目共1个包件，数量2套（同品牌型号），主要用于测量人体腰椎、髋关节骨密度，诊断骨质疏松症，预测骨折风险，监测骨质疏松疗效；同时也可用于人体骨矿含量测定及分析的临床科研工作。
4.3供货期：自合同签订之日起30天内完成设备交付，安装，调试，培训，具体可自报。
[bookmark: _Toc230793735][bookmark: _Toc230793738]5 承包方式
5.1 依据本项目的招标范围和内容，中标人以包工、包料、包质包量、包安全可靠的方式实施总承包。
5.2本项目不允许分包。
[bookmark: _Toc230793736]6 合同的签订
6.1 本项目合同的标的、价格、质量及验收标准、考核管理、履约期限等主要条款应当与招标文件和中标人投标文件的内容一致，并互相补充和解释。
[bookmark: _Toc230793737]7 结算原则和支付方式
7.1 结算原则
7.1.1 
本项目合同总价不变，采购人不会因人工费、物价、费率、汇率或其他因素（不可抗力除外）的变动而进行调整。
7.1.2发生设备维修的，如该设备尚在保修期内的，采购人不另行支付相关费用；如在保修期外的，单价按照投标文件中明确的备品备件单价（含维修人工费）计取，数量按实结算。如投标文件中没有类似备品备件单价可参照的，则由合同双方协商确定维修单价。
7.2 支付方式
7.2.1 本项目合同金额采用一次性支付方式，在采购人和中标人合同签订，按下款要求支付相应的合同款项。
7.2.2
项目整体完成,并经验收合格，且采购人收到货物及其发票后30日内，支付全部合同金额。
7.3中标人因自身原因造成返工的工作量，采购人将不予计量和支付。
7.4采购人不得以法定代表人或者主要负责人变更，履行内部付款流程，或者在合同未作约定的情况下以等待竣工验收批复、决算审计等为由，拒绝或者延迟支付中小企业款项。如发生延迟支付情况，应当支付逾期利息，且利率不得低于合同订立时1年期贷款市场报价利率。
三、技术质量要求
[bookmark: _Toc476308503][bookmark: _Toc230793739]8 适用技术规范和规范性文件
各投标人应充分注意，凡涉及国家或行业管理部门颁发的相关规范、规程和标准，无论其是否在本招标文件中列明，中标人应无条件执行。标准、规范等不一致的，以要求高者为准。
[bookmark: _Toc230793740]9 招标内容与质量要求
[bookmark: OLE_LINK130][bookmark: OLE_LINK131]9.1 供货清单
	序号
	产品名称
	医疗器械类别
	规格技术参数
（含材料、工艺要求）
	数量
	供货期
	保修期
	备注
	所含组件

	1
	骨密度仪
	二类
	详见9.2设备技术参数
	2
	自合同签订之日起30日
	整机原厂全保(含球管、配件)≥3年
	最高限价960,000.00元
	详见组件列表


组件列表：
	组件列表

	序号
	名称
	数量
	备注

	1
	主机
	2套
	1套骨密度仪设备各配置1套

	2
	工作站（含显示器）
	2套
	

	3
	彩色报告输出装置
	2套
	

	4
	校准系统
	2套
	

	5
	临床应用软件包
	2套
	



说明：投标人不得对表内产品数量进行缩减。
9.2 设备技术参数
9.2.1 用途描述：主要用于测量人体腰椎、髋关节骨密度，诊断骨质疏松症，预测骨折风险，监测骨质疏松疗效；同时也可用于人体骨矿含量测定及分析的临床科研工作。
9.2.2 具体技术参数指标要求
9.2.2.1主要技术参数
	序号
	产品名称
	参数项名称
	具体技术参数招标要求
	是否需要提供技术支持资料

	1
	骨密度仪
	X线源
	K缘过滤，产生高低双能X线
	是

	2
	
	
	双能的峰值：高能≥60KeV，低能≥35KeV
	是

	3
	
	
	采集成像方式：连续扫描式
	是

	4
	
	探测器系统
	探测器通道数量≥16个
	是

	5
	
	扫描
	 最大有效扫描视野，长度×宽度≥130cm×55cm
	是

	6
	
	
	对常规部位扫描精度(重复性误差)：腰椎≤1.0%
	是

	7
	
	
	对常规部位扫描精度(重复性误差)：双侧股骨≤0.6%
	是

	8
	
	扫描部位及临床应用功能
	人工髋关节周围划分的评估区个数≥19个（提供证明材料）
	是

	9
	
	放射剂量
	脊柱/股骨扫描放射剂量：≤42μGy
	是

	10
	
	校准系统
	自动质控测试程序
	是


[bookmark: OLE_LINK66][bookmark: OLE_LINK67]说明：需求中要求提供技术支持资料，包括但不限于注册证及其附页、检测机构出具的检测报告、制造商公开发布的印刷资料（包括技术白皮书 Data sheet、技术说明书、产品介绍彩页等）等。未提供的，该项技术指标视为不满足招标文件要求，不得分。
9.2.2.2投标产品综合性能
	序号
	产品名称
	技术名称
	综合性能招标要求
	是否需要提供技术支持资料

	1.1
	骨密度仪
	X线源
	扫描模式：窄角扇束扫描，扇形开角≤4.5°
	是

	1.2
	
	
	具备自动智能扫描功能
	是

	1.2.1
	
	
	无需预扫描，配置激光定位系统
	是

	1.2.2
	
	
	具备根据骨骼结构，适形扫描，自动调整扫描宽度功能
	是

	2.1
	
	探测器系统
	光子计数探测器
	是

	3.1
	
	扫描
	扫描床，长度≥200cm，宽度≥80cm
	是

	3.2
	
	
	最大病人承重≥150kg
	是

	3.3
	
	
	标准扫描时间，腰椎≤30秒钟，股骨≤30秒钟
	是

	3.4
	
	
	精确激光定位灯
	是

	3.5
	
	
	全配套扫描定位器（包括腰椎、髋关节等）
	是

	3.6
	
	
	对腰椎质控模块扫描的精度(重复性误差)≤1.0%
	是

	3.7
	
	
	具备多视角影像重建功能
	是

	3.8
	
	
	提供高清晰度骨骼影像
	是

	3.9
	
	
	在扫描之后，系统能够自动检测脊柱、髋关节、前臂等部位是否存在摆位异常或是分析异常，并能给出提示和纠正建议（提供证明材料）
	是

	4.1
	
	扫描部位及临床应用功能
	 正位腰椎扫描、评估
	是

	4.2
	
	
	单侧股骨扫描、评估
	是

	4.3
	
	
	双侧股骨自动扫描、评估
	是

	4.3.1
	
	
	一次定位，自动扫描完成，同屏显示双侧髋关节影像
	是

	4.3.2
	
	
	自动提供双侧股骨平均骨密度值以及差异分析功能并提供检测联合结果
	是

	4.4
	
	
	前臂测量和分析
	是

	4.5
	
	
	人工髋关节置换后的自动扫描、评估
	是

	4.5.1
	
	
	具备人工髋关节置换术后假体周围骨量测量及变化评估
	是

	4.6
	
	
	一次定位，自动完成腰椎、双侧股骨扫描检测功能
	是

	4.7
	
	
	骨折风险评估软件
	是

	4.8
	
	
	 计算机自动辅助诊断分析软件
	是

	4.9
	
	
	具备流程管理工具，提供患者数据检索功能，可按照BMD、BMC、T值、Z值等字段进行数据筛选并导出报表。可将患者数据导出txt文档或者excel文件
	是

	4.10
	
	
	具备LSC最小有意义变化值辅助计算工具
	是

	5.1
	
	临床应用软件包
	运行环境：预装中文WINDOWS操作系统
	是

	5.2
	
	
	骨密度仪中文操作软件及骨密度结果中文影像数据检测报告（非第三方汉化）
	是

	5.3
	
	
	骨密度计算软件包
	是

	5.4
	
	
	NHANES III参照数据库
	是

	5.5
	
	
	具备中国大陆人数据库样本量≥11000
	是

	5.6
	
	
	具备≥5岁以上儿童的骨密度分析功能
	是

	5.7
	
	
	智能自动确定骨边缘软件
	是

	5.8
	
	
	与前一次扫描结果对比分析
	是

	5.9
	
	
	异常骨密度区域或金属自动排除软件
	是

	5.10
	
	
	可以通过软件，在屏幕上对扫描部位做精细调整 
	是

	5.11
	
	
	体重/种族差异校正软件
	是

	5.12
	
	
	T值和Z值分析软件
	是

	5.13
	
	
	检测质量控制系统（含质量检测程序，QA态势分析）
	是

	5.14
	
	
	检测结果趋势分析功能
	是

	5.15
	
	
	多部位集成报告软件-多部位集成报告系统，将所有检测结果打印在一张报告上进行联合评估
	是

	5.16
	
	
	自动化报告编辑书写软件
	是

	5.17
	
	
	DICOM 协议接口（存储、传输、检索/查询、Worklist、打印）
	是

	5.18
	
	
	HL7协议接口
	是

	6.1
	
	放射剂量
	操作者散射剂量：距扫描床1米处外溢剂量≤6μSv/Hr
	是

	7.1
	
	工作站系统
	主控工作站
	是

	7.1.1
	
	
	CPU类型：Intel双核，主频≥3.40GHz
	是

	7.1.2
	
	
	内存≥4GB
	是

	7.1.3
	
	
	硬盘≥500GB
	是

	7.1.4
	
	
	DVD光驱
	是

	7.2
	
	
	显示器≥23英寸液晶显示器
	是

	7.3
	
	
	彩色报告输出装置
	是

	8.1
	
	校准系统
	具备自动质控趋势分析
	是

	8.2
	
	
	具备骨密度校准质控模块
	是


说明：需求中要求提供技术支持资料，包括但不限于注册证及其附页、检测机构出具的检测报告、制造商公开发布的印刷资料（包括技术白皮书 Data sheet、技术说明书、产品介绍彩页等）等。未提供的，该项技术指标视为不满足招标文件要求。
9.3供货组织要求
	序号
	项目
	具体要求

	1
	产品升级、附件及随机工具
	（1）中标人承担设备连接至医院相关系统的费用(如 PACS、HIS、RIS 等），本项目所涉及的平台对接，数据接口均由采购人负责牵头第三方平台提供给中标人，中标人负责接口功能的实现。 
（2）保修期内免费系统升级，升级需符合国家对医疗器械分类管理和厂商资质要求，避免因软件更新导致设备分类变化引发监管问题。

	2
	安装调试及培训
	（1）人员及设备配备要求
（2）安装调试：到货后，接到各使用单位的通知7天内，供应商应及时派工程技术人员到达现场，在使用单位人员在场的情况下开箱清 点货物，组织搬运、安装、调试，并承担因此发生的一切费用。 由投标人提供的设备，其安装、设备上电、调试(包括硬件及软件)及开通由投标人负责，采购人予以协助配合。设备安装、调测所需工具、仪表及安装材料均由投标人提供。
（3）操作培训要求
在设备进行安装或调试期间，中标人应负责对采购人的技术人员进行必要的培训，并提供培训资料。培训内容应包括如对设备进行操作，以及简单故障的排除等。设备安装并经使用培训后，经过试运行，设备的各项性能指标均能达到要求，双方签署医院验收文件后设备即视为验收通过，保修期从医院验收通过之日起计算。

	3
	供货期
	（1）供货期要求
1、本项目供货期包括设备供货、就位、安装调试直至交付使用的全部时间。
[bookmark: OLE_LINK61]2、本项目的安装调试及试用期间的管理将纳入采购人的管理范围，在此过程中，中标人须服从采购人的时间和管理协调。
（2）供货要求
供应商提供的货物应是全新的，到货时距生产日期不得超过12个月。


9.4 质量标准与验收要求
9.4.1投标人提供的产品和相关服务应符合国家或行业管理部门颁发的各项质量和安全标准、规范和验收要求，标准和规范等不一致的，从高从严执行。
[bookmark: OLE_LINK22][bookmark: OLE_LINK17][bookmark: OLE_LINK34][bookmark: OLE_LINK37][bookmark: OLE_LINK42]本项目交付验收工作，应遵照《放射性同位素与射线装置安全和防护条例》、《放射性同位素与射线装置安全许可管理办法》等法律法规的相关规定。
9.4.2 本项目验收将由采购人组织进行或委托第三方进行，质量标准和验收要求为按照上文中9.4.1条款规定一次验收合格。
9.4.3 如验收未获通过，采购人有权要求更换或退货，并按照合同约定的条款对供应商作违约处理。
[bookmark: _Toc230793741]10 安全文明作业要求和应急处置要求
中标人在执行本项目过程中，必须严格遵守上海市有关应急联动处置办法的规定（参见《上海市政府关于印发修订后的上海市突发事件应急联动处置办法的通知》沪府〔2015〕49号），做好突发事件的应急工作。按国家规定需持证上岗的工作人员，必须在投标文件中提供证书复印件。因管理不善而引起政府职能部门罚款和停工整改等，其相应发生的费用和损失将由中标人自行承担。中标人在执行本项目过程中，造成的各类安全或意外人身事故及连带责任由中标人自行承担，且采购人将保留暂缓支付款项的权利。
[bookmark: _Toc230793742]11 售后服务要求
	序号
	技术项
	具体服务措施

	1
	[bookmark: OLE_LINK62]售后服务承诺及保障措施要求

	1.1
	售后服务承诺要求
	提供7天×24小时联络方法，报修响应时间≤2小时，接到报修后≤24小时到位。如遇设备停机时间超过48小时，需提供备用机或紧急替代方案。保修期内提供≥2次免费保养。

	1.2
	保障措施要求（包括售后服务落实等保障）
	1、供应商负责安装并提供现场技术培训，保证使用人员（质保期内所有设备操作人员）正常操作设备的各种功能
2、生产厂家在本市设有维修点以及有经验丰富的专业维修工程师（提供资质证明文件），备品备件充足（可提供与本项目相关的备品备件清单）

	1.3
	延伸服务、便利服务及其他特色服务等
	投标人自述

	2
	保修期
	 整机原厂全保(含球管、配件)≥3年（提供厂家盖章承诺）

	3
	使用周期成本

	3.1
	设备出保后的维保费用比例要求
	保修期满后，年度全保服务费不超过设备总价的5%（提供厂家盖章承诺）

	3.2
	所投货物的配件要求
	[bookmark: OLE_LINK26][bookmark: OLE_LINK23]所投货物的配件供应年限要求
	配件供应年限≥10年

	
	
	所投货物的配件报价响应要求
	供应商需提供维修零配件的明细报价（市场价），配件以不高于清单报价8折供应




[bookmark: _Toc475631915][bookmark: _Toc230793743]四、投标报价须知
[bookmark: _Toc230793744]12 投标报价依据
12.1 投标报价计算依据包括本项目的招标文件（包括提供的附件）、招标文件答疑或修改的补充文书、供货清单、项目现场条件等。
12.2 招标文件明确的项目范围、供货内容、供货期限、产品质量要求、验收要求与售后服务要求等。
12.3 供货清单说明
12.3.1 供货清单应与投标人须知、合同条件、项目质量标准和要求等文件结合起来理解或解释。
12.3.2采购人提供的供货清单是依照采购需求测算出的主要工作内容，与最终的实际履约可能存在小的出入，各投标人应自行认真踏勘现场，了解招标需求。投标人如发现清单和实际工作内容不一致时，应立即以书面形式通知采购人核查，除非采购人以答疑文件或补充文件予以更正，否则，投标人不得缩减供货清单内容。
[bookmark: _Toc230793745]13投标报价内容
[bookmark: OLE_LINK18][bookmark: OLE_LINK19]13.1投标报价应包含设备费、安装调试费用、运输费用、平台接口等伴随服务费用、保修期内售后服务费用以及培训费。
[bookmark: _Toc230793746]14投标报价控制性条款
14.1 投标报价不得超过公布的预算金额或最高限价，其中各包件或各分项报价（如有要求）均不得超过对应的预算金额或最高限价。
14.2 本项目只允许有一个报价，任何有选择的报价将不予接受。
14.3投标人提供的服务应当符合国家和上海市有关法律、法规和标准规范，满足合同约定的服务内容和质量等要求。不得违反法规标准规定或合同约定，通过降低服务质量、减少服务内容等手段进行恶性低价竞争，扰乱正常市场秩序。
★14.4 经评标委员会审定，投标报价存在下列情形之一的，该投标文件作无效标处理：
14.4.1 投标报价中缩减供货清单中产品数量的；
14.4.2 投标报价和技术方案明显不相符的。
[bookmark: _GoBack]
