[bookmark: _Toc13787]一、说明
[bookmark: _Toc16888]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: _Toc6631]二、项目概况
[bookmark: _Toc23029]2 项目名称
项目名称：康复医疗设备
[bookmark: _Toc19500]3 项目地点
地点：上海市浦东新区苗圃路219号
[bookmark: _Toc144]4 招标范围与内容
4.1 项目招标范围及内容：本项目为上海市浦东新区公利医院采购2台磁刺激仪、1台生物刺激反馈系统、1台高频评估电灼仪、1台多点位低频神经肌肉治疗仪。
4.2 交付日期：合同签订后30天内供货至采购人指定地点。
[bookmark: _Toc7101]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: _Toc21722]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: _Toc11909]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，如该设备尚在质保期内的，采购人不另行支付相关费用；如在质保期外的，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，且财政资金到位后，按下款要求支付相应的合同款项。
7.2.2安装调试验收合格，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。
[bookmark: _Toc25518]三、技术质量要求
[bookmark: _Toc476308503][bookmark: _Toc18985]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: _Toc24452]9 招标内容与质量要求
9.1 供货清单
	序号
	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
	质保期
	备注

	1
	磁刺激仪
	II类
	详见9.2 设备技术参数
	2台
	合同签订后30天内供货至采购人指定地点
	3年
	核心产品

	2
	生物刺激反馈系统
	II类
	详见9.2 设备技术参数
	1台
	合同签订后30天内供货至采购人指定地点
	3年
	

	3
	高频评估电灼仪
	II类
	详见9.2 设备技术参数
	1台
	合同签订后30天内供货至采购人指定地点
	3年
	

	4
	多点位低频神经肌肉治疗仪
	II类
	详见9.2 设备技术参数
	1台
	合同签订后30天内供货至采购人指定地点
	3年
	



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：采购一批医疗设备，用于临床诊疗及学科建设发展需求
9.2.2 具体技术参数指标要求
（1）产品名称：磁刺激仪；数量：2台，分项预算金额：750,000.00元
	1  用于刺激人体中枢神经和外周神经，注册证适用范围包含骶神经功能障碍的辅助治疗。
2  整机通过YY/T 0994-2015 磁刺激设备行业标准，通过EMC电磁兼容测试。
3  磁刺激脉冲源、冷却系统集成在同一主机机箱内；非堆叠结构，无倾覆、坠落风险。
4  配备盆底磁刺激专用座椅，座椅靠背角度可调，最大可放平至180°。
5  外周刺激线圈可以通过线圈把手按键进行强度调节和触发磁刺激输出，可显示实时线圈温度。
6  采用实体按键进行选择、键入等动作，非触摸屏操作，防止由误触导致刺激参数突然变化。
7  配置≥21.5寸主副双屏，主屏医护操作，副屏患者观看，医患实时互动。
8  采用液态内循环冷却系统联合风冷系统，散热效率高，保证设备长时间运行，可实现系统温度≤40℃。
9  具备防护系统，可实时监测线圈温度，安全预警时暂停工作。
10  具备体外反馈模块（盆底运动检测模块），工作频率包含60GHz±5%。
11  脉冲磁场最大磁感应强度≥8Tesla。
12  脉冲磁场最大刺激频率≥100Hz，包含0-100Hz功率可调；当脉冲频率≤1Hz时，频率调节步长≥0.01Hz。
13  单个脉冲持续时间包含：340μs±20μs。
14  配置双通道运动诱发电位检测模块（MEP），采集模块集成于主机内部，直接由主机供电；直接与主机通讯连接。
15  运动诱发电位（MEP）测量灵敏度示值准确度范围：包含1～2700μV，检查最小分辨率≤1μV。
16  具有体外评估功能用于评估盆底肌运动水平，评估指标包含：快速收缩阶段最大值、快速收缩阶段上升时间、快速收缩阶段恢复时间、持续收缩阶段平均值、持续收缩阶段变异性、持续收缩阶段上升时间、持续收缩阶段恢复时间。
17  系统可根据盆底评估结果自动生成针对不同患者的组合治疗方案。
18  单台主要配置清单
主机：1台
座椅或治疗椅：1个
软件系统：1套



（2）产品名称：生物刺激反馈系统；数量：1台，分项预算金额为250,000.00元
	1  主机具备≥3个通道，电刺激通道、肌电采集通道、压力反馈通道。
2  使用物理旋钮调节电流强度，每个通道均具备独立的旋钮控制，可实现多通道不同强度刺激调节。
3  主机采用键盘鼠标操作，非触摸屏操作。
4  肌电采集测量范围包含：5μV～2500μV。
5  分辨率：≤1μV。
6  通频带范围包含：20Hz～520Hz。
7  低频刺激强度包含：0-100mA；最小可调节强度≥0.5mA。
8  最高输出电刺激频率≥1000Hz。
9  输出脉冲宽度包含：100μs-2000μs范围内均可调。
10  压力模块测量范围：≥0-220mmHg，测量分辨率≤0.1mmHg。
11  具备盆底表面肌电标准评估功能（Glazer评估）。
12  系统自动对筛查、评估的每个阶段进行打分，并计算出整个过程的最终得分。
13  主要配置清单
主机：1台
软件系统：1套
推车：1台


（3）产品名称：高频评估电灼仪；数量：1台，分项预算金额为500,000.00元
	1  温度设定范围：38.0℃～48.0℃，步进 0.5℃。
2  治疗时间:包含1～60分钟连续可调。
3  治疗电极专人专用，支持单极、双极、多极等多种射频模式（提供证明文件）
4  治疗电极上具有外置温度传感器，与治疗部位直接接触，无导热损失（提供电极上外置传感器图片）。
5  治疗手柄具有实时温度展示功能（提供手柄温度显示图片）。
6  具有全时智能控温平台，实时监测阻抗及温度变化，匹配自动能量输出。
7  具备超温保护双重预警功能，温度≥45℃舒适区，系统自动提醒；温度≥48℃安全区，系统强制停止。
8  工作噪声≤60dB(A)。
9  配备≥17寸高清触屏，防污渍，防指纹，防眩光。
10  配备耦合剂加热装置，主机可直接通过软件界面开启或关闭耦合剂加热装置，加热温度范围可调节，快速预热靶部位（提供主机软件截图）。
11  系统可实现全流程AI预警，包括操作前、操作中、操作后的各项预警。
12  具有≥2个治疗模式，可二选一，在治疗开始前进行模式切换，针对温度敏感或温度耐受人群。
13  具备患者信息档案管理模块，支持回看患者治疗记录，分析结果。
14  具备盆底功能筛查评估和盆底训练功能。
15  治疗启动包含两种模式，脚踏开关、软件开关模式。
16  连接不同的治疗手柄之后，系统界面可实时显示参数：输出功率（W）、设定温度（℃）、治疗时间（Min）、电极温度（℃）、剩余时间（Min）。
17  内阴电极支持分段控温控能，针对阴道前中后三段进行靶向治疗。分别支持一段、两段、三段同时开启或分别开启，满足不同体型、不同阴道长短人群治疗（提供主机软件截图）。
18  物理性能
18.1  设备额定工作频率1MHz；
18.2  输入功率≤200VA，输出功率范围1～45W可调；
18.3  输入电压：220V、50Hz。 
19  主要配置清单
主机：1台
手持治疗电极头：5个
脚踏开关：1组



（4）产品名称：多点位低频神经肌肉治疗仪；数量：1台，分项预算金额为700,000.00元
	1  电刺激通道数≥6个，可同时输出≥3种机理治疗，同时治疗≥12个部位。
2  主机预置治疗程序数量≥7个，配套软件预置治疗程序数量≥25个。
3  可提供≥5大类、≥28小类等不同组织的电生理治疗参数≥1600个。
4  可同时实现≥3类治疗程序 、≥28种治疗参数同步协同输出，实现多组织、多部位、多参数的电生理整体治疗。
5  通信协议：治疗软件程序与管理系统之间使用HTTPS（超文本传输安全协议）安全传输协议。
6  具备无线通信接口。
7  恒流负载：最高≥1000 Q 。
8  剌激电流（幅度）/通道：包含0～99.5mA(负载电阻1000Ω），在lOOOΩ的负载电阻下，各通道的输出电流范围包含0～99.5mA。在此范围内，支持每一增量0.5mA断续调节。
9  输出电流类型：双相脉冲电流。
10  脉冲频率包含：1～400Hz。
11  脉冲宽度包含：50～lOOOuS。
12  多通道治疗软件类型组合≥45 类。
13  每个治疗程序包含多个阶段，每个阶段电流强度可独立设置。
14  电流幅度变化：延迟时间包含0～120s；上升时间包含0～10s；平台时间包含0～30s；下降时间包含0～10s；休息时间包含0～30s。
15  治疗时间：定时范围包含1～60分钟，每一增量≥1min断续调节。治疗结束后5分钟内无需任何按键操作，自动关机。
16  可使用2节5号1.5V碱性电池或2节1.2V镍氢可充电电池作为电源。
17  治疗系统台车一体成型，人体工程学设计，牢固抗腐蚀，静音方向轮支持360度旋转，支持固定位置锁定。台车具备嵌入式显示屏幕固定卡位装置。
18  设备支持床边或移动使用。
19  支持可拓展可视化电生理诊断参数实现智能化、精准化、个性化电生理治疗。
20  主机内置通信模块，可连接适配移动终端应用软件，可实现电剌激强度双通道单独或联合调节，有图像动态显示功能。
21  适配移动终端应用软件具有体表电极贴法操作示意图、自我评估调查表、治疗日志回放等功能。
22  配套软件具备≥10种临床诊治问卷，包含勃起功能问卷软件、男性生殖与优生问卷软件、男性性功能问卷软件、前列腺症状问卷软件、早泄问卷软件、辜丸疼痛问卷软件、尿失禁问卷软件、男科问卷 APP 、男科医师助手预测问卷软件、围手术期健康调查问卷软件（如有独立软件著作权登记证书请在投标文件中提供）。
23  主要配置清单
主机：1套（3台）
软件系统：1套
台车：1个



9.3 供货期要求
9.3.1 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。
9.3.2 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。
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。
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9.6.1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。
9.5 其他要求
9.5.1  报价必须包括采购、运输、安装、调试、售后服务等费用，并需提供货物清单、技术规格、技术性能、功能等参数。如有备件，也需提供其详细的技术等所有参数。
9.5.2  保证提供的货品为全新的、未使用过的，到货时距生产日期≤12个月的正品，在材料、工艺和规格上均无缺陷，且从购货日起享有原厂家免费保修服务。
9.5.3  与其他系统连接时免费提供技术支持，包括但不限于：数据接口开放；水源、气源、电源的连接等。
[bookmark: _Toc29954]10 人员及设备配备要求
[bookmark: _Toc25612]投标人为本项目配备专业人员及设备，确保本项目顺利实施。
11 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: _Toc14288]12 售后服务要求
12.1 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。培训内容应包括如何对设备进行操作，以及简单故障的排除等。
12.2 具体服务措施
整机全保（含配件、易耗品）3年。
设备使用期间（包括保质期内及保质期满后）每年免费上门维护保养：4次。
质保期内出现问题，所产生的维修费用（包括零部件费用、运返费用等费用)均由中标人承担；出保后，中标人对仪器提供终身维修，仅收取零件更换费用，免收任何人工费用。
售后服务要求：产品发生故障在≤4小时内响应，在≤12小时内到达现场给出解决方案。故障≤24小时内未排除，提供备用设备以保障正常使用。
技术培训：中标人免费对采购人操作、维修人员进行一定时期的正规的整套设备操作、维护保养、检测等内容的技术培训，有操作和维修培训计划。提供操作手册。提供完整的使用和保养中文手册。提供塑封的中文简明操作卡片。提供软件备份光盘或磁盘。
质量保证：中标人按配置清单要求，提供原装全新设备。确保其产品质量、性能及技术参数达到采购人要求，如不能满足采购人要求，则采购人有权向中标人提出退换或索赔的要求。
设备验收：设备器械到货安装后，经过采购人确定的试运行，器械的各项性能指标均能达到采购文件的要求，双方即签署验收文件，设备被视为验收通过。
12.3质保期满后的后续零配件、升级服务等报价响应。
投标人自报后续零配件明细和对应价格。
提供终身免费软件升级服务。

[bookmark: _Toc2961][bookmark: _Toc475631915]四、投标报价须知
[bookmark: _Toc19986]13 投标报价依据
13.1 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。
13.2 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。
13.3 供货清单说明
13.3.1 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。
13.3.2 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。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: _Toc3182]14投标报价内容
14.1投标报价应包含货物成本、保险、运输费用、有关税费，以及安装、调试、售后服务等伴随服务费用。
[bookmark: _Toc16946]15投标报价控制性条款
15.1 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。
15.2 本项目只允许有一个报价，任何有选择的报价将不予接受。
15.3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。
★15.4 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：
15.4.1 投标报价中缩减供货清单中产品数量的；
15.4.2 投标报价和技术方案明显不相符的。

[bookmark: _Toc1811][bookmark: _Toc481849902][bookmark: _Toc486604818]五、政府采购政策
[bookmark: _Toc7129]16 节能产品政府采购（本项目不适用）
16.1 按照《财政部发展改革委生态环境部市场监管总局关于调整优化节能产品、环境标志产品政府采购执行机制的通知》（财库〔2019〕9号）的要求，采购人采购的产品属于“节能产品品目清单”中的，在技术、服务等指标同等条件下，应当优先采购节能产品。采购人需购买的材料产品属于政府强制采购节能产品品目的，投标人必须选用节能产品。
16.2投标人如选用节能产品的，则应在投标文件中提供国家确定的认证机构出具的、处于有效期之内的节能产品的认证证书；反之，该产品在评标时不被认定为节能产品。
[bookmark: _Toc12666][bookmark: _Toc535412970]17环境标志产品政府采购（本项目不适用）
17.1 按照《财政部发展改革委生态环境部市场监管总局关于调整优化节能产品、环境标志产品政府采购执行机制的通知》（财库〔2019〕9号）的要求，采购人采购的产品属于“环境标志产品品目清单”中的，在性能、技术、服务等指标同等条件下，应当优先采购环境标志产品。
17.2投标人如选用环境标志产品的，则应在投标文件中提供国家确定的认证机构出具的、处于有效期之内的环境标志产品的认证证书；反之，该产品在评标时不被认定为环境标志产品。
[bookmark: _Toc14894][bookmark: _Toc486604821][bookmark: _Toc481849905]18 促进中小企业发展
★18.1中小企业（含中型、小型、微型企业，下同）的划定按照《中小企业划型标准规定》（工信部联企业【2011】300号）执行，参加投标的中小企业应当提供《中小企业声明函》（具体格式见“投标文件格式”），反之，视作非中、小微企业，不具备参与投标资格。如项目允许联合体参与竞争的，则联合体中各方均应为中小企业，并按本款要求提供《中小企业声明函》。
★18.2 事业单位、团体组织等非企业性质的政府采购供应商，不属于中小企业划型标准确定的中小企业，不得按《关于印发中小企业划型标准规定的通知》规定声明为中小微企业，也不适用《政府采购促进中小企业发展管理办法》。
★18.3 如项目允许联合体参与竞争的，组成联合体的中型企业和其他自然人、法人或者其他组织，与小型、微型企业之间不得存在投资关系。
★18.4供应商如提供虚假材料以谋取成交的，按照《政府采购法》有关条款处理，并记入供应商诚信档案。
[bookmark: _Toc486604822][bookmark: _Toc13049][bookmark: _Toc481849906]19 规范进口产品政府采购（本项目不适用）
19.1 依照《财政部关于印发<政府采购进口产品管理办法>的通知》（财库【2007】119号）和《财政部关于政府采购进口产品管理问题的通知》（财办库【2008】248号）的规定，本项目可以采购进口产品。
19.2经批准，允许采购进口产品的项目，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。
[bookmark: _Toc486604823][bookmark: _Toc477267172][bookmark: _Toc210]20 支持监狱企业发展（注：仅监狱企业适用）
20.1 按照国家财政部、司法部《关于政府采购支持监狱企业发展有关问题的通知》（财库〔2014〕68号）规定，在政府采购活动中，监狱企业视同小型、微型企业，享受预留份额、评审中价格扣除等政府采购促进中小企业发展的政府采购政策。
20.2 监狱企业参加政府采购活动时，应当提供由省级以上监狱管理局、戒毒管理局（含新疆生产建设兵团）出具的属于监狱企业的证明文件。
[bookmark: _Toc481849904][bookmark: _Toc486604820][bookmark: _Toc23498]21促进残疾人就业（注：仅残疾人福利单位适用）
[bookmark: sendNo]21.1 符合财库【2017】141号文中所示条件的残疾人福利性单位视同小型、微型企业，享受促进中小企业发展的政府采购政策。残疾人福利性单位属于小型、微型企业的，不重复享受政策。
21.2残疾人福利性单位在参加政府采购活动时，应当按财库【2017】141号规定的《残疾人福利性单位声明函》（具体格式详见“投标文件格式”），并对声明的真实性负责。
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