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[bookmark: _Toc184723187]第一部分 遴选公告
[bookmark: _Hlk169100961]本院因业务开展的需要，将对开平市中医院持续血液净化系统采购项目进行院内遴选采购，欢迎具备相应资质和供货能力的供应商参与遴选。相关事宜公告如下：
1、 [bookmark: _Toc184723188]项目基本情况
1、采购项目名称：开平市中医院持续血液净化系统采购项目
2、项目编号：ZYYCG-2025-1101
3、采购项目预算金额： 28 万元（预算金额包含相关设备的采购、运输、安装调试、培训及售后服务、税费等为达到采购人使用需求而产生的一切可预见或不可预见的费用）
4、采购数量： 1 项 
5、项目内容及需求：主要内容为购置持续血液净化系统设备1台及相关配套设施，包括设备及配套设施的采购、运输、安装调试、培训、售后服务等，以满足临床科室的使用需求。
6、交货期：自合同签订生效之日起 30 个日历日内 ，完成设备的运输、交货以及安装调试工作。 
7、质量要求：符合国家及行业现行有关规范和标准。
2、 [bookmark: _Toc184723189]供应商资格条件
[bookmark: _Toc184723190]供应商必须满足以下资格要求中的所有条款，并按照相关规定递交资格证明文件。
[bookmark: _Toc184723191]1、在中华人民共和国境内注册的法人或其他组织或自然人，财务状况良好，依法缴纳税收和社会保障资金,遴选响应文件中提供有效的营业执照（或事业法人登记证或身份证等相关证明）复印件（加盖公章）。
[bookmark: _GoBack]2、若响应人为生产企业：所投产品为第二、三类医疗器械，须提供监督管理部门签发的有效的《医疗器械生产许可证》复印件（加盖公章）；若投标人为经营企业：所投产品为第二、三类医疗器械，经营范围应当涵盖所投报医疗器械的所属类别，须提供有效的第二、三类医疗器械经营备案凭证（经营II、III类医疗器械）复印件（加盖公章）。

3、响应人所投的医疗器械应当具有《医疗器械注册证》的产品，须提供有效的的《医疗器械注册证》复印件（加盖公章）。
[bookmark: _Toc184723195]4、具有良好的商业信誉和完善的售后服务体系，提供信誉良好承诺函。
[bookmark: _Toc184723196]5、不得有商业贿赂和不正当欺诈行为。如遴选响应人被证实有以上行为，将被视为不合格。
[bookmark: _Toc184723197]6、参加采购活动前3年内，在经营活动中没有重大违法记录。重大违法记录，是指供应商因违法经营受到刑事处罚或者责令停产停业、吊销许可证或者执照、较大数额罚款等行政处罚。（根据财库〔2022〕3号文，“较大数额罚款”认定为200万元以上的罚款，法律、行政法规以及国务院有关部门明确规定相关领域“较大数额罚款”标准高于200万元的，从其规定）。
[bookmark: _Toc184723198]7、如遴选响应人被政府有关部门通报列入黑名单的，禁止参加本项目遴选响应。
[bookmark: _Toc184723199]8、单位负责人为同一人或者存在控股、管理关系的不同单位，不得同时参加同一项目的遴选响应。
[bookmark: _Toc184723200]9、遴选响应人经营行为必须符合国家法律、法规和有关规定。
[bookmark: _Toc184723201]10、本次遴选不接受联合体遴选响应。
[bookmark: _Toc184723202]11、本次遴选未得到采购人允许，不得转包、分包，否则取消其响应、成交资格，并赔偿采购人全部损失。
[bookmark: _Toc184723203]三．遴选响应资料
[bookmark: _Toc184723204]1、报名资料
（1）项目报名表；
（2）法定代表人身份证明文件（法定代表人报名）/法定代表人授权书（委托代理人报名）；
（3）营业执照复印件。
[bookmark: _Toc184723205]2、遴选响应文件
遴选响应文件（一正四副）, 正本单独密封，所有副本可一起密封，所有密封封皮上注明产品名称及遴选响应人名称，并加盖骑缝章。
[bookmark: _Toc184723206]以上资料准备完整的供应商方可参加，遴选响应文件和报名表获取方式：本页面底部下载。
[bookmark: _Toc184723207]四、报名、资料递交时间、地点、报价要求及评审办法：
[bookmark: _Toc184723208]1、报名时间：2025年11月24日-2025年11月26日（工作日上午8：30——11:30，下午2:30——5:30，北京时间）。
2、遴选文件递交时间：2025年11月28日14：30——15:30（北京时间）。
[bookmark: _Toc184723209]3、地点：广东省开平市三埠街道新昌西桥二马路6号，开平市中医院新昌总院2号楼8楼817室。
[bookmark: _Toc184723210]4、报价要求：
[bookmark: _Toc184723211]遴选响应人应根据遴选文件的要求，结合本单位的实际情况考虑后进行一次性报价，采购人不再支付因遴选响应人漏项或是填写错误而增加的任何费用。响应报价包含持续血液净化系统设备1台及相关配套设施的采购、运输、安装、调试、培训、售后服务、税费等为达到采购人使用需求而产生的一切可预见或不可预见的费用。
[bookmark: _Toc184723212]5、评审办法：综合评分法
[bookmark: _Toc184723213]6、遴选结果：开平市卫生健康局官网公示
[bookmark: _Toc184723214]五、本次遴选相关事宜联系：
[bookmark: _Toc184723215]项目联系人：李先生、雷先生，电话：0750-2389697
[bookmark: _Toc184723216]六、报名须知
[bookmark: _Toc184723217]1、本次遴选项目仅接受现场资料递交，不接受邮寄等其他方式。
[bookmark: _Toc184723218]2、违反《遴选响应承诺函》内容的单位及授权人视为失信人，失信人将列为黑名单，取消其响应开平市中医院所有项目的资格。
[bookmark: _Toc184723219]3、其他视为失信人的情况：
[bookmark: _Toc184723220]（1）无故不参与响应或未按时响应的三次及以上；
[bookmark: _Toc184723221]（2）撤销遴选响应未在遴选响应截止前24小时内以书面形式通知采购人三次及以上的；
[bookmark: _Toc184723222]（3）遴选响应文件出现严重错误给遴选工作带来影响三次及以上的。
[bookmark: _Toc184723223]4、报名不足3家供应商时，将依据《开平市中医院采购管理制度》处理。
[bookmark: _Toc184723224]七、注意事项
[bookmark: _Toc184723225]1、超过项目预算按响应无效处理。
[bookmark: _Toc184723226]八、遴选响应文件的制作、装订、密封、标记
[bookmark: _Toc184723227][bookmark: _Toc184723228]1、遴选响应文件份数：一正四副，并在遴选响应文件右上角处明显标注“正本或副本”字样。
[bookmark: _Toc184723229]2、将遴选响应文件中所需的文件按照顺序进行装订，副本可为正本复印件。
[bookmark: _Toc184723230]3、正本单独密封，所有副本可一起密封，所有密封封皮上注明产品名称及遴选响应人名称，并加盖骑缝章。
[bookmark: _Toc184723231]4、以上所需文件正本均需逐页加盖遴选响应人公章（红章），副本可为正本复印件，封面须盖公章。
[bookmark: _Toc184723232]5、所有密封口处均应用封条密封并加盖遴选响应人公章和法定代表人或其委托代理人印章或签字，并注明“2025年11月28日15时30分前不准启封”的字样。
[bookmark: _Toc184723233]备注：遴选响应文件中的格式文件，请遴选响应人必须按照遴选文件提供的格式文件进行提供，不得进行修改、涂抹、删除等，否则将按响应无效处理。

开平市中医院
 2025年11月
[bookmark: _Toc458262591][bookmark: _Toc476976154][bookmark: _Toc51756450][bookmark: _Toc51939415][bookmark: _Toc486671526][bookmark: _Toc52021497][bookmark: _Toc52027884][bookmark: _Toc56352967][bookmark: _Toc467236722][bookmark: _Toc184723234][bookmark: _Toc480020239][bookmark: _Toc480021035][bookmark: _Toc468606011][bookmark: _Toc479991564][bookmark: _Toc480171861][bookmark: _Toc468157518][bookmark: _Toc480010690]
第二部分采购需求
[bookmark: _Toc184723235]一、项目概况
主要内容为购置持续血液净化系统设备1台及相关配套设施，包括设备及配套设施的采购、运输、安装调试、培训、售后服务等，以满足临床科室的使用需求。
1、项目地点： 开平市中医院 
2、采购项目预算金额（元）：最高限价人民币  28万元 （预算金额包含相关设备的采购、运输、安装调试、培训及售后服务、税费等为达到采购人使用需求而产生的一切可预见或不可预见的费用）
3、交货期：自合同签订生效之日起 30 个工作日内 ，完成设备的运输、交货以及安装调试工作。 
4、质量要求：符合国际或国家相应的标准要求。
[bookmark: _Toc184723236][bookmark: _Hlk96871101]二、供应商资格条件
[bookmark: _Toc184723237][bookmark: _Toc81905139][bookmark: _Toc53651885]供应商必须满足以下资格要求中的所有条款，并按照相关规定递交资格证明文件。
[bookmark: _Toc184723250]1、在中华人民共和国境内注册的法人或其他组织或自然人，财务状况良好，依法缴纳税收和社会保障资金,遴选响应文件中提供有效的营业执照（或事业法人登记证或身份证等相关证明）复印件（加盖公章）。
2、若响应人为生产企业：所投产品为第二、三类医疗器械，须提供监督管理部门签发的有效的《医疗器械生产许可证》复印件（加盖公章）；若投标人为经营企业：所投产品为第二、三类医疗器械，经营范围应当涵盖所投报医疗器械的所属类别，须提供有效的第二、三类医疗器械经营备案凭证（经营II、III类医疗器械）复印件（加盖公章）。
3、响应人所投的医疗器械应当具有《医疗器械注册证》的产品，须提供有效的的《医疗器械注册证》复印件（加盖公章）。
4、具有良好的商业信誉和完善的售后服务体系，提供信誉良好承诺函。
5、不得有商业贿赂和不正当欺诈行为。如遴选响应人被证实有以上行为，将被视为不合格。
6、参加采购活动前3年内，在经营活动中没有重大违法记录。重大违法记录，是指供应商因违法经营受到刑事处罚或者责令停产停业、吊销许可证或者执照、较大数额罚款等行政处罚。（根据财库〔2022〕3号文，“较大数额罚款”认定为200万元以上的罚款，法律、行政法规以及国务院有关部门明确规定相关领域“较大数额罚款”标准高于200万元的，从其规定）。
7、如遴选响应人被政府有关部门通报列入黑名单的，禁止参加本项目遴选响应。
8、单位负责人为同一人或者存在控股、管理关系的不同单位，不得同时参加同一项目的遴选响应。
9、遴选响应人经营行为必须符合国家法律、法规和有关规定。
10、本次遴选不接受联合体遴选响应。
11、本次遴选未得到采购人允许，不得转包、分包，否则取消其响应、成交资格，并赔偿采购人全部损失。
三、技术服务要求：
[bookmark: _Toc184723251]1、主机技术参数指标
1.≥12英寸彩色触摸显示屏，具备中文操作系统；
2.动力泵装置：≥6个泵，含血泵、置换液泵、透析液泵、废液泵、枸橼酸泵、肝素泵/钙泵；
▲2.1血液泵流速范围：不小于10～500ml/min，精度：≤±10%；
2.2置换液泵流速范围：不小于10～120ml/min，精度：≤±1%；
2.3透析液泵流速范围：不小于10～120ml/min，精度：≤±1%；
2.4废液泵流速范围：不小于10～180ml/min，精度：≤±1%；
2.5适用30ml、50ml等规格的注射器；
2.6钙泵流量、枸橼酸泵流量可根据血液泵流量自动调整；
2.7钙泵流速范围：不小于1～300ml/h；
2.8钙剂量范围：不小于0.2～3.0mmol/L，调节精度：0.1mmol/L；
2.9枸橼酸泵流速范围：不小于15～720ml/h，精度：≤±1%；
2.10枸橼酸剂量范围：不小于2.0～6.0mmol/L，调节精度：0.1mmol/L
3.液体平衡系统：
3.1≥4个电子秤，含透析液称、置换液称、废液称、枸橼酸称；
▲3.2透析液称、置换液称、废液称的称重范围：每个秤范围不小于0～15Kg，枸橼酸称的称重范围：不小于0～3Kg，精度：≤±1%；
4.具备压力监测系统：
4.1≥5个压力监测，含动脉压、静脉压、滤器前压、滤出液压、补液压；
▲4.2动脉压监测显示范围：不小于-450～750mmHg，精准度：≤±10mmHg；
▲4.3静脉压监测显示范围：不小于-450～750mmHg，精准度：≤±10mmHg；
▲4.4滤器前压监测显示范围：不小于-450～750mmHg，精准度：≤±10mmHg；
▲4.5置换液压监测显示范围：不小于-450～750mmHg，精准度：≤±10mmHg；
▲4.6废液压监测显示范围：不小于-450～750mmHg，精准度：≤±10mmHg；
4.7治疗过程中所有压力监测随时间变化以压力曲线图的形式显示；
5.治疗模式：
5.1连续性静-静脉血滤滤过（CVVH）（含前稀释、后稀释、前-后稀释）；
5.2连续性静-静脉血液透析（CVVHD）；
5.3连续性静-静脉血液透析滤过（CVVHDF）（含前稀释、后稀释）；
5.4缓慢连续性超滤（SCUF）；
5.5血浆置换（TPE）；
▲5.6具备流量三通夹，CVVH、CVVHD、CVVHDF模式可在任意模式下一键切换，无需手动调整管路连接；
▲6.加热系统：具备加热系统，可直接、同时加热置换液、透析液以及血浆，温度范围：不小于30～40℃，可调，精度：≤0.5℃；
7.安全及报警系统
7.1具备空气监测器：超声波检测，监测范围：气泡＞0.1ml；
7.2具备漏血监测器：双通道光学检测，32%HCT及最大废液流量时报警下限＜0.35ml/min；
7.3具备超滤量/血流量过滤比检测功能；
8.具备智能软件，可在线辅助操作、分析报警原因并提供解决方案；
▲9.具备动脉壶、静脉壶、置换液壶自动除气功能，治疗过程中实时自动检测调整液面高度；
10.自动预充管路，无需手动预冲，预冲完成时间≤10min；
11.具备内置后备电源，在紧急断电情况下维持≥30min；
12.管路滤器一体化设计，所有管路、泵段、液体壶、滤器统一被集成到一次性套件中，简化操作。
2、基本要求
（1））响应人所投报的医疗器械若为第二、第三类医疗器械，应当具有《医疗器械生产许可证》（若投标人为生产企业），所投报的医疗器械若为第二、第三类医疗器械，应当具有《医疗器械经营许可证》，经营范围应当涵盖所投报医疗器械的所属类别。（提供有效的医疗器械生产许可证或经营许可证复印件并加盖公章）。
（2）响应人所投报的医疗器械应当是具有《医疗器械注册证》的产品。（提供有效的医疗器械注册证复印件并加盖公章）。
（3）响应人所投设备必须为全新未使用的设备，设备及其辅助装置的铭牌、使用指示、警告指示应以中文或英文及易懂的通用符号来表示，应能准确无误地表示设备的型号、规格、生产商、使用期限等，并提供所有设备的附件、说明书和技术咨询。
（4）响应人所投设备必须成套和完整，在技术要求中未列明但属于设备运行的所需附件必须一并投报。如果在安装运行过程中发现有缺项漏项，且又是设备正常运行所必要的，供应商应当无偿提供。
（5）响应人所投设备在生产、安装和调试时应能满足国际或国家相应的标准要求。
（6）响应人应当具备相应的维护保养服务能力，能提供完善的售后服务（包括技术人员、响应时间及备品、备件方面等）。
[bookmark: _Toc184723289]四、售后服务要求
[bookmark: _Toc184723290][bookmark: _Hlk187333021]1、响应人具有完善的售后服务体系和相关制度，服务流程清晰，具备稳定的售后服务部门或人员，并指派专人负责与采购人联系售后服务事宜。
[bookmark: _Toc184723291]2、响应人提供三包服务，保修期内服务方式均为上门服务，由此所产生的一切费用均由响应人承担。
3、设备的保修期至少为2年，保修期内维护及提供备品、备件的费用包含在本项目的投标报价内。
4、保修期内，设备出现异常或故障时，自采购人报障时起算，中选单位需在1小时内响应，24小时内到达设备维修现场，48小时内解决问题。若在48小时内仍未能有效解决的，中选单位需在随后的24小时内提供不低于原规格型号档次的故障件备件或备用设备供采购人代替使用。
5、终身售后服务。无论在保修期内或保修期外，均需提供上门服务。（技术要求中有特别要求的以技术要求为主）
6、需为采购人的技术人员提供实地设备操作、维护培训等服务。
[bookmark: _Toc184723293]五、报价要求
[bookmark: _Toc184723294]1、遴选响应人应根据遴选文件的要求，结合本单位的实际情况考虑后进行一次性报价，采购人不再支付因遴选响应人漏项或是填写错误而增加的任何费用。响应报价包含预算金额包含持续血液净化系统设备1台及相关配套设施的采购、运输、安装调试、培训及售后服务、税费等为达到采购人使用需求而产生的一切可预见或不可预见的费用。
2. 本项目最高限价金额为¥280000.00元（大写：人民币贰拾捌万元整）。供应商的响应（遴选）报价不得超过最高限价，否则作无效投标处理。
[bookmark: _Toc184723296]六、评审办法和标准
评审原则：遵循公开、公平、公正的原则，采用综合评分法。
[bookmark: _Toc184723297]七、验收标准
[bookmark: _Toc52021499][bookmark: _Toc52027886][bookmark: _Toc51939417][bookmark: _Toc51756452][bookmark: _Toc56352971][bookmark: _Toc467236723][bookmark: _Toc476976155][bookmark: _Toc486671527][bookmark: _Toc458262598]符合上述第三点“技术服务要求”。

[bookmark: _Toc184723298]第三部分  供应商须知
[bookmark: _Toc6968687][bookmark: _Toc6882675][bookmark: _Toc466786434][bookmark: _Toc102277756][bookmark: _Toc184723299][bookmark: _Toc507407359][bookmark: _Toc467236724][bookmark: _Toc48207756][bookmark: _Toc480021037][bookmark: _Toc480171863][bookmark: _Toc468157520][bookmark: _Toc458262599][bookmark: _Toc467987807][bookmark: _Toc480020241][bookmark: _Toc480010692][bookmark: _Toc479991566][bookmark: _Toc468606013]一、说  明
[bookmark: _Toc475249114]1.适用范围
1.1本遴选文件仅适用于本次采购邀请中所叙述的项目。
1.2本遴选文件的解释权归采购人所有。
[bookmark: _Toc475249115]2.定义
2.1“采购人”是指开平市中医院。
2.2“供应商”指向采购人提交响应文件的法人、其他组织或自然人。
2.3服务：遴选文件规定卖方必须承担的咨询、技术协助及其它相关义务。
2.4语言：采购文件的语言为简体中文。
2.5日期：指公历日。
2.6时间：指北京时间。
[bookmark: _Toc110953831][bookmark: _Toc6968688][bookmark: _Toc507407360][bookmark: _Toc102277757][bookmark: _Toc6882676][bookmark: _Toc466786435]3.适用法律
采购人和供应商均应当遵守《中华人民共和国政府采购法》、《中华人民共和国政府采购法实施条例》及相关法律法规。
[bookmark: _Toc110953832]4.知识产权
4.1供应商应当保证，采购人在中华人民共和国境内使用货物或货物的任何一部分时，采购人免受第三方提出侵犯其专利权、商标权或其它知识产权的起诉。
4.2最终确定的政府采购合同价格包括所有应支付的对专利权和版权、设计或其他知识产权而需要向其他方支付的版税。
4.3供应商不拥有响应的知识产权的，则在响应（遴选）报价中必须包括有合法获取该知识产权的相关费用，否则，由此而产生的一切法律和经济纠纷由供应商承担责任。
[bookmark: _Toc110953833]5.禁止事项
[bookmark: _Toc98126218][bookmark: _Toc98126293]5.1采购人和供应商不得相互串通损害国家利益、社会公共利益和其他当事人的合法权益。
5.2供应商不得向采购人、遴选小组的组成人员行贿或者采取其他不正当手段谋取成交。
[bookmark: _Toc98126294][bookmark: _Toc98126219][bookmark: _Toc98126295][bookmark: _Toc98126220]5.3除供应商被要求对响应文件进行质疑澄清外，从开启响应文件之时起至授予合同止，供应商不得就与其响应文件有关的事项主动与遴选小组、采购人接触。
[bookmark: _Toc110953834]6.保密及其它注意事项
[bookmark: _Toc98126222][bookmark: _Toc98126297]6.1凡参与采购工作的有关人员均应自觉接受有关主管部门的监督，不得向他人透露可能影响公平竞争的有关情况。
6.2开启响应文件后，直至向成交供应商发出《成交通知书》止，凡与审查、澄清、评估和比较有关资料以及评审意见等，均不得向供应商及与评审无关的其他人透露。在采购工作结束后，与评审情况有接触的任何人，不得将评审情况扩散出遴选小组人员之外。
6.3在评审期间，供应商不得向遴选小组成员询问评审情况，不得进行旨在影响评审结果的活动。
6.4遴选小组不向未成交供应商解释落选原因，不退还响应文件。
6.5所有供应商自行承担与响应有关的全部费用。采购人在任何情况下均不承担该费用。
[bookmark: _Toc497016085]7. 供应商诚信管理
7.1供应商在本遴选项目的竞争中应自觉遵循诚实信用原则，不得存在腐败、欺诈或其他严重违背诚信原则的行为。“腐败行为”是指提供、给予任何有价值的东西来影响采购人员在采购过程或合同实施过程中的行为；“欺诈行为”是指为了影响采购过程或合同实施过程而谎报、隐瞒事实，损害采购人的利益，包括供应商之间串通响应（递交响应书之前或之后），人为地使响应丧失竞争性，损害采购人从公开竞争中所能获得的权益。
7.2 如果采购人有证据表明供应商在本遴选项目的竞争中存在腐败、欺诈或其他严重违背诚信原则的行为，则将拒绝其响应。
7.3 供应商有下列情形之一，将作不良诚信记录：
（1）提供虚假材料参加政府采购活动谋取成交的；
（2）开启响应文件后擅自撤销响应，影响遴选继续进行的；
（3）采取不正当手段诋毁、排挤其他供应商的；
（4）与采购人或其他供应商恶意串通的；
（5）成交后无正当理由拒绝签订合同的；
（6）无正当理由拒绝履行合同的；
（7）故意提供假冒伪劣产品或走私物品的；
（8）拒绝提供售后服务，给采购人造成损害的；
（9）恶意投诉，给采购人造成损害的；
（10）拒绝有关部门监督检查或者提供虚假情况的；
（11）经认定的其他有违诚实信用的行为。

[bookmark: _Toc184723300]二、遴选文件说明
[bookmark: _Toc110953836][bookmark: _Toc6882677][bookmark: _Toc507407361][bookmark: _Toc102277758][bookmark: _Toc466786436][bookmark: _Toc6968689]8.遴选文件构成
8.1遴选文件用以阐明项目情况、评审程序、评审办法、定标标准和合同条款参考范本和响应文件的制作等，由遴选邀请函、采购需求、供应商须知、评审办法、合同范本和响应文件格式构成。
[bookmark: _Toc110953837]9.遴选文件的修改
9.1提交首次响应文件截止之日前，采购人或者遴选小组可以对已发出的遴选文件进行必要的澄清或者修改，澄清或者修改的内容作为遴选文件的组成部分。澄清或者修改的内容可能影响响应文件编制的，将在提交首次响应文件截止时间5日前以书面形式通知所有获取遴选文件的供应商。
[bookmark: _Toc110953838][bookmark: _Toc466786437][bookmark: _Toc6968690][bookmark: _Toc102277759][bookmark: _Toc6882678][bookmark: _Toc507407362]9.2如果修改的时间距响应文件递交截止时间不足5日的，将相应顺延递交首次响应文件截止时间。

[bookmark: _Toc184723301]三、响应文件的制作
[bookmark: _Toc97109974][bookmark: _Toc97112225][bookmark: _Toc110953839][bookmark: _Toc96940314][bookmark: _Toc96934186][bookmark: _Toc110953840]10.制作要求
10.1供应商应当仔细阅读遴选文件的所有内容，按遴选文件的要求提供响应文件，并保证所提供的全部资料的真实性及对遴选文件作出实质性响应。
10.2供应商应按遴选文件中提供的响应文件格式制作响应文件。如有关表格不能满足填报需要，可以对表格格式作出相应调整，但不得更改表格的实质性内容。
10.3供应商应提供响应文件正本一份、副本四份。在每一份响应文件上要明确注明“正本”或“副本”字样，一旦正本和副本有差异，以正本为准。
10.4响应文件的正本必须打印，并由供应商的法定代表人或经正式授权对供应商有约束力的委托代理人在响应文件上签字并加盖单位公章。委托代理人必须出具书面形式的授权委托书并附在响应文件中。响应文件的副本可采用正本的复印件。
10.5除供应商对错处作必要修改外，响应文件中不许有加行、涂改或改写。任何行间插字、涂改和增删，必须由供应商的法定代表人或委托代理人在修改处签字或加盖公章才有效。
10.6响应文件内的所有文件均须加盖公章。
10.7电报、电话、传真、电子邮件形式的响应概不接受。
[bookmark: _Toc96934187][bookmark: _Toc97109975][bookmark: _Toc96940315][bookmark: _Toc97112226][bookmark: _Toc185150707]11.响应文件的内容
11.1响应文件由
(1) 封面；
(2) 目录；
(3) 报价表；
(4) 技术响应文件
(5) 遴选响应函；
(6) 遴选响应人信息登记表；
(7) 法定代表人授权书（代理人）；
(8) 法定代表人身份证明文件（法定代表人）；
(9) 遴选响应人合法资格及资质证明文件；
(10) 供货、质量保证书；
(11) 遴选响应承诺函；
(12) 售后服务承诺书；
(13) 信誉良好承诺函；
(14) 设备质量保证方案；
(15) 售后服务方案；
(16) 遴选响应人认为其它需要说明情况的有效文件。
11.2响应（遴选）报价
（1）遴选报价应为人民币全包价（包含相关设备的采购、运输、安装调试、培训及售后服务、税费等为达到采购人使用需求而产生的一切可预见或不可预见的费用。)
（2）供应商应按响应文件的报价表格式填写响应内容的总价。
（3）经遴选后，供应商所报的遴选报价在合同执行过程中是固定不变的，不得以任何理由予以变更。
[bookmark: _Toc97112227][bookmark: _Toc110953841][bookmark: _Toc96934188][bookmark: _Toc96940316][bookmark: _Toc97109976]12.响应文件格式
12.1供应商应将响应文件装订成册，并填写“响应文件目录”。上述文件及表格为供应商必须提交的文件，各供应商可以根据实际情况增加内容，但不得擅自减少有关内容。响应文件的完整性是评审的内容之一。
[bookmark: _Toc480010709][bookmark: _Toc480020258][bookmark: _Toc479991583][bookmark: _Toc468157537][bookmark: _Toc480021054][bookmark: _Toc467987824][bookmark: _Toc468606030][bookmark: _Toc458262615][bookmark: _Toc467236741][bookmark: _Toc454701382][bookmark: _Toc110953842][bookmark: _Toc503758471][bookmark: _Toc480171880]13.响应有效期
13.1响应文件从开启响应文件之日起，响应有效期为30个工作日。
13.2特殊情况下，采购人可于响应有效期期满之前，要求供应商同意延长响应有效期，要求与答复均应为书面形式。对于同意该要求的供应商，既不要求也不允许其修改响应文件。


[bookmark: _Toc110953843][bookmark: _Toc184723302][bookmark: _Toc466786438][bookmark: _Toc6968691][bookmark: _Toc507407363][bookmark: _Toc6882679][bookmark: _Toc102277760]四、响应文件的递交
[bookmark: _Toc110953844][bookmark: _Toc97112231][bookmark: _Toc96940320][bookmark: _Toc97109980][bookmark: _Toc96934192]14.响应文件的密封和标记
14.1供应商应将响应文件正本和副本用信封分别密封，并标明供应商的名称、项目名称、采购编号及“正本”或“副本”字样。
[bookmark: _Hlk65400439]14.2每一份响应文件的密封袋两头封口上均需贴封条，封条上应注明“于2025年11月28日15时30分之前不准启封”的字样，并加盖骑缝章（公章）。
14.3供应商应按上述规定进行密封和标记后，将响应文件按照遴选文件中规定的时间和地址由专人送至开平市中医院。
14.4未按上述规定进行密封、标记和递交的，采购人对响应文件的不依时间递交、误投、破损、封装不合格或提前拆封不负责。
[bookmark: _Toc97112232][bookmark: _Toc96940321][bookmark: _Toc110953845][bookmark: _Toc96934193][bookmark: _Toc97109981]15.递交响应文件的时间、地点以及截止时间
15.1 响应文件递交地点：开平市中医院2号楼8楼817室（地址：广东省开平市三埠街道新昌西桥二马路6号）
15.2递交响应文件时间：2025年11月28日14：30-15：30（北京时间）。提前、逾期递交或不符合规定的响应文件恕不接受。
15.3采购人拒绝接受以下文件：
（1）提前递交的文件。
（2）在响应截止时间后递交的响应文件。
（3）未按规定包装和密封的响应文件。
15.4响应文件的修改与撤回
（1）供应商在递交响应文件后到响应截止时间之前，可以补充、修改或撤回其响应文件，但供应商必须以书面形式通知采购人。补充、修改的内容与响应文件不一致的，以补偿、修改的内容为准。
（2）除法律法规允许的情况外，在响应截止时间之后至响应有效期之间的这段时间内，供应商不得对其响应文件做任何修改，亦不得撤回其响应，否则取消投标资格。
[bookmark: _Toc51756491][bookmark: _Toc52027926][bookmark: _Toc56353011][bookmark: _Toc51939456][bookmark: _Toc52021538][bookmark: _Toc467236766][bookmark: _Toc467050236][bookmark: _Toc467049706][bookmark: _Toc486671570][bookmark: _Toc476976198][bookmark: _Toc457975339]

[bookmark: _Toc184723303]第四部分 评审办法
[bookmark: _Toc184723304]一、资格性审查、符合性审查。
	审查项目
	内容
	是否符合

	资格性审查
	1.有效的营业执照（或事业法人登记证或身份证等相关证明）。
	

	
	2.具有医疗器械生产许可证或第二、三类医疗器械经营备案凭证（经营II、III类医疗器械）。
	

	
	3.所报的医疗器械应当是具有《医疗器械注册证》的产品。（提供有效的医疗器械注册证复印件并加盖公章）。
	

	
	4.本次遴选不接受联合体遴选响应。
	

	符合性审查
	1.响应文件资料完整，打印、盖章、签字等情况符合要求。
	

	
	2.有效的法定代表人／授权委托书。
	

	
	3.报价总金额未超过本项目采购项目预算
	

	
	4.没有其他未实质性响应文件要求的。
	


备注：1.每一项符合的打“√”，不符合的打“×”。
  2.评委认为通过初审的响应文件（少数服从多数），为有效响应文件，否则视为不通过。通过初审的响应文件方可进入遴选程序，视为不通过的响应文件，作无效投标处理，由评标委员会出具书面说明。
3.价格核准：遴选小组对有效供应商的详细报价进行复核，审查是否有计算上的错误或供货范围上的错误。对错误修正的原则如下：
3.1响应文件的大写金额和小写金额不一致的，以大写金额为准。
3.2当单价和数量的乘积与总价不一致时，以单价为准，并修正总价，但单价金额小数点有明显错误的除外。
3.3当分项之和与总价不一致时，以单价为准，并修正总价。
3.4遴选小组认为投标（响应）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，应当要求其在遴选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（响应）人不能证明其报价合理性的，遴选小组应当将其作为无效投标处理。

二、详细评审
	类别
	计分因素
	分值
	评分标准
	评分

	总分
	分值构成
	100分
	商务部分：20分      技术部分：50分      响应报价：30分 
	

	商务部分20分
	售后服  务方案
	8分
	根据响应人针对本项目采购需求所提供的售后服务方案(内容包括:①保修期响应情况，②备品、备件供应方案，③维修响应方案，④维修人员配置情况)进行评审。
（1） 售后服务方案完整、针对性强、条理清晰，内容明确具体、合理可行，备品、备件供应方案完善，维修响应时效快的，得8分；
（2） 售后服务方案完整、条理较清晰，内容较明确具体、合理可行，备品、备件供应方案较完善，维修响应时效较快的，得5分；
（3） 售后服务方案不完整，内容不够明确具体，备品、备件供应方案不够完善，维修响应时效一般的，得2分；
（4） 未提供售后服务方案的不得分。
	

	
	制造商企业实力
	5分
	具有有效的ISO13485医疗器械质量管理体系认证证书的得5分，其他或未提供的不得分； 
注：须提供相关有效的证书复印件并加盖所投产品制造商公章，未提供不得分。
	

	
	保修期期限
	3分
	在2年保修期的基础上，增加1年保修期得3分，最高得3分。
注：需提供售后服务承诺函，否则不得分。
	

	
	企业业绩
	4分
	2022年11月1日至今（以合同签订时间为准），响应人承接过同类项目的，每提供一个得2分，最高得2分。 
注：须提供合同关键页（包括但不限于签订合同双方的单位名称、合同项目名称、签订合同双方的落款盖章、签订日期的关键页）复印件并加盖公章，未提供不得分。
	

	技术部分50分
	带“▲”重要技术条款的响应情况
	20分
	根据投标人对招标文件第二章采购需求“三、技术服务要求”中带“▲”重要技术条款（即带“▲”“评分项”要求）的响应情况进行评审。
1、完全满足招标文件第二章采购需求“三、技术服务要求”中带“▲”重要技术条款（即带“▲”“评分项”要求）的，得20分；
2、若有不满足或未响应招标文件第二章 采购需求“三、技术服务要求”中带“▲”重要技术条款（即带“▲”“评分项”要求）的，每一项扣2分，有10项（含）以上不满足或未响应招标文件要求的得0分。
【注：投标人需按以下要求提供证明材料，否则视为不满足：①如采购需求有规定的，需按采购需求规定提供证明材料。
②如采购需求无规定的，需提供所投产品的说明书或彩页或技术白皮书或第三方检测机构出具的检测报告或制造商技术参数说明复印件作为证明材料。如投标人同时提供前述多种证明材料的，只采用其中一种证明材料作为评审依据，证明材料采用优先顺序：说明书-彩页-技术白皮书-第三方检测报告-制造商技术参数说明，如提供第三方检测报告或制造商技术参数说明符合采购需求的，投标人需在验收前对所实际交付的产品进行相关检测，并提供第三方检测机构出具的检测报告原件（检测项须包括用于评审中证明符合需求的参数项）。
③如采购需求中要求的参数数值为固定数值的，所投产品的参数数值等于采购需求中要求的参数数值或包含在采购需求中要求的参数范围内的为无偏离，其他情况均为负偏离；如采购需求中要求的参数数值为范围值的，所投产品的参数数值完全等于采购需求中要求的参数数值范围的为无偏离，大于采购需求中要求的参数数值范围（下限数值比采购需求中要求的下限数值小，上限数值比采购需求中要求的上限数值大）的为正偏离，其他情况均为负偏离；如采购需求中要求的参数为功能的文字表述的，所投产品的参数完全满足采购需求中所表述的功能的为无偏离，完全满足且优于采购需求中所表述的功能的为正偏离，其他情况均为负偏离。
④所投产品的参数数值如允许误差，需在最大误差的情况下仍满足采购需求中要求的参数数值，否则视为不满足。
⑤如采购人认为必要时，可于评审后要求投标人提供证明材料的原件进行核验。】
	

	
	一般（非带“▲”和“★”）技术条款的响应情况
	26分
	根据投标人对招标文件第二章采购需求“三、技术服务要求”中一般（非带“▲”和“★”）技术条款（即非带“▲”和“★”“评分项”要求）的响应情况进行评审。
1、完全满足招标文件第二章采购需求“三、技术服务要求”中一般（非带“▲”和“★”）技术条款（即非带“▲”和“★”“评分项”要求）的，得26分；
2、若有不满足或未响应招标文件第二章 采购需求“三、技术服务要求”中一般（非带“▲”和“★”）技术条款（即非带“▲”和“★”“评分项”要求）的，每一项扣1分，有26项（含）以上不满足或未响应招标文件要求的得0分。
【注：投标人需按以下要求提供证明材料，否则视为不满足：①如采购需求有规定的，需按采购需求规定提供证明材料。
②如采购需求无规定的，需提供所投产品的说明书或彩页或技术白皮书或第三方检测机构出具的检测报告或制造商技术参数说明复印件作为证明材料。如投标人同时提供前述多种证明材料的，只采用其中一种证明材料作为评审依据，证明材料采用优先顺序：说明书-彩页-技术白皮书-第三方检测报告-制造商技术参数说明，如提供第三方检测报告或制造商技术参数说明符合采购需求的，投标人需在验收前对所实际交付的产品进行相关检测，并提供第三方检测机构出具的检测报告原件（检测项须包括用于评审中证明符合需求的参数项）。
③如采购需求中要求的参数数值为固定数值的，所投产品的参数数值等于采购需求中要求的参数数值或包含在采购需求中要求的参数范围内的为无偏离，其他情况均为负偏离；如采购需求中要求的参数数值为范围值的，所投产品的参数数值完全等于采购需求中要求的参数数值范围的为无偏离，大于采购需求中要求的参数数值范围（下限数值比采购需求中要求的下限数值小，上限数值比采购需求中要求的上限数值大）的为正偏离，其他情况均为负偏离；如采购需求中要求的参数为功能的文字表述的，所投产品的参数完全满足采购需求中所表述的功能的为无偏离，完全满足且优于采购需求中所表述的功能的为正偏离，其他情况均为负偏离。
④所投产品的参数数值如允许误差，需在最大误差的情况下仍满足采购需求中要求的参数数值，否则视为不满足。
⑤如采购人认为必要时，可于评审后要求投标人提供证明材料的原件进行核验。】
	

	
	设备操作及维护培训方案
	4分
	根据投标人针对本项目采购需求所提供的设备操作及维护培训方案(内容包括:①设备操作及维护培训内容和方式:②培训团队配置情况)进行评审。
（1） 设备操作及维护培训方案完整、针对性强、条理清晰，内容明确具体、合理可行的，得4分；
（2） 设备操作及维护培训方案完整、条理较清晰，内容较明确具体、合理可行的，得2分；
（3） 设备操作及维护培训方案不完整，内容不够明确具体的，得1分；
（4） 未提供设备操作及维护培训方案的不得分。
	

	报价部分30分
	项目    总报价
	30分
	响应报价最后得分＝P/T×30
其中P为有效响应人响应总报价的最低价，T为各响应人的响应文件总报价。
	


注：①以上各评分项，若有缺项则该项不得分。
②计分过程中按四舍五入的法则，最终结果取至小数点后2位。评审委员会对满足遴选文件实质性要求的遴选响应文件，按照遴选文件规定的评分标准进行打分。

[bookmark: _Toc184723305]三、成交供应商的确定
1.推荐成交候选报价供应商名单：将各有效遴选供应商按其评审得分（由高到低）顺序排列并排名。
2.评审得分最高（排名第一）的为中标供应商。评审得分相等时，以响应报价得分高的优先；响应报价得分也相等时，由技术部分得分高的优先；技术部分得分也相等时，则在开平市中医院内审监察委会员人员的监督下，随机抽取一家。

[bookmark: _Toc184723306][bookmark: _Toc51756493][bookmark: _Toc56353013][bookmark: _Toc231028109][bookmark: _Toc51939458][bookmark: _Toc52027928][bookmark: _Toc52021540]第五部分 合同书格式
[bookmark: _Toc184723307]（提供参考，具体内容由采购人及中选人协商制定）
[bookmark: _Toc463071379][bookmark: _Toc130700696][bookmark: _Toc179863374][bookmark: _Toc463071832][bookmark: _Toc465148449][bookmark: _Toc463067548][bookmark: _Toc68692538][bookmark: _Toc206902161][bookmark: _Toc525038118][bookmark: _Toc130745579][bookmark: _Toc52021542][bookmark: _Toc51756507][bookmark: _Toc51939472][bookmark: _Toc56353015][bookmark: _Toc52027930][bookmark: _Toc486671571][bookmark: _Toc467236767][bookmark: _Toc454701404][bookmark: _Toc476976199][bookmark: _Toc458262637][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3][bookmark: _Toc78354640]
开平市中医院持续血液净化系统采购项目
采购合同
（参考范本）
[bookmark: _Toc184723309]合同编号：

[bookmark: _Toc184723310]甲方：开平市中医院
[bookmark: _Toc184723311]乙方：

[bookmark: _Toc184723312]甲乙双方根据《中华人民共和国民法典》等法律法规的规定，按照2025年**月**日开平市中医院持续血液净化系统采购项目（采购编号：）的中选结果、遴选文件、乙方的响应文件和成交通知书的要求，经双方协商一致签订本协议。
第一条  项目的名称、项目总价和项目货物的清单（名称、数量、规格、单价、型号、品牌和技术指标等）
（一）项目名称：                                         ；
（二）项目总价是完成项目的含税全包价，所有价格变动的风险均由乙方承担，甲方不需再向乙方支付任何其他费用。
项目总价为（小写）                                        ，
（大写）                                       ；
   （三）货物清单：                                           ；
   （四）服务内容：主要内容为购置持续血液净化系统设备1台及相关配套设施，包括设备及配套设施的采购、运输、安装调试、培训、售后服务等，以满足临床科室的使用需求。
     第二条  货物的质量要求、售后服务、损害赔偿和履约保证金
    （一）货物的质量要求：按照遴选文件、乙方的响应文件、澄清文件和中标通知书的要求执行。
（二）售后服务要求：
1、乙方具有完善的售后服务体系和相关制度，服务流程清晰，具备稳定的售后服务部门或人员，并指派专人负责与采购人联系售后服务事宜。
2、乙方须负责保修       年，终身提供技术咨询及设备维护。
3、在质保期内，乙方提供三包服务，服务方式均为上门服务，由此所产生的一切费用均由供应商承担。
4、在质保期内，乙方应提供24小时售后服务电话，从甲方首次致电售后服务电话时间起，乙方必须在1小时内响应甲方的售后需求，并在3小时内派出合格的技术人员到达甲方设备使用现场进行售后服务。
5、乙方负责现场或厂家培训甲方有关技术人员，直至掌握操作技术为止。
（三）如因乙方货物质量或安装原因，导致甲方损失，乙方应予以赔偿。
第三条  交货和安装
（一）完工期：                                    （时间）。
（二） 交货方式：乙方负责将货物送至  开平市中医院  （具体地点）。
    （三） 设备的安装调试：  由乙方负责                。
第四条  货款的结算
    分期付款：共2期，第一期：甲乙双方签订合同后30个工作日内，甲方向乙方支付合同货款30%的预付款；第二期：完成设备安装及验收合格，乙方向甲方提供全额发票后30个工作日内一次性向乙方支付剩余70%的合同货款。
     第五条  验收方式
     （一）验收时间：                                     。
（二）验收方法：甲方派遣有经验有能力的人员检验产品和工程的质量和指标。
     （三）验收标准：符合遴选文件、乙方的响应文件、澄清文件和中标通知书的要求；单证齐全，有产品合格证（或质量保证书）和其它应当具有单证文件。
     第六条  对产品异议的时间和办法
     （一）甲方在验收中，如果发现货物的品种、型号、数量、规格、质量或有关软件及有关工程不合规定的，应妥为保管，并在三十日内向乙方提出书面异议；甲方怠于通知或者自货物收到之日起三个月内未通知乙方的，视为货物合乎规定；
    （二）乙方在接到甲方书面异议后，应在十天内处理，否则，视为乙方承认该货物存在甲方所指出的瑕疵并同意甲方提出的处理意见。
     第七条  乙方的违约责任
     （一）乙方不能交货的，甲方不向乙方付款。乙方应向甲方偿付合同总价的百分之   作为违约金；
     （二）乙方所交设备种类、数量、规格、质量和技术性能等不符合合同规定的，由乙方负责包换或包修，并承担修理、调换或退货而支付的实际费用，并向甲方偿付合同总价的百分之   作为违约金；
     （三）乙方逾期交货的，每日应向甲方偿付合同总额的百分之   作为违约金。
     第八条  甲方的违约责任
    （一）甲方逾期付款的，每日应向乙方偿付合同总额的百分之   作为违约金；
    （二）甲方违反合同规定拒绝接受货物的，应当承担由此而对乙方造成的损失。
第九条  不可抗力
     甲乙双方任何一方由于不可抗力原因不能履行合同时，应及时向对方通报不能履行或不能完全履行的理由，以减轻可能给对方造成的损失，在取得有关机构证明后，允许延期履行、部分履行或不履行合同，并根据情况可部分或全部免予承担违约责任。
第十条  争议的解决
（一）如因货物的质量问题发生争议，由法定的质量技术鉴定机构进行质量鉴定，双方应当服从该鉴定的结论；
（二）若执行本合同的过程中发生纠纷，双方当事人应当及时协商解决；协商不成时，可向合同签订地人民法院提起诉讼。
第十一条  无效合同
甲乙双方如因违反法律和有关规定，合同被宣告无效的，有过错的一方应当承担赔偿责任，双方都有过错的，各自承担相应的责任。
第十二条  附则
（一）本合同一式   份，甲方执   份，乙方执   份，每份均具同等法律效力。
（二）本合同自甲乙双方签字盖章后生效。

购货单位（甲方）：                供货单位（乙方）：
法定代表人：                      法定代表人/负责人：
委托代理人：                      委托代理人：
地址：                            地址：
开户银行：                        开户银行：
账号：                            账号：
电话：                            电话：

签约时间：      年    月    日
签约地点：

















[bookmark: _Toc184723378]第六部分 遴选响应文件格式
详见附件《遴选响应文件》。
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