附件1

报价须知

资质要求：

1.供应商需提供营业执照、医疗器械备案表；

2.供应商法定代表人身份证；

3.供应商法定代表人授权书（非法定代表人适用）；

4.供应商授权代表身份证（非法定代表人适用）；

5.具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度（提供承诺函）

6.具有履行合同所必须的人员和专业技术能力（提供承诺函）

7.近五年内参选单位（包含母公司和子公司）无重大行贿犯罪记录，无重大负面新闻（提供承诺函）

8.参选单位（包含母公司和子公司）从未受到过国家行政部门处罚（提供承诺函）
9.其他供应商认为必要的资质、产品证明材料等。

以上资料均加盖单位公章
二、技术要求和商务要求
（一）采购清单：

1.货物名称：超声刀

2.货物采购清单：

超声刀1台。
3.合计最高限价为36000.00元（大写：叁万陆仟元整），高于最高限价的报价为无效报价。

（二）★货物要求

投标产品需具有符合《医疗器械注册与备案管理办法》等政策法规要求的中华人民共和国医疗器械注册证，提供有效期内的证书扫描件并盖章。
1、主机性能参数：

（1）工作频率：55.5kHz±2kHz

（2）最大电功率：65W±13W

（3）频率类型：与负载无关

（4）功率储备指数：≥1.0

（5）刀头与人体接触部分防水等级：IPX7

2、超声软组织切割止血设备，1-5档自由选取切换，满足手术切割凝血的不同需求，手控、脚踏开关智能自动切换。

3、智能芯片控制，接口可自动识别器械，能够保证无需更换任何配件即可支持手术持续顺利进行。

4、全图形及文字报警提示，有快速简便的触屏设置以及清晰显示的图文诊断信息。

5、档位听觉反馈，在工作时有功率大小的档位显示，刀头工作时有声音提示工作状态。 

6、可读取换能器使用次数。

7、全自动自检功能，自检时间≤10秒。

8、射频超声刀具包含腔镜手术、开放手术和甲乳手术使用分为长中短3种。

9、匹配刀具需包含重复型号和一次性型号（提供医疗器械许可证）。

10、匹配刀具标注可闭合直径最大5mm血管。

11、设备配置：主机1台；射频超声刀具手柄（换能器）1个，脚踏开关1副，电源线1根。

二．射频超声刀具参数

1.刀具性能参数：

（1）刀头尖端振幅：80μm±20μm

（2）刀头尖端横向振幅：≤35μm

（3）刀头尖端的导出输出声功率：≤10W

2.刀具的振动频率为55,500HZ，具备软组织切割和止血要求。

3.刀具的振动幅度大于等于60微米，配合空洞化效应，保证有最佳的切割止血效果。

4.刀具或刀面可以360度旋转，满足腔镜手术的需要。

5.刀具可提供5个工作面，满足手术中不同组织部位的切割止血需要。

6.弯型刀头设计，保证良好的手术视野。

7.刀具一体式结构，把手与杆身不分离，安装更便利。

8.刀具具备单独注册证，能单独采购。

9.刀具能匹配本次采购的主机。

10.刀具有9CM的剪式刀具和14CM、23CM、36CM长度的枪式刀具可供选择，满足不同科室、不同手术需求。

11.刀具注册证标注可重复性使用和一次性使用型号。

12.刀具注册证标注可闭合直径最大5MM血管。

13.刀具预留射频接口，可实现超声射频双能量输出。

三、射频超声刀具手柄（换能器）参数

1.外观参数：

手柄：25*160MM

航插头尺寸：36*75MM

线缆长度：3.15M

外包装盒尺寸：185*185MM

2.性能参数：

工作频率：Fs(kHz):55.5

动态电阻值R1（ohm）:<50

连接测试刀头振幅测量值60-75um

3.手柄线（换能器）将发生器的电能转化为机械能，传递到刀头工作端形成高频振动，需要有坚固的金属结构承载能量的输出。

4.该产品适用于与超声手术设备和符合GB9706.4-2009标准所述的高频手术设备主机配套使用

5.手柄线（换能器）与主机连接，在主机电能输出情况下，可以转换成高频振动的机械波，振动频率可达55,500次/秒。

6.手柄线（换能器）包含手柄换能器及连接导线两部分，且为一体化，不可拆分。

7.手柄线（换能器）通过主机的脚踏激发模式或手控激发模式都可在主机上获得检测。

8.手柄内置有芯片，监测换能装置输出状态，并有计数器功能，可在主机上自动显示可供安全使用的剩余次数，并将手柄各项物理状态用数据体现。
（三）★商务要求：

1.交货期限及地点：

1.1项目履约期限：合同签订后，10日内完成货物的配送,交付采购人验收、试用。

1.2交货地点：汉源县中医医院。
2.质量要求：

2.1供应商需提供全新的货物，表面无划伤、无碰撞痕迹，且权属清楚，不得侵害他人的知识产权。

2.2送交货物上均应有产品质量检验合格标志。

2.3货物制造质量出现问题，供应商应负责三包（包修、包换、包退），费用由乙方负担。乙方须对所提供的产品质量负责。

2.4质保期为3年。
3.付款方式：

3.1完成验收后，供应商向采购人提供合同的全额发票，采购人在收到后10日内，向供应商支付合同总金额100%的款项。

4.报价要求：

4.1本项目报总价，供应商报价应包含所有货物及所有货物配套线材，搬运费、物流费、税费、以及保修期内可能发生的各项费用等，采购人不再支付合同金额以外的其它任何费用。
提交报价文件即视为接受前述要求及条件。
三、报价要求及定标

供应商应根据采购项目要求，提出一次性不得更改的价格。
询价评审、定标原则：在每份询价响应文件符合询价采购文件各项要求的情况下，以报价最低者为成交供应商；在此基础上报价若相同的，以信誉资质最优者为成交供应商。
