附件1:具体采购设备名称、数量、参数要求
颅内压监测仪1台（预算控制价9.6万元）

	序号
	招标规格及技术参数


	1
	总体要求：国际一线品牌产品。

	2
	采用微创伤监护方式，减少病人损伤。

	3
	直接压力监控，传感器直接植入，传感器校零可直接在空气中进行。

	4
	能对脑实质内、脑室、硬膜下进行连续检测

	5
	信号靠电信号或光纤传递，而非液体传输

	6
	颅内压检测监测范围不小于-10～125mmHg

	7
	颅内压漂移量检测：9天最大3.0mmHg

	8
	连续数字显示平均ICP数值

	9    
	连续监测数据可导出存储。

	10
	传感器可以对硬脑膜下，脑组织内或脑室内进行监控

	11
	配备交流电源及充电电池，方便病人的移动,电池使用时间不小于1.5小时。

	12
	探头进行直角/锐角弯折或者牵拉等情况发生均不会对探头及电信号缆线产生影响

	13
	具有过高或过低颅内压报警功能，警报限制范围-10— 125mmHg，1mm增量。

	14
	光导纤维探头，检测脑组织、脑室、硬膜下压力，为临床医生提供如下益处：操作简单、安全、损失小；精准清晰的屏幕显示，ICP颅内压波形及数字显示；趋势分析，提供最近的连续12-24小时ICP数值；ICP高压报警，如颅内压和颅内温度超过所设定的上限，机器即会报警，为颅脑损伤、颅内压感染、中毒、颅内肿瘤等所致颅内高压病人提供了安全有效的监控。

	15
	★后期使用过程中提供配套的颅内压监测系统：要求在安徽省医药集中采购平台目录内能采购及符合两票制要求。报价内容包括产品通用名、注册证名称、规格型号、单位、生产企业、产品流水号、注册证号、采购限价、投标报价。初步预计本年度采购20套。

	16
	质保期：整机质保2年。


附件2：招标文件格式要求

一、投标人概况

二、投标函

三、技术参数响应对照表

四、供应商资质文件（要求见附件1）

五、投标产品资质文件（要求见附件2）

六、供应商法定代表人和授权委托人证明（见附表3）

七、生产厂家及上级代理商给经销公司的销售授权书

八、产品质量、售后服务及配送承诺书（见附表4）

九、投标产品销售状况及产品用户名单

十、投标报价表（见附件5）（分设备和耗材二类）（含设备价格、产品免费保修期、详细配置清单；所有与设备日常使用相关的耗材、器械、易损配件、常备零件、专门工具等配件清单及报价，供以后补充采购、维修等使用；说明是否需要其他设备配套使用，请列出配套设备名称、数量等，如未说明一律视为赠送。）

十一、投标商认为有必要提供的其他文件

十二、产品彩页（在投标的型号产品上做好标记）

注：1. 标书一式三份，一个正本两个副本（装在一个档案袋内），附目录，每页加注页码并按以上顺序装订成册。
2. 标书封面请注明投标项目名称、联系人及联系电话
3．投标人所提交的投标文件必须按照上述内容和顺序装订成册，否则视为投标文件不规范，可能导致投标无效。
4．此为医疗设备招标文件制作要求，非设备类仅为参考，可酌情删减。

附件1：

供应商资质文件要求

供应商资质文件是招标文件的重要组成部分，招标文件中如未提供，则招标文件无效，按废标处理。

供应商资质文件包括投标人以及各级授权代理商的资质文件：营业执照、生产许可证、经营许可证、税务登记证、生产厂家给销售公司的授权书等材料。
资质文件中的企业名称、法定代表人应与《供应商法定代表人授权书》中的企业名称、法定代表人保持一致，如不一致，应附工商部门出具的变更证明。

所有资质文件应在规定的有效期内。
报送资质文件为非中文的，应同时提供中文翻译件。

所有资质文件必须清晰，不得涂改，统一使用A4纸，附在相应的页码后，并在附加页的右下角标明页码（例如第二页需要附加三页，则在附加页的右下角标明2-1、2-2、2-3）。

供应商资质文件每页（包括附加页）必须加盖公章。

供应商无法提供相应文件的，请标明“无”，并注明原因。

附件2：      

产品资质文件要求
产品名称：                                     
医疗器械注册证号:                              
供应商名称：                                   
（加盖供应商公章）
说 明
1．产品资质文件是招标文件的重要组成部分，招标文件中如未提供，则招标文件无效，按废标处理。

2．产品资质文件应按采购产品目录分类提供，包括生产许可证、医疗器械注册证及登记表、卫生许可批件（用于消毒产品）、权威部门出具的检验报告等。

3．所有资质文件应在规定的有效期内。

4．报送资质文件为非中文的，应同时提供中文翻译件。

5．所有资质文件必须清晰，不得涂改。统一使用A4纸，附在相应的页码后，并在附加页的右下角标明页码（例如第二页需要附加三页，需在附加页的右下角标明2-1、2-2、2-3）。

6．供应商递交的装订册每页（包括附加页）必须加盖公章。

7．供应商无法提供相应文件的，请标明“无”，并注明原因。

附表3：

供应商法定代表人授权书

本授权书声明：

注册于                                     （供应商地址）的

                        （供应商名称）的              （法定代表人姓名）代表本公司授权                      （被授权人所在单位）的         、                   （被授权人的姓名、身份证号）为本公司合法代理人（被授权人），负责销售                              。我公司认可此代理人（被授权人）签字的文件对我公司具有法律效力。

本授权书有效期限为       年   月   日至本次集中采购工作结束。
代理人（被授权人）姓名：          移动电话：                       
传真：          电子邮件：                       
代理人（被授权人）签字：              

法定代表人签字：                供应商公章：               

法定代表人居民身份证或外籍人士护照复印件请按照要求粘贴：

请将复印件剪裁后粘贴于虚线内，并加盖公章。




代理人（被授权人）居民身份证复印件请按照要求粘贴：

请将居民身份证复印件剪裁后粘贴于虚线内，并加盖供应商公章。




代理人居民身份证复印件粘贴处）
注意：以上信息必须逐一填写，并与身份证复印件一致，否则无效。

附件4：
供应商产品质量、售后服务及配送承诺保证书

我方产品一旦成交并依法签订购销合同后，我方保证成交产品符合国家食品药品监督管理局规定的质量标准；保证向采购人提供及时充足的货源；保证提供及时、完善的产品售后服务。

如有违约，我方愿意承担相应责任。
本保证书有效期限为：自验收合格入库之日至产品质保期结束。

供应商（盖章）：                                    
法定代表人（签字）：               

日 期：      年    月    日
附件5：（1）医疗设备报价单
	序号
	设备名称
	规格型号
	生产厂家
	注册证号
	数量、单位
	单价
	质保期

	1
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	

	投标总价（大写）：

	其他说明：


（ 2）医疗设备配套耗材、器械及质保期满后易损配件、常备零件、专门工具等配件清单及价格表
	序号
	名称
	规格型号
	生产厂家
	单位
	单价
	质保期
	

	1
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	


（3）医用耗材报价表

	通用名称
	注册证名称
	规格、型号
	单  位
	生产企业
	注册证号
	产品流水号（如属集中采购，需填写）
	价格
	配送企业（如属集中采购，需填写）
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