超声刀刀头招标要求
1、 招标项目名称： 超声刀刀头
	名称
	规格型号
	包装
	单位
	单价（元）
	备注

	超声刀刀头
	各规格型号
	
	
	
	适用于强生GEN04超声刀主机、HP054超声刀手柄


二、招标要求：

（一）投标人资质要求：

1、投标人必须具有独立法人资格（提供相关证明，加盖公章的复印件，原件备查）；
2、投标人必须是所投产品的制造商或合法代理商和合法授权供应商（提供相关证明，加盖公章的复印件，原件备查）；
3、投标人必须具有《医疗器械生产企业许可证》或《医疗器械经营企业许可证》（提供相关证明，加盖公章的复印件，原件备查）；
4、投标人须提供针对所投医疗器械的《医疗器械产品注册证》（提供相关证明，加盖公章的复印件，原件备查）；
5、本项目不接受联合体投标人。
（二）产品要求：

1、超声刀头由钳口、钳杆、手柄组成。
2、超声刀头能与强生GEN04超声刀主机、HP054超声刀手柄配合使用。
3、在开放式和内窥镜手术中使用。
4、环氧乙烷灭菌。
5、符合临床科室使用要求。
（三）商务要求：

1、提供投标产品（广东省三甲医院、深圳市二甲、三甲医院）的用户名单（单位名称、使用科室、联系人、联系电话）；产品价格证明（有效合同或其它用户发票复印件（盖公章））。
2、提供医用耗材批准文号批件、医用耗材质量标准，医用耗材生产许可证。进口医用耗材必须提供进口医用耗材注册证及相关证明。提供投标品种近期（一年半内）检验单（市、省以上或口岸检验机构所出具之检验报告）。
3、所投标医用耗材必须是国内市场有相当市场占有率的知名品牌。企业所投品种在近期（两年内）必须无国家和各级卫生或药监管理部门抽检不合格记录。
4、投标报价为开具含税发票并送货到医院指定地点的价格。
5、标单位必须提供本单位基本情况以及投标医用耗材质量、销售和售后服务等情况简介与承诺。投标单位须提供所投标医用耗材样品（样品需不同规格），开标当天带至现场。
6、投标单位必须提供上述所有文件加盖公章的复印件。
