附件1：参会资格条件和技术参数指标

1.资格条件
1.1有效的三证合一营业执照（副本）；

1.2如是医疗器械,需提供医疗器械经营许可证或经营备案凭证、医疗器械生产许可证或医疗器械生产备案凭证；   

1.3如是医疗器械，需提供医疗器械产品注册证或医疗器械备案凭证；

1.4如产品属于国家规定的需要其它相关资质证明文件或其它涉及特许经营许可的，提供相关证书。如：卫生许可证、药品经营许可证、生产批件或新药证书等；

1.5投标人需提供代理产品逐级授权委托书（必须有授权日期、授权单位和被授权单位的印章）；

1.6投标人需提供法定代表人授权书,法定代表人和经办人身份证复印件。

2.实质性要求

2.1项目预算：1.5万元/年

2.2响应产品挂网要求：响应产品属于国家医疗保障局发布的《医保医用耗材分类与代码》目录且具有医疗器械注册证的全部医用耗材（不含一类医疗器械）的，必须为四川省药械集中采购及医药价格监管平台挂网产品，提供产品挂网商品代码（流水号）。

2.3付款方法和条件：

（1）采购人自收到供应商配送的耗材产品，验收合格入库后，供应商按照采购人要求每月进行对账，采购人按以下方式支付货款：（请选择下面两种付款方式之一，方式一【  】/ 方式二【  】）

方式一：供应商为中小企业（依据国务院批准的中小企业划分标准确定的中型企业、小型企业和微型企业），供应商出具合法有效完整的完税发票及凭证资料后，甲方2个月内支付货款。

方式二：供应商为大型企业（方式一中规定的中小企业以外的企业），供应商出具合法有效完整的完税发票及凭证资料后，采购人6个月后支付货款。

（2）因供应商供货质量不合格或不符合采购人要求的，采购人有权拒绝付款。

2.4供货期限：3年，采购数量以实际使用量为准。

2.5报价原则：原则上所有投标产品报价不得高于四川省内其他地市中标价格或医疗机构近两年的历史最低价。

2.6合同结算：本项目的“预估采购数量”、 供应商的“投标总价”仅做为报价评审依据，最终根据实际需求进行相应调整，结算以实际发生量乘以供应商投标单价结算，且不超过每年的预算总价。

2.7质量保证：

2.7.1供应商配送保障能力：能严格按照货物的运输要求完成运输全过程，涉及到冷链产品的，成交供应商须严格按照该产品规定的运输或贮藏要求（提供相应佐证资料），完成产品的交付，如因未按照相关要求运输或贮藏的，采购人有权更换相关产品，如因此情形出现的质量问题，由成交供应商自行承担。

2.7.2供应商保证所供货物原产地真实，产品全新未使用过，质量符合国家标准（在无国家标准时，符合行业标准），不得以假充真，以次充好。如果所供产品的质量不合格或规格不符合采购人要求以及存在任何潜在的缺陷，供应商应在接到采购人通知后3天内负责换货，因换货产生的费用由供应商负担。如因不合格产品给采购人造成损失，供应商还应承担赔偿责任。
技术参数指标

3.1适用于定性检测胃镜活检所取新鲜胃粘膜组织，为诊断胃幽门螺杆菌感染提供依据。

3.2产品效期≥12个月。

3.3灵敏度：试剂盒对1.7U/mg的尿酮最低检出限应≤78.125mg/L。（10℃-30℃）

3.4阳性符合率：试剂盒用阳性对照液进行实验，结果均应为阳性（连续试验≥5例，10℃-30℃）。

3.5阴性符合率：试剂盒用阴性对照液进行实验，结果均应为阴性（连续试验≥5例，10℃-30℃）。

