C14尿素呼气试验试剂招标参数

一、名称： C14尿素呼气试验试剂
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（提供相关证明复印件盖红章，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或合法授权供应商（提供相关证明复印件盖红章，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》（提供复印件盖红章，原件备查）；

4、3、投标人必须具有《放射性药品生产许可证》或《放射性药品经营许可证》（提供复印件盖红章，原件备查）；
5、投标人须提供针对所投第二类、第三类医疗器械的《医疗器械产品注册证》（提供复印件盖红章，原件备查）；
6、本项目不接受联合体投标人。
（二）参数要求：
1、一次性使用集气卡。
2、耗材组成：尿素C14胶囊、集气卡。
3、每人份内含≤0.75μCi C14尿素胶囊1粒，CO2集气卡一片。
4、尿素C14胶囊通过GMP认证。

5、无需揭开集气卡窗口直接测量，避免卡内C14 吸收物撕开后掉出后污染操作室空间。

6、免费提供幽门螺杆菌测试仪，售后服务2小时响应到位，免费定其维护保养，终身免费维修。

7、试剂所适配的测试仪可一键操作自动完成测量；测量结果给出Hp感染的具体值和Hp感染结果；配备内置打印机，可直接打印测量结果；无需定期清理C14吸附物，无C14同位素污染问题。
8、试剂所适配的测试仪本底计数率≤40cpm；C14的探测效率≥15%；测试时间150-1000秒。
9、免费对机器软件升级。
