扬州市医疗机构医用耗材集中采购平台企业用户使用手册
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1、 登陆界面
投标用户在使用扬州市医疗机构医用耗材集中采购平台前需向扬州市药品集中采购中心申请平台用户名和密码，办理CA ，方可使用该平台。（注：使用CA 需在电脑上安装行助手，请点击http://ypcgzx.jswst.gov.cn/wjxz/6103.html下载该软件。）具体操作流程如下：
1. 安装证书助手成功后，在电脑上插入CA ，电脑右下角将跳出下图所示提示框，提示数字证书已成功导入。
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2. 在浏览器中输入网址“http://wsj.yangzhou.gov.cn”，进入扬州市卫生局网页，找到采购与监管平台点击进入扬州市医疗机构医用耗材集中采购系统平台。
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3. 在扬州市医疗机构医用耗材集中采购系统平台登录页面，点击【KEY激活】按钮。
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4. 在【KEY激活】页面，输入用户名和密码，点击【KEY激活】按钮，进入【用户名和KEY绑定】页面。
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5.  在【用户名和KEY绑定】页面，会显示用户基本信息，点击【绑定】按钮，将用户名和CA进行绑定。
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6. 绑定操作成功后，状态显示为“已绑定”，完成KEY激活。（注：绑定后，用户无权自行解除绑定。如确需解除绑定，需提交书面申请。）
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二、菜单功能说明
（一）主菜单功能
在平台主页面，包括企业资质、集中采购二个主菜单。
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1、 企业资质：主要用于投标企业上传本企业及投标产品实际生产企业的相关资质材料。
2、 集中采购：主要用于投标企业建立投标篮、上传投标产品资料及产品评审资质资料。
（二）子菜单功能  
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1.企业资质
（1）投标企业资质：主要用于投标用户上传企业法人营业执照（副本）、组织机构代码证、增值税纳税申报表、所得税纳税申报表、营业税纳税申报表、医疗器械生产许可证（副本）、医疗器械经营许可证（副本）、产品保证供应承诺书、产品质量货源售后保证书。其中，根据投标用户的不同，医疗器械生产许可证（副本）和医疗器械经营许可证（副本）只需上传其中之一，生产企业上传医疗器械生产许可证（副本），经营企业上传医疗器械经营许可证（副本）。
（2）生产企业资质：主要用于经营企业上传投标产品的生产企业资质。其中，境内生产企业需上传企业法人营业执照（副本）、组织机构代码证、医疗器械生产许可证（副本）、销售代理协议；境外生产企业需上传医疗器械注册证、销售代理协议。
2.集中采购
（1） 选择项目：主要用于投标用户选择不同集中采购项目类别。（注：投标用户在操作主菜单集中采购下任何子菜单时，均须首先选择项目类别，其他子菜单方会开放相关操作权限。）
（2） 投标篮：主要用于投标用户根据不同的个性需求，自由组合投标产品放入不同的分组中，形成不同的投标篮。（注：一个项目类别可以建立多个投标篮，一个投标篮中可以放任意数量产品。其中，同一厂家的同一产品严禁重复增加，否则在后期产品审核过程时将审核不通过。
三、平台使用规范
1. 平台中所有项目均按资质文件实际情况填写，其中带“*”项为必填项，其他项为非必填项。必填项必须填写内容，如相关资质文件上该项确无内容，请填写“无”。
2.所有上传文件除产品照片外，均须为扫描件。扫描件要求： (1)所有扫描件原件上均需带有企业公章，规格为jpeg或jpg，大小不超过800K；(2)扫描时，无论原文件纸张大小，扫描大小必须选择A4纸（210*297毫米)扫描，分辨率推荐选择300dpi，文件版面自上而下排版；(3)在扫描件原图关键项清晰的前提下，尽量减少扫描件的文件大小，这样可以缩短上传文件的时间，同时也可减轻服务器压力。
3.产品实物照片要求上传单个投标产品实物近距正面照，文件格式为jpeg或jpg，且大小不超过800K。
4.操作系统仅限windows系列。
5.浏览器建议使用IE浏览器，版本支持IE8.0 、IE9.0 、IE10.0。如需使用其他浏览器，也需使本机的IE浏览器版本满足上述要求。
6.在平台使用过程中需上传较多图片资料，所以推荐使用网络带宽为8M及以上。如网络带宽较低，将导致上传资料等待时间较长。
7.平台操作时，同一电脑上不允许同时连接多个CA；同一电脑上不允许同时打开多个同一操作页面。
四、投标企业资质申报
（一）在平台主页面选择主菜单上【企业资质】，点击【投标企业资质】子菜单，进入【投标企业基本信息】页面。
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（二）在【投标企业基本信息】页面，投标用户的企业类型分为生产企业与经营企业。需根据企业类型的不同，分别进行不同操作。
经营企业：
[image: image12.png]B IEEAES

AHRS: | 324345546

rale=

SIFRAMRERHEEERAT

YZ0000006

S | TRRMHERHEERRLD Hix
SR AE FiEx
CLEAELRSE »
HRUARBE » HRRS Eis
BERIRERE » ]
i EEREARE
EmAE
e

SRR

A SRR IR

Bt





生产企业：
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1．投标企业类型为经营企业的操作如下。
(1)在【投标企业基本信息】页面上，点击左侧【企业法人营业执照】按钮，进入【企业法人营业执照】页面。信息填写完毕后，点击页面下方【保存】按钮。（注：营业期限如果是具体日期就使用日期框选择日期，如果是永久则勾选【永久】。）
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（2）在【投标企业基本信息】页面，点击左侧【组织机构代码证】按钮，进入【组织机构代码证】页面。信息填写完毕后，点击页面下方【保存】按钮。
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（3）在【投标企业基本信息】页面，点击左侧【增值税纳税申报表】按钮，进入【增值税纳税申报表】页面。信息填写完毕后，点击页面下方【保存】按钮。
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（4）在【投标企业基本信息】页面，点击左侧【所得税纳税申报表】按钮，进入【所得税纳税申报表】页面。信息填写完毕后，点击页面下方【保存】按钮。
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（5）在【投标企业基本信息】页面，点击左侧【营业税纳税申报表】按钮，进入【营业税纳税申报表】页面。信息填写完毕后，点击页面下方【保存】按钮。（注：如果没有营业税在右侧【如果无内容打钩】打上勾点击页面下方【保存】按钮）
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（6）在【投标企业基本信息】页面，点击左侧【医疗器械经营许可证】按钮，进入【医疗器械经营许可证】页面。信息填写完毕后，点击页面下方【保存】按钮。
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（7）在【投标企业基本信息】页面，点击左侧【产品保证供应承诺书】按钮，进入【产品保证供应承诺书】页面。上传完附件，点击页面下方【保存】按钮。
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（8）在【投标企业基本信息】页面，点击左侧【产品质量货源售后保证书】按钮，进入【产品质量货源售后保证书】页面。上传完附件，点击页面下方【保存】按钮。
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(9)以上八大类资料填写完毕后，在【投标企业基本信息】页面，点击【预览】按钮，可核对所填写信息，如需修改，点击相应资料的类别按钮，进入提交页面进行修改。所有资料核对完毕后，点击【提交】按钮，上传相关资料，等待审核。（注：提交时，必须使用企业的主CA。）
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2．投标企业类型为生产企业的操作如下
（1）在【投标企业基本信息】页面，点击左侧【企业法人营业执照】按钮，进入【企业法人营业执照】页面。信息填写完成后，点击页面下方【保存】按钮。（注：营业期限如是具体日期就使用日期框选择日期，如是永久则勾选【永久】。）
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（2）在【投标企业基本信息】页面，点击左侧【组织机构代码证】按钮，进入【组织机构代码证】页面。信息填写完毕后，点击页面下方【保存】按钮。
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（3）在【投标企业基本信息】页面，点击左侧【增值税纳税申报表】按钮，进入【增值税纳税申报表】页面。信息填写完毕后，点击页面下方【保存】按钮。
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（4）在【投标企业基本信息】页面，点击左侧【所得税纳税申报表】按钮，进入【所得税纳税申报表】页面。信息填写完毕后，点击页面下方【保存】按钮。
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（5）在【投标企业基本信息】页面，点击左侧【营业税纳税申报表】按钮，进入【营业税纳税申报表】页面。信息填写完毕后，点击页面下方【保存】按钮。（注：如果没有营业税在右侧【如果无内容打钩】打上勾点击页面下方【保存】按钮）
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（6）在【投标企业基本信息】页面，点击左侧【医疗器械生产许可证】按钮，进入【医疗器械生产许可证】页面。信息填写完毕后，点击页面下方【保存】按钮。
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（7）在【投标企业基本信息】页面，点击左侧【产品保证供应承诺书】按钮，进入【产品保证供应承诺书】页面。上传完附件，点击页面下方【保存】按钮。
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（8）在【投标企业基本信息】页面，点击左侧【产品质量货源售后保证书】按钮，进入【产品质量货源售后保证书】页面。上传完附件，点击页面下方【保存】按钮。
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（9）以上八大类资料填写完毕后，在【投标企业基本信息】页面，点击【预览】按钮，可核对所填写信息，如需修改，点击相应资料的类别按钮，进入提交页面进行修改。所有资料核对完毕后，点击【提交】按钮，上传相关资料，等待审核。（注：提交时，必须使用企业的主CA。）
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3．投标企业资质状态
投标企业上传资质过程中，所有上传资质均会在平台中显示状态。该状态分为总资质状态与各分类资质状态。
（1）总资质状态。
分为【未提交】、【审核中】、【审核通过】、【审核不通过】。
①【未提交】：表示各分类资质仍在填写过程中，所有资质还未提交平台。
②【审核中】：表示各分类资质已提交平台，等待审核。
③【审核通过】：表示各分类资质已通过审核。
④【审核不通过】：表示各分类资质中有部分内容未通过审核，投标企业需修改相关内容，重新提交审核。
[image: image34.png]BERIFEAES

rals el

333333333

I SRR

BRI

AbE#R:

[T





（2）各分资质状态。
分为【未提交】、【审核中】、【审核通过】、【审核不通过】、【申请修改】、【同意修改】。
①【未提交】：表示该分类资质仍在填写过程中，该分类资质还未提交平台。
②【审核中】：表示该分类资质已提交，等待审核。
③【审核通过】：表示该分类资质已通过审核。
④【审核不通过】：表示该分类资质中有部分内容未通过审核，投标企业需修改相关内容，重新提交审核。
⑤【申请修改】：当所有资质提交平台后，在各分类资质主标题旁会显示【申请修改】按钮，如需修改相关分类资质，点击该按钮，填写申请修改理由后，等待审批。
⑥【同意修改】：表示修改申请已经通过审核，同时该分类资质各字段变为可编辑状态，投标用户可以修改相关信息后保存，并再次提交平台。
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4．申请资质修改
投标企业提交资质后，资质状态显示为审核中或者审核通过时，投标企业需修改资质资料时，选择每个资质按钮，进入资质显示页面，点击【申请修改】按钮，等待审核同意后，投标企业可以修改内容以后，重新提交后，等待审核。
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五、生产企业资质申报
投标企业中的经营企业用户上传的所有本企业资质经审核通过后方能上传代理产品的实际生产企业资质。
（一）选择主菜单【企业资质】，点击【生产企业资质】子菜单，进入【生产企业资质】页面。
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（二）在【生产企业资质】页面，点击【增加】按钮，进入【生产企业增加】页面。（注：该功能提供给投标用户中的经营企业增加代理产品的生产企业资料。）
[image: image38.png]EAPER - LB HiE .
IR BRI A RHER

HERFR

W D M Jioss Jaosz Dsorz oo

SEFHO 2013-2014 T HEHREARM L





（三）在【生产企业增加】页面，相关信息填写完毕后，点击【保存】按钮，提交平台。（注：1.企业名称按投标产品生产企业企业法人营业执照上的企业名称填写。2.企业简称按中文简称填写，如美敦力（上海）管理有限公司，简称“美敦力”公司。3.境内/境外请按实际情况选择。）[image: image39.png]hitp://58.213.112.2528116/7TYPE=add - 201SEBMBETIVIERRMERSN. (=
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（四）生产企业信息保存后会出现在【生产企业信息】列表中，点击生产企业条目中【企业资质】按钮，进行生产企业资质的填写。
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（五）产品生产企业分为境外企业和境内企业，需上传平台的企业资质不同。
1．境内企业
境内企业资质中企业法人营业执照、组织机构代码证、医疗器械生产许可证的上传参考投标企业资质中企业类型为生产企业用户的相应操作流程及操作方法；销售代理协议的上传参考境外企业的相应操作流程及操作方法。
2．境外企业
（1）点击企业类型为境外企业的【企业资质】按钮，进入境外企业的【生产企业基本信息】页面。
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（2）在【境外企业基本信息】页面，点击该页面左边的【医疗器械注册证】按钮，进入【医疗器械注册证】页面。信息填写完毕后，点击页面下方【保存】按钮。（注：所有选项按医疗器械产品注册登记表中内容填写。）
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（3）在【境外企业基本信息】页面，点击该页面左边的【销售代理协议】按钮，进入【销售代理协议】页面。信息填写完毕后，点击页面下方【保存】按钮。
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（4）资料填写完毕后，点击【预览】按钮，核对填写信息，如需修改，点击相应资料类别按钮，进入相关页面修改。所有资料核对完毕后，点击【提交】按钮，上传相关资料，等待审核。（注：提交时，必须使用企业的主CA。）
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（六）生产企业资质状态
实际生产企业资质状态与投标企业资质状态描述相同。

（七）申请资质修改
申请实际生产企业资质状态修改方法与投标企业资质申请修改操作方法相同。
六、建立投标篮
投标企业的企业资质审核通过后，投标用户方可建立投标篮。（注：产品生产企业资质审核是否通过不影响经营企业建立投标篮，仅影响投标篮中产品的增加，只有投标产品的生产企业资质审核通过后，方可在投标篮中增加相应生产企业的产品。）
（1） 点击主菜单栏上【集中采购】按钮，选择【选择项目】子菜单，进入【选择项目】页面。（注：用户每次登陆平台，在进行主菜单【集中采购】项目中所列的所有子菜单操作时，须首先选择具体的集中采购项目，再进行相关后续操作。）
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（二）勾选准备投标项目名称前的空白方框，然后点击栏目下方的【打开】按钮。
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（三）确定完成后，在项目名称后的是否打开列，会显示【打开】，表明项目已打开。
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（四）如果没有选择项目，将进入不了【投标篮】页面，在点击【投标篮】按钮后会显示“出错！项目未打开！”
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（五）选择主菜单【集中采购】，点击【投标篮】子菜单，进入【投标篮】页面。
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（六）在【投标篮】页面，点击页面下方【增加投标篮】按钮，进入【增加投标篮】页面。
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（七）在【增加投标篮】页面，输入投标篮名称和密码后，完成投标篮的建立。（注：投标篮密码为6-16位数字、大小写字母组合。所设密码为该投标篮的登录密码，切记保存妥当，后续每次进入该投标篮时均需输入此密码。）
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七、新增产品
创建完投标篮后，可在投标篮中增加投标产品。
(一) 在【投标篮】页面，选择准备投标项目的投标篮名称所在行，点击该行中的【产品信息】按钮，进入【投标产品列表】页面。
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（二）在【投标产品列表】页面，点击栏目下方的【增加】按钮，进行投标产品信息的上传。
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（三）进入【投标产品增加】页面，填写具体投标产品的信息。
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（四）投标产品增加完成后，在【投标产品列表】页面，勾选具体投标产品前的空白方框，可通过点击【查看】按钮浏览所上传信息，点击【修改】按钮修改投标产品信息，点击【删除】按钮删除投标产品信息。
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（注：【修改】、【删除】按钮只可在产品【审核状态】为“未提交”时才可操作，如产品【审核状态】为“审核通过”时，该产品的所有信息均不可以修改和删除。）
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八、产品资质上传
投标用户在提交所投标产品信息后，可以进行投标产品资质上传。
（一）选择新建的投标产品，点击【产品资质】按钮，进入【产品资质上传】页面。
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（二）点击【产品资质上传】页面左侧的对应资料上传按钮，完成产品资质的上传。其中国产产品上传医疗器械注册证、产品说明书、产品实物近照三大类。
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1. 点击页面左侧【医疗器械注册证】按钮，进入【医疗器械注册证】页面。
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2. 点击页面左侧【产品说明书】按钮，进入【产品说明书】页面。
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3. 点击页面左侧【产品实物近照】按钮，进入【产品实物近照】页面。
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4. 以上资料填写完毕后，可以点击【预览】按钮，核对填写信息，如需修改，点击相应项目的按钮，在输入页面进行修改。所有资料核对完毕后，点击【提交】按钮，上传相关资料，等待审核。（注：提交系统时，必须使用企业的主CA。）
[image: image65.png]FREAEE

BREB EATRR

BREN —REEAEEINE (B

243

=

WS IR

FREN REEHE

RIS CNO0D02082

EERENE FEE
we| maam| 121
R

[ EvEmmE ) FREERE 123 FgiERE | 1231
FRIRE 213 HEEN | 2050903
- SRS | 2015006 SEMEEEN 2015017
B RS BEWEEES 20150325

w13

Bt





（三）产品资质状态。
在产品基本信息页面，产品资质状态与投标企业资质状态相同。
九、产品评审资质上传
投标产品信息提交后，可进行产品评审资质上传。（注：投标产品信息提交后，产品资质和产品的评审资质可同步上传，产品资质的审核通过与否不影响产品评审资质的上传。）
（一）点击新建投标产品所在行的【评审资质】按钮，进入【评审资质增加】页面。
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（二）在【评审资质增加】页面，点击左侧相关资料上传按钮，完成评审资质资料的上传。
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1. 点击页面左侧【产品检测报告】按钮，进入【产品检测报告】页面。
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2. 点击页面左侧【产品CE认证证书】按钮，进入【产品CE认证证书】页面。（注：该页面附件除需上传产品CE认证证书外，还需上传对应的出口报关单。）
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3. 点击页面左侧【产品FDA认证证书】按钮，进入【产品FDA认证证书】页面。（注：该页面附件除需上传产品FDA认证证书外，还需上传对应的出口报关单。）
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4. 点击页面左侧【产品质量国家级奖励证书】按钮，进入【产品质量国家级奖励证书】页面。（注：如有多个证书，以上三项请按其中一个证书情况填写。无证书则在右侧【如果无内容打勾】后勾选并点击保存。）
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5. 点击页面左侧【产品省内外中标情况】按钮，进入【产品省内外中标情况】页面。
①中标价格单位为人民币元，保留小数点后两位，须以英文半角状态输入。
②如有多个中标情况请点击【+】【-】按钮，增加和减少相应的记录。
③中标数由平台自动统计。
④没有中标情况则在右侧【如果无内容打勾】后勾选并点击保存。
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6.点击页面左侧【发明专利】按钮，进入【发明专利】页面。（注：如无发明专利则在右侧【如果无内容打勾】勾选并点击保存。）
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7. 点击页面左侧【产品质量可靠性】按钮，进入【产品质量可靠性】页面。该页面中内容由平台填写，投标用户可对内容进行核实，如有问题可在平台申诉功能中进行申诉。
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8. 点击页面左侧【产品省内覆盖情况】按钮，进入【产品省内覆盖情况】页面。该页面中内容由平台填写，投标用户可对内容进行核实，如有问题可在平台申诉功能中进行申诉。
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    9. 点击页面左侧【产品省内外中标情况（合并）】按钮，进入【产品省内外中标情况（合并）】页面。该页面中内容由平台填写，投标用户可对内容进行核实，如有问题可在平台申诉功能中进行申诉。
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10. 以上六大类资料填写完毕后，可以点击【预览】按钮，核对填写信息，如需修改，请点击相应的资料类别按钮，进入提交页面进行修改。所有资料核对完毕后，点击【提交】按钮，上传相关资料，等待审核。
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（三）评审资质状态
在产品评审信息主页面，产品评审资质状态与中投标企业资质状态相同。
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