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	包段下存在细分项的，供应商可选择一个或多个细分项进行申请响应。需在报名阶段对选择情况进行确认并登记，不接受后期新增申请细分项。

	包号
	包段名称
	细分包号（如有）
	细分项参考名称
	参考结构组成
	参考适用范围
	医保C码
	备注

	1
	骨修复材料
	无
	骨修复材料
	该产品是牛骨制成的骨修复材料，由牛松质骨制备的载体与牛骨皮质骨制备的保留有骨诱导活性的粗提取物组合而成。无菌包装。
	适用于骨组织非支撑性填充，加速骨折愈合或治疗骨不连、骨缺损。一次性使用。
	C03470411000000
	集采范围内勿响应

	2
	可吸收接骨棒
	无
	可吸收接骨棒
	该产品有两种形式：一种是单独包装的接骨棒，另一种是一次性使用灭菌手术工具的接骨棒套装。接骨棒由L-乳酸、D-乳酸共聚物及1，4-二对甲苯氨基蒽醌颜色添加剂制成。套装中的手术工具由符合ASTMF899的不锈钢材料制造，包括骨针(302不锈钢)、套管(304或316不锈钢)、推送器(303不锈钢)和测深计(302不锈钢)，用于辅助接骨棒的植入，不植入人体。伽马射线灭菌包装，灭菌有效期3年。
	可吸收接骨棒与合适的辅助固定(如坚强固定植入物、石膏、支具)配合使用，适用于手足小关节融合固定；股骨、肱骨、胫腓骨和尺桡骨近端软骨块固定；其它四肢干骺端非承重部位小骨折块固定；以及相应的自体骨移植物固定。
	C03160309104002
	

	3
	肩关节假体系统
	无
	肩关节假体系统
	肩关节假体系统由肱骨柄和肱骨头组成。肱骨柄由符合ISO5832-3标准的Ti6Al4V钛合金材料制成，肱骨头由符合ISO5832-7标准规定的锻造钴-铬-镍-钼-铁合金制成，肱骨柄近端部分涂有符合ISO13779-2的羟基磷灰石涂层，远端经过抛光处理。肩关节假体系统中所有部件均以单一的灭菌包装提供，采用Gamma射线灭菌，灭菌有效期为5年，所有部件仅供一次性使用。
	肩关节假体系统为非限制性假体，用于全肩置换或半肩置换手术。
	C03340110702001/C03340210702002
	

	4
	全膝关节手术定位系统
	无
	全膝关节手术定位系统
	由下肢力线测量仪(M型，无菌一次性使用)、医疗交互软件、配套工具(N型，含骨测量器、骨科定位器、骨科导向器、骨科用夹持器、截骨板、固定钉)组成。
	用于成人全膝关节置换手术中患者下肢力线测量及截骨辅助定位。
	C03401310800001
	

	5
	股骨柄（翻修）
	无
	股骨柄
	该产品采用符合ASTMF136标准规定的锻造Ti6Al4VELI合金材料制成，表面喷涂了符合ISO13779-2标准规定的羟基磷灰石涂层，灭菌包装。
	与同一系统组件配合，作为生物型髋关节假体使用，适用于髋关节置换。
	C03440210702002
	集采范围内勿响应

	6
	神经肌肉刺激器
	无
	神经肌肉刺激器
	该产品由脉冲贴主体组成。
	该产品用于改善血液循环。
	C04082212300000
	

	7
	手术导板（骨科）
	无
	3D打印截骨导板
	本产品采用聚十二内酰胺材料，根据影像学得到的数据进行三维重建，经3D打印制成。产品以非无菌状态提供，经灭菌后一次性使用。
	本产品用于骨科手术中定位、导向和保护。
	C03160409201004
	

	8
	定制式3D打印骨模型
	无
	定制式3D打印骨模型
	本产品由高分子光敏树脂材料(环氧树脂和丙烯酸树脂)打印，结构与根据患者影像数据生成的3D数字模型一致。产品以非无菌状态提供，一次性使用。
	本产品用于显示患者患处解剖结构。
	C03500200000000
	

	9
	骨髓穿刺针
	无
	一次性使用骨髓穿刺活检针及套件
	/
	一次性使用骨髓穿刺活检针及套件用于对人体胸骨或髂骨部位进行穿刺，抽取骨髓液或进行骨髓活检、注射药物及小儿胫骨部位进行穿刺，抽取骨髓液。
	C01060102600002
	

	10
	胶原蛋白软骨修复支架
	无
	胶原蛋白软骨修复支架
	该产品由注射针、注射器以及预装在注射器中的猪I型胶原蛋白凝胶组成，胶原蛋白凝胶含胶原蛋白与磷酸盐缓冲液，注射器外套(含护帽)经辐照灭菌，注射针经环氧乙烷灭菌，胶原蛋白凝胶经过滤除菌，无菌有效期2年。
	在膝关节微骨折术中，用于缺损面积为2-8cm2、属于Outerbridge IIIV级(ICRS Grade I-IVa)的软骨缺损修复。
	C03090308100000
	

	11
	外固定支架
	无
	外固定支架
	配合外固定支架使用，实现骨折外固定。
	该产品无菌或非无菌提供，配合金属骨针使用，通过固定、加压或牵拉骨端，实现骨科畸形矫形、骨折复位等治疗目的
	C03140308704002
	

	12
	扩髓-灌注-抽吸系统
	无
	扩髓-灌注-抽吸系统
	该产品由管型组装部件、 密封件、 收集装置、 抽吸连接管组件、 灌注连接管组件组成。 产品采用辐照灭菌 。
	适用于以下手术情况：有效扩髓，便于髓内钉的置入；清除髓腔内及扩髓产生的碎屑；清除髓腔内受感染骨组织；为任何需要骨移植以促进愈合，或填补骨缺损的手术，收集并获取自体骨和骨髓。
	C14171503500000
	

	13
	经颈静脉肝内穿刺器械
	无
	经颈静脉肝内穿刺器械
	经颈静脉肝内穿刺器械由导管鞘、扩张器、导管、导引器、加硬套管和通芯针组成。经环氧乙烷灭菌，一次性使用，货架有效期三年。
	用于经颈静脉肝内门静脉穿刺，进行门静脉的肝内分流手术，以降低门静脉压。
	C02064402600002
	

	14
	一次性使用肺结节定位穿刺针
	无
	一次性使用肺结节定位穿刺针
	一次性使用肺结节定位穿刺针由穿刺针手柄、穿刺针、推送管、推送管手柄、定位线、定位标记、锚定定位针、保护管塞及保护管组成。产品以无菌状态提供，经环氧乙烷灭菌，一次性使用。
	适用于肺结节患者接受胸腔镜手术前的CT引导下的肺结节定位。
	C01060102600003
	

	15
	高压造影注射器系统管路
	无
	高压造影注射器系统管路
	高压造影注射器系统管路由保护帽、公接头、母接头、连接管、单向阀、直通、三通旋塞、多通、穿刺件、滴斗及药液过滤器（15um）组成。主要材料：连接管由聚氯乙烯（PVC）、聚氨酯（PU）、硅胶材料制成，滴斗滴管采用聚氯乙烯（PVC）材料制成；公接头、母接头、单向阀、三通旋塞、多通、过滤器采用聚碳酸酯（PC）材料制成；过滤器膜采用尼龙材料；穿刺件采用丙烯腈-丁二烯-苯乙烯共聚物（ABS）材料制成；保护帽采用聚丙烯（PP）材料制成。
	高压造影注射器系统管路是为高压注射器配套用的消耗品，用在X射线（CT、DSA）、核磁共振（MR）和超声（US）诊断、治疗中按相关造影技术要求高压注射造影剂及生理盐水。产品必须与安全管路配套使用，可以使用不超过24小时，或者最大90次注射，以先到为准。
	C02071507500000
	

	16
	球囊封堵微导管
	无
	球囊封堵微导管
	该产品由球囊导管、球囊端口阀、球囊充盈器和球囊卸压器组成。其中球囊导管由头端、示标、球囊、管身、导管加强件和座组成。球囊导管表面涂覆亲水涂层，部分型号带有侧孔。产品经环氧乙烷灭菌，一次性使用，货架有效期3年。
	该产品适用于注射或输入对照介质和/或液体和/或栓塞材料，和/或适当的器械（如支架、弹簧圈）等；用于临时封堵外周血管或神经血管，亦可选择性地阻断或控制血流。
	C02072400215020
	

	17
	高压造影注射延长管
	无
	高压造影注射延长管
	高压造影注射延长管由保护帽、防回流阀、鲁尔圆锥接头、管路及至止流夹组成。一次性使用。
	本产品在血管造影期间作为推注造影剂的管道。
	C02072005400000
	

	18
	一次性使用造影导管留置针
	无
	一次性使用造影导管留置针
	本产品由套管、套管接头、钢针、针座、延长管、止流器、Ⅰ型鲁尔接头、肝素帽或无针输液接头或螺旋帽、保护套组成。
	本产品临床用于造影检查时输注造影剂，使用时间不超过24小时。
	C16050519400001
	

	19
	一次性使用高压造影注射器及附件
	无
	一次性使用高压造影注射器及附件
	高压造影注射延长管由保护帽、防回流阀、鲁尔圆锥接头、管路及至止流夹组成。一次性使用。
	本产品在血管造影期间作为推注造影剂的管道，每人更换。
	C02071507500000
	

	20
	冠脉整体交换型球囊扩张导管
	无
	冠脉整体交换型球囊扩张导管
	该产品为OTW型球囊扩张导管，由球囊、导管、导管座和射线可探测性标记等组成，涂有涂层。采用环氧乙烷灭菌。产品一次性使用，货架有效期三年。
	适用于对冠状动脉的狭窄节段或搭桥狭窄部位进行球囊导管扩张，以改善心肌灌注。
	C02020500215007
	

	21
	撕开型血管鞘组件
	无
	撕开型血管鞘组件
	撕开型血管鞘组件包括：外鞘、扩张管、导丝、取直器、穿刺针、套管针、手术刀。环氧乙烷灭菌，产品一次性使用。货架有效期3年
	撕开型血管鞘组件用于经皮在静脉系统中插入导线或导管
	C02041306200003
	

	22
	卵圆孔未闭封堵器
	无
	生物可降解卵圆孔未闭封堵器
	该产品由封堵器支架(含成型环)、阻流膜、缝合线和成型线、拉线器组成，封堵器上带有显影标记。封堵器支架为聚对二氧环己酮(PDO)可降解丝编织而成，内部缝有聚乳酸(PLA)可降解阻流膜，显影标记为铂。一次性使用，环氧乙烷灭菌，货架有效期2年
	用于年龄在18至60岁，发生过因不明原因脑卒中的卵圆孔未闭患者，经全面评估排除其他机制导致的卒中，认为PFO与缺血性卒中可能存在因果关系并且PFO具有高危解剖特征(房间隔瘤或大量右向左分流)，经神经内科、心脏内科医师共同决策后行卵圆孔封堵。
	C02030103800008
	

	23
	可降解封堵器介入输送系统
	无
	可降解封堵器介入输送系统
	该产品由外套管、扩张管、装载器、推送器组成。产品经环氧乙烷灭菌，一次性使用，货架有效期3年。
	该产品适用于辅助输送可降解封堵器进入心腔内，建立血管内器械的经皮进入通路。
	C02030205500007/C02030205500001
	

	24
	一次性使用推进器预装式旋磨导管
	无
	一次性使用推进器预装式旋磨导管
	该产品包括磨头导管和推进器，磨头导管包括磨头、导管鞘、连接器、导管主体及一些内部传动部件。磨头材料为钻石、纯镍、Niklad镍、酚醛-丁腈,导管材质为聚四氟乙烯，连接器材质为ABS树脂，导管鞘材质为聚合物。该产品经环氧乙烷灭菌，一次性使用。有效期两年。
	适用于医疗单位对患者动脉血管内粥样斑块旋磨成微粒。
	C02021300400002
	

	25
	肺动脉取栓支架系统-肺动脉取栓支架
	无
	肺动脉取栓支架系统-肺动脉取栓支架
	该产品由肺动脉取栓支架和血栓抽吸导管两部分组成。肺动脉取栓支架由输送鞘管和连有自膨式网篮结构的推送管同轴组装而成；血栓抽吸导管由抽吸导管、导管芯和抽吸器组成。产品经环氧乙烷灭菌。一次性使用。货架有效期三年。
	该产品适用于有下述情况之一的急性高危肺栓塞或伴临床恶化的中危肺栓塞的经导管血栓清除治疗：（1）有肺动脉主干或主要分支血栓，并存在高出血风险或溶栓禁忌的患者；（2）有肺动脉主干或主要分支血栓，并经溶栓或积极的内科治疗无效的患者。
	C02061300114036
	

	26
	经导管三尖瓣环成形系统
	无
	经导管三尖瓣环成形系统
	经导管三尖瓣环成形系统包括三尖瓣环夹系统和输送鞘套件，其中三尖瓣环夹系统包括夹合部件、锚定部件和输送系统，输送鞘套件包括输送鞘和扩张器。产品经环氧乙烷灭菌，一次性使用，货架有效期3年。
	该产品适用于无需同期行左侧瓣膜手术(二尖瓣修复或置换、主动脉瓣置换)的孤立性重度三尖瓣反流(TR≥4+)伴有非严重的瓣环扩张或右心室扩大，有右心衰的临床症状(患者具有乏力、腹胀、水肿、心悸、呼吸困难、厌食等症状，且 NYHA 心功能 ⅡI-IV级)；无严重肺动脉高压(肺动脉收缩压>55mmHg)，无严重右心室(TAPSE10mm 和/或 RV FAC<25%)/左心室收缩功能障碍(LVEF<50%)，且经过指南指导药物治疗30天以上药物治疗疗效不佳，经心脏团队评估为不适合外科手术的65岁以上的高危禁忌患者。用于缓解患者的三尖瓣反流和心衰的临床症状。
	C02031900000000
	

	27
	房间隔缺损封堵器
	无
	生物可降解房间隔缺损封堵器
	该产品由封堵器支架（含成型环）、阻流膜、缝合线和成型线、手柄组成，I型封堵器上带有显影标记。II型封堵器上不带显影标记。封堵器支架为聚对二氧环己酮（PDO）可降解丝编织而成，内部缝有聚乳酸（PLA）可降解阻流膜，显影标记为铂。产品采用环氧乙烷灭菌，一次性使用，货架有效期2年。
	该产品用于先天性心脏病继发孔型房间隔缺损（ASD）的封堵治疗。 该产品用于年龄≥3周岁；缺损直径≥5mm，伴右心容量负荷增加，≤28mm的左向右分流房间隔缺损（ASD）；缺损边缘至冠状静脉窦，上、下腔静脉及肺静脉的距离≥5mm；缺损边缘至房室瓣≥7mm；不合并多个缺损且不能被器械充分覆盖的。
	C02030103800002
	

	28
	弹性医用胶布
	无
	弹性医用胶布
	为背材上涂有具有自粘特性的胶粘剂的胶带。非无菌提供，一次性使用。不与创面直接接触。粘贴部位为完好皮肤。
	用于将敷料粘贴固定于创面或将其他医疗器械固定到人体的特定部位。
	C14090118800000
	

	29
	导丝（造影）
	无
	导丝
	产品由芯丝与绕丝组成，导丝表面涂覆聚四氟乙烯（PTFE）涂层。芯丝材料为304不锈钢，绕丝材料为涂覆PTFE 304不锈钢。产品经环氧乙烷灭菌，一次性使用。
	适用于血管造影，建立从穿刺部位到病变部位或通过病变部位到达远端的通道，辅助其他器械进行定位操作。
	C02070600300000
	集采范围内勿响应

	30
	血管鞘组
	无
	血管鞘组
	血管鞘组由导管鞘、扩张器、导丝组成，部分规格配有穿刺针、导引套管和皮肤切开器。亲水涂层导丝及鞘管表面涂有亲水涂层。环氧乙烷灭菌，一次性使用。货架有效期三年。
	用于辅助输送诊断／治疗器械进入心腔内或建立有助于血管内器械的经皮进入通路。
	C02071001500000
	

	31
	穿戴式柔性心电传感器
	无
	穿戴式柔性心电传感器
	由背衬、电极片、印刷电路、导电水凝胶、防粘膜、底托支架和电池组成。
	产品与动态心电记录仪配套使用，供医疗单位采集动态心电信号。
	C14070318300000
	

	32
	一次性使用呼吸过滤器
	无
	一次性使用呼吸过滤器
	产品由上盖、吸水纸、聚丙烯膜、下盖组成。
	产品用于呼吸机及麻醉机管路中过滤0.5um以上细菌、微粒及增加气体湿化程度，也可以在肺功能检查时与肺功能检查设备配套使用，用于过滤病人带有0.5um以上细菌病原体的飞沫等有害物质来保护肺功能检查设备。
	C14250621000000
	

	33
	距下关节稳定器
	33-1
	距下关节稳定器
	该产品采用符合GB/T13810规定的TC4钛合金材料制成。产品表面经着色阳极氧化或黑灰色阳极氧化处理。含灭菌和非灭菌两种包装。无菌产品采用辐照灭菌，灭菌有效期为5年。
	通过稳定距下关节治疗外翻足。
	C03160912700003
	

	
	距下关节稳定器
	33-2
	距下关节稳定螺钉
	该产品由符合GB/T13810标准规定的TC4钛合金材料制成，表面经着色或微弧阳极氧化处理，或未经阳极氧化处理。非灭菌包装或辐照灭菌包装，无菌有效期5年。
	该产品适用于稳定距下关节。
	C03160912700003
	

	34
	经导管二尖瓣夹系统
	34-1
	经导管二尖瓣夹系统
	经导管二尖瓣夹系统包括夹合器及递送系统、可调弯指引鞘组和稳定器三个部分。该产品经环氧乙烷灭菌，一次性使用，货架有效期3年
	该产品采用经皮方式，适用于经心脏团队评估后认为存在外科手术高风险，且二尖瓣瓣膜解剖结构适合的退行性二尖瓣反流（MR≥3+）患者。这些患者的基础疾病不应影响降低二尖瓣反流后带来的临床受益。该类心脏团队成员需要包括有二尖瓣手术经验的心脏外科医生和有二尖瓣疾病治疗经验的心脏疾病专家。该产品由接受过心脏介入导管技术（包括经房间隔穿刺术）培训并经过准确使用本器械系统相关培训的临床医生使用，还需要具备一名心脏超声专科医生。
	C02031205700000
	

	
	经导管二尖瓣夹系统
	34-2
	经导管二尖瓣夹系统
	经导管二尖瓣夹系统由导引鞘、二尖瓣夹系统两个部件组成。其中导引鞘包含24F调弯鞘和扩张器两个组件。二尖瓣夹系统包含二尖瓣夹和输送系统两个组成部分，输送系统包含装载器组件、11F调弯鞘、夹子输送导管三个组成部分，其中装载器组件包含套筒和装载器两个组成部分。产品经环氧乙烷灭菌，一次性使用，货架有效期3年。
	该产品采用经皮方式，适用于经心脏团队评估后认为存在外科手术高风险，且二尖瓣瓣膜解剖结构适合的退行性二尖瓣反流（MR≥3+）患者。这些患者的基础疾病不应影响降低二尖瓣反流后带来的临床受益。该类心脏团队成员需要包括有二尖瓣手术经验的心脏外科医生和有二尖瓣疾病治疗经验的心脏疾病专家。该产品由接受过心脏介入导管技术（包括经房间隔穿刺术）培训并经过准确使用本器械系统相关培训的临床医生使用，还需要具备一名心脏超声专科医生。
	C02031205700000
	

	35
	金属骨针
	35-1
	金属骨针
	该产品采用符合 GB 4234.1 标准规定的 OOCr18Ni14Mo3 不锈钢材料制成，含灭菌和非灭菌包装。
灭菌有效期 5 年。
	适用于四肢骨折复位时部分植入人体做牵引或四肢骨折内固定。
	C03140308704002
	

	
	
	35-2
	金属骨针
	该产品采用符合GB 4234.1标准要求的00Cr18Ni14Mo3不锈钢材料制成，钉头外表面带有等合CB 23101.2标准要求的羟基磷灰石涂层。辐照灭菌包装，灭菌有效期5年。
	配合外固定支架使用，实现骨折外固定。
	C03140108701003
	

	36
	高压造影注射器系统套件
	36-1
	高压造影注射器系统套件
	高压造影注射器由保护帽、锁紧螺母、推杆、外套、活塞、胶塞组成，系统管路由保护帽、公接头、母接头、连接管、单向阀、三通、穿刺器、滴斗及过滤器组成。主要原材料为聚碳酸酯（PC），聚氯乙烯（PVC，TOTM增塑剂），其它原材料详见技术要求。环氧乙烷灭菌，可以一次性使用不超过12小时，最大可耐受350PSI压力。
	产品是为高压注射器配套用的消耗品，主要用在X射线（CT、DSA)、核磁共振（MR)和超声（US）诊断、治疗中按相关造影技术要求高压注射造影剂及生理盐水等药液。产品必须与一次性使用压力连接管配套使用，一次性使用压力连接管应包含双单向阀。产品可以使用不超过24小时，或者最大90次注射，以先到为准。
	C02072205400000
	

	
	
	36-2
	高压造影注射器系统套件
	高压造影注射器系统套件由高压针筒和/或系统管路组成，高压针筒由外套、活塞、胶塞、螺母、保护帽组成，系统管路包括西药管路。系统管路包括吸药管路和注射管路。产品采用环氧乙烷灭菌。
	产品与高压造影注射器和一次性使用压力连接管配套使用，注射造影剂及生理盐水，可以一次性使用24h，或最多使用40次，以先到为准
	C02072205400000
	

	37
	肺动脉取栓支架系统
	37-1
	肺动脉取栓支架系统
	1 肺动脉血栓清除系统
（1）支架直径10mm/14mm/18mm/25mm，共有8种规格，
（2）肺动脉血栓抽吸导管规格为16F,20F,24F三种
2、支架为三盘结构设计（最好中间无导丝通过腔）
3肺动脉血栓清除系统输送导管外径小于10F，涂覆亲水涂层
4血栓抽吸导管为三段设计，头端柔软，中间段硬度适中，尾端硬度较强
	产品适用于肺动脉栓塞患者具备取栓治疗。
	C02062900400008/C02062900400012
	

	
	
	37-2
	肺动脉取栓支架系统-血栓抽吸导管
	产品由抽吸鞘管组件和衬芯组件（部分规格含有）组成。其中，抽吸鞘管组件由显影环、鞘管、鞘管保护套和鞘管连接件组成，鞘管远端涂覆亲水涂层；衬芯组件由衬芯杆及衬芯座组成。产品经环氧乙烷灭菌，一次性使用。货架有效期2年。
	该产品适用于去除外周血管系统中的血栓。
	C02062900400012
	

	38
	一体式外固定器
	38-1
	一体式外固定支架系统
	一体式外固定支架系统主要采用铝合金、钛合金、不锈钢、聚醚醚酮等材质制成，包括单臂外固定支架及配套工具。灭菌和非灭菌包装。
	该产品通过与骨针的配合，应用于骨折部位的体外固定复位。
	C03140208703004
	

	
	
	38-2
	单臂一体式外固定器
	单臂一体式外固定器使用铝合金、钛合金或不锈钢制造而成。
	配合金属骨针用于人体四肢骨折的固定。产品交付状态分无菌和非无菌。
	C03140208704004
	

	39
	膝关节系统（翻修）
	39-1
	全膝关节置换系统
	该产品由股骨假体、胫骨平台垫片、胫骨平台、骨水泥型延长杆、骨水泥型胫骨袖套、胫骨垫块和股骨垫块、翻修偏心延长杆适配器、胫骨托保护器(非植入)组成，其中，股骨髁、胫骨托、胫骨垫块、股骨垫块由符合YY0117.3的铸造钴铬钼合金材料制成，延长杆适配器、股骨垫块螺钉由符合YY0605.12的锻造钴铬钼合金材料制成，加强柱、胫骨袖套、延长杆、胫骨垫块螺钉由符合ASTMF136的锻造Ti-6Al-4VELI钛合金材料制成，股骨垫块螺栓由符合YY0605.5的锻造钴铬钨镍合金材料制成，胫骨垫片由符合YY/T0811的含抗氧化剂PBHP的高交联超高分子量聚乙烯材料制成，髁孔塞、胫骨孔塞由符合GB/T19701.2的1型超高分子量聚乙烯材料制成，胫骨托保护器由聚氨酯材料制成。辐照灭菌包装，胫骨垫片无菌有效期5年，其余组件无菌有效期10年。
	该产品适用于由于骨关节炎、创伤后关节炎或类风湿性关节炎引起的严重关节疼痛和/或严重残疾、中度膝关节外翻、内翻或屈曲畸形、股骨髁缺血性坏死、先前经历过失败的膝关节置换、截骨术或其他膝关节手术的患者的骨水泥型全膝关节置换。
	C03430310703009/C03430310703001/C03430410701003/C03430410701002/C03430210701004/C03430710702005/C03430510702004/C03430110701004
	集采范围内勿响应

	
	
	39-2
	膝关节翻修生物型组件
	膝关节翻修生物型组件由股骨袖套和胫骨袖套组成，表面带有纯钛微孔涂层。袖套的基体材料符合ASTMF136的Ti6Al4VELI合金要求。烧结涂层的化学成分符合标准ISO5832-2的Grade2纯钛的要求。股骨袖套中包含袖套孔塞，孔塞可植入人体。袖套与延长杆连接使用时，需将孔塞去除。袖套孔塞由符合GB/T19701.2的1型超高分子量聚乙烯制成。产品经辐照灭菌，灭菌有效期10年。
	膝关节翻修生物型组件与同一系统组件配合使用，适用于全膝关节置换(膝关节翻修手术和骨缺损严重的初次全膝关节置换术)。
	C03430610701001
	集采范围内勿响应

	
	
	39-3
	膝关节假体
	膝关节假体按照用途及结构分为：单髁部分膝关节假体、全膝关节假体、肿瘤特制膝关节假体，全膝关节假体由股骨髁、胫骨托、胫骨垫、髌骨、骨干延长段、髓腔延长柄、套筒、轴销、万向轴、锁垫、锁钉、衬垫、垫片、支撑块等部件按型号、规格选择组成。肿瘤特制膝关节假体按其结构分为：铰链式膝关节假体、全股骨式膝关节假体、可延长式膝关节假体、整体式膝关节假体，结构上分别由股骨端、胫骨端、髓腔延长柄、骨干延长段、套筒、轴销、万向轴、锁垫、锁钉、衬垫、垫片、支撑块等部件组成。股骨髁、胫骨托、万向轴(II型)、万向轴(III型)、整体式膝关节假体中股骨端和胫骨端由铸造钴铬钼合金制成，符合YY0117.3-2005的标准要求；万向轴(Ⅰ型)、万向轴(Ⅳ型)、万向轴(Ⅴ型)、轴销、骨干延长段(Ⅰ型)(仅适用于长度为30、35这两种规格)、髓腔延长柄(仅适用于直径为Φ7、Φ8、Φ9、Φ10这四种规格)的材料为锻造钴铬钼合金，符合ISO5832-12：2007标准要求；胫骨垫及髌骨、套筒、衬垫、锁垫材料为超高分子量聚乙烯，材料符合ISO5834-2：2011表1中2型的要求；骨干延长段(注：不适用于骨干延长段(Ⅰ型)长度为30、35这两种规格)、髓腔延长柄(注：不适用于直径为Φ7、Φ8、Φ9、Φ10这四种规格的髓腔延长柄)、铰链股骨端、铰链胫骨端、锁钉、垫片、支撑块、整体式膝关节假体中截骨段和髓腔柄的材料为锻造钛合金TC4，符合GB/T13810-2007标准要求。包装为灭菌包装和非灭菌包装，灭菌包装经γ射线辐照灭菌，灭菌有效期为五年。
	与骨水泥配合使用，适用于全膝关节置换术。包括膝关节骨性关节炎、膝关节骨肿瘤或由于其他病理性原因引起的关节破坏或者其他创伤性关节损坏需要关节置换的疾病的初次或二次修复。
	C03410310700000
	集采范围内勿响应

	40
	外周可解脱弹簧圈包
	40-1
	外周可解脱带纤维毛弹簧圈栓塞系统
	该产品由铂钨合金制成的弹簧圈和一根弹簧圈递送丝组成。弹簧圈以机械方式连接到一根弹簧圈递送丝。产品中包含导引器鞘组件。产品经环氧乙烷灭菌，一次性使用，货架有效期3年。
	该产品适用于外周血管的动脉瘤、动静脉畸形、动静脉瘘的填塞。
	C02064006502002
	

	
	
	40-2
	外周可解脱带纤维毛栓塞弹簧圈
	该产品由弹簧圈和递送丝组成，弹簧圈由铂钨合金制成。弹簧圈和递送丝通过机械方式解脱。弹簧圈组件位于导引器鞘内。产品经环氧乙烷灭菌，一次性使用，货架有效期为3年。
	该产品适用于外周血管的动脉瘤、动静脉畸形、动静脉瘘的填塞。
	C02064006502001/C02064006502005
	

	
	
	40-3
	栓塞弹簧圈
	该产品由弹簧圈、推杆和导引器组成。弹簧圈由铂钨合金弹簧和PET纤毛组成，导引器由座和管身组成。弹簧圈预装在导引器中，弹簧圈与推杆无连接，无需进行解脱。产品经环氧乙烷灭菌，一次性使用。货架有效期三年。
	该产品用于外周动脉瘤、动静脉畸形和动静脉瘘的栓塞。
	C02064006502013
	

	
	
	40-4
	外周可解脱弹簧圈
	产品由弹簧圈、导入鞘和推杆组成。弹簧圈由铂钨合金弹簧、PET纤毛、PP连接线和铂铱合金解脱环构成。推杆由推杆头、绕丝、芯轴、示标和亲水涂层组成。产品采用环氧乙烷灭菌，一次性使用，货架有效期3年。
	适用于外周血管的动脉瘤、动静脉畸形和动静脉瘘的填塞。
	C02064006502001
	

	41
	同种异体骨
	41-1
	同种异体骨
	该产品由人骨加工而成，灭菌包装
	适用于骨缺损的填充、修复和脊柱手术的植骨融合。
	C03470210900000
	

	
	
	41-2
	同种异体骨修复材料
	产品为冷冻干燥同种异体骨，采用合法来源的供体骨组织为原料，经锯裁、清洗、脱脂、脱蛋白、漂洗、冻干及包装工艺加工而成。产品成分为人体皮质骨、松质骨。产品采用辐照灭菌，有效期三年。
	适用于非承重部位骨缺损的充填、修复，关节、脊柱融合以及非承重骨的重建。
	C03470210900000
	

	
	
	41-3
	同种异体骨植入材料
	同种异体骨材料是利用合法捐献人的合格的供体骨组织，经精加工制作、辐照灭菌、深低温冷藏保存的可供移植进行骨修复的同种异体骨组织。产品为灭菌包装。
	用于骨科手术中非承重性骨缺损的填充。
	C03470210900000
	

	
	
	41-4
	同种异体骨修复材料
	该产品来源于健康人类骨组织，经物理加工（主要包括低温贮存、解冻清洗、加工成型、结晶浸泡、脱细胞、冷冻干燥、真空包装、辐照）而成。灭菌包装。
	适用于脊柱损伤、脊柱退变等疾病以及其他临床所需要的骨缺损的填充、融合、修补、辅助加固及非负重骨的重建。
	C03470210900000
	

	42
	髋关节系统（翻修）
	42-1
	组合型髋关节假体
	组合型髋关节假体主要由骨盆、髋臼杯、髋臼衬、股骨柄、股骨头及附件等组合而成，其中股骨柄包括钛合金微孔关节柄、珊瑚面关节柄、粗隆间骨折柄、股骨上段、髓腔延长柄、骨干延长段、整体式股骨柄、融合器；髋臼杯包括微孔钛杯、P型臼杯、三翼臼杯、T型臼杯、螺旋臼杯、金属臼杯、压配髋臼杯、多孔臼杯、髋臼支架、表面置换髋臼杯；髋臼衬包括微孔钛臼衬、P型臼衬、三翼臼衬、T型臼衬、螺旋臼衬、金属臼衬、压配髋臼衬、多孔臼衬、髋臼架衬；股骨头包括球头、外杯、内衬、马鞍型头、基座；附件包括中置器、髓腔塞、钛钉、锁紧钉、髋臼底托、连接板、捆绑带、钛缆、调节螺母。各部件的材料：微孔钛杯、P型臼杯、T型臼杯、螺旋臼杯、金属臼杯、压配髋臼杯、多孔臼杯、表面置换髋臼杯、连接板、钛缆材料为纯钛TA2G(符合GB/T13810标准要求)；钛合金微孔关节柄、股骨上段(II型、III型)、髓腔延长柄、骨干延长段、整体式股骨柄、粗隆间骨折柄(Ⅲ型)、融合器、髋臼支架、钛钉、锁紧钉、髋臼底托、捆绑带、调节螺母材料为锻造钛合金Ti6Al4V(符合GB/T13810标准要求)；珊瑚面关节柄、粗隆间骨折柄(Ⅰ型、Ⅱ型)、股骨上段(Ⅰ型)、金属臼衬、外杯、三翼臼杯等材料为铸造钴铬钼合金(符合YY0117.3标准要求)；球头、马鞍型头、基座材料为锻造钴铬钼合金(符合ISO5832-12标准要求)；骨盆材料为锻造钛合金Ti6Al4V(符合GB/T13810标准要求)，铸造钴铬钼合金(符合YY0117.3标准要求)和纯钛TA2G(符合GB/T13810标准要求)；微孔钛臼衬、P型臼衬、三翼臼衬、T型臼衬、螺旋臼衬、压配髋臼衬、多孔臼衬、髋臼架衬、内衬、中置器、髓腔塞材料为超高分子量聚乙烯,符合GB/T19701.2(ISO5834-2)标准表1中2型的要求。股骨柄和髋臼表面处理为喷砂粗糙面磨面、微孔、珊瑚面、钛喷涂涂层、HA喷涂涂层、Ti+HA喷涂涂层。包装为灭菌包装和非灭菌包装,灭菌包装经γ射线辐照灭菌,灭菌有效期为五年。
	作为生物型髋关节假体使用，适用于髋关节置换。包括以下几种适应症：1、由骨性关节炎或风湿性关节炎引起的高度髋关节损伤；2、先天性髋关节发育不良及由于病理性原因引起的关节破坏；3、创伤性原因引起的关节破坏或缺血性股骨头坏死需行全髋、半髋关节修复术以及以前手术需进行关节翻修术；4、髋骨肿瘤。
	C03450410701000/C03450110702001/C03450210702004/C03450410701000
	集采范围内勿响应

	
	
	42-2
	组合型髋关节假体
	组合型髋关节假体由股骨柄、髋臼、股骨头、钛钉、中置器、髓腔塞等分别组成全髋和半髋人工关节,其中股骨柄包括珊瑚面关节柄(Ⅰ型)、珊瑚面关节柄(Ⅱ型)、光面柄(Ⅰ型)、光面柄(Ⅱ型)、光面柄(Ⅲ型),髋臼包括珊瑚面金属臼(Ⅰ型)、聚乙烯臼(Ⅰ型),股骨头包括半髋双动头、半髋活头(Ⅰ型)、球头(Ⅰ型)、球头(Ⅱ型)。珊瑚面关节柄、光面柄、金属臼、股骨头材料采用铸造钴铬钼合金(符合YY0117.3标准要求),聚乙烯臼及金属臼衬、半髋双动头衬、中置器、髓腔塞材料采用超高分子量聚乙烯,符合GB/T19701.2表1中2型的要求,聚乙烯臼显影丝材料采用00Cr18Ni14Mo3不锈钢,符合GB4234标准的要求;钛钉采用Ti6A14V钛合金,符合GB/T13810标准要求。包装为灭菌包装和非灭菌包装,灭菌包装经γ射线辐照灭菌,灭菌有效期为五年。
	与骨水泥配合，适用于髋关节置换。包括以下几种适应症：1、由骨性关节炎或风湿性关节炎引起的高度髋关节损伤；2、先天性髋关节发育不良及由于病理性原因引起的关节破坏；3、创伤性原因引起的关节破坏或缺血性股骨头坏死需行全髋、半髋关节修复术以及以前手术需进行关节翻修术；4、髋骨肿瘤。
	C03450210701003
	集采范围内勿响应

	
	
	42-3
	髋关节假体金属骨小梁髋臼
	该产品由化学成分符合GB/T13810标准规定的Ti6AL4V钛合金粉末经电子束熔融增材制造制成，表面为多孔骨小梁结构。产品经辐射灭菌，无菌有效期5年。
	与同一系列髋关节假体组件配合使用，作为生物型髋关节假体用于髋关节置换。
	C03450510701018
	集采范围内勿响应

	
	
	42-4
	组配式肿瘤髋关节假体
	组配式肿瘤髋关节假体由股骨柄组件、髋臼外杯、髋臼内衬、球头及附件组合而成。其中股骨柄组件包括股骨上段、骨干延长段、髓腔延长柄，附件包括钛钉、中置器、髓腔塞、调节螺母。股骨上段由符合YY0117.3标准要求的铸造钴铬钼合金材料制成；骨干延长段、髓腔延长柄、钛钉、调节螺母由符合GB/T13810标准要求的锻造钛合金材料制成；球头由符合ISO5832-12标准要求的锻造钴铬钼合金材料制成；髋臼外杯由符合GB/T13810标准要求的纯钛TA2G材料制成；髋臼内衬、中置器、髓腔塞由符合ISO5834-2标准中2型要求的超高分子量聚乙烯材料制成。股骨柄和髋臼外杯表面为喷砂粗糙面磨面处理。产品经辐照灭菌，灭菌有效期5年。
	作为生物型髋关节假体使用，适用于因骨肿瘤导致的全髋或半髋髋关节置换和翻修。
	C03410110700000/C03410810701002
	集采范围内勿响应

	43
	负压引流包
	43-1
	无菌负压吸引装置
	无菌负压吸引装置主要由进液管、排液管、进液塞、排液塞、悬吊系统、防逆流头、袋体、开关（开关里带有弹簧）、外接延长管组成。外接延长管上带有筒状接头和塔状接头。筒状接头、塔状接头、延长管、进液管、排液管、进液塞、排液塞、袋体符合GB10010-2009标准的聚氯乙烯材质，开关符合GB/T12670-2008标准的聚丙烯树脂材质，防逆流头符合YY0334-2002硅橡胶材质，弹簧符合GB/T1220-2007标准的12Cr18Ni9材质。产品根据袋体容量不同划分为多种型号规格。无菌负压吸引装置袋体无破损，表面光滑、清洁、刻度线应清晰。悬吊系统无破裂、断裂等缺陷。进排液管、进排液塞、延长管及筒状（塔状）接头无破损和异物。延长管管体和接头连接断裂力>15N，延长管管身断裂力>20N。产品经环氧乙烷灭菌后应无菌，产品一次性使用。
	用于临床负压引流时，与插入体内的引流导管相连接，起到充当负压引导、收集引流液的作用。
	C14171503500000
	

	
	
	43-2
	一次性使用负压引流表
	该产品由瓶体、止回阀、单向阀、瓶塞、瓶盖、导管、接头、护套、挂带、不锈钢针组成。（其中：导管、挂带、护套为选配件）。400ml瓶底有底端排放阀。
	供医疗单位对患者实施负压引流、胃肠减压、盆腔冲洗时一次性使用。
	C14171503500000
	

	
	
	43-3
	一次性使用硅胶负压引流球及套件
	一次性使用硅胶负压引流球及套件主要由负压引流球、引流管组成，选配引流袋和引导针。引流管由导管或由导管和吸引管组成。该产品以无菌状态提供，经环氧乙烷灭菌，一次性使用。
	用于临床负压引流时，与插入体内的引流导管相连接，起到充当负压传导介质和/或引导、收集引流液的作用。
	C14171503500000
	

	
	
	43-4
	负压引流器
	负压引流器由接头、保护帽、止液夹、连接管、扎带、单向阀和负压袋组成。其中负压袋由弹簧膨胀体、排液阀、袋体组成。
	用于临床负压引流时，与插入体内的引流导管相连接，起到引导、收集引流液的作用。
	C14171503500000
	

	44
	冲洗引流包
	44-1
	一次性使用冲洗引流管
	一次性使用冲洗引流管由阀体、弯头、后盖、三通阀、不锈钢接管、冲洗导管、吸引导管、弹簧、油封、密封圈、吸引阀杆、冲洗阀杆、负压接头、穿剌头、截流夹、保护套组成，可选组件加压器、阀体手柄。该产品以无菌状态提供，经环氧乙烷灭菌，一次性使用。
	适用于外科手术过程中对手术区域的冲洗和吸引。
	C14171101000000
	

	
	
	44-2
	一次性使用冲洗引流导管
	一次性使用冲洗引流导管根据结构型式的不同，将其分为手枪式和直握式。冲洗引流导管由穿刺头、接头、截流夹、导管、阀体、阀门和不锈钢接管组成。该产品以无菌状态提供，经环氧乙烷灭菌，一次性使用。
	用于冲洗组织或吸液。
	C14170303501004/C14171101000000
	

	
	
	44-3
	一次性使用腹腔引流管
	一次性使用腹腔引流管由管身、鲁尔接头、空气过滤器、连接管、侧支管1和侧支管2、水止组成。产品中管身、侧支管、连接管材质均为聚氯乙烯(PVC)，鲁尔接头材质为聚碳酸酯(PC)，空气过滤器材质为聚丙烯加聚四氟乙烯(PP+PTFE)，水止材质为聚丙烯(PP)。产品经环氧乙烷灭菌，一次性使用。
	用于腹腔积液的引流。
	C14170303501002
	

	
	
	44-4
	一次性微创手术冲洗引流导管
	Ⅰ型冲洗引流导管由不锈钢管、滑件座、连接管、双向接头组成；Ⅱ型冲洗引流导管由不锈钢管、滑件座、导管、三通管、管夹、针头及针头保护套组成；Ⅲ型冲洗引流导管由不锈钢管、滑件座、导管组成；Ⅳ型冲洗引流导管由不锈钢管、滑件座、连接管、管接头组成。
	用于配合腹腔镜手术中冲洗组织器官及抽吸废液。
	C14171101000000
	

	
	
	44-5
	一次性电切冲洗引流导管
	本品由电刀头、外管、外管推送键、滚轮、冲洗引流管、冲洗/引流开关、冲洗/引流连接管、外罩壳、冲洗/引流连接头、电缆线、外接导管（选配）组成。外罩壳、冲洗/引流开关、滚轮和外管推送键由ABS材料制成，电刀头、冲洗引流管由不锈钢（06Cr19Ni10）制成，冲洗/引流连接管由硅胶材料制成，外接导管由PVC材料制作而成。本品经环氧乙烷灭菌，产品应无菌。
	适用于与频率为0.3MHz~3MHz的高频手术设备和负压引流装置配合使用，在微创手术中进行电切、冲洗、引流和止血。
	C14171101000000
	

	
	
	44-6
	一次性电动冲洗吸引管
	产品由手柄(包含不锈钢套管、冲洗开关)、电动灌流装置(包含隔膜泵，电池包)、冲洗管(包含单向阀、插瓶针、罗伯特夹)、吸引管(包含杨克接头)组成。产品经环氧乙烷灭菌，以无菌状态提供。
	供医疗机构用于在内窥镜诊断、治疗及手术中进行冲洗和吸引。
	C14171101000000
	

	
	
	44-7
	一次性使用冲洗吸引引流导管
	一次性使用冲洗吸引引流导管由冲吸管(带侧孔，带螺旋接头)、吸引管、冲洗管、枪体(手柄)、输插针保护套、冲吸管保护套组成。I型产品手柄上含有按键，II型产品手柄上含有控制开关。吸引管、冲洗管采用软聚氯乙烯塑料制成，枪体(手柄)、按键采用ABS制成，冲吸管为不锈钢材质(牌号06Cr19Ni10)，冲吸管保护套为PU材质，输插针保护套为PE材质。产品采用环氧乙烷灭菌，应无菌。
	与负压吸引设备配套使用，供临床术中对创面的冲洗、吸引引流废液用。产品不用于腔镜手术。
	C14171101000000
	

	
	
	44-8
	一次性使用冲洗引流管
	一次性使用冲洗引流管由冲吸头、操作手柄、冲洗管、吸引管和连接头组成。按照尺寸不同分为多种规格。产品以无菌状态提供，经环氧乙烷灭菌，一次性使用。
	供临床冲洗引流用。
	C14171101000000
	

	
	
	44-9
	一次性冲洗引流管
	一次性冲洗引流管单腔型由手柄、调节按钮、管体、接头、吸引头和选配件连接管组成；一次性冲洗引流管双腔型由手柄、旋转钮、管体、接头和选配件连接管组成。该产品以无菌状态提供，经环氧乙烷灭菌，一次性使用。
	用于腹腔镜手术中吸引及冲洗作用。
	C14170303501002/C14171101000000
	

	
	
	44-10
	一次性电控吸引灌流导管
	1.产品结构：冲洗管、 连接管、 冲洗引流头、 附件控制装置  组成。
2. 冲、吸双管隔离，避免交叉污染。
3. 冲洗管前端带3cm防滑涂层。
4. 手柄采用人体工程学设计，缓解手术或连台时的手部疲劳，回吸力度变速可调，维持气腹稳定，快速除烟。
	该产品满足临床压力冲洗需求，随时清理手术过程中产生的渗血、渗液、烟雾，保持手术野清晰整洁。能够自动加压冲洗，而且冲洗和吸引可以同时进行，节省手术时间，提高手术效率和安全性。防逆流设计，减少感染，避免肿瘤细胞的种植转移，提高手术成功率。
	C14171101000000
	

	
	
	44-11
	一次性冲洗吸引器及引流导管
	一次性冲洗吸引器由主机、穿刺器、吸引管、冲洗管、鲁尔连接件、电池组件及备用管路(可选)组成，其中备用管路由管体和鲁尔连接件构成。产品为无菌提供，经环氧乙烷灭菌。
	用于手术过程中的术野冲洗。
	C14171101000000
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二、报名携带资料（1+2）
1、根据实际情况选择1.1或1.2：
1.1 法定代表人前往时：凭法定代表人身份证明书（原件，不接受复印或扫描打印件，单独手持一份无需装订）、本人身份证（原件）
1.2 委托代理人前往时：法定代表人授权书（原件，不接受复印或扫描打印件，单独手持一份无需装订）、本人身份证（原件）
2、资格证明文件参考格式（证照材料仅需提供复印件，需装订成册。如报名多个包的，资格证明文件请按包装订）

备注：
1、 供应商应在报名前准备好上述资格证明文件（证照材料仅需提供复印件）并装订成册在报名现场递交，资格证明文件审查通过后方可报名并参与本项目遴选（审核通过的资格证明文件不退还）；资格证明文件审查不通过的供应商无法报名并参与本项目遴选。
2、 因项目申请文件递交时间地点后续邮件通知，请供应商准确填写联系邮箱并密切关注邮件信息。




二、格式要求
[bookmark: _Toc2072008][bookmark: _Toc177738090][bookmark: _Toc494528993][bookmark: _Toc186121324][bookmark: _Toc181712929]1.1 法定代表人身份证明书（法定代表人申请时提供）

兹证明    （姓名）在我单位任        职务，系            （供应商）的法定代表人。以本单位的名义参加华中科技大学同济医学院附属同济医院医用耗材遴选入院项目第二批(项目编号：HBCZ-2602050135-X26012)中（包号      ）的遴选申请活动。授权委托人在相关过程中所签署的一切文件和处理与之有关的一切事务，我司均予以承认。

供应商名称（公章）：              
法定代表人（签字或盖个人印章）：                 
日期：     年   月   日


[image: ]






1.2 法定代表人授权委托书（委托授权代表申请时提供）
本授权委托书声明：我        （姓名）系                  （供应商）的法定代表人，现授权委托           （姓名）为我的代理人，以本单位的名义参加华中科技大学同济医学院附属同济医院医用耗材遴选入院项目第二批(项目编号：HBCZ-2602050135-X26012)中（包号      ）的遴选申请活动。授权委托人在相关过程中所签署的一切文件和处理与之有关的一切事务，我均予以承认。
代理人无转委托权，特此委托。

日期：    年    月    日
附：
供应商名称（公章）：                           
法定代表人（签字或盖个人印章）：                             
授权代表（签字）：                                    
授权代表身份证号码：                           
电话：                   
[image: ]
说明：供应商不委托授权代表，由法定代表人直接参加遴选时不需要此授权书。


2 资格证明文件参考格式（需装订成册）

	

	华中科技大学同济医学院附属同济医院医用耗材遴选入院项目

	
单位名称：                 
（公章）
报名包号：                 
产品名称：                 
联 系 人：                 
电    话：                 
邮    箱：                 


	日期      年    月    日




2.1供应商信息登记表及清单明细表
	华中科技大学同济医学院附属同济医院医用耗材遴选入院项目
所投包号：          
产品名称：          

	信息
	填写内容
	备注

	单位名称
	···
	

	单位地址
	···
	

	联系人
	···
	

	联系电话
	···
	

	邮箱
	···
（该邮箱为后期通知申请文件递交时间地点的联系邮箱，请供应商仔细填写并密切关注邮件信息）
	

	产品制造商/品牌
	···
	

	产品医疗器械注册证号
（医疗器械备案证号）
	···
	

	授权截止有效期
	···
	

	C码
	···
	如有

	···
	···
	




供应商法定代表人（签字/章）或委托代理人签字：         
供应商名称（签章）：                       
时间：           年           月          日

清单明细表
	遴选申请产品编号
	配送企业
	最小包装单位
	产地
	产品注册证名称
	通用名
（商品名、英文名等）
	产品组件名（产品配件名、产品注册证附表名等）
	规格
	型号
	适用范围
	结构及组成
	注册证号
	注册证起始日期
	注册证终止日期
	生产许可证（国产）
	品牌
	生产厂家
	进口/国产
	包装数量及规格
	湖北省平台组件码
	湖北省平台CODE码
	湖北省挂网价
	医保27位C码

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


备注：我方已确定并登记上述产品品牌规格（以资格证明文件中的医疗器械注册证（医疗器械备案凭证）认定），并提供了唯一授权资料，该内容在后期不做更改，如有不一致的，我方的遴选申请将不再有效。
说明：
1、供应商须按上述内容如实填报遴选申请产品的产品编号、配送企业、最小包装单位、遴选申请单价、产地、医保27位C码等系列内容。供应商须对清单内容的真实性和准确性负责，因漏填、错填导致的未中选的后果由供应商自行承担，经核实发现弄虚作假行为或未提供“清单报价表”的遴选申请文件将被否决。
2、若包内产品存在多品规的，“清单报价表”须对此产品进行全品规逐项列明
3、供应商须确认此报名阶段登记内容与后期申请文件内容一致，如有不一致情况，后果由供应商自行承担。

供应商法定代表人（签字/章）或委托代理人签字：         
供应商名称（签章）：                       
时间：           年           月          日

2.2供应商基本基本资格条件承诺书

[bookmark: _Hlk161693574][bookmark: _Hlk161693525]致：遴选人
我方承诺完全满足下列规定；
（1）具有独立承担民事责任的能力；
（2）具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度；
（3）具有履行合同所必需的设备和专业技术能力；
（4）有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录；
（5）参加遴选活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录：
A. 我方未因违法经营被追究过刑事责任；
B. 我方未因违法经营被责令停产停业、吊销许可证或者执照；
C. 我方未因违法经营被处以较大数额罚款等行政处罚。
（6）满足法律、行政法规规定的其他条件。
诚信遴选，材料真实。保证所提供的全部材料、内容均真实、合法、有效，保证不出借或者借用其他企业资质，不以他人名义参与遴选，不弄虚作假。
我方保证上述信息的完整、客观、真实、准确，并愿意承担我方因提供虚假材料谋骗取入院所引起的一切法律后果。

供应商名称（签章）：                       
时间：           年           月          日




2.3供应商证照材料（仅需提供复印件）
2.3.1 供应商营业执照复印件。

2.3.2.特定资格要求1：
（1）拟供产品为一类医疗器械的，须同时提供产品的《医疗器械备案凭证》及制造商的《医疗器械生产备案凭证》。
（2）拟供产品为二类医疗器械的，须同时提供供应商的《医疗器械经营备案凭证》、产品的《医疗器械注册证》及制造商的《医疗器械生产许可证》。
（3）拟供产品为三类医疗器械的，须同时提供供应商的《医疗器械经营许可证》、产品的《医疗器械注册证》及制造商的《医疗器械生产许可证》。
（4）国家另有规定的从其规定。

2.3.3特定资格要求2：
若供应商提供的产品不是供应商生产或拥有的，则必须取得产品制造商或技术拥有者出具的唯一授权书且授权期限不少于6个月，即同一注册证下的产品只能授权一个代理供应商参与本次遴选且期限不少于6个月。（如出现同一注册证下的产品多家代理商均具备授权报名又无法协商最终参与遴选供应商的，以报名时间在前的供应商作为有效供应商。）。
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