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3、 项目报价表、参数、配置清单、设备图片、（如有耗材的耗材报价单）
4、供应商法定代表人身份证正反面复印件；供应商的授权委托书原件、委托代理人身份证正反面复印件;
5、供应商提供《医疗器械经营企业许可证》（或第二类器械经营备案凭证）或《医疗器械生产企业许可证》、《医疗器械备案凭证》、《中华人民共和国医疗器械注册证》原件及加盖单位公章的复印件；
6、供应商参加政府采购活动前3年内在经营活动中没有重大违法记录的书面声明。供应商在“信用中国”网(www.creditchina.gov.cn)查询网站直接打印的信用查询记录,以及中国政府采购网(www.ccgp.gov.cn)等渠道列入失信被执行人、重大税收违法案件当事人名单、政府采购严重违法失信行为记录名单打印材料；
7、产品厂家的生产经营许可证、产品注册证复印件。
8、服务承诺书（格式自拟）
9、本项目实施方案（如有，请提供，格式自拟）
10、该设备在其他医院使用用户名单、业绩。
参会资料正本一份，副本六份。所提交给医院的投标资料，恕不退回。
 ▲装订顺序：按上述需提供的材料序号进行装订。
第三步：项目开标时间及地点，待报名结束后，另行通知。请提前十分钟到达开标地点签到，逾期视为弃权处理。
评审办法：对项目报价、产品性能、市场占有率、质保期限、售后服务等方面进行综合评审。
办公地点：桂林市人民医院18号楼1楼器械科办公室（103）
联系人：胡老师             联系电话：0773-2828065
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耗材报价表（格式）
	序号
	产品名称
	中标号
	中标价
	规格型号
	省际联盟价/广西阳光采购价
	报价
	计量单位
	大包装
规格
	中包装
规格
	供应商（全称）
	生产厂商（全称）
	注册证号
	注册证效期
	材质
	医保医用材料编码（27码）
	生产地类别（是否国产)
	是/否
（18类国家重点监控耗材）
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		备注：

	1、产品名称和规格型号要求严格按照注册证上的名称和型号填写。

	2、中标号和中标价是指广西区标的中标号和中标价。

	3、中标产品和备案产品必须填写上中标号或备案编号及中标价。

	4、省际联盟价指陕西联盟等14省省际联盟耗材价格（14省际高值医用耗材联合联盟”的名单是：陕西、四川、内蒙古、宁夏、青海、甘肃、新疆、湖南、黑龙江、辽宁、贵州、广西、海南、西藏）。

	5、大包装规格按XXX/箱，中包装规格XXX/包（或者盒），按实物的包装规格填写。

	6、“医保医用材料编码”填27码。

	7、生产地类别填“国产”、“进口”。

	8、18类国家重点监控耗材，请参照”表二第一批国家高值医用耗材重点冶理清单“填写。属于重点监控耗材请填上“序号+耗材名称”（表内有）。






供应商（公章）：                                        
法定代表人或相应的委托代理人签字或盖章：                        
日期：                               

	表二     第一批国家高值医用耗材重点冶理清单

	
	
	
	
	

	序号
	耗材名称
	描述
	品名举例
	备注

	1
	单/多部件金属骨固定器械及附件
	由一个或多个金属部件及金额紧固装置组成，一般采用纯钛及钛合金、不锈钢、钴铬钼等材料制成。
	金属锁定接骨板、金属非锁定接骨板、金属锁定接骨螺钉
	无源植入器械：骨接合植入物：单/多部件金属骨固定器械及附件
产品描述：通常由一个或多个金属部件（如板、钉板、刃板）及金属紧固装置（如螺钉、钉、螺栓、螺母、垫圈）组成。一般采用纯钛及钛合金、不锈钢、钴铬钼等材料制成。其中金属部件通过紧固装置固定就位。
预期用途：用于固定骨折之处，也可用于关节的融合及涉及截骨的外科手术等。可植入人体，也可穿过皮肤对骨骼系统施加拉力（牵引力）。
品名举例：金属锁定接骨板、金属非锁定接骨板、金属锁定接骨螺钉、金属非锁定接骨螺钉、金属股骨颈固定钉、金属接骨板钉系统、金属U型钉
管理类别：Ⅲ

	2
	导丝
	引导导管或扩张器插入血管并定位的柔性器械。
	硬导丝、软头导丝、肾动脉导丝等
	神经和心血管手术器械：神经和心血管手术器械-心血管介入器械：导丝
产品描述：引导导管或扩张器插入血管并定位的柔性器械。
预期用途：用于引导导管或扩张器插入血管并定位。
品名举例：硬导丝、软头导丝、肾动脉导丝、微导丝、推送导丝、超滑导丝、导引导丝、造影导丝
管理类别：Ⅲ

	3
	耳内假体
	采用不锈钢、钛合金等金属材料和/或聚四氟乙烯等高分子材料制成。
	鼓室成形术假体、镫骨成形术假体、通风管。
	耳内假体
产品描述：一般采用不锈钢、钛合金等金属材料和/或聚四氟乙烯等高分子材料制成。
预期用途：用于植入耳内，以重建声音传导链或治疗镫骨不能移动的耳硬化症，也可用于预防中耳积液。
品名举例：鼓室成形术假体、镫骨成形术假体、通风管
管理类别：Ⅲ

	4
	颌面部赝复及修复重建材料及制品
	由硅橡胶或聚甲基丙烯酸甲酯等组成
	硅橡胶颌面赝复材料，树脂颌面赝复材料
	颌面部赝复及修复重建材料及制品
产品描述：通常由硅橡胶或聚甲基丙烯酸甲酯等组成。
预期用途：用于颌面软硬组织缺损和畸形的修复和重建。
品名举例：硅橡胶颌面赝复材料、树脂颌面赝复材料
管理类别：Ⅲ

	5
	脊柱椎体间固定/置换系统
	有多种骨板和连接螺钉等组成，一般采用纯钛、钛合金等材料制成
	颈椎前路固定系统。胸腰椎前路固定系统、可吸收颈椎前路钉板系统
	脊柱椎体间固定/置换系统
产品描述：通常由多种骨板和连接螺钉等组成。一般采用纯钛、钛合金等材料制成，特殊产品也可采用聚乳酸或其共聚物等材料制成。
预期用途：金属植入物用于治疗脊柱侧凸，也可用于脊柱前路椎体固定，或用于椎体置换等。可吸收植入物用于与传统坚强内固定器械配合使用，在脊柱椎体切除融合术中辅助植骨。
品名举例：颈椎前路固定系统、胸腰椎前路固定系统、可吸收颈椎前路钉板系统、椎体置换系统
管理类别：Ⅲ

	6
	可吸收外科止血材料
	由有止血功能的可降解吸收材料制成，无菌提供，一次性使用。
	胶原蛋白海绵、胶原海绵、可吸收止血明胶海绵
	注输、护理和防护器械：可吸收外科敷料（材料）：可吸收外科止血材料
产品描述：一般由有止血功能的可降解吸收材料制成，呈海绵状、粉末状或敷贴状等形态。无菌提供，一次性使用。
预期用途：手术中植入体内，用于体内创伤面渗血区止血、急救止血和手术止血，或腔隙和创面的填充。
品名举例：胶原蛋白海绵、胶原海绵、可吸收止血明胶海绵、可吸收止血海绵、生物蛋白海绵、微纤维止血胶原（海绵）、医用胶原膜、即溶止血微粉、止血微球、微孔多聚糖止血粉、微纤维止血胶原（粉）、可溶可吸收性止血绒、可吸收止血颗粒、可降解止血粉、复合微孔多聚糖止血粉、微纤维止血胶原（网）、医用即溶止血纱布、可降解止血纱布、可降解性止血绫、明胶海绵、可吸收止血医用膜、可吸收止血流体明胶、可吸收再生氧化纤维素、生物止血膜、壳聚糖止血海绵
管理类别：Ⅲ

	7
	髋关节假体
	由髋臼部件和股骨部件组成
	髋关节假体系统，髋臼假体
	无源植入器械：关节置换植入物：髋关节假体
产品描述：通常由髋臼部件和股骨部件组成。一般采用钛合金、钴铬钼、不锈钢、超高分子量聚乙烯、陶瓷等材料制成。根据人体髋关节的形态、构造及功能设计，替换髋关节的一个或两个关节面，通过关节面的几何形状来限制其在一个或多个平面内的平移和旋转。
预期用途：用于外科手术植入人体，代替患病髋关节，达到缓解髋关节疼痛，恢复髋关节功能的目的。
品名举例：髋关节假体系统、髋关节假体、髋臼假体、髋关节股骨假体
管理类别：Ⅲ

	8
	颅骨矫形器械
	有外壳、填充材料/垫和固定装置组成。一般采用高分子材料制成
	婴儿颅骨矫形固定器、颅骨成形术材料形成模具
	骨科其他手术器械：颅骨矫形器械
产品描述：通常由外壳、填充材料/垫和固定装置组成。一般采用高分子材料制成。
预期用途：用于3-18个月之间的婴幼儿，通过给婴幼儿头部接触部位一定的压力，预防或治疗先天性或后天发生的非对称或斜头症及短头症的矫形器械。
品名举例：婴儿颅骨矫形固定器
管理类别：Ⅱ
产品描述：通常由正模具、负模具组成。一般采用硅橡胶材料制成。
预期用途：用于将颅骨修补材料制成预期的形状。
品名举例：颅骨成形术材料形成模具
管理类别：Ⅱ

	9
	刨骨器
	骨科手术配套工具。一般采用不锈钢材料制成，非无菌提供。
	刨骨器
	骨科手术器械：基础通用辅助器械：刨骨器
产品描述：骨科手术配套工具。一般采用不锈钢材料制成。非无菌提供。
预期用途：用于骨科手术时对自体骨进行体外切削。
品名举例：刨骨器
管理类别：Ⅰ

	10
	球囊扩张导管
	由导管管体、球囊、不透射线标记、接头等结构组成
	冠状动脉球囊扩张导管、PTCA导管、PTA导管
	神经和心血管手术器械：神经和心血管手术器械-心血管介入器械：球囊扩张导管
产品描述：通常由导管管体、球囊、不透射线标记、接头等结构组成。管体具有单腔或多腔结构。在靠近其末端处装有球囊。
预期用途：用于插入动脉或静脉，以扩张血管系统或某些植入物。
品名举例：冠状动脉球囊扩张导管、PTCA导管、PTA导管、PTCA球囊扩张导管、非顺应性PTCA球囊扩张导管、主动脉内球囊导管、快速交换球囊扩张导管、
管理类别：Ⅲ
产品描述：通常由导管管体、球囊、不透射线标记、接头等结构组成。管体具有单腔或多腔结构。在靠近其末端处装有球囊。含有药物。
预期用途：用于插入动脉或静脉，以扩张血管系统或某些植入物。
品名举例：带药球囊扩张导管
管理类别：Ⅲ（药械组合产品）

	11
	托槽
	采用金属、陶瓷或高分子材料制成。通常带有槽沟、结扎翼、部分带有牵引钩。
	正畸金属托槽、正畸树脂托槽、正畸陶瓷托槽。
	口腔正畸材料及制品：托槽
产品描述：一般采用金属、陶瓷或高分子材料制成。通常带有槽沟、结扎翼，部分带有牵引钩。
预期用途：用于正畸治疗中承接并转移矫形丝的矫形力。
品名举例：正畸金属托槽、正畸树脂托槽、正畸陶瓷托槽、正畸陶瓷自锁托槽、旋转式自锁托槽、粘接剂预置金属正畸托槽、粘接剂预置自锁金属正畸托槽、粘接剂预置非金属正畸托槽、粘接剂预置正畸陶瓷托槽、正畸金属自锁托槽、滑盖式自锁托槽、粘接剂预置自锁非金属托槽、粘接剂预置正畸陶瓷自锁托槽
管理类别：Ⅱ

	12
	吻合器（带钉）
	由吻合器或缝合器和钉仓（带钉）组成。
	吻合器、切割吻合器、内窥镜吻合器
	无源手术器械：手术器械-吻（缝）合器械及材料：吻合器（带钉）
产品描述：通常由吻合器或缝合器和钉仓（带钉）组成。吻合钉一般由钛合金、纯钛等材料制成。
预期用途：用于血管的离断、切除和/或建立吻合。
品名举例：血管吻合器、血管切割吻合器、内窥镜血管吻合器
管理类别：Ⅲ
产品描述：通常由吻合器或缝合器和钉仓（带钉）组成。吻合钉一般由钛合金、纯钛等不可吸收材料制成。
预期用途：用于体内器官、组织的离断、切除和/或建立吻合。（不包含血管吻合）
品名举例：吻合器、切割吻合器、内窥镜吻合器、内窥镜切割吻合器、缝合器、内窥镜缝合器
管理类别：Ⅱ

	13
	血管支架
	由支架和/或输送系统组成。支架一般采用金属或高分子材料制成，维持或恢复血管管腔的完整性，保持血管管腔通畅。
	冠状动脉支架、外周动脉支架、肝内门体静脉支架
	无源植入器械：心血管植入物：血管支架
产品描述：通常由支架和/或输送系统组成。支架一般采用金属或高分子材料制成，其结构一般呈网架状。经腔放置的植入物扩张后通过提供机械性的支撑，以维持或恢复血管管腔的完整性，保持血管管腔通畅。支架可含或不含表面改性物质（不含药物），如涂层。为了某些特殊用途，支架可能有覆膜结构。
预期用途：用于治疗动脉粥样硬化、以及各种狭窄性、阻塞性或闭塞性等血管病变。
品名举例：冠状动脉支架、外周动脉支架、肝内门体静脉支架
管理类别：Ⅲ
产品描述：通常由支架和/或输送系统组成。支架一般采用金属或高分子材料制成，其结构一般呈网架状。经腔放置的植入物扩张后通过提供机械性的支撑，以维持或恢复血管管腔的完整性，保持血管管腔通畅。支架可含或不含表面改性物质，如涂层。为了某些特殊用途，支架可能有覆膜结构。含有药物成分。
预期用途：用于治疗动脉粥样硬化、以及各种狭窄性、阻塞性或闭塞性等血管病变。
品名举例：药物洗脱冠状动脉支架、药物洗脱外周动脉支架
管理类别：Ⅲ（药械组合产品）
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	阴茎假体
	由液囊、液泵阀与圆柱体组成。
	阴茎支撑体
	阴茎假体
产品描述：通常由液囊、液泵阀与圆柱体组成。液囊一般采用聚甲基乙烯基硅氧烷材料制成；液泵阀一般采用硅橡胶、不锈钢及聚丙烯材料制成；圆柱体一般采用硅橡胶及涤纶材料制成。
预期用途：用于植入患者阴茎海绵体的白膜腔内，以取代海绵体丧失的膨胀、勃起、支撑阴茎的功能。
品名举例：阴茎支撑体
管理类别：Ⅲ
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	植入式神经刺激针
	由植入式脉冲发生器和附件组成。
	植入式脑深部神经刺激器、植入式脊髓神经刺激器、植入式骶神经刺激器。
	神经调控设备：植入式神经刺激器
产品描述：通常由植入式脉冲发生器和附件组成。
预期用途：通过将电脉冲施加在脑部或神经系统的特定部位来治疗帕金森病、控制癫痫、躯干和/或四肢的慢性顽固性疼痛或肠道控制以及排尿控制、肌张力障碍等疾病。
品名举例：植入式脑深部神经刺激器、植入式脊髓神经刺激器、植入式骶神经刺激器、植入式迷走神经刺激器、植入式可充电脑深部神经刺激器、植入式可充电脊髓神经刺激器、植入式可充电骶神经刺激器、植入式可充电迷走神经刺激器
管理类别：III
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	植入式心律转复除颤器
	由植入式脉冲发生器和扭矩扳手组成。通过检测室性心动过速和颤动，并经由电极向心脏施加心律转复/除颤脉冲对其进行纠正。
	植入式心律转复除颤器、植入式再同步治疗心律转复除颤器、植入式皮下心律转复除颤器
	有源植入器械：心脏节律管理设备：植入式心律转复除颤器
产品描述：通常由植入式脉冲发生器和扭矩扳手组成。通过检测室性心动过速和颤动，并经由电极向心脏施加心律转复/除颤脉冲对其进行纠正。
预期用途：用来治疗快速室性心律失常。再同步治疗除颤器还可用于心力衰竭治疗。
品名举例：植入式心律转复除颤器、植入式再同步治疗心律转复除颤器、植入式皮下心律转复除颤器
管理类别：III
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	植入式药物输注设备
	由输注泵植入体、鞘内导管、附件组成
	植入式药物泵
	有源植入器械：其他：植入式药物输注设备
产品描述：通常由输注泵植入体、鞘内导管、附件等组成。
预期用途：用于长期输入药物或液体。
品名举例：植入式药物泵
管理类别：III
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	椎体成形导引系统
	有引导式定位、扩张套管、高精度钻、工具套管等组成。
	椎体成形导向系统、椎体成形导引系统、椎体成形术器械。
	骨科手术器械：脊柱外科辅助器械：椎体成形导引系统
产品描述：通常由引导丝定位、扩张套管、高精度钻、工作套管等组成。
预期用途：用于为注入骨水泥而建立进入椎体的工作通道。
品名举例：椎体成形导向系统、椎体成形导引系统、椎体成形术器械
管理类别：Ⅱ

	
	
	
	
	备注信息来源“东方医疗器械网-医疗器械分类目录2018版”，标红的部分来自互联网百度搜索。





