附件
宁德市2024年医用耗材集中带量采购技术综合评分线下材料交接单
企业名称（公章）：                     联系人：               联系电话：                       
	（一）无菌普通型注射器带针

	序号
	技术评审线下材料要求
	线下材料是否提交
（企业）
	线下材料是否接收
（市医保局）

	1.1
	[bookmark: _GoBack]以集中带量采购品种为单位，提供无菌普通型注射器带针涵盖的7个规格产品各2支，作为质量可靠性现场评分样品。
	
	

	1.2
	提供规格为10ml的产品10支，作为临床试用评价样品。
	
	

	（二）医用干式胶片（激光）


	2.1
	以集中带量采购品种为单位，提供医用干式胶片（激光）涵盖的4个规格成像激光胶片各2张；原始激光胶片（未成像）未开封产品1盒，作为质量可靠性现场评分样品及产品核实对比样品。
	
	

	2.2
	提供规格为14*17（in）的胸片成像激光胶片10片，作为临床试用评价样品。
	
	

	2.3
	提供激光医用干式胶片使用说明书、医疗器械注册或备案凭证；激光医用干式胶片对应配备的激光打印设备说明书、医疗器械注册或备案凭证。
	
	




	（三）一次性吸氧管（鼻氧管）

	3.1
	以集中带量采购品种为单位，提供一次性吸氧管（鼻氧管）涵盖的2个规格产品各2根；按照“长度需求”和“直径需求”参数要求，企业可根据实际生产供应情况，提供不同长度和不同直径规格的产品各1根，作为质量可靠性现场评分样品。
	
	

	3.2
	提供规格为双鼻（1.8米以上）常规直径（非儿童使用小直径）的产品10根，作为临床试用评分样品。
	
	

	（四）一次性使用无菌导尿包


	4.1
	以集中带量采购品种为单位，提供一次性使用无菌导尿包涵盖的8个规格产品各2包，作为质量可靠性现场评分样品。
	
	

	4.2
	提供规格为双腔乳胶普通型和双腔乳胶超滑型规定的产品各5包，作为临床试用评分样品。
	
	

	4.3
	按照参数评分规定，提供产品参数检测报告、说明书、医疗器械注册证、医疗器械产品技术要求等相关佐证材料，应包含导尿管平均流量、导尿管球囊顺应性回缩、导尿管扭结稳定性、导尿管峰值拉力品质数据。
	
	

	4.4
	提供导尿包中导尿管及相关配置的配件规格尺寸和配置说明，需明确体现或标注配件来源（外购或自制）情况。
	
	

	4.5
	提供医用外科手套符合国家标准的注册证书及生产企业产品技术要求的相关材料。
	
	


备注：为避免相关样品错乱遗漏，请各企业提交前务必检查核实：现场评分样品、临床试用评价样品以及佐证材料分别单独密封包装，并在密封外包装注明申报企业名称、参与申报的竞价品种及材料名称（现场评分样品、临床试用评价样品或佐证材料）。以上样品及佐证材料放置同一大包装，并填写“宁德市2024年医用耗材集中带量采购技术综合评分线下材料交接单”（详见附件）一式两份并加盖企业公章，大包装内外各附上一份，方可提交。邮寄材料收件时限为2024年11月21日17时前，逾期视为放弃，造成的评审结果责任自负。
