一次性使用医疗器械资质审核信息清单

一、请投标人完成以下信息填报：

产品名称： 
产品器械分类等级（填一类/二类/三类）：                                                                   
生产企业：                                    
经营企业：                                              
投标人姓名：
投标人电话：
投标人邮箱：

二、请投标人根据器械分类按顺序整理好以下材料：

	一类器械：

	1、生产企业生产备案凭证（进口产品请提供报关单）；
2、生产企业营业执照（进口产品无）；
3、医疗器械备案凭证；
4、经营企业营业执照；
5、生产企业对经营企业授权书；
6、经营企业对投标人（或销售人员）授权书；
7、产品质检报告；
8、消毒灭菌方法（无菌物品提供）；
9、消毒灭菌指示物（无菌物品提供）；
10、产品外包装（包含各类证号、型号等信息）。

	二类器械：

	1、生产企业生产许可证（进口产品请提供报关单）；
2、生产企业营业执照（进口产品无）；
3、医疗器械注册证；
4、经营企业营业执照；
5、经营企业备案凭证；
6、生产企业对经营企业授权书；
7、经营企业对投标人（或销售人员）授权书；
8、产品质检报告；
9、消毒灭菌方法（无菌物品提供）；
10、消毒灭菌指示物（无菌物品提供）；
11、产品外包装（包含各类证号、型号等信息）。

	三类器械：

	1、生产企业生产许可证（进口产品请提供报关单）；
2、生产企业营业执照（进口产品无）；
3、医疗器械注册证；
4、经营企业营业执照；
5、经营企业经营许可证；
6、生产企业对经营企业授权书；
7、经营企业对投标人（或销售人员）授权书；
8、产品质检报告；
9、消毒灭菌方法（无菌物品提供）；
10、消毒灭菌指示物（无菌物品提供）；
11、产品外包装（包含各类证号、型号等信息）。



	请将第一部分信息复制粘贴到邮件正文，第二部分打包后作为附件，按照“YYYY-MM-DD+企业名+产品名称”格式命名（如2024-01-01+A公司+B产品），发送至邮箱：hxeymsyq@163.com。
（请务必要按附件要求逐一提供。如不按规范提供，不予审核。院感审核不通过的，将不会进行开标通知）
如填报有任何疑问，也请与以上院感审核邮箱进行联系，采购部无法对此专业相关信息做出答复。

