附件1：
[bookmark: _GoBack]申报书模板（医疗器械）
1、 产品名称
产品注册名称：
产品分类：
2、 产品获重点支持情况
是否全球首个获批上市产品或国内首个进口替代产品：
通过国家、省创新产品注册程序，优先注册程序批准上市：
获得市级及以上重点项目支持：
3、 产品上市情况
首次实现上市销售时间：
武汉及全国市场占有情况：
通过FDA、EMA、PMDA、TGA等国际认证：
国内外竞争格局：
四、产品批准文号和执行标准
注册证编号：
产品技术要求（执行标准）：
五、注册人及生产许可
注册人：
生产许可人：
生产许可证编号：
生产单位（如有多个，须全部列出）：
六、产品核心信息
主要结构组成：
规格、型号、尺寸：（不同型号的配置差异）
包装规格：
单台（套）配置清单：
配套耗材清单：
核心性能参数：
设备运行参数：
七、产品运输、储存及使用环境
防震、防护及温湿度要求
八、售后与维保：
整机使用寿命：
核心部件、易损件更换周期：
售后服务响应：
九、临床适用
临床适用科室：
临床适用人群：
临床用途：
适用症：
十、医保准入状态
医疗服务项目收费编码：
医保收费标准：
院内收费项目编码：
十一、产品作用原理及技术机制
产品工作原理：
核心技术原理：
技术创新点及相比传统器械技术优势：
十二、产品使用方法
标准操作流程：
安装调试流程：
操作资质要求：
培训要求：
十三、临床常见不良反应
应急处置方案
十四、临床有效性和安全性评价
权威指南、专家共识推荐情况：
三甲医院临床应用案例：
同行医院使用反馈：
15、 生产企业
武汉生产企业名称：
联系人及方式：


