附件一：
瓣膜类耗材参数
	[bookmark: _GoBack]序号
	耗材名称
	基本用途
	参数及规格要求

	1
	人工心脏瓣膜
	心脏瓣膜用于替换有病变的、受损的、功能失调的人体或人造主动脉瓣膜、二尖瓣膜
	由金属和其他合成材料制作而成。包含瓣叶、瓣架、瓣座、缝合环等，双叶瓣。一次性使用。
由经过化学处理的猪主动脉瓣或牛、猪心包制作而成。 
其它要求：耗材要求具有食药品监督管理部门批准注册的医疗器械注册证

	2
	瓣膜成形环
	适用于病理性二尖瓣、三尖瓣的重建和/或重塑。经过适当修复和瓣环重塑，可以纠正瓣环功能不全和/或狭窄
	由金属和其他和合成材料制作而成，有全环和半环，成形环上带有植入性标记。
其它要求：耗材要求具有食药品监督管理部门批准注册的医疗器械注册证



