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不属于医疗器械的证明文件

《医疗器械监督管理条例》及医疗器械分类规则(局令第 15号)定义:医疗

器械是指单独或者组合使用于人体的仪器、设备、器具、材料或者其他物品,

包 括所需的软件。根据《医疗器械分类目录》、《医疗器械分类判定表》的说明,

东莞市科安医疗器械有限公司生产的医学教学模型产品只是用于教学培训,不应

用在临床上，不属于临床所属的医疗器械范畴。

特此证明！

东莞市科安医疗器械有限公司

2024年12月11 日
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中小企业声明函（货物）

本公司（联合体）郑重声明，根据《政府采购促进中小企业发展管理办法》（财

库﹝2020﹞46号）的规定，本公司（联合体）参加（鹤岗市中医医院）的（儿科、老

年病、药剂科专项医疗设备采购）采购活动，提供的货物全部由符合政策要求的中小

企业制造。相关企业（含联合体中的中小企业、签订分包意向协议的中小企业）的具

体情况如下：

1.（医用雾化机（中药）），属于（工业）行业；制造商为（国医华科（苏

州）医疗科技发展有限公司），从业人员14 人，营业收入为1358.66万元，

资产总额为1680.75万元，属于（小型企业）；

2.（医用超声雾化器），属于（工业）行业；制造商为（英华融泰医疗科技

股份有限公司），从业人员306人，营业收入为 8665.2902 万元，资产总额

为 11812.5699万元，属于（中型企业）；

3.（艾灸仪），属于（工业）行业；制造商为（杭州立鑫医疗器械有限公司），

从业人员58 人，营业收入为2477万元，资产总额为2785 万元，属于（小型

企业）；

4.（手法按摩床（儿童）、多功能护理人模型医用训练假人），属于（工业）

行业；制造商为（东莞市科安医疗器械有限公司），从业人员 32 人，营业

收入为 807万元，资产总额为980万元，属于（小型企业）；

5.（翻身护理床），属于（工业）行业；制造商为（曲阜乐康医疗科技集团

股份有限公司），从业人员 60 人，营业收入为 5332 万元，资产总额为

3907 万元，属于（小型企业）；

6.（振动排痰系统），属于（工业）行业；制造商为（山东泽普医疗科技有

限公司），从业人员137人，营业收入为 14242万元，资产总额为17572万元，

属于（小型企业）；

7.（微波治疗机），属于（工业）行业；制造商为（江苏诺万医疗设备有限

公司），从业人员 67 人，营业收入为 2509.11 万元，资产总额为3117.66

万元，属于（小型企业）；

8.（心电机、监护仪），属于（工业）行业；制造商为（广东宝莱特医用科

技股份有限公司），从业人员712人，营业收入为 54689.72 万元，资产总额

为 226792.98万元，属于（中型企业）；

9.（吸痰机），属于（工业）行业；制造商为（上海宝佳医疗器械有限公司），

从业人员 63 人，营业收入为 5004 万元，资产总额为 3392 万元，属于

（小型企业）；
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以上企业，不属于大企业的分支机构，不存在控股股东为大企业的情形，也

不存在与大企业的负责人为同一人的情形。本企业对上述声明内容的真实性

负责。如有虚假，将依法承担相应责任。

企业名称（盖章）：华阴市康尔健医疗器械有限公司

日期： 2024 年 12 月 17 日

从业人员、营业收入、资产总额填报上一年度数据，无上一年度数据的新成立企业可不
填报
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