附件1

山东威高骨科材料股份有限公司合作需求

山东威高骨科材料股份有限公司创立于2005年4月，于2021年6月正式登陆科创板，股票代码：688161。主要从事医疗器械产品研发、生产及销售。拥有全球最先进的脊柱、关节制造车间及亚洲最大的骨科耗材生产基地。威高骨科产品线齐备、是全球为数不多的骨科整体解决方案供应商，为国内骨科厂商市场份额第一。目前职工人数2000余人，研发团队共130余人，拥有独立实验室和试制车间达3500m2以上，其中300m2是符合GMP要求的净化车间，骨科产品研发所需科研仪器设备价值达7074万元以上。威高骨科致力于自主研发创新，以驱动产品的不断更新迭代。目前，公司及子公司拥有第I类产品备案凭证301项，第Ⅱ类医疗器械产品注册证41项，第Ⅲ类医疗器械产品注册证158项，全面覆盖脊柱、创伤、关节及运动医学等骨科植入类医疗器械主要细分领域。建有省级企业技术中心、省级工业设计中心和山东省医用高分子材料工程技术研究中心，承担国家科技部重点研发计划1项、国家工信部发改委技改项目1项，省重点研发计划2项，省级以上人才项目3项，获得国家科学技术进步奖1项，省级科学技术进步奖4项，拥有200余项专利，在市场上有良好的品牌形象。
一、原材料需求
（一）氧化锆增韧氧化铝陶瓷
氧化锆增韧氧化铝（zirconia toughened alumina，ZTA）陶瓷是一种高度生物相容性和低过敏性的陶瓷材料，与单相Al2O3和ZrO2陶瓷相比具有优异的力学性能，在生物医疗领域显示出广阔的应用前景。它表现出卓越的物理化学性能，导致优异的润湿性和非常高的耐磨性。材料呈粉色，生物惰性极高，不释放金属离子。询求其产品性能各项指标符合ISO6474-2X型陶瓷标准要求，磨损性能不亚于进口产品的陶瓷球头和内衬供应商。
（二）羟基磷灰石
羟基磷灰石（Hydroxyapatite，简称HAP）是一种钙磷酸盐矿物，化学式为Ca₁₀(PO₄)₆(OH)₂，属于六方晶系生物陶瓷，是人体骨骼和牙齿的主要无机成分，植入体内后能释放钙、磷离子参与代谢，刺激组织修复且无严重炎症反应，可促进骨组织再生，常用于骨替代材料、牙齿植入物及整形外科。询求其外观、含量、钙磷原子比、杂质元素及重金属含量等满足YY0303标准，颗粒或微粒的粒度分布范围满足0.5~50μm要求的供应商。
（三）超高分子量聚乙烯纱线
超高分子量聚乙烯纱线是超高分子量聚乙烯制的一种高强度的高分子纤维，是威高骨科II类注册证《非吸收性外科缝线》的产品唯一原料，适用于骨与软组织的连接固定；是III类注册证《不可吸收带线锚钉系统》、《带线锚钉》、《可吸收带线锚钉》、《带袢钛板》和《半月板缝合钉》缝线和线圈配件的唯一原材料，与锚钉、钛板、缝合系统配合，适用于肌腱、韧带的修复固定及重建术，软组织与骨的连接固定。询求符合ASTMF2848-2017或YY/T1431-2016标准的超高分子量聚乙烯纱线，合成过程使用“十氢萘”作为催化剂。要求颜色有白色、蓝色、黑色和绿色，密度有40dtex、55dtex、110dtex、165dtex和440dtex规格。
（四）PLGA+β-TCP粒料
PLGA（聚丙交酯乙交酯）+β-TCP（β-磷酸三钙）材料是一种可降解的复合型高分子材料，是威高骨科III类注册证《可吸收带线锚钉》锚钉钉体的唯一原材料，与缝线配合，适用于肌腱、韧带的修复固定及重建术，软组织与骨的连接固定。是《可吸收界面螺钉》产品的唯一原材料，适用于骨科重建术中固定软组织移植物或骨-肌腱移植物。PLGA是聚乳酸类的可降解材料，由85%乙交酯和15%丙交酯聚合组成，化学式为[(C6H8O4)x(C4H4O4)y]n,，β-TCP是一种钙磷酸盐矿物，化学式为β-Ca3(PO4)2，其成分与骨基质的无机成分Ca₁₀(PO₄)₆(OH)₂相似，具有良好的生物相容性，无炎症或排斥反应，无局部或全身性毒性反应。PLGA的一级降解产物为LA（乳酸单体）和GA（乙醇酸单体）呈若酸性，而β-TCP的降解产物呈弱碱性，能中和PLGA降解后的酸性产物。抑制植入后局部无菌炎症的产生，同时β-TCP的骨诱导性可提供良好的骨细胞粘附生长环境。β-TCP与PLGA的复合能有效地调节材料的降解行为，同时降解产物中弱碱性的TCP能中和弱酸性的乳酸和乙醇酸单体，为新骨的生长营造有利环境。询求复合材料为70%PLGA和30%β-TCP混合而成，其中PLGA符合YY/T0510-2009标准，β-TCP符合YY/T0683-2008标准，材料混合均匀，初始粘度3.0-3.5dl/g，Mn数均分子量≥100000，Mw重均分子量≥200000，Mw/Mn分子量分布1.5～2.5，残留单体≤2%，水分残留≤0.5%。
二、自动化需求
（一）包装自动化（小批量柔性换产）
因公司目前为手工作业，物料包括标签、合格证、说明书、产品等物料，要求物码一致（产品一物一码）,过程要求切换方便，产线要求柔性化流水线作业，减少人为错误风险，内外包装要求用二维码交互或RFID交互来对接系统数据等，询求生产服务商合作或提供解决方案。
（二）一次性耗材用RFID
电子标签RFID，配合自动化线和物流仓储使用，提升公司生产信息交互防错和物流信息化出入库使用，产品要有一定抗金属性能和满足伽玛辐照（钴60-38KGy），灭菌信息可以正常读取，短期内可耐高温高湿要求，寻求源头专业供应商。
三、设备需求
（一）进口设备供应商
威高骨科多选用进口设备进行产品加工，如瑞士威力铭、特纳斯，德国DMG、哈斯马格、舒特，日本森精机、津上、西铁城，对于设备购置山东地区供应商、代理商较少，销售服务点也多不健全。
（二）进口配件采购
威高骨科进口设备较多，设备配件多依赖原厂供应商，货期长，价格昂贵，对于进口配件代理商需求较大。
（三）自动化设备
威高骨科自动化率有待提升，进口自动化设备价格完全超出实际需求，国产自动化设备大部分集中在南方地区，烟威地区乃至青岛，自动化设备工厂有限，希望能够建立线上线下自动化设备展览，增加企业对于自动化设备的选择范围。
（四）外协维修供应商
在设备维修方面，威高骨科多依赖厂家上门服务，近几年虽有所减少，但仍不能彻底摆脱厂家依赖，需要能够组织各类线上线下展览，推荐各类维修供应商。











山东威高血液净化制品股份有限公司
合作需求

公司成立于2004年，隶属于中国500强企业威高集团有限公司，专注血液净化领域，服务6000多家客户，凭借技术与品质逐渐成为实力雄厚的国际化产业集团。公司携手泰尔茂和日机装两大国际医疗企业，围绕血液透析和腹膜透析两大战略方向，完成了包含透析器、透析机、血液管路、腹膜透析液在内的血液净化全产业链布局，并在此基础上持续拓展新业务，构建生态竞争壁垒，将患者、医院和相关医药产业端进行有效连接，实现治疗场景全覆盖，尽心服务全球肾脏病患者。作为行业龙头企业，血液透析器产品国内市场占有率已超越了包括美、德、日在内的所有国际知名品牌稳居第一，并取得国家制造业单项冠军产品，获批山东省“独角兽”企业。作为国家战略支持的血液透析领域的民族企业，公司自2008年起被连续认定为山东省高新技术企业，每年投入不少于销售收入占比4%的研发经费，打造山东省血液净化工程实验室等创新平台，同时依靠威高集团博士后工作站、院士工作站等平台力量作为强大后盾，承担国家、省部级项目20余项，制定行业标准2项，发表SCI及中文核心期刊论文20余篇，获专利授权345项（发明50项），获省级及以上奖励6项，获产品注册证19项。公司在供应链方面的需求主要体现在核心原材料、产品市场合作等方面。
一、核心原材料板块需求
（一）胆红素吸附树脂
胆红素吸附树脂作为胆红素血浆吸附器的核心原材料，其制造工艺具有较高要求，涉及到复杂的化学合成与精密的孔道结构设计等关键技术环节。鉴于公司技术研发实力和资源配备情况，尚不具备自主研发吸附树脂的能力。因此，现阶段公司一直采用进口聚苯乙烯-二乙烯苯季铵盐吸附树脂来满足生产需求。目前，为了降低成本、保障供应链稳定以及提升产品的国产化率，现需寻找能够替代进口产品的国产吸附树脂供应商。所要求的国产替代树脂，在吸附容量、选择性、机械强度等核心性能指标方面，应达到或优于目前所使用的进口树脂的标准。
（二）灌流器吸附树脂
聚苯乙烯-二乙烯苯中性大孔吸附树脂是灌流器产品的核心原材料，采用自主研发配方。此前基于生产规划与供应链优化考量，公司仅委托一家供应商依据此配方进行树脂生产。但考虑到供应链的多元化布局以及应对可能出现的供应波动，现决定面向市场，积极寻找多家满足严格技术、质量、生产能力等条件的优质供应商，并通过综合评估，从中择优确定合作对象。
二、产品市场合作需求
（一）细胞因子血液灌流器
血液灌流器与血液净化装置配合进行血液灌流治疗，用于清除终末期肾病（ESRD）患者体内以硫酸吲哚酚（IS）为代表的蛋白结合毒素和以β2微球蛋白（β2-MG）为代表的中大分子毒素。寻求与第三终端及院外市场具备强大资源整合能力和渠道拓展优势的客户建立合作关系，共同推动产品的临床应用与市场覆盖。
（二）连续性血液净化治疗用管路产品
连续性血液净化治疗用管路产品针对重症监护连续性肾脏替代治疗研究临床创新治疗模式，适用于战场转移、抗震救灾以及其它移动环境下的患者救治，填补国内移动环境下连续性血液净化治疗的空白；与便携式连续性血液净化设备配合使用，提高设备耗材产业链的完整性。寻求与军事部队、各省/地级市政府应急管理部门或各大医院建立战略合作关系，多方位拓展合作渠道。
（三）细胞因子胆红素吸附树脂
胆红素吸附器针对由肝脏疾病、胆道疾病等引发的高胆红素血症及相关并发症进行治疗，特异性吸附高胆红素、高胆汁酸；通过技术突破，可抢占国内市场并应对国内竞品的市场冲击，同时为重症肝病患者肝脏功能恢复或手术治疗赢得时间窗口，对肝脏移植患者尤其重要。寻求与第三终端及院外市场具备强大资源整合能力和渠道拓展优势的客户建立合作关系，共同推动产品的临床应用与市场覆盖。





威高医用制品集团合作需求

威高医用制品集团专注于泌尿外科耗材、麻醉耗材、输注类耗材、血管介入导管类耗材领域，是集研发、制造、销售于一体的高新技术企业。下设十余家子公司（包括1家上市公司）和多个生产基地，现有员工1万余人。荣获国家科学技术进步奖二等奖、国家技术发明奖二等奖，参与近60项医疗器械领域国家及行业标准的制定、修订，已通过ISO9000、3C、CMD、ISO13485质量体系认证、欧盟CE认证、GMP认证等。产品销往30多个省市区与7000多家医院、医疗单位、经销商，三级医院覆盖率达到81.3％，高端输注耗材等产品国内市场占有率70％左右，多类产品远销美国、欧盟、俄罗斯、南非、巴西等100多个国家和地区。
制品集团的合作需求主要有：关键原材料、重点产品核心外购件、设备模具供应商、外部技术合作、政策咨询等方面。
一、关键原材料需求
（一）耐辐照无纺布材料
寻求符合医疗器械级（ISO13485认证）的高品质耐辐照灭菌无纺布供应商。
重点需求材料特性：优异的生物相容性、低析出物、高强度、特定克重范围（如50-100gsm）、稳定的灭菌适应性（辐照灭菌后颜色、关键性能指标）、良好的液体阻隔性与透气性平衡。
具体应用场景：主要用于手术包、手术服、手术帽，辐照灭菌后的物理性能和长期稳定性至关重要。
期望解决方向：希望了解省内或国内具备相关生产能力和认证的供应商资源，寻求稳定、可靠的国内优质耐辐照无纺布原材料供应商，确保辐照手术包等产品开发可行性。
（二）耐辐照聚丙烯材料
寻求符合医疗器械级（ISO13485认证）的低析出耐辐照灭菌聚丙烯材料。
技术指标：雾度（2mm）≤20%（透明度）、紫外吸光度≤0.06（沥滤物析出）；辐射后（50kGy）材料黄度指数≤5.0。
具体应用场景：聚丙烯预充式导管冲洗器。
期望解决方向：与石化材料生产研究单位、中科院材料改性单位开展上下游合作，联合攻关。
二、重点产品核心外购件需求
耐高压血管介入管路：用于CT造影注射等高压力场景，需求耐压性能优异（≥300psi）、高透明度、低蛋白吸附、优异生物相容性、精密管径控制（公差±0.05mm）的管路。材质要求如聚氨酯（PU）、尼龙（PA）等。
输液港硅胶隔膜：可支持22G无损伤针穿刺2000次，或19G针穿刺1000次；经过Parylene涂层处理，表面光洁度达到Ra0.2μm，适用于无菌环境；耐高温（-51°C至135°C），可承受SIP（蒸汽灭菌）和CIP（在位清洗）过程；符合USPVI级和FDA21CFR177.2600标准。
输液港长期植入座体：需要生物相容性钛合金或PEEK材料精密加工、表面处理（如喷砂、阳极氧化）符合植入要求的供应商。
尖端成型件（如头端塑形）：输尿管等需要能进行复杂几何形状（如J型、猪尾型）热定型或精密注塑、材料具备优异形状记忆性和柔顺性的加工服务。
期望解决方向：寻找技术实力强、质量体系完善、能配合研发定制需求的优质核心部件供应商，建立长期战略合作关系，提升产品性能和国产化率。
三、设备模具供应商需求
寻求专注于高精度、复杂医疗器械模具的设计与制造商。具体能力需求如下：
微细管腔模具：能设计与制造用于超细导管（如微导管、引流管）、多腔管、异型管的高精度挤出或注塑模具（公差要求±0.01mm）。
多腔精密注塑模具：用于生产精密连接件、阀体、小型植入物部件，要求腔数多、寿命长（>50万模次）、热流道控制精准、排气良好、脱模稳定。
嵌件注塑模具：擅长将金属件（如显影环、接头）、电子元件等精准嵌入塑料件一体成型。
模具材料与表面处理：使用优质模具钢（如S136, NAK80），具备镜面抛光、PVD/DLC涂层等先进表面处理能力，确保产品光洁度和脱模性。
模具验证与维护：提供完善的模具试模、验证（尺寸、形位公差、模流分析优化）及后期维护服务。
期望解决方向：与具备医疗器械模具开发经验、技术领先、响应迅速的模具供应商建立合作，缩短新产品开发周期，提升产品制造精度和良率。
四、外部技术合作需求
（一）高值耗材工业设计(ID)与人因工程(UE)
寻求具备医疗器械（特别是有源设备交互界面、手持器械）设计经验的团队，合作优化产品用户体验、操作流程、人机交互界面、外观造型，提升产品竞争力和品牌形象。
（二）知识产权(IP)战略与布局服务
需要专业机构提供专利检索分析（FTO）、核心专利挖掘与布局策略、专利申请文件高质量撰写（尤其发明专利）、知识产权风险预警与规避、竞争对手IP监控等深度服务。
（三）先进制造工艺技术
寻求在精密挤出（多层共挤、微管挤出）、特殊注塑（如微发泡、气辅成型、液态硅胶LSR）、激光焊接（塑料/金属）、自动化装配与检测等领域有专长的技术伙伴，合作提升工艺水平。
（四）材料表征与测试服务
合作进行复杂高分子材料的性能表征（力学、流变、热学）、生物相容性测试方案设计与执行、加速老化研究、包装验证等。
（五）注册申报支持
需要熟悉国内NMPA及国际（FDA, CE）医疗器械法规的专家或机构，提供注册策略咨询、申报资料编写辅导、体系核查准备支持等服务。
期望解决方向：通过外部合作弥补内部技术短板，加速创新，提升产品开发效率和质量，降低合规风险。
五、政策咨询需求
需要及时、准确、深度的医疗器械产业相关政策解读，特别是创新医疗器械特别审批/优先审批程序的最新要求和操作细则。
医疗器械注册与备案管理办法、生产监督管理办法的监管要点和问题解答。
医保耗材带量采购政策动向、应对策略及对企业的影响分析。
高新技术企业、专精特新企业、首台套、首版次等科技及产业扶持政策的申报条件、流程和辅导。
进出口（如原料进口、产品出口认证）、税收优惠（如研发费用加计扣除）、环保法规等与经营密切相关的政策咨询。
医疗器械法规（含欧盟MDR/IVDR,美国FDAQSR）的更新与合规性指导。
期望解决方向：获得权威、便捷的政策信息获取渠道和专业咨询服务，帮助企业精准理解政策、用足用好政策红利，有效规避政策风险，保障企业合规高效运营。


附件2
XX市参会人员名单

	序号
	姓名
	性别
	单位名称及职务
	联系方式
	是否住宿
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附件 3 
XXX公司简介
（方正小标宋简体二号）

1、 企业基本情况（内容仿宋_GB2312，三号，下同）

2、 主导产品介绍

3、 其他，如发展规划等

四、联系人及联系电话：XXXXXXX。 
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各市推荐的报名企业名单
	序号
	市
	企业名称
	参会人员
	联系方式
	主导产品名称
	是否参加路演
	企业类型
	所属产业领域
	希望与链主企业达成的合作意向
	是否住宿
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注：1.整理成 Excel 表格形式发送邮箱。 2.企业类型请注明：创新型、“专精特新”、“小巨人”、“单项冠军”、瞪羚、独角兽、 股份制、有限公司
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