

1、EB病毒衣壳抗原抗体IgM参数
所投产品需在省标目录内。用于辅助诊断EB病毒感染及其引起的疾病。化学发光法检测。需匹配新产业MAGLUMI X8或索灵DiaSorin xl或西门子IMMULITE 2000XPI或雅培i2000SR等设备。需报出试剂、质控品、定标品等价格。
需完成性能验证。
招标现场需提供样品

2、切割球囊参数
所投产品需在省标目录内。用于患有冠状动脉血管存在粥样硬化斑块需要切割处理的患者，在紧急情况下可接受冠状动脉旁路移植（CABG)手术的患者等。球囊规格：直径范围：2.0-4.0mm（递增0.25mm），长度范围：5-15mm。导管兼容性：适配的最小导引导管1.8mm/6F。球囊耐压性：命名压6 atm/爆破压12atm。显影性：两端铂金显影标记，X光下清晰可视。切割刀片设计：刀片数量：3-4片，纵向排列。
招标现场需提供样品

3、棘突球囊参数
所投产品需在省标目录内。用于成人患者PCI（经皮冠状动脉介入治疗）中植入支架或使用球囊前，对血管狭窄病变进行预扩张处理。直径2.0-4.0mm，长度8-12mm，头端外径小于0.018英寸。具备覆亲水涂层。球囊表面3条尼龙丝分布均匀，高度合理。爆破压力≥14atm。
招标现场需提供样品
4、刻痕球囊参数
所投产品需在省标目录内。用于成人患者经皮冠状动脉介入治疗中植入支架或使用球囊前，对血管狭窄病变进行预扩张处理。导管由导管座、导管加强件、管体、固有导丝、球囊和尖端等组成；尖端部分、内腔、球囊和远端外管等部位需具备润滑涂层。规格型号齐全，球囊直径2.0-4.0mm，球囊长度10-20mm。远端管体和尖端表面具备亲水涂层。具备合金不透射线标记点。一次性使用医用耗材，无菌独立包装。快速交换式冠状动脉刻痕球囊导管，球囊表面附着镍钛丝，形成刻痕结构，实现可控的温和切割。
招标现场需提供样品

5、一次性电控吸引灌流导管参数
所投产品需在省标目录内。用于内窥镜或小切口微创手术中冲洗组织和抽吸废液。导管直径5.5毫米，测压管冲洗管、冲洗吸引双管款。压力大小调节范围：0-255mmHg。注水速度调节范围：0-400ml/min。压力监测可监测到腔体内的压力大小。自动恒压恒流。冲洗双管隔离具备防逆流功能。吸力变速调节。
招标现场需提供样品

6、一次性使用除颤电极片参数
所投产品需在省标目录内。用于电击除颤：传递高能电击，终止室颤/无脉性室速； 心电监测：采集并传输患者心电图，AED自动分析心律；避免施救者与患者皮肤直接接触，防止触电； 经胸起搏：进行无创体外起搏。 体外自粘型。应符合GB9706.1-2007《医用电气设备第1部分:安全通用要求》和GB9706.8-2009《医用电气设备第2-4部分：心脏除颤器安全专用要求》标准的要求。连续放电50次，所测量的释放能量值的偏差不超过±15%，且温升不应超过15℃。接触电阻在0.67Hz~40Hz频率范围内，除颤电极片的接触阻抗应不超过50Ω。电介质强度除颤电极电缆的绝缘阻抗应不小于500MΩ，应能承受DC5000V直流电压，1min内应不发生击穿或闪弧现象。导电材料要求导电碳膜+银导电膜，且在DSA下不显影。
招标现场需提供样品

7、一次性使用心尖吸引器参数
所投产品需在省标目录内。用于微创搭桥手术，术中采用星形负压吸盘吸附到心尖部位，以达到稳定心脏、暴露视野的目的。微创心尖型，由杆式连接臂、心尖吸盘、调节手柄、吸引延长管组成。直杆型连接臂：工作距离≥180mm，圆球形锁扣。心尖型吸盘：中心圆φ50±5（mm），圆球形连接端。吸引延长管：内径Ф6.5mm，长度大于2000mm。负压要求：200-400mmHg。
招标现场需提供样品

8、一次性使用杆式心脏稳定器参数
所投产品需在省标目录内。用于微创搭桥手术，术中采用U形负压吸盘吸附到组织部位，以达到稳定心脏、暴露视野的目的。杆式微创型，由杆式连接臂、6孔U型吸盘、调节手柄、吸引延长管组成。直杆型连接臂：工作距离≥180mm，圆球形锁扣。U型吸盘：U形吸盘间距30±5mm、U形吸盘宽8±2mm、U形吸盘长22±6mm，圆球形连接端。吸引延长管：内径Ф6.5mm，长度大于2000mm。负压要求：200-400mmHg。
招标现场需提供样品

9、近端吻合辅助系统参数
所投产品需在省标目录内。用于微创冠脉搭桥手术中，在无钙化的升主动脉区域进行近端吻合时使用，用来保持术中止血状态，从而在不需要对主动脉进行阻断的情况下完成建立近端吻合。近端吻合辅助系统：打孔孔径3.5mm/4.0mm/4.5mm/5.0mm。由止血器(伞状)、输送器套件和打孔器组成，材质为医用高分子材料和医用不锈钢。打孔器可保留切下的组织。一次性使用无菌独立包装。有效期≥18个月。
招标现场需提供样品

10、椎动脉紫杉醇涂层球囊扩张导管参数
所投产品需在省标目录内。用于狭窄程度≥70%的椎动脉起始段狭窄，且经药物治疗后有椎基底供血区域症状反复发作的症状性椎动脉颅外段狭窄患者进行经皮腔内血管成形术。直径：2.0-6.0mm，长度：20-40mm。OTW型球囊扩张导管，球囊表面涂有紫杉醇涂层，药物剂量为3.3ug/mm²，载药基质为硬脂酸镁，额定压力为6bar。
招标现场需提供样品

11、颅内药物洗脱支架系统参数
所投产品需在省标目录内。用于颅内粥样硬化性狭窄病人的介入治疗，改善颅内动脉血管的血流。直径：2.25-4.00mm，长度：7/10/12/15/20mm，球囊扩张支架式，含有药物涂层以及快速交换系统，底部涂层材料为聚甲基内烯酸J酯（PBuMA)，涂层不可降解，生物降解药物涂层由雷帕霉素药物和乳酸﹣乙醇酸共聚物（PLGA)组成，为可降解涂层。支架药物剂量密度为1.30ug/mm²；载药量范围为41ug-162ug。血管内皮导向，28天到达药物峰值，60天吸收完毕。
招标现场需提供样品

12、颅内动脉支架系统参数
所投产品需在省标目录内。用于颅内、颅底动脉狭窄病变。球囊扩张支架式，快速交换系统，直径2.5mm-5.0mm，额定大气压不高于6atm。
招标现场需提供样品

13、血流导向密网支架参数
所投产品需在省标目录内。用于成人患者颈内动脉(岩骨段至末端)椎动脉、大脑前大脑中动脉的未破裂的宽颈(瘤颈宽>4mm或瘤体/瘤颈比<2)的动脉瘤;载瘤血管直径2~6mm。017系统输送，支架直径2-3mm，支架长度10-45mm；021系统输送，支架直径3.25-3.75mm，支架长度10-45mm。主体编织丝材质为镍钛合金；显影丝材质为铂钨合金（4根）；输送系统为0.017（2.00-3.00mm），0.021（3.25-3.75mm），0.027（4.00-5.00mm），0.033（5.25-6.50mm）；头闭合头端，远近端喇叭口；适应血管直径范围2.00-6.00mm；支架长度范围10.00-55.00mm；总编织丝数量48根（2.00-5.00mm）,72根（5.25-6.50mm）；自由态金属覆盖率30-35%；网孔密度为18-20孔/mm²。
招标现场需提供样品

14、一次性使用组织牵开扩张导管参数
所投产品需在省标目录内。用于临床各类神经外科手术中的软组织牵开、扩张与手术通道建立，适用于创伤性颅内血肿的外科微创手术治疗。由外管、导引管、导引管芯、内窥摄像头组成；外管上端有探出支持臂下端斜切口设计；内窥摄像头工作长度230-245㎜，外径4.0㎜，视场角为120度，景深为15-60mm，分辨率≥1280*720；可视引导管芯工作长度230-245㎜，外径4.6㎜，颅内实时可视化穿刺、放大显示（放大倍数为≥60倍/显示器为≥27英寸），具备实时测量颅内病灶直径大小的功能。一次性使用无菌独立包装。
招标现场需提供样品

15、一次性使用可视球囊引流导管参数
所投产品需在省标目录内。用于脑出血患者脑内血肿微创穿刺引流手术。引流管材质为硅胶或者医用TPU；亲水涂层材质为PVP；导管由引流导管、导引针（内含摄像头）、体外引流收集装置及配件组成。2.7mm≤引流导管外径≤8.3mm,290mm≤引流导管长度≤310mm。1.5mm≤导引针外径为≤2.0mm。300mm≤导引针（内含摄像头）有效长度≤310mm。1.8mm≤导引针（内含摄像头）外径≤2.3mm。一次性使用无菌独立包装。
招标现场需提供样品

16自膨式动脉瘤瘤内栓塞器及配套耗材参数
所投产品需在省标目录内。用于在大脑中动脉分叉部，颈内动脉末端，前交通动脉复合体或基底动脉顶端使用，对动脉瘤直径为3mm至10mm，且瘤颈尺寸≥4mm或者瘤颈比＞1且＜2的囊状宽颈颅内分叉部动脉瘤成年患者进行血管内治疗。自膨式动脉瘤瘤内栓塞器，由植入物和输送导丝组成。植入物由镍钛合金丝、 铂丝/镍钛合金复合丝编织而成的自膨式网状结构，两端含有铂铱合金不透射线标记，通过连接件和输送导丝连接。输送导丝由芯丝、导线、热缩管、聚酰亚胺管、线圈、加热丝、连接器、连接件等组成，多种规格，至少包括直径4-11MM，高度3-9.6MM及直径4-11MM，高度2.6-9.6MM。微导管，用于引入非液体介入器械（例如弹簧圈/支架/血流导向装置）以及将诊断剂（如造影剂）或非液体治疗剂输入神经、外周和冠状动脉血管系统，由导管、塑形杆和导引鞘组成。内腔1.7F-3.3F，长度133-154CM。导管由鲁尔接头、应力消除装置、热缩管、导管管体、编织管体、线圈管体、内衬管和尖端标记组成。具备亲水涂层。无菌包装，有效期≥3年。分离控制盒为自膨式动脉瘤瘤内栓塞系统的推进系统提供能源，用于分离植入物和递送推杆。由机体、电池组、指示灯、解脱按钮组成；为一次性无菌包装使用装置。
招标现场需提供样品

17、颅内覆膜支架系统
所投产品需在省标目录内。用于颅段颈动脉、椎动脉的外伤性、假性动脉瘤,选择性应用于颈动脉海绵窦段以下动脉瘤介入治疗。由预装覆膜支架和输送系统组成。支架结构分为W-S型和W-M型。输送系统为RX型球囊扩张导管。使用的病变段血管直径为3.5-4.5mm。
招标现场需提供样品

18、全降解封堵器系统（室间隔缺损）参数
所投产品需在省标目录内。用于先天性室间隔缺损的介入治疗。腰部直径在4mm-16mm。由可降解封堵器和输送系统组成，输送系统由装载器、推送器和成型线组成。封堵器为聚对二氧环已酮（PDO）可降解丝编织而成，内部缝有聚乳酸（PLA）可降解阻流膜，显影标记为铂。一次性使用无菌独立包装。
招标现场需提供样品

19、生物可降解房间隔缺损封堵器及介入输送系统参数
所投产品需在省标目录内。用于先天性心脏病继发孔型房间隔缺损的封堵治疗。输送系统用于辅助可降解封堵器进入心腔内，建立血管内器械的经皮进入通路。生物可降解房间隔缺损封堵器由封堵器支架、阻流膜、缝合线、成型线手柄组成。封堵器为聚对二氧环已酮（PDO）可降解丝编织而成，内部缝有聚乳酸（PLA）可降解阻流膜，显影标记为铂。腰部直径在6mm--32mm。一次性使用无菌包装。介入输送系统由外套管、扩张管、装载器、推送器组成，6F-16F一次性使用无菌包装。
招标现场需提供样品

20、眶底板参数
所投产品需在省标目录内。用于修复眶壁骨折，矫正眼球内陷，改善复视及眼球运动障碍等功能，适用于眶壁壁联合骨折及大面积眶壁缺损修复。预成型眶底板：接骨板采用符合IS05832-2标准规定的1级、2级和4级纯钛材料制成。表面阳极氧化处理。无菌包装。具备预成型功能，CT扫描符合眶底及眶内侧壁解剖结构特点，圆滑的板边缘，网板分叶状设计，无尖锐边缘，眶后部保留硬区。规格需分左右侧，大小号。板厚0.4mm。可吸收眶底板：85:15(L-丙交酯-乙交酯共聚物)，大中小号，板厚0.5mm。无菌包装。八周内维持强度85%+，提供足够性能支撑，一年内完全吸收，最后分解产生水和二氧化碳，可任意裁剪任意塑形，可通过CT或MRI识别，无放射学伪影，无影像学诊断干扰。
招标现场需提供样品 

21、硅胶眼科植入物参数
所投产品需在省标目录内。用于视网膜脱离复位手术的环扎和外垫压手术的辅助治疗。环扎带长度（长度≥120mm，宽度2.5mm，厚度0.6mm），环形带（直径≥31mm，宽度5.5mm，凹槽宽度2.5mm），硅海绵（长度≥90mm，宽度7.5mm，厚度5.5mm，凹槽宽度2.5mm），束套（短款，厚度0.8mm，外径1.6mm）。由MM71791系列硅橡胶材料制成，分为实体视网膜脱离植入物与海绵体视网膜脱离植入物两种。实体的视网膜脱离植入物，拉伸强度>6.0MPa,扯断伸长率>500%，扯断永久变形<15%，硬度(邵尔A)30-75。海绵体的视网膜脱离植入物，拉伸强度>0.3MPa，扯断伸长率>200%，扯断永久变形<15%。非无菌，使用前可灭菌。
招标现场需提供样品

22、一次性内窥镜超声吸引活检针参数
所投产品需在省标目录内。用于超声内镜配套使用，手术中在内窥镜下操作，用于探查组织、取样。需配套奥林巴斯GF TYPE UCT260扇扫型超声胃镜。由针芯、针套、外管、手柄组件和抽吸器组成，其中手柄组件由调节器、芯杆、保险环、手柄、鲁尔接头、螺帽、螺钉和圆锥接头组成，抽吸器由限位柱塞、注射器和二通旋塞组成。具备FNA和FNB。外鞘管直径为1.6mm、2.2mm、2.7mm。外鞘管工作长度670mm、695mm、715mm，1360mm、1375mm。针管出针长度0-80mm可调控。针套规格为19G、20G、21G、22G、23G、25G，针套外径为1.1mm/0.9mm/0.8mm/0.7mm/0.6mm/0.5mm。
招标现场需提供样品

23、微创通道螺钉系统参数
所投产品需在省标目录内。用于创伤骨科内固定手术，骨折手术时作骨折断端连接用。通体材质为钴铬钼合金。抗拉强度≥1100MPa,符合YY0605.12-2016标准。无磁，可做磁共振检查。Φ1.5-7.3×6-≥120mm。头部自攻，梅花型或六边型，型号为锁定钉和万向钉。
招标现场需提供样品

24、小骨关节植入物参数
所投产品需在省标目录内。用于风湿性关节炎,累及其他脚趾（第二跖趾），Freiberg病（第二跖骨头坏死）Smillie IV-V期患者，创伤性关节损伤，严重的老年性踇外翻畸形，继发性、退行性关节炎或创伤性关节炎中的中重度踇外翻畸形，关节既往手术失败，需重新修复手术。硅橡胶材质；垫圈纯钛 (TA1)，无菌包装。规格型号齐全。
招标现场需提供样品

25、棘突间固定系统参数
所投产品需在省标目录内。用于通过稳定相邻棘突，限制腰椎伸展来为神经减压，并最大限度地减少相邻腰椎节段的过载。在生物力学上，棘突间固定系统提供了即时的腰椎屈伸平衡，并在保持腰椎活动度的同时为其提供稳定性。规格型号齐全。棘突间固定系统：由棘突固定板-1组成，棘突固定板由左固定块、右固定块和顶丝组成。采用符合GB/T13810-2017的钛合金TC4（TI6AI4V）材料制造。左、右固定块表面经着色阳极氧化处理，顶丝经黑灰色阳极氧化处理。
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26、胶原蛋白软骨修复支架参数
所投产品需在省标目录内。用于缺损面积为2-8cm²、属于Outerbridge III/IV级（ICRS Grade III-IVa)的软骨缺损修复，可针对创伤性软骨损伤、早期骨关节炎局限性软骨缺损、剥脱性骨软骨炎等进行临床治疗。1ml/支，白色、乳白色或微黄色粘稠状液体，无肉眼可见的异物。室温下动力粘度在1-50 Pa·s范围内；胶原蛋白含量为30±3 mg/mL；杂蛋白总量应在胶原蛋白凝胶总蛋白的1%以下；胶原蛋白凝胶的pH在6.0—8.0；无菌；细菌内毒素含量应小于0.5 EU/mL。
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