1、自灌注药物涂层球囊扩张导管参数
所投产品需在省标目录内。用于冠状动脉支架内再狭窄的治疗，用于血管直径≥2.0mm且≤2.75mm原发冠状动脉分叉病变狭窄的扩张治疗。
组成：由球囊、导管体、导管座等部分组成，在球囊表面涂覆有紫杉醇药物涂层，紫杉醇剂量为2-4ug/mm2，在导管体上有自灌注孔，具有自灌注功能。
材质要求：球囊材料为PEBAX7233
球囊直径：2.0/2.25/2.5/2.75/3.0/3.25/3.5/3.75/4.0（mm） 
球囊长度：8/10/12/15/18/20/25/30/35/40（mm）
导管有效长度≥130cm
导管外管外径 0.90mm±0.10mm
招标现场需提供样品

2、微导管参数
所投产品需在省标目录内。用于辅助导丝进入冠状动脉，用于注射或输入对照介质或液体。
包含1.9F和2.6F两种规格，可用长度包含135cm和150cm两种规格。
微导管头端为锥形设计的锥形头端显影。
术中可以旋转推送，通过旋转穿透病变。
招标现场需提供样品

3、经导管二尖瓣夹及可操控导引导管参数
所投产品需在省标目录内。用于经导管类二尖瓣缘对缘修复，采用经皮静脉手术方式，同时适应于经心脏团队评估后认为存在外科手术高风险，且二尖瓣瓣膜解剖结构适合的二尖瓣反流（MR≥3+）患者；与最大耐受的指南导向药物治疗（GDMT）共同使用时，其适用于治疗症状性，中重度或重度继发性（功能性）二尖瓣反流。
夹臂要求：须提供4mm或以上夹臂有效宽度；须提供9mm、12mm或以上的两种规格长度；
器械夹合应适应瓣叶不对称、局部脱垂等复杂解剖；
可完全打开、反折、完全关闭，并可锁定在任意中间角度；可反复解锁、锁定、开闭；
可操控导引导管关键部位应具有X线不可穿透性。
器械植入物材质应为特殊合金材质。
输送与导引系统参数 调弯：可操控导引导管具备多向调弯（≥三种调弯方式），实现左房内瓣膜夹精准定向；入路：经股静脉、房间隔穿刺至左心房，超声联合透视引导。
招标现场需提供样品

4、盘式左心耳封堵器系统参数
所投产品需在省标目录内。用于CHA2DS2-VASc评分≥2,且长期口服抗凝治疗禁忌或抗凝治疗后仍有卒中风险的非瓣膜性房颤患者。
固定盘尺寸满足16mm-36mm，密封盘尺寸满足：22mm-40mm
盘式左心耳封堵器系统由左心耳封堵器和输送器组成。
左心耳封堵器由固定盘和封堵盘组成，通过钢套连接。固定盘和封堵盘上缝有阻流膜。
输送器由输送鞘管、扩张器、输送钢缆、和装载器组成。
环氧乙烷灭菌，一次性使用。
封堵器采用双重锚定方式;
封堵器应有多种型号选择，适应各类型心耳形态(不同开口、不同形态、不同分叶)，对浅心耳也能实现封堵。
招标现场需提供样品

5、血管外植入式心律转复除颤器参数
所投产品需在省标目录内。用于静脉通路差、感染高风险、年轻需长期器械治疗的心源性猝死一、二级预防患者。
由脉冲发生器、胸骨后血管外专用除颤电极、配套电极导入植入器械组成，实现无静脉入路植入方案，电极全程不接触心内膜、三尖瓣。
具备心动过速识别、ATP抗心动过速起搏、低能量复律、高压除颤治疗，停搏预防起搏功能。
除颤能量：最大除颤能量≥30J。
感知方式：基于胸骨外心电感知，鉴别室速、室颤。
核磁兼容：支持1.5T、3.0T磁共振条件安全扫描，注册证中有相关描述。
招标现场需提供样品

6、植入式心律转复除颤器参数
所投产品需在省标目录内。用于心源性猝死一级与二级预防。能够自动识别室速、室颤等恶性室性心律失常，快速通过电击除颤或超速起搏转复心律，防止心脏骤停猝死。可用于心脏骤停复苏后、持续性室速患者；以及心梗后、扩张型心肌病等心衰高危人群。双腔ICD同时维持房室同步，减少心律失常误识别、降低误放电，改善心功能，延长患者生存时间。
组成：含双腔脉冲发生器、心房心室电极导线，配套使用，整机兼容1.5T、3.0T磁共振扫描。脉冲发生器钛合金机身。
具备双通道心电识别算法，精准区分室上速、室速、室颤；支持DDD生理性起搏、多级ATP无痛治疗、低能量复律，最大除颤能量≥35J，快速完成室颤急救。
招标现场需提供样品

7、可降解卵圆孔未闭封堵器及配套输送系统参数
所投产品需在省标目录内。用于年龄在18至60岁，发生过因不明原因脑卒中的卵圆孔未闭患者，经全面评估排除其他机制导致的卒中，认为PFO与缺血性卒中可能存在因果关系并且PFO具有高危解剖特征(房间隔瘤或大量右向左分流)，经神经内科、心脏内科医师共同决策后行卵圆孔封堵。
由封堵器和输送系统组成。
封堵器材料需可降解，DSA透视下能完成手术操作。
封堵器型号齐全，可以满足不同年龄段患者需求。
输送系统型号适配封堵器，适合经股静脉操作。
招标现场需提供样品

8、植入式心脏再同步治疗心律转复除颤器参数
所投产品需在省标目录内。用于治疗合并左束支阻滞的心力衰竭、预防心源性猝死。
型号：抗核磁共振（3.0T）、不抗核磁共振。
包括脉冲发生器、电极导线（心房电极导线、除颤电极导线、左室电极导线）及传送导管系统。
招标现场需提供样品

9、植入式心脏收缩力调节器参数
所投产品需在省标目录内。与植入式心脏起搏电极导线配合使用，以两导线或三导线工作方式提供心脏收缩力调节疗法，用于窦性心律、不适合心脏再同步治疗、左心室射血分数范围为25%至45%、且接受药物治疗仍有症状的NYHA III级心力衰竭成人（18岁以上）患者。用于改善前述患者的6分钟步行距离、生活质量和心功能状态。
由植入式脉冲发生器主机IPG和扭矩扳手组成。
锂离子电池，电池可用容量≥0.2Ah
工作模式包含：
待机模式（OOO）器械待机；不感知任何活动，不发放任何心脏收缩力调节信号；
激活ODO-LS-CCM模式：设备感知心房、心室和局部感知活动并能发放心脏收缩力调节信号；
低速模式（DOWN）：装置出现硬件电路故障或软件故障时自动切换至此模式，不发放CCM信号，不感知心肌活动。
脉冲数量：可选择1个、2个或3个；
脉冲幅度：4.0V至7.5V。
招标现场需提供样品

10、分支型主动脉术中支架系统参数
所投产品需在省标目录内。用于Stanford A型主动脉夹层外科手术治疗。单分支型。
系统由带有分支的支架及输送器组成。
支架由覆有PTFE膜的镍钛合金支架、不锈钢连接套管、PET管状涤纶布(带标识线)及包膜缝线、人造血管、聚四氟乙烯的缝合线、包膜、包膜固定线组成;
人造血管为涂层人造血管，材质为PET、胶原、甘油，可有效防止渗血。
输送器由大软管、小软管、释放旋钮等部件组成，其中释放旋钮通过释放拉线分别连接支架的不同位置，可使支架分段释放。
招标现场需提供样品

11、一次性辅助内窥镜手术用穿刺器（超微创手术器械）参数
所投产品需在省标目录内。与内窥镜配套使用，在内窥镜手术中对人体组织进行穿刺，同时完成目标组织的剪切、抓取与分离。
巴布科克抓钳，肠型抓钳，离合型抓钳，鳄齿型抓钳。
由手柄，棘轮，转换套，穿刺外套管，枢纽盘，内杆（头端）组成。
材质：内层为304材质，外层为PET材质。
外径尺寸：2.5mm±0.1mm,实现超微创穿刺。
工作长度：260mm±20mm,穿刺外管角度：30°±2°，实现锋利穿刺，损伤小。 
固定枢纽盘，可对器械进行固定。
环氧乙烷灭菌，一次性使用。
招标现场需提供样品

12、腹腔镜连发血管组织闭合用结扎夹参数
所投产品需在省标目录内。外科手术夹闭血管、淋巴管或其他管状结构‌，起到‌阻断液体流动、防止出血或组织液渗漏‌的作用。它常用于微创手术（如腹腔镜手术）中，通过机械压迫实现快速止血或封闭管道。规格：M、ML。
包含单独的结扎夹和预装结扎夹的自动结扎钳两种型号；其中结扎夹材料由POM（MT24U01）制成；
施夹钳不可重复使用；
辐照灭菌，一次性使用，术后可不取出；
结扎夹装置工作长度需有两种规格，标准款不低于290mm,加长款不低于330mm；
预装结扎夹的自动结扎钳应有5mm和10mm两种杆径，其中5mm杆径应装载小号（M）结扎夹不少于15枚，10mm杆径应装载中号（ML）结扎夹不少于15枚；
需有便于手术操作的设计，不影响手术视野；
招标现场需提供样品。

13、一次性骨组织穿刺取骨针参数
所投产品需在省标目录内。用于对人体髂骨、股骨、胫骨、跟骨、肱骨等进行穿刺活检，另可获取不同规格柱状骨组织用于保髋植骨手术。
一次性骨组织穿刺取骨针由套管、穿刺针、取骨刀、通条、手柄组成。
套管前端有切割刀或钻头，破骨效果好，套管表面有长度标识，便于掌握取骨量，直径有多种规格（4mm～10mm）。
内置匹配套管不同规格取骨刀。
经环氧乙烷灭菌，一次性使用。
招标现场需提供样品

14、固定平台CR膝关节假体参数
所投产品需在省标目录内。用于终末期骨关节炎、类风湿关节炎、创伤性膝关节炎等初次膝关节表面置换术。
[bookmark: OLE_LINK1]固定平台CR膝关节假体包含水泥型股骨假体、水泥型胫骨平台假体、聚乙烯衬垫、髌骨假体全组件，采用标准固定平台、保留后交叉韧带仿生结构。
胫骨及股骨假体：胫骨及股骨假体采用医用钴铬钼合金材质，表面精细抛光处理。股骨髁涵盖1#至6#、胫骨托涵盖1#至8#，均区分左右解剖分型。股骨髁为多曲率低限制关节面设计，支持最大155°高屈曲活动。
聚乙烯衬垫：医用级超高分子量聚乙烯（UHMWPE）材料，配备6mm、8mm、10mm、12mm多档临床常用厚度具备各规格型号。
所有组件均符合医用植入材料标准，无菌交付。
需配置全套器械。
招标现场需提供样品

15、辅助发音管参数
所投产品需在省标目录内。用于手术去除喉头（全喉切除术） 患者的发音重建，在食管与气管间建立单向气流通道。
辅助发音管由硅胶、聚偏二氟乙烯（PVDF）、有机硅粘合剂组成。
辅助发音管及其套装为环氧乙烷灭菌，一次性使用。
直径22.5Fr，长度4-15mm。
招标现场需提供样品

16.甲状软骨成形术植入物参数
所投产品需在省标目录内。用于声带麻痹、声门闭合不全患者的手术，特别是适用于单侧声带麻痹引发持续性声音嘶哑、饮水呛咳、发音费力，经保守治疗效果不佳的患者。
甲状软骨成形术植入物套装包含：测量系统、多种型号植入物，可适配不同患者的喉部解剖结构。 
甲状软骨成形术植入物由可植入级别硅树脂制成，通过甲状软骨板上的矩形窗口插入到声门旁间隙使声带内移，从而治疗单侧声带麻痹。
男性和女性规格齐全：男性是8-13mm；女性是6-11mm。
招标现场需提供样品

17、万向金属锁定接骨板系统参数
所投产品需在省标目录内。用于骨盆、髋臼骨折手术内固定。
材质：符合ISO5832‑3标准Ti-6Al-4V钛合金。
接骨板搭载万向锁定孔位结构，配套专用万向锁定螺钉，螺钉可在孔内多角度万向调节锁定角度；实现螺钉锁紧防退出功能，规避术后螺钉松动、退钉并发症。
接骨板为解剖式左右分侧设计，含常规开放板+微创板两大系列；包含髋臼四边体、骨盆髋臼多类型板型。
规格区间：板长度24mm-360mm，宽度8.0mm-19.0mm，厚度1.5mm-6.4mm；孔数2-36孔，满足临床各规格。
招标现场需提供样品

18、金属带锁髓内钉参数
所投产品需在省标目录内。用于治疗髋部骨折，如股骨粗隆间、粗隆下骨折。
材质采用符合ISO5832-3规定的Ti-6Al-4V钛合金材料制造。
钉体前弓弧度设计，外侧平面设计，远端长型凹槽。
与加压、张力螺钉双三角支撑固定，减少退钉、内固定物切出的发生。
规格区间：直径9mm-14mm，长度150mm-480mm。
招标现场需提供样品

19、肱骨近端髓内支撑钉板系统参数
所投产品需在省标目录内。所投产品需在省标目录内。用于肱骨近端骨折内固定手术。
肱骨近端解剖髓内支撑假体系统由解剖髓内支撑假体，肱骨头动态稳定螺钉，肩袖固定组件组成。
材质：采用钛合金（tc4）材料，由激光熔融成型技术制备而成。
髓内支撑假体常规型号120-150cm并可根据病号需求进行特殊定制。髓外固定系统：肩袖固定组件的钢板设计贴合肱骨近段外侧的解剖结构，孔数最少包含2-10孔等多个规格。
固定钉：3.5mm×（18-36）mm，6.4mm×（35-45）mm，4.0mm×（22-30）mm。
招标现场需提供样品

20、复合可吸收无头螺钉参数
所投产品需在省标目录内。用于股骨、肱骨、胫腓骨和尺桡骨干骺端关节面骨折块固定；四肢干骺端非承重骨折内固定；以及以上情形下的骨移植物固定。
直径2.0mm-5.0mm。长度10mm-70mm。
规格有无头、渐变螺纹加压式及空心。
植入后有定向膨胀增强自我锁定机制。
招标现场需提供样品

21、组配式接骨内固定系统（模块 、连接棒、钉）参数
所投产品需在省标目录内。适用于四肢骨及骨盆矫形和创伤骨折固定。
由连接棒，钉，固定块组成，材料为钛合金材质。
连接棒的直径规格满足：φ3.0、φ4.0、φ5.0、φ6.0；
钉的直径规格满足：φ3.5、φ5.0、φ6.0、φ7.0；
固定块的直径规格满足：φ3.0、φ4.0、φ5.0、φ6.0；
满足四肢骨折解剖部位的固定功能齐全，需要有肱骨、股骨近远端、胫骨近端远端解剖固定块。
招标现场需提供样品

22、一次性双极射频等离子体手术电极参数
所投产品需在省标目录内。用于手足外科腕、踝关节镜手术，实现关节内滑膜清理、软组织松解、增生组织消融、术中同步止血。
配套设备：等离子射频汽化系统，品牌：DEPUY MITRK，型号：VAPR VUE；
热穿透深度具备消融、切割、凝固、止血等功能；
根据不同的部位，不同的病症配备不同长短、粗细、弧度、能量级的治疗刀头；
在一个手柄、同一个输出接口输出；
自动阻抗检测和能量调节；
具有热损伤保护系统功能；
刀头直径≤3mm；工作长度≥50mm；刀头角度有多种选择。
招标现场需提供样品

23、全缝线锚钉参数
所投产品需在省标目录内。用于关节镜手术，开展踝腕关节韧带、TFCC、肌腱止点撕脱损伤重建固定，实现软组织与骨面牢靠固定。
1.3mm、1.7mm、1.8mm、2.4mm、2.7mm、2.8mm全缝线锚钉。
全缝线锚钉由缝线锚钉、缝线（带针或不带针）和插入器组成。
缝线锚钉由符合ASTM F2848的超高分子量聚乙烯材料制成。
生物相容性好。
招标现场需提供样品

24、一次性套装自体骨软骨移植系统参数
所投产品需在省标目录内。用于从供体位点采集自体软骨移植物并精准植入软骨缺损区域，适用于膝、踝关节软骨缺损微创修复手术。
移植物直径可控：需要容纳6mm、8mm、10mm。
移植物长度（深度）可控：需要≥5mm。
需要至少包括以下组件：供体环钻、受区环钻、对准杆、移植骨输送管、芯挤出器、移植骨驱动器等。
招标现场需提供样品

25、踝关节融合锁定接骨板参数
所投产品需在省标目录内。用于足踝部骨折内固定及踝关节融合手术，其核心适应证涵盖终末期踝关节炎（包括骨关节炎、创伤后关节炎、类风湿关节炎等）、严重关节面破坏需行胫距或胫距跟关节融合、创伤后足踝结构失稳需矫正力线，以及踝关节融合术后不愈合或关节置换失败后的翻修治疗。
踝关节融合锁定接骨板应至少包括前侧胫距融合加压锁定板。
接骨板严格区分左侧和右侧专用型号，孔数最少包含4-8孔等多种规格，厚度为1.5～3.5mm，孔距≥5mm。部分型号需设有加压孔以实现融合面加压。
踝关节融合锁定接骨板材质为钛合金或纯钛，表面经黑灰色或微弧阳极氧化处理。
配套螺钉直径涵盖2.7mm至3.5mm多种规格，包括锁定螺钉、非锁定皮质骨螺钉及万向螺钉，便于多向固定。
植入体内不影响做核磁共振检查。
招标现场需提供样品

26、手足部截骨矫形锁定接骨板参数
用所投产品需在省标目录内。于开展常规手部、足踝截骨矫形；四肢骨折、关节周围骨折，粉碎性骨折、骨质疏松骨折的内固定治疗。
涵盖直型重建板、T型、L型、Y型多种形态。
孔数范围3孔至18孔。
配套锁定螺钉直径包含Φ1.5mm、Φ2.0mm、Φ2.4mm、Φ2.7mm梯度化规格。
板体采用纯钛/钛合金材料。
板体设有锁定加压结合孔（LCP孔），可灵活切换加压或锁定固定模式。
螺钉头采用内六角/梅花槽沉头设计，旋入后埋入板面以下，减少肌腱激惹。
结构采用螺纹锁定成角稳定技术，螺钉与板孔锁死后形成刚性支架，不依赖骨面摩擦力，尤其适用于松质骨及骨质疏松区域。
表面经着色或微弧阳极氧化处理。
植入体内不影响做核磁共振检查。
招标现场需提供样品

27、指（掌）骨锁定接骨板参数
所投产品需在省标目录内。用于手部指骨及掌骨骨折的内固定治疗，核心适应症包括：指骨与掌骨的骨干及干骺端新鲜骨折、陈旧性骨折不愈合或畸形愈合的矫正固定、手部截骨术后的骨段固定，以及指间关节或掌指关节的融合术。
  指（掌）骨锁定接骨板按配套锁定螺钉直径应该包含以下系统：1.3mm系统、1.5mm系统、2.0mm系统以及2.4mm系统。
按外形结构可分为直型（骨干骨折）、T型（干骺端骨折）、Y型（关节周围骨折）、L型（特殊角度）及髁型（关节髁部）等多种板型。
各系统板体厚度为0.95mm至1.8mm，宽度4.3mm至20.4mm，长度根据孔数不同为25.9mm至88mm，孔数最少包含3-8孔等多种规格。
不同规格的接骨板需配合同一直径系列的锁定螺钉或皮质骨螺钉使用。
主体材料为符合GB/T 13810标准的纯钛或钛合金，接骨螺钉采用纯钛或钛合金。
锁定孔允许多轴向植入。
表面处理要求阳极氧化（可着色或微弧增硬）或保持非氧化态。
植入体内不影响做核磁共振检查。
招标现场需提供样品

28、一次性使用无菌刨削刀参数
所投产品需在省标目录内。适配关节镜系统，用于手足外科腕、踝关节镜微创手术，完成滑膜清理、增生组织切除、粘连松解、骨刺打磨等操作。
配套设备名称：动力系统（含关节镜刨削手柄及附件），品牌：史塞克，型号：COPE Formula
刨削刀头与主机配合使用；
存在双齿、单齿和无齿多种选择；
刀杆有直杆、弯杆可选；
直径≤3.0mm；长度≥90mm
招标现场需提供样品

29、全缝线锚钉(可折弯)参数
所投产品需在省标目录内。用于膝关节半月板根部损伤修复、PCL/ACL止点撕脱重建、肩关节Bankart盂唇修复、SLAP损伤、肩袖撕裂修补、肩关节复发性脱位的患者。
锚钉主体：超高分子量聚乙烯整体编织，无金属内芯、无PEEK内芯，MRI、CT检查零伪影。
可弯曲植入杆；植入后锚钉膨胀自锁结构，可抗旋转、抗拔出。
预装高强度缝线，线体不易劈丝散股；植钉过程中缝线不散开。
一次性无菌包装。
招标现场需提供样品

30、镀膜房间隔缺损封堵器及输送系统参数
所投产品需在省标目录内。用于房间隔缺损的介入治疗。
（一）镀膜房间隔缺损封堵器
直径：08mm--40mm
双盘网状结构，由支撑网、封头、栓头、阻流膜和缝合线组成，所有金属表面均覆盖有纳米结构的镀膜涂层。
支撑网采用镍钛合金制成，封头、栓头采用316L不锈钢制成，阻流膜采用聚四氟乙烯制成，缝线采用聚酰胺-6制成。
要求PET阻流膜。
封堵器与输送鞘配合性好，可反复收缩、释放，耐疲劳。
环氧乙烷灭菌，一次性使用。
（二）输送系
直径8F-14F。
由输送鞘管、扩张器、装载器、止血阁、输送钢缆及穿刺导丝组成。
鞘管三层复合结构：内层PTFE，中层不锈钢弹簧编织层，外层PEBAX高分子，抗扭折、抗弯折。头端固定弯曲角度45°A弯。
环氧乙烷灭菌，一次性使用。
招标现场需提供样品

31、镀膜室间隔缺损封堵器及输送系统参数
所投产品需在省标目录内。用于先天性心脏病室间隔缺损的介入治疗
（一）镀膜室间隔缺损封堵器
封堵器直径：04mm-14mm。
工形双盘对称结构，由支撑网、封头、栓头、阻流膜和缝合线组成，所有金属表面均覆盖有纳米结构的镀膜涂层。
支撑网采用镍钛合金制成，封头、栓头采用316L不锈钢制成，阻流膜采用聚四氟乙烯制成，缝线采用聚酰胺-6制成。
要求PET阻流膜。
封堵器与输送鞘配合性好，可反复收缩、释放，耐疲劳。
环氧乙烷灭菌，一次性使用。
（二）输送系统：
直径6F-10F。
由输送鞘管、扩张器、装载器、止血阁、输送钢缆及穿刺导丝组成。
鞘管三层复合结构：内层PTFE，中层不锈钢弹簧编织层，外层PEBAX高分子，抗扭折、抗弯折。头端固定弯曲角度180°P弯。环氧乙烷灭菌，一次性使用。
招标现场需提供样品

[bookmark: _GoBack]32.镀膜动脉导管未闭封堵器及输送系统参数
所投产品需在省标目录内。用于先天性心脏病动脉导管未闭的介入治疗。
（一）镀膜动脉导管未闭封堵器
近端直径(D1）肺动脉面4-14mm；远端直径（D2）主动脉面6-16mm。
单盘网状结构，由支撑网、封头、栓头、阻流膜和缝合线组成，所有金属表面均覆盖有纳米结构的镀膜涂层。
支撑网采用镍钛合金制成，封头、栓头采用316L不锈钢制成，阻流膜采用聚四氟乙烯制成，缝线采用聚酰胺-6制成。
要求PET阻流膜。
封堵器与输送鞘配合性好，可反复收缩、释放，耐疲劳。
环氧乙烷灭菌，一次性使用。
（二）输送系统
直径6F-10F。
由输送鞘管、扩张器、装载器、止血阁、输送钢缆及穿刺导丝组成。
鞘管三层复合结构：内层PTFE，中层不锈钢弹簧编织层，外层PEBAX高分子，抗扭折、抗弯折。头端固定弯曲角度180°P弯。
环氧乙烷灭菌，一次性使用。
招标现场需提供样品


