[bookmark: _GoBack]
[bookmark: OLE_LINK6]项目名称：抗压支架、排石支架、复合导丝
	[bookmark: OLE_LINK1]产品序号
	产品名称
	技术要求

	1
	[bookmark: OLE_LINK2]抗压支架

	1、直径7fr，长度28cm；
2、双端开口；
3、管体内置金属网支撑，防止管体被压瘪抗压性更强，并且金属网不外露、金属不与输尿管内壁黏膜相接触；
4、管体无侧孔，防止肿瘤向管体生长。

	2
	[bookmark: OLE_LINK3]排石支架

	1、 支架7fr，长度28cm；
2、双端开口；
3、三棱型外观设计，增加排石空间；
4、促进输尿管蠕动，辅助结石排出。

	3
	[bookmark: OLE_LINK4]复合导丝1
	1、直径0.025英寸，长度150cm；
2、导丝头段6cm亲水涂层；
3、导丝前段弯头设计。

	4
	复合导丝2
	1、直径0.028英寸，长度150cm；
2、导丝头段6cm亲水涂层；
3、导丝前段弯头设计。

	5
	复合导丝3
	1、直径0.032英寸，长度150cm；
2、导丝头段6cm亲水涂层；
3、导丝前段弯头设计。

	6
	复合导丝4
	1、直径0.035英寸，长度150cm；
2、导丝头段6cm亲水涂层；
3、导丝前段弯头设计。





输尿管扩张球囊导管
	产品序号
	产品名称
	技术要求

	1
	输尿管扩张球囊导管
（5mm）
	1、 用于输尿管结石操作之前或输尿管镜检查之前进行输尿管扩张，或用于输尿管狭窄的经腔扩张。
2、 导管由球囊、显影环、外管、内芯、连接件、导引嘴、两通阀、压力泵（可选）组成；
3、 球囊直径5mm，球囊长度≥60mm，导管长度≥1500mm
4、 球囊压力标准压力≥608kPa(6atm),最大充气压力≥1216kPa(12atm)，爆破压力≥2026kPa(20tm)。
5、 导管各连接处的断裂力≥5N
6、 球囊可经输尿管镜器械通道置入，直视下操作。

	2
	输尿管扩张球囊导管
（6mm）
	1、 用于输尿管结石操作之前或输尿管镜检查之前进行输尿管扩张，或用于输尿管狭窄的经腔扩张。
2、 导管由球囊、显影环、外管、内芯、连接件、导引嘴、两通阀、压力泵（可选）组成；
3、 球囊直径6mm，球囊长度≥60mm，导管长度≥1500mm
4、 球囊压力标准压力≥608kPa(6atm),最大充气压力≥1216kPa(12atm)，爆破压力≥2026kPa(20tm)。
5、 导管各连接处的断裂力≥5N
6、 球囊可经输尿管镜器械通道置入，直视下操作。

	3
	输尿管扩张球囊导管
（7mm）
	1、 用于输尿管结石操作之前或输尿管镜检查之前进行输尿管扩张，或用于输尿管狭窄的经腔扩张。
2、 导管由球囊、显影环、外管、内芯、连接件、导引嘴、两通阀、压力泵（可选）组成；
3、 球囊直径7mm，球囊长度≥60mm，导管长度≥1500mm
4、 球囊压力标准压力≥608kPa(6atm),最大充气压力≥1216kPa(12atm)，爆破压力≥2026kPa(20tm)。
5、 导管各连接处的断裂力≥5N
6、 球囊可经输尿管镜器械通道置入，直视下操作。




	[bookmark: OLE_LINK7]产品序号
	产品名称
	技术要求

	1
	无菌透明质酸钠液
	[bookmark: OLE_LINK5]1、产品性能结构及组成：由透明质酸钠、氯化钠、磷酸二氢钠二水合物、磷酸氢二钠十二水合物、注射用水组成，每100ml其中透明质酸钠的含量为80 mg。以无菌状态供货，一次性使用。
2、适应范围：用于膀胱上皮氨基葡萄糖保护层缺乏的临时替代。





	[bookmark: OLE_LINK8]产品序号
	产品名称
	技术要求
	产品规格

	1
	一次性使用包皮切割吻合器1
	1、结构组成：主要由抵钉座、钉仓套、击发手柄、调节旋钮、钉仓、吻合钉和环形刀组成。
2、适用范围：适用于临床包皮切割缝合手术
3、外观：包皮吻合器的外形光滑、轮廓清晰，无毛刺、飞边、划伤等缺陷。
4、使用性能：包皮吻合器应能顺利地装配和拆卸；各移动部位应能轻松推动，不得有卡住，松动现象；抵钉座装入后应牢固，钉仓内钉尖应朝外并不得缺钉，甩动后吻合钉不应有脱落
5、缝合性能：应具有良好的缝合性能，在承受5N的拉力时应不变形
6、配备保险滑块：包皮吻合器的保险块开闭应灵活，保险块应能顺利地装配和拆卸，使用应安全，复位弹簧应有足够的弹性，当松开手柄时能迅速复位。
7、硬度：环形刀的硬度为≥377HV0.2
8、表面粗糙度：包皮吻会器金属件外表面粗糙度Ra
9、锋利度：环形刀刃口应锋利，切割力应不大于 0.8N
10、材质：抵钉座、环形刀符合标准GB∕T3280-2015 不锈钢冷轧钢板和钢带（06Cr19Ni10）材料制成，钉仓套、击发手柄、调节旋钮符合标准GB/T12672-2009 丙烯腈-丁二烯-苯乙烯(ABS)树脂材料制成，钉仓符合标准HG/T 2503-1993聚碳酸酯树酯（PC）材料制成，吻合钉由符合标准的GB 4234-2003 外科植入物用不锈钢（00Cr18Ni14Mo3）材料制成
11、环氧乙烷残留量：吻合器采用环氧乙烷灭菌，其环氧乙烷残留量应不大于10μg/g。
	[bookmark: OLE_LINK9]环形刀的直径为11mm

	2
	一次性使用包皮切割吻合器2
	
	环形刀的直径为13mm

	3
	一次性使用包皮切割吻合器3
	
	环形刀的直径为15mm

	4
	一次性使用包皮切割吻合器4
	
	环形刀的直径为17mm

	5
	一次性使用包皮切割吻合器5
	
	环形刀的直径为19mm

	6
	一次性使用包皮切割吻合器6
	
	环形刀的直径为21mm

	7
	一次性使用包皮切割吻合器7
	
	环形刀的直径为25mm

	8
	一次性使用包皮切割吻合器8
	
	环形刀的直径为29mm

	9
	一次性使用包皮切割吻合器9
	
	环形刀的直径为32mm

	10
	一次性使用包皮切割吻合器10
	
	环形刀的直径为34mm



	产品序号
	产品名称
	技术要求
	产品规格

	1
	一次性使用抗菌超滑导尿管1
	1、留置时间：30天内
2、摩擦系数：管身带超滑涂层段动态摩擦系数应小于0.30N
3、流量：应符合YY0325-2016中4.8的要求，即排泄腔的平均流量应≥100m1/min
4、环氧乙烷残留量：应不大于10ug/g
5、酸碱度：浸取液与空白对照液的pH值两者之差应小于1.0
	双腔6Fr:长度250mm；外径2.0mm

	2
	一次性使用抗菌超滑导尿管2
	
	双腔8Fr:长度250mm；外径2.7mm

	3
	一次性使用抗菌超滑导尿管3
	
	双腔10Fr:长度250mm；外径3.3mm

	4
	一次性使用抗菌超滑导尿管4
	
	双腔12Fr:长度400mm；外径4.0mm

	5
	一次性使用抗菌超滑导尿管5
	
	双腔14Fr:长度400mm；外径4.7mm

	6
	一次性使用抗菌超滑导尿管6
	
	双腔16Fr:长度400mm；外径5.3mm

	7
	一次性使用抗菌超滑导尿管7
	
	双腔18Fr:长度400mm；外径6.0mm

	8
	一次性使用抗菌超滑导尿管8
	
	双腔20Fr:长度400mm；外径6.7mm

	9
	一次性使用抗菌超滑导尿管9
	
	双腔22Fr:长度400mm；外径7.3mm

	10
	一次性使用抗菌超滑导尿管10
	
	双腔24Fr:长度400mm；外径8.0mm

	11
	一次性使用抗菌超滑导尿管11
	
	三腔16Fr:长度400mm；外径5.3mm

	12
	一次性使用抗菌超滑导尿管12
	
	三腔18Fr:长度400mm；外径6.0mm

	13
	一次性使用抗菌超滑导尿管13
	
	三腔20Fr:长度400mm；外径6.7mm

	[bookmark: OLE_LINK10]14
	一次性使用抗菌超滑导尿管14
	
	三腔22Fr:长度400mm；外径7.3mm

	15
	一次性使用抗菌超滑导尿管15
	
	三腔24Fr:长度400mm；外径8.0mm






	产品序号
	产品名称
	技术要求

	1
	一次性医用激光光纤1
	1、光纤适用的波长：1940nm～2100nm。
2、550μm光纤芯径最大传输功率≥110W，光纤最小弯曲工作半径≤82.5mm
3、对应波长的传输效率：不小于80%。
4、光纤抗拉强度：≥4.9N。
5、光纤长度：≥2.2m
6、光纤的接口类型：适配瑞柯恩H3B钬激光主机。
7、数值孔径：0.22。(比值)
8、光纤被弯曲至最小工作半径时的传输效率：≥80%。
9、光纤在最小弯曲工作半径条件下反复弯曲100次后的传输效率：≥80%。
10、光纤采用四层结构。
11、光纤接头材质：不锈钢。
12、光纤发散角：≤440mrad。






	产品序号
	产品名称
	技术要求

	1
	一次性医用激光光纤2
	1、光纤适用的波长：1940nm～2100nm。
2、365μm光纤芯径最大传输功率≥90W，光纤最小弯曲工作半径≤50.5mm
3、对应波长的传输效率：不小于80%。
4、光纤抗拉强度：≥4.9N。
5、光纤长度：≥2.2m
6、光纤的接口类型：适配瑞柯恩H3B钬激光主机
7、数值孔径：0.22。(比值)
8、光纤被弯曲至最小工作半径时的传输效率：≥80%。
9、光纤在最小弯曲工作半径条件下反复弯曲100次后的传输效率：≥80%。
10、光纤采用四层结构。
11、光纤接头材质：不锈钢。
12、光纤发散角：≤440mrad。






	产品序号
	产品名称
	技术要求

	1
	一次性医用激光光纤3
	1、光纤适用的波长：1940nm～2100nm。
2、272μm光纤芯径最大传输功率≥70W，光纤最小弯曲工作半径≤40.5mm
3、对应波长的传输效率：不小于80%。
5、光纤抗拉强度：≥4.9N。
6、光纤长度：≥2.2m
7、光纤的接口类型：适配瑞柯恩H3B钬激光主机
8、数值孔径：0.22。(比值)
9、光纤被弯曲至最小工作半径时的传输效率：≥80%。
10、光纤在最小弯曲工作半径条件下反复弯曲100次后的传输效率：≥80%。
11、光纤采用四层结构。
12、光纤接头材质：不锈钢。
13、光纤发散角：≤440mrad。



