医用耗材、试剂招标参数

	耗材试剂
名称
	室间隔缺损封堵器 

	用  途
	属于心脏介入微创植入器械，用于治疗先天性室间隔缺损（左右心室间隔存在缺损漏洞），通过介入手术经血管输送至心脏缺损部位，闭合缺损缺口，阻断心室间异常血流分流，恢复心脏正常血液循环功能，避免心脏负荷过重、心功能受损等问题；也可用于室间隔缺损外科手术后的残余分流封堵，替代部分传统开胸手术，实现微创治疗。

	规  格
	按缺损部位、大小分为多种型号，核心按腰部直径（缺损适配尺寸）划分，同时分对称型、偏心型、肌部专用型三类常用款式：
（1）尺寸范围：腰部直径常见4mm～18mm，常规临床常用规格为4mm、5mm、6mm、8mm、10mm、12mm、14mm、16mm，根据患者缺损大小精准匹配。
（2）款式适配：对称型适配缺损边缘远离瓣膜的常规缺损；偏心型适配缺损靠近主动脉瓣的特殊位置；肌部型专门用于肌部室间隔缺损。

	技术要求
	1、材料要求：主流采用镍钛记忆合金编织骨架，搭配高分子阻流膜，具备良好生物相容性，无明显排异反应，耐腐蚀、耐疲劳，可长期植入体内；部分可降解款采用医用可降解高分子材料，后期能被人体逐步吸收。
2、结构性能：整体为双盘腰鼓形，自膨式设计，释放后能自动贴合室间隔，固定稳固不移位；盘面平整，边缘圆滑，不损伤心脏瓣膜、血管及周边组织，封堵严密无明显漏流。
3、植入与安全：可压缩后经输送导管微创输送，释放操作简便；具备良好柔顺性，术中不易变形断裂；符合医用植入无菌标准，无热源，术后降低感染、血栓风险，不影响心脏正常收缩功能。
4、耐用性：长期植入后稳定性强，可适配心脏正常搏动，疲劳性能达标，满足终身植入需求，同时不影响后续常规医学检查（如磁共振等）。



签名：，
医用耗材、试剂招标参数

	耗材试剂
名称
	撕开鞘 

	用  途
	用于介入手术中建立通道，辅助导入导管、导丝、起搏导线等器械；置入后可沿撕裂线撕开退出，不影响留置器械。

	规  格
	尺寸：6F-12.5F
长度：13cm、16cm、25cm 等
常用配套：0.035”/0.038” 导丝

	技术要求
	1、可沿预设撕裂线顺畅、均匀撕开，不断裂
2、材质生物相容，无刺激、无致敏
3、管壁光滑、低摩擦，便于器械通过
[bookmark: _GoBack]4、有一定韧性与强度，穿刺与撕开不变形




