附件1

骨科材料参数-实质性要求
	序号
	产品名称
	规格型号要求
	计量单位
	技术参数及要求

	
	髋关节假体生物型股骨柄
	全型号
	个
	由金属髋白外杯、金属髋白内衬和其附件螺钉、髋白加强帽组成。金属髋臼外杯和螺钉由符合GB/T13810标准规定的锻造钛合金制成，金属髋白外杯表面喷涂的涂层由符合ASTM   F1580的纯钛材料制成；髋白加强帽由符合GB/T13810 标准中TA2G 规定的纯钛材料制成，金属髋白内衬由符合GB/T19701.2 标准中规定的2型超高分子量聚乙烯制成。

	
	髋关节假体生物型股骨柄
	全型号
	个
	由符合GB/T13810 标准规定的 TC4钛合金材料制成，部分产品表面喷涂的纯钛涂层，其化学成分符合ASTM F1580-12的规定。

	
	钛质捆绑系统
	钛缆扁接头型

钛针型
	套
	该产品由符合GB/T13810标准规定的TC4钛合金材料制成。

	
	颅骨网板
	52*66*hmm
LGZ01-03型

70*79*hmm
LGZ02-03型

120*120*0.7
LGZ02-05型


	块
	规格(尺寸:长x宽)
S
M
L
肩带 90x3          吊带31x23
肩带105x3           吊袋36x27
肩带110x3                               吊袋44x32
外观：表面光滑，无锋棱、毛刺、斑痕、微裂纹等缺陷。使用性能：使用性能均符合YY 0341-2009的有关规定。 0S硬度：骨网板表面硬度≥150HV10。

	
	颅骨螺钉
	2.0*5mm
LGD01
	枚
	

	
	一次性使用脉冲冲洗系统
	FWS-WJ-001A
	套
	1一次性无菌消毒产品，设计小巧，操作方便；
2动力强劲，不漏水，可长时间运行；
3易于携带，可用于户外急诊清创；
4喷头密封性：管路喷嘴接口处带有密封胶圈，增加密封性，同时方便更换喷头；
5电源总控制：电池盒上方增加独立开关，避免漏电，提高电池有效利用率，与枪体上的高低档开关形成双保险，避免误操作。
6喷头插拔方式：无辅助动作，直接插拔喷头
7流量：高脉冲：700 ml/min～1500 ml/min，低脉冲：400 ml/min～700 ml/min



	
	一次性使用刨刀/磨头/锯片-刨刀
	7205345
	盒
	1该产品由刨刀、磨头、锯片、外鞘组成，其中刨刀、磨头由外鞘和内杆组成。产品由符合YY/T 0294.1标准规定的M号不锈钢材料，符合ASTM F899规定的440A、410、301号不锈钢材料制成。
2适用范围：该产品用于切除人体软组织和骨组织。

	
	一次性使用负压引流护创材料包
	AD-2-15×10×1（PU） 

AD-2-15×10×1（PVA）
	盒
	一次性使用负压引流护创材料包（内置负压引流管和冲洗管，负压引流管上带有管夹）、加长引流管路和医用贴膜组成。其中，创面敷料由医用聚氨酯海绵（简称 PU）或医用聚乙烯醇海绵（简称PVA）内置软聚氯乙烯负压引流管和软聚氯乙烯冲洗管组成，加长引流管路是由加长引流管、直通、三通组成，加长引流管路和医用贴膜为选配件。创面敷料由医用聚氨酯海绵或医用聚乙烯醇海绵制成；负压引流管和冲洗管采用 GB 15593-1995 规定的医用软聚氯乙烯塑料制成；医用贴膜直接选用由聚氨酯材料为基材，涂上丙烯酸丁酯(单体)为主要原料的胶浆制成的手术贴膜；加长引流管采用符合 YY0031-2008 要求的医用硅橡胶管制成；直通和三通采用符合 YY 0114-2008 要求的医用聚乙烯塑料制成；管夹采用符合 GB/T 12672-2009 要求的 ABS 树脂材料制成。适用于皮肤、软组织创面的负压封闭引流，包括急性创面，慢性难愈合创面及外科手术后渗出液较多的创面的引流。

	
	针杆夹（无菌）碳素纤维连接杆（无菌）

杆杆夹（无菌）
	全套
	套
	组合式外固定支架按型式分为WGJⅠ、WGJⅡ、WGJⅢ、WGJⅣ四种。
组合式外固定支架是结合多种外固定器的优点，新近研制成功的一种适合临床应用的组合式外固定支架。其特点：
1真正实现了多侧多平面；
2可以根据骨折部位的需要，任意穿钉，真正实现了架子适应钉子；
3独特的微动装置有利于骨折愈合；
4结构简单，易于操作。
组合式外固定支架按型式分为WGJⅠ、WGJⅡ、WGJⅢ、WGJⅣ型四种。WGJⅡ和WGJⅣ提供选配件，WGJⅡ选配件为针管夹、管管夹、横夹钳、不锈钢连接管、碳素纤维连接管、钛合金连接管；WGJⅣ选配件为针杆夹、杆杆夹、横杆夹、不锈钢连接杆、碳素纤维连接杆、钛合金连接杆、直柱、30°支柱、弯曲半环杆。产品选用GB/T 2985-2007规定的钛合金（TC4）材料、GB1220-2007中规定的不锈钢（20Cr13、30Cr13、40Cr1395Cr1806Cr19Ni10、022Cr19Ni10）材料、GB3191-2010中规定的铝合金（2A12）材料、HB5440-1989中规定的碳素纤维材料制造。

	
	半髋双动头
	38.40.42.44.46.48.50.52
	盒
	铸造钴铬钼合金材料的化学成分、力学性能、内部 质量应符合YY0117.3-2005的规定。超高分子量聚乙烯材料的物理性符合 GB/T19701.2-2016的要求。

	
	TiNi环抱式接骨器
	全型号
	件
	接骨器是由环抱器、主梁及端齿组成，由符合GB24627标准要求的镍钛形状记忆合金制成。

	
	金属缆索内固定系统
	全型号
	支
	产品材料采用符合IS05832-2、IS05832-3标准中规定的外科植入物用钛及钛合金。其中缆索、顶紧式锁紧扣(含顶紧螺丝)、引线针、缆索穿针弯引线针、箍环及各种结构的穿针1和穿针2采用牌号为Ti6A14V钛合金，环形锁紧扣、枕形锁紧扣、枕形双孔锁紧扣、圆形锁紧扣、夹紧式锁紧扣、镶套采用牌号为Grade4A纯钛材料。

2缆索系统机械性能：

2.1缆索断裂力：7×7缆索应≥49π(D/18)²×860N,7×19缆索应≥133π(D/30)²×860N。

2.2锁紧扣硬度：钛合金材料应不低于260HV10,纯钛材料应不低于150HV10。

2.3锁紧扣锁紧力：锁紧扣与缆索夹紧固定后，锁紧处应能承受120N拉力而不松动

2.4穿针1、穿针2的抗拉强度：直径为0.8～2.0的穿针抗拉强度≥925MPa;直径为≥2.0～7.0的穿针抗拉强度≥895MPa;直径7.2的穿针抗拉强度≥930MPa。

3锁紧扣、穿针1、穿针2、引线针、缆索穿针、弯引线针表面不得有不连续缺陷。

4外观质量：

4.1缆索捻制均匀，表面无刀痕、缺口、划痕、裂纹、凹陷、毛刺、模具痕迹和其他对金属丝适用性造成影响的缺陷。无镶嵌物、终加工沉积物和其他污染物。

4.2除末端外，整条缆索无焊缝或接头。缆索端头熔焊后，不得有散丝，熔焊处直径不得大于缆索直径；锁紧扣、穿针1、穿针2、引线针、缆索穿针、弯引线针表面应光滑，不得有锋棱(刃部除外)、毛刺、凹痕等缺陷。

	
	人工骨修复材料
	10cm3/盒，Gr-8
	盒
	该产品主要由I型胶原蛋白和羟基磷灰石组成，形状为圆柱体、长方体、梯形体或颗粒状。一次性使用。

1四肢各类闭合性骨折骨缺损修复或难愈合部位骨折或开放性骨折缺损的二期修复；

2骨折延迟愈合、不愈合或畸形愈合；

3脊柱椎体间、横突间和(或)椎板间植骨融合

4各类截骨矫形植骨融合；良性骨肿瘤或瘤样病变切除后骨缺损修复；

5骨科其他各类无植骨禁忌的骨缺损修复。

	
	人工骨修复材料
	10cm3/盒，Re-7
	盒
	

	
	腕关节外固定支架
	I型、Ⅱ型、Ⅲ型、IV型
	件
	腕关节外固定支架由可旋夹针模块、滑轨杆体(77)、顶块、双球头模块、偏心轴、滑轨杆体(117)、微调旋转轴、微调夹针模块、微调杆体(77)、偏心轴、顶块、双球头模块、可旋夹针模块、φ2×9固定销、L型可旋夹针模块组成；由(05Cr17Ni4Cu4Nb、06Cr19N110)不锈钢材料、(2A12)铝合金材料、(TC4)钛合金材料和PEEK(CA30)制成；与骨针配套。

	
	组合式外固定支架
	全型号
	件
	组合式外固定支架由多针固定夹、30°连接柱、杆杆固定夹、半环形杆、针-杆固定夹、连接杆、直连接柱和近关节固定夹、加压牵引器、滑轨杆、距调节器、直型中间钉夹、直型外侧钉夹、T型钉夹、高度调节块、角度可调钉夹组成；组合式外固定支架的材料是由符合GB/T1220-2007的05Cr17Ni4Cu4Nb(17-4PH和12Cr18Ni9不锈钢材料、GB/T 13810-2017中规定的TC4钛合金材料、GB/T190-2020中规定的2A12、6061、7075铝合金材料及PEEK、碳纤维增强棒材料制成；一次性使用,与骨针配套用。

	
	金属骨针
	全型号
	支
	各型号规格产品均有由符合GB4234.1标准要求的00Cri18Nil4Mo3不锈钢材料和由符合GB/T13810标准要求的TC4钛合金材料制成的成品。适用于四肢及骨盆骨折内固定。

	
	环型外固定支架
	全型号
	件
	环型外固定支架由六耳环形块、三耳环形块、四耳环形块、普通全环块、C形足环块(长)、C形足环块(短)、n形足环块、标准型连接杆(超短)、标准型连接杆(短)、标准型连接杆(中)、标准型连接杆(长)、快调型连接杆(短)、快调型连接杆(中)、快调型连接杆(长)、M6螺纹杆、四棱立柱、四棱立柱半针衬套、螺母立柱、螺纹立柱、万向连接头、单向连接头、半针座、针孔T形螺栓、针槽T形螺栓、90°转换块、90°转换片、六棱立柱、麻点螺母、多孔连接片、标识圈、SW10连接螺栓、M6六角螺栓、SW10锁紧螺母、垫圈组成；由05Cr17Ni4CuNb(17-4PH)不锈钢和2A12铝合金材料制成；一次性使用。与骨针配套，供临床骨科外固定用。

	
	微型外固定支架
	全型号
	件
	微型外固定支架是由万向连接螺杆装置、M6加压螺母、针固定夹、L型针固定夹、延长杆、微型延长架(微型延长架由距离调节螺丝、销φ2×8、底座、滑动钉夹、压板和锁紧螺钉组成)、“一”字钉夹、空心螺栓、螺母、距离调节螺钉、销φ2×8、底座、滑动钉夹和转动基座组成；由符合GB/T 1220中规定的05Cr17Ni4Cu4Nb(17-4PH)不锈钢材料、GB/T190中规定的2A12、6061、7075铝合金材料、GB/T5153中规定的AZ31B镁合金材料、GB/T13810中规定的TC4钛合金材料及PEEK(碳纤维增强型)制成。一次性使用。与骨针配套用，供临床骨科外固定用。

	
	可吸收骨折内固定螺钉
	全型号
	支
	该产品采用外消旋的聚-DL-乳酸(PDLLA)材料制成。一次性使用。该产品适用于非承重部位的骨折内固定术、截骨术、关节融合术。

	
	直型金属接骨板
	全型号
	件
	该产品采用符合GB/T13810标准规定的TC4钛合金制成。适用于四肢、骨盆和颌面骨骨折加压或保护性内固定

	
	金属接骨螺钉
	全型号
	件
	该产品采用符合GB4234.1规定的00Cr18Ni!4Mo3不锈钢或符合GB/T13810规定的TC4钛合金制造。适用于四肢骨折内固定。

	
	骨修复材料
	HG-10CC-3/HG-10CC-B

HG-5CC-3/HG-5CC-B
	盒
	该产品主要由I型胶原蛋白和羟基磷灰石组成，形状为圆柱体、长方体、梯形体或颗粒状。一次性使用。

1四肢各类闭合性骨折骨缺损修复或难愈合部位骨折或开放性骨折缺损的二期修复；

2骨折延迟愈合、不愈合或畸形愈合；

3脊柱椎体间、横突间和(或)椎板间植骨融合

4各类截骨矫形植骨融合；良性骨肿瘤或瘤样病变切除后骨缺损修复；

5骨科其他各类无植骨禁忌的骨缺损修复。

	
	胶原骨修复材料
	5*26*42mm
	盒
	


注：实际产品名称与采购文件名称可能有区别，如果仅因产品名称、型号不相同，但其产品效用、性能与文件要求的产品一致也予以认可。

