带针可吸收性外科缝线（PGA）招标技术参数
 一、产品基本信息
 1. 产品名称：带针可吸收性外科缝线（PGA材质）
2. 材质要求：主要成分为聚乙醇酸（PGA），为人工合成可吸收缝合材料，通过水解方式在体内逐步降解，组织反应轻微，无明显异物反应。
3. 注册资质：需取得中国医疗器械注册证
4. 生产企业：由具备Ⅲ类医疗器械生产资质的企业生产
二、技术规格参数
 通用技术要求
	参数项
	技术要求

	灭菌方式
	环氧乙烷（EO）灭菌，产品无菌

	降解周期
	植入后约15天开始吸收，2-4周逐渐失去张力，3-6个月完全吸收

	有效期
	自生产之日起有效期≥3年，需提供批次及有效期信息

	包装形式
	单根独立无菌包装

	产品性能
	线体编织均匀、表面光滑，具备良好抗张强度与打结稳定性；针体锋利，便于组织穿透，针线连接牢固无脱针风险 


 
（1） 分规格技术要求
	线径规格
	Metric规格
	单根线长
	针型参数

	5-0
	1.0
	≥75cm
	圆针（或临床常用针型），1/2弧，匹配规格针长

	6-0
	0.7
	≥75cm
	圆针 4×8，1/2弧，针长13mm



三、质量与包装要求
 1. 无菌保障：单包独立灭菌包装，包装完好无破损，灭菌标识清晰，符合《无菌医疗器械包装标准》要求。
2. 标识信息：包装需清晰标注产品名称、规格型号、注册证号、生产批号、灭菌日期、有效期、生产企业名称及地址、注意事项等信息。
3. 合规性：产品需符合《医用可吸收缝合线》相关行业标准及国家医疗器械监管要求。
带针可吸收性外科缝线（眼科专用，PGA）招标技术参数
 
1、 产品基本信息
1、 产品名称：带针可吸收性外科缝线（眼科专用，PGA材质）
2、 材质要求：主要成分为聚乙醇酸（PGA），为人工合成可吸收缝合材料，通过水解方式在体内逐步降解，组织反应轻微，无明显异物反应，适配眼科精细操作需求。
3、 注册资质：需取得中国医疗器械注册证。
4.、适用范围：明确标注适用于眼科手术，用于眼组织的缝合与修复。
 
二、技术规格参数
（一）通用技术要求
  
	参数项
	技术要求

	灭菌方式 
	环氧乙烷（EO）灭菌，产品无菌 

	降解周期
	吸植入后约15天开始吸收，2-4周逐渐失去张力，3-6个月完全吸收 

	有效期 
	自生产之日起有效期≥3年，需提供批次及有效期信息 

	包装形式
	单根独立无菌包装

	产品性能 
	线体编织均匀、表面光滑，具备良好抗张强度与打结稳定性；针体锋利，便于组织穿透，针线连接牢固无脱针风险，适配眼科精细操作 

	
	



 （二）分规格技术要求
	线径规格
	Metric规格
	单根线长
	针型参数
	适用场景

	8-0
	0.4 
	≥45cm
	铲型针 2×4，3/8弧，针长6mm，眼科手术针
	眼科精细手术



 三、质量与包装要求
    1、 无菌保障：单包独立灭菌包装，包装完好无破损，灭菌标识清晰，符合《无菌医疗器械包装标准》要求。
2、标识信息：包装需清晰标注产品名称、规格型号、注册证号、生产批号、灭菌日期、有效期、生产企业名称及地址、适用范围、注意事项等信息，需明确标注“眼科手术针”字样。
3、合规性：产品需符合《医用可吸收缝合线》《眼科手术器械》相关行业标准及国家医疗器械监管要求。



非吸收性眼科带针缝合线招标参数

一、产品核心要求
1、产品类型：非吸收性眼科专用带针缝合线，用于眼科手术中普通软组织的缝合结扎。
2、注册要求：须为在中国境内合法注册的医疗器械，提供有效的医疗器械注册证及附件。
3、材质要求：
缝合线：聚酰胺6.6（尼龙6.6）单丝，非吸收性，黑色，I类缝合线。
缝针：医用不锈钢材质，眼科专用针型（如铲针/弯针）。
4、灭菌方式：环氧乙烷灭菌，一次性使用，不可重复灭菌。
2、 关键技术参数
	技术参数
	招标要求

	型号规格
	10-0，双针（眼科专用针型）

	包装规格
	12根/盒，独立无菌包装

	缝合线材质
	聚酰胺6.6（尼龙6.6）单丝，非吸收，黑色

	缝针材质
	医用不锈钢

	适用范围
	眼科手术中普通软组织的缝合结扎（如白内障、角膜、青光眼等手术）

	灭菌方式
	环氧乙烷灭菌

	使用限制
	一次性使用，内包装打开或破损后禁止使用，不可重复灭菌


  

眼科专用带线缝合针招标技术参数
 
一、核心适配要求
 1. 专属场景：专为眼科精细手术设计，适配白内障超声乳化、青光眼小梁切除、角膜裂伤缝合、眼表重建、玻璃体切除术后切口缝合等术式。
2. 核心原则：极致微创、精准贴合、低组织损伤、术后瘢痕风险低，完全符合眼科显微手术操作规范。
 二、眼科专项技术参数
 针体参数（眼科核心细化）
	参数项
	具体要求
	适配术式参考

	针型规格 
	1. 角膜/结膜专用：0.3mm-0.6mm细径针，长度4mm-6mm，短针设计，适配眼表微小切口
2. 巩膜/睫状体专用：0.8mm-1.0mm针径，长度6mm-8mm，带特定弧度（3/8弧、1/2弧） 
3. 必含规格：铲形针（扁平针尖）、圆针（圆体针尖），覆盖角膜、巩膜、结膜、虹膜等不同组织缝合需求 
	铲形针：角膜切口
圆针：结膜/虹膜 

	针尖形态
	1.铲形针：针尖扁平呈斜面，切割力精准，减少角膜穿孔风险，适配透明角膜切口
2. 圆针：针尖圆润无锐角，避免组织撕裂，
	角膜裂伤/白内障切口

	针体材质
	医用316L不锈钢，针体直径公差≤±0.02mm；表面镜面抛光，粗糙度Ra≤0.05μm，无毛刺、无划痕，避免眼内组织刮伤
	全眼科精细操作

	弯曲弧度
	严格匹配眼科手术操作角度，提供1/2圆、3/8圆两种弧度，适配不同手术路径（如前房、后房操作）
	青光眼/玻璃体切除手术

	针体强度
	弯折强度≥5N，连续穿刺≥50次无变形、无断裂；针尾孔径均匀，无毛刺，缝线穿针顺畅无卡顿  
 
	保障术中操作稳定性



 缝线参数（眼科核心细化）
	参数项
	具体要求
	适配场景说明

	缝线材质
	1. 不可吸收线（首选）：医用尼龙线（非反应性），材质柔软，生物相容性佳，减少角膜新生血管及炎症反应
2. 可选：聚丙烯缝线（低弹性，适配巩膜固定） 3. 可吸收线（按需）：聚乳酸（PLA）可吸收缝线，适配眼表浅层组织（如结膜）
	尼龙线：角膜/结膜长期缝合 聚丙烯：巩膜/肌腱固定

	缝线规格
	精准适配眼科规格： 1. 超细线：USP 10-0（针径0.03mm），适配角膜微小切口 2. 细线：USP 8-0、USP 7-0，适配结膜、巩膜浅层缝合 3. 中线：USP 6-0，适配眼外肌、眼睑组织
	10-0：白内障主切口 8-0/7-0：青光眼滤过泡

	缝线性能
	1. 线径公差≤±0.01mm，拉力强度符合对应规格标准（USP 10-0拉力≥0.8N） 
2. 表面涂层：医用硅油涂层，光滑无粘连，穿针及组织拖拽时无阻力，减少组织损伤 3. 弹性模量适配眼部组织，避免缝线勒伤角膜/巩膜
	降低术后缝线刺激、渗漏风险

	线针连接
	采用无缝熔接工艺，线针连接处无凸起、无缝隙，通过眼内专用穿针器测试，通过顺畅无卡顿；连接强度≥缝线本身断裂强度的95%，杜绝术中脱线
	保障眼内操作安全，避免异物残留



三、包装与灭菌（眼科专项）
 1. 包装规格：单支独立无菌包装，包装尺寸适配眼科手术器械台摆放，便于快速取用；外包装清晰标注“眼科专用”“显微缝合针”字样。
2. 灭菌要求：采用环氧乙烷（EO）灭菌，灭菌残留量≤1μg/g，无热原、无溶血反应；灭菌方式需符合《眼科医疗器械灭菌规范》。
3. 有效期：单支包装有效期≥24个月，到货产品剩余有效期≥18个月。
4. 标识信息：包装必须包含产品注册证号、规格型号、灭菌批号、失效日期、生产企业、“眼科专用”标识、无菌标识。
四、备注
 1. 投标方需明确标注所投产品适配的眼科术式清单，附产品实物图（标注针型、规格）。
2. 优先选择国内眼科耗材主流品牌，且产品在国内三级医院眼科广泛应用的型号。
 一次性使用无菌冲洗针参数要求

一、 产品基本要求
 1、型式：平头冲洗针
- 规格：0.5（0.5*12 08 45TW)
- 灭菌方式：环氧乙烷灭菌，产品无菌，有效期≥5年
- 适用范围：与冲洗器配套安装，供临床眼科清洗
 2. 结构与材料
 - 结构组成：由针管、针座、保护套组成
- 针管材料：医用级不锈钢，内壁光滑，无异物、无脏物
- 针座材料：医用高分子材料（如聚丙烯），与针管连接牢固，在规定拉力下不得松动或分离
- 保护套：有效保护针尖，防止污染和损伤
 3. 性能指标
 物理性能
 - 清洁度：针管内清洁，流过针管内壁的混合液无异物和脏物
- 尺寸：规格符合GB/T 18457-2015表1
- 刚性与韧性：符合GB/T 18457-2015
- 针座圆锥接头：符合GB/T 1962.1-2015或GB/T 1962.2-2001
- 连接牢固度：针座与针管连接牢固，拉拔试验不松动、不分离
 化学性能
 - 酸碱度：检验液与对照液pH值之差≤1
- 可萃取金属含量：总含量≤5μg/mL，镉含量<0.1μg/mL
 生物性能
 - 产品无菌，无致热原，无细胞毒性，无皮肤刺激和致敏反应
 4. 包装与标识
 - 包装：单支独立包装，完好无破损、无泄漏
- 标识：清晰标注产品名称、规格、型式、生产企业、注册证号、生产许可证号、灭菌方式、一次性使用标识、生产日期、失效日期及警示语

一次性使用无菌眼科手术刀招标参数
一．总体要求：
本产品适用于在白内障手术或玻璃体视网膜手术中切割角膜或巩膜。
二．结构组成：
一次性使用无菌眼科手术刀由刀头和刀柄组成，产品以无菌状态提供，经环氧乙烷灭菌，一次性使用。
三．技术要求：
1、刀头采用马氏不锈钢材料制造，刀柄采用聚碳酸酯制造。
2、刃口锋利度应≤1.0N。
3、刀片硬度、应不低于450HV0.2
4、经环氧乙烷灭菌的产品无菌。
5、细菌内毒素≤20EU/件
6、外表面粗糙度Ra≤1.0um。
7、注册证、产品说明书有一次性使用的文字描述。
8、主切刀有Mark线。
9、刀头有良好的耐腐蚀性能。
10、在15N作用下保持≥8秒不发生松动和脱落。
11、提供1.8mm～3.2mm的主切刀口。
12、提供1.25mm～2.5mm的隧道刀口。
13、提供15°～45°的侧切刀口。
14、提供0.55mm～1.15mm，45°折角的矛型刀口。
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参数偏离表
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