切割球囊系统参数要求

	序号
	技术参数
	产品参数
	偏离情况

	1.
	适用范围：适用于冠状动脉粥样硬化斑块切割预处理
	
	

	2.
	结构组成：球囊、3～4 排不锈钢切割刀片、外管、内管、显影标记、尖端、推送杆、导管座、加强丝等组成，涂覆亲水涂层
	
	

	3.
	各部件参数范围
	
	

	3.1
	靶病变：长度≤20mm
	
	

	3.2
	局限性病变：参考血管直径：2.0～4.0mm，成角＜45°，无造影可见血栓、血管轮廓平滑
	
	

	3.3
	规格参数（必须全规格覆盖）
	
	

	3.3.1
	球囊直径：2.0/2.25/2.5/2.75/3.0/3.25/3.5/3.75/4.0mm
	
	

	3.3.2
	球囊长度：5/8/10/12/15/20mm
	
	

	3.3.3
	导管有效长度：135±6cm 或 140cm；丝兼容：适配 0.014"（0.36mm）导丝
	
	

	4.
	性能参数
	
	

	4.1
	刀片：3～4 片医用不锈钢楔形切割刀片，均匀分布于球囊表面
	
	

	4.2
	通过外径（Tip）≤0.017"
	
	

	4.3
	球囊通过外径（3.0mm）≤0.035"
	
	

	4.4
	推送性/跟踪性：近端加强设计，抗折、易通过扭曲 / 钙化病变
	
	

	4.5
	涂层：全长亲水涂层（尖端至导丝出口）
	
	

	4.6
	显影：双金属显影环（球囊两端）
	
	

	5.
	环氧乙烷灭菌，一次性使用
	
	

	6.
	产品有效期≥3年
	
	


注：本表中产品技术参数需提供证明材料（说明书或技术白皮书），务必注明证明材料的页码并标注行号，提供不全或未提供的视为负偏。走威高配送。
冠状动脉刻痕球囊扩张导管（刻痕球囊）参数要求

	序号
	技术参数
	产品参数
	偏离情况

	1.
	适用范围：适用于冠状动脉粥样硬化病变预处理（钙化/纤维化/支架内再狭窄/小血管/开口/分叉病变）为支架/药物球囊植入前的血管准备，适用于普通球囊难以扩张的坚硬、环形钙化病变
	
	

	2.
	结构组成：由锥形远端尖端、球囊本体、镍钛合金刻痕元件（丝/簧）、双显影标记环、内/外管体、推送杆、快速交换座、鲁尔接头等组成
	
	

	3.
	各部件参数范围
	
	

	3.1
	球囊规格
	
	

	3.1.1
	球囊直径1.75/2.0/2.25/2.5/2.75/3.0/3.25/3.5/3.75/4.0mm
	
	

	3.1.2
	球囊长度：8/10/12/15/20mm
	
	

	3.1.3
	球囊材料：低顺应性尼龙/PA12+PEBAX复合材料
	
	

	3.2
	导管规格
	
	

	3.2.1
	有效工作长度：140±2 cm（主流）
	
	

	3.2.2
	导丝兼容：适配 0.014"（0.36 mm） 导丝
	
	

	3.2.3
	指引导管适配：≥5Fr（2.0mm 球囊）/ ≥6Fr（≥2.5mm 球囊）
	
	

	4.
	核心性能参数
	
	

	4.1
	刻痕元件（核心技术）
	
	

	4.1.1
	材质：医用镍钛合金（超弹性、耐疲劳）
	
	

	4.1.2
	数量≥2 根，120°/90°均匀分布，环绕球囊全长
	
	

	4.1.3
	结构：螺旋绕簧/直线丝设计，钝性刻痕（非锐刀），聚焦压力、减少血管损伤
	
	

	4.1.4
	固定方式：激光焊接/一体化嵌合，扩/抽瘪时无移位、无脱落、无断裂
	
	

	4.2
	压力性能（高压）
	
	

	4.2.1
	名义压（NP）：10～12 atm
	
	

	4.2.2
	安全裕度：≥2atm，额定压力下无破裂、无泄漏、无变形
	
	

	4.2.3
	顺应性：低顺应性，直径变化率≤5%/10atm
	
	

	4.3
	通过性与跟踪性
	
	

	4.3.1
	尖端外径：≤0.016"（0.40 mm）
	
	

	4.3.2
	球囊通过外径（3.0mm）：≤0.035"（0.89 mm）
	
	

	4.3.3
	涂层：全长亲水涂层（尖端→RX 口），摩擦力≤0.2N
	
	

	4.3.4
	管体加强：近端不锈钢海波管 / 编织加强，抗折、抗扭结，推送性强
	
	

	4.4
	定位与显影
	
	

	4.4.1
	显影标记：双铂铱合金显影环（球囊两端），显影清晰、无伪影
	
	

	4.4.2
	定位精度：±0.5mm，扩张时无滑动
	
	

	5.
	环氧乙烷灭菌，一次性使用
	
	

	6.
	产品有效期≥2年
	
	


注：本表中产品技术参数需提供证明材料（说明书或技术白皮书），务必注明证明材料的页码并标注行号，提供不全或未提供的视为负偏。走威高配送。
冠状动脉棘突球囊扩张导管（棘突球囊）参数要求

	序号
	技术参数
	产品参数
	偏离情况

	1.
	适用范围：适用于冠状动脉轻中度钙化病变、支架内再狭窄、开口病变、分叉病变、纤维性病变的预处理、适用于重度钙化病变经旋磨/冲击波预处理后的血管准备、为支架/药物球囊植入前的血管预处理，提升支架贴壁性与管腔获得
	
	

	2.
	结构组成：由锥形远端尖端、球囊本体、棘突丝（棘突元件）、双显影标记环、内/外管体、推送杆、快速交换座、鲁尔接头等组成
	
	

	3.
	各部件参数范围
	
	

	3.1
	球囊规格
	
	

	3.1.1
	球囊直径：2.0/2.25/2.5/2.75/3.0/3.25/3.5/3.75/4.0 mm
	
	

	3.1.2
	球囊长度：8/10/13/15/18 mm
	
	

	3.1.3
	球囊材料：低顺应性尼龙 12（PA12）+ PEBAX 复合材质
	
	

	3.2
	导管规格
	
	

	3.2.1
	有效工作长度：140±2 cm
	
	

	3.2.2
	导丝兼容：适配 0.014"（0.36 mm） 导丝
	
	

	3.2.3
	指引导管适配：≥6Fr（全规格）
	
	

	4.
	核心性能参数
	
	

	4.1
	棘突元件
	
	

	4.1.1
	材质：医用高分子尼龙/特种树脂（钝性、非锐边）
	
	

	4.1.2
	数量：≥2根，120°均匀分布，环绕球囊全长
	
	

	4.1.3
	结构：直线型棘突丝/棱状结构，扩张时应力集中、防滑脱
	
	

	4.1.4
	固定方式：一体化嵌合/热熔固定，扩张/抽瘪时无移位、无脱落、无断裂
	
	

	4.1.5
	功能：钝性刻痕、斑块挤压开裂，减少血管夹层与损伤
	
	

	4.2
	压力性能
	
	

	4.2.1
	名义压（NP）：8～10 atm
	
	

	4.2.2
	安全裕度：≥2atm，额定压力下无破裂、无泄漏、无变形
	
	

	4.2.3
	顺应性：低顺应性，直径变化率≤5%/10atm
	
	

	4.3
	通过性与跟踪性
	
	

	4.3.1
	尖端外径≤0.017"（0.43 mm）
	
	

	4.3.2
	球囊通过外径（3.0mm）≤0.035"（0.89 mm）
	
	

	4.3.3
	涂层：全长亲水涂层（尖端→RX 口），摩擦力≤0.2N
	
	

	4.3.4
	管体加强：近端不锈钢海波管/编织加强，抗折、抗扭结，推送性强
	
	

	4.3.5
	折叠方式：三翼折叠，超低 Profile，提升通过迂曲 / 钙化病变能力
	
	

	4.4
	定位与显影
	
	

	4.4.1
	显影标记：双铂铱合金显影环（球囊两端），显影清晰、无伪影
	
	

	4.4.2
	定位精度：±0.5mm，扩张时无滑动
	
	

	5.
	环氧乙烷灭菌，一次性使用
	
	

	6.
	产品有效期≥3年
	
	


注：本表中产品技术参数需提供证明材料（说明书或技术白皮书），务必注明证明材料的页码并标注行号，提供不全或未提供的视为负偏。走威高配送。
