手术医疗器械参数要求
	序号
	器械名称
	规格型号
	数量
	单位
	要求

	1
	胆道取石钳
	5*330mm/横开口
	1
	把
	①.φ5mm外径的钳子夹持力不小于20N，钳头采用ASTM F899-09种的630号钢制造，杆部与患者接触材料采用YY/T0294.1-2016中M号钢制造。硬度为300HV0.2-600HV0.2（或29.8HRC-55.2HRC）。
②.器械进入人体部分表面粗糙度：抛光表面Ra参数值的最大值为0.2μm，亚光表面Ra参数值的最大值为0.8μm，其余部分的最大值为1.6μm。耐腐蚀性能不低于YY/T0149-2006中5.4b级的规定。③.手柄采用钛合金加工。                                   

	2
	V型持针钳
	5*330mm/V型/弯头
	2
	把
	①.φ5mm外径的钳子夹持力不小于20N。钳头采用ASTM F899-09种的630号钢制造，杆部与患者接触材料采用YY/T0294.1-2016中M号钢制造。硬度为300HV0.2-600HV0.2（或29.8HRC-55.2HRC）。
②.器械进入人体部分表面粗糙度：抛光表面Ra参数值的最大值为0.2μm，亚光表面Ra参数值的最大值为0.8μm，其余部分的最大值为1.6μm。耐腐蚀性能不低于YY/T0149-2006中5.4b级的规定。
③.手柄采用钛合金加工。  

	3
	单极电凝钩
	5*330mm/两拆结构
	5
	把
	①.单极电凝钩头部采用YY/T 0294.1-2016中M号钢。
②.进入患者部分表面粗糙度Ra参数值的最大值为0.4μm。耐腐蚀性能不低于YY/T0149-2006中5.4b级的规定。
③.头部材料采用高硬度不锈钢。

	4
	单极剪刀
	5*330mm/弯头双动/两拆结构
	5
	支
	①.头部采用YY/T 0294.1-2016中C号钢，钳杆及内芯采用YY/T 0294.1-2016中M号钢，绝缘套管用PEEK制造。其硬度不小于350HV0.2
②.进入患者部分表面粗糙度Ra参数值的最大值为0.4μm。耐腐蚀性能不低于YY/T0149-2006中5.4b级的规定。
③.头部材料采用高硬度不锈钢。
④.钳头张开角度不小于30°。
⑤.可360°旋转，满足腔镜手术的各种角度需要。

	5
	[bookmark: _GoBack]单极分离钳
	5x330mm/弯分离钳/两拆结构
	5
	把
	①.头部采用YY/T 0294.1-2016标准中的05Cr17Ni4Cu4Nb不锈钢，钳杆及内芯采用YY/T 0294.1-2016中M号钢，绝缘套管用PEEK制造。单极电凝分离钳的夹持力不小于20N。其硬度为不小于350HV0.2。
②.进入患者部分表面粗糙度Ra参数值的最大值为0.4μm。耐腐蚀性能不低于YY/T0149-2006中5.4b级的规定。
③.头部材料采用高硬度不锈钢。
④.钳头张开角度大于等于50°。
⑤.可360°旋转，满足腔镜手术的各种角度需要。


	6
	双极电凝钳
	5x330mm/螺口/弯头/三拆结构
	1
	把
	①、头部采用YY/T 0294.1-2016标准中的05Cr17Ni4Cu4Nb不锈钢，钳杆及内芯采用YY/T 0294.1-2016中M号钢，绝缘套管用PEEK制造。夹持力不小于20N。其硬度不小于350HV0.2。
②.进入患者部分表面粗糙度Ra参数值的最大值为0.4μm。耐腐蚀性能不低于YY/T0149-2006中5.4b级的规定。
③.头部材料采用高硬度不锈钢。
④.钳头张开角度大于等于35°。
⑤.可360°旋转，满足腔镜手术的各种角度需要。




