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关节镜基础工具包
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套
	一、设备的功能要求：膝关节镜基础工具包的功能要求，核心围绕微创诊疗安全性、操作有效性、临床适配性三大维度，确保能稳定完成膝关节常见基础病变的探查与治疗，具体要求如下：
1. 核心功能完整性：需覆盖膝关节镜基础诊疗全流程，满足两大核心场景需求
◦ 诊断功能：配套的关节镜需具备清晰成像能力（如兼容不同规格光学镜片，保证视野分辨率），搭配的探查钩、探针等器械需能精准触碰、拨动关节内结构（半月板、滑膜等），辅助明确病变位置与性质。
◦ 治疗功能：基础切割、清理类器械（如反咬篮钳）需具备稳定的组织处理能力，能有效完成半月板修整、滑膜清理、游离体取出等操作；同时需包含基础止血、冲洗器械，保障术中视野清晰与操作安全。
2. 器械性能可靠性
◦材质要求：核心器械（如钳头）需采用高强度、耐腐蚀材质（如医用不锈钢、钛合金），确保术中不会出现断裂、变形，且能耐受高温高压灭菌（符合医用灭菌标准）。
◦ 操作精度：器械末端（如钳口、探针头）需设计精细，能在狭小关节腔内精准操作，避免损伤周围正常软骨、韧带；手柄需符合人体工程学，保证医生长时间握持时发力稳定、不易打滑。
3. 临床适配性
◦ 规格适配：器械长度、直径需适配膝关节解剖空间，如常用器械直径多为2.0-5.0mm，长度需满足从切口到关节腔深处的操作需求，避免过长或过短影响操作。
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下肢创伤牵引架
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套
	一、设备的功能要求：
1. 牵引性能要求：需具备可控且稳定的牵引力输出，能根据患者体重、创伤类型（如骨折部位、移位程度）精准调节牵引力大小，且牵引力持续恒定，避免因牵引力度波动导致复位失效或软组织损伤；同时支持牵引力方向调节，以匹配下肢不同解剖部位的牵引需求（如股骨、踝关节牵引方向差异）。
2. 固定与稳定要求：需提供可靠的患肢固定结构，如适配不同腿围的绑带、可调节的腿托等，能将患肢稳定在预设牵引位置，防止牵引过程中患肢移位；整体架体需具备足够的承重强度和稳定性，避免使用中因受力变形影响牵引效果，甚至引发安全风险。
3. 适配与调节要求：需具备多维度调节能力，如高度、角度、长度等可灵活调整，以适配不同身高、体型的患者，以及不同诊疗场景（如床头牵引、手术中牵引）；同时需兼容不同类型的牵引附件（如牵引锤、牵引绳），满足保守治疗、术前准备、术后康复等不同阶段的使用需求。
4. 安全与舒适要求：与患肢接触的部件（如绑带、腿托）需采用柔软、透气的医用材质，避免压迫皮肤导致压疮或影响局部血液循环；需设置清晰的牵引力、调节刻度标识，便于医护人员精准操作，减少误操作风险；部分产品还需具备防过度牵引的限位装置，进一步保障患者安全
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脊柱方骨刀
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把
	一、设备的功能要求
脊柱方骨刀的功能要求围绕“精准、安全、耐用”三大核心，以适配脊柱外科手术的复杂操作场景，具体可分为以下4类：
1. 切割性能要求：刃口需具备高锋利度与切割稳定性，能在不同硬度的脊柱骨组织（如皮质骨、松质骨）上实现精准切割，避免骨组织崩裂或刃口卡顿，同时保证单次切割深度可控，满足精细修整需求。
2. 操作适配要求：需符合脊柱解剖结构的操作空间特点，刀柄长度、握持手感需适配术者发力习惯，特殊形状（如L型、弯头等）设计需确保在狭窄术野内灵活转动，不遮挡视野，便于术者精准定位切割位置。
3. 安全防护要求：刃口边缘需无毛刺、无锋利棱角，避免划伤周围神经、血管及软组织；刀身与刀柄连接需牢固，无松动风险，防止术中部件脱落引发手术意外，同时材质需具备良好生物相容性，避免引发机体排异反应。
4. 耐用与消毒要求：需具备高抗疲劳强度和耐腐蚀性，能承受术中反复敲击或切割的力学负荷而不变形、崩刃；同时需兼容高温高压灭菌（如134℃蒸汽灭菌）等常用医疗消毒方式，确保术后复用的安全性。
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反向骨刮匙
	




10
	




把
	一、设备的功能要求：
反口90度Z型刮匙的核心功能是在深腔、直角凹陷或狭窄间隙内精准刮除病变组织，同时通过独特结构减少对周围正常组织的损伤，具体可拆解为3项基本功能：
1. 深腔病灶清除：借助Z型杆体的转折设计，能深入关节腔、颌骨深窝、骨间隙等深层解剖区域，触及普通直形刮匙难以到达的位置，清除其中的坏死骨、肉芽组织或囊肿壁。
2. 直角区域适配：90度的角度设计可完全贴合骨组织或器官的直角凹陷处（如椎体边缘、颞下颌关节窝），刃口能紧密贴合病灶表面，避免因角度不匹配导致的病灶残留。
3. 微创保护：Z型结构可通过调整杆体角度控制操作方向，无需过度牵拉或扩大手术创口即可完成操作，减少对周围神经、血管及正常骨组织的损伤，降低术后并发症风险。
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椎板咬骨钳
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把
	一、设备基本功能：精准咬除脊柱骨性结构与修整骨组织边缘
二、功能的技术指标及其他技术参数:
1.尺寸参数：
2.1总长：范围为240-260mm，
2.2钳口规格：钳口宽度（2-5mm）和张开度（5-10mm），决定单次咬除骨组织的量，需根据咬骨部位的空间大小选择。
2.结构参数：
2.2.1钳头角度：直头（0°）、直头可选
2.2.3齿形设计：钳口多为无齿，确保咬骨时不打滑、能稳定夹持并切断骨组织，避免骨屑飞溅。
三、性能参数：
3.1 咬合力：通常要求≥500N，需保证能有效咬除成年患者的椎板、棘突等致密骨性组织，且钳口闭合后无明显间隙。
3.2材质标准：主体多采用医用不锈钢（如304/316L），需符合生物相容性要求，具备耐腐蚀性和足够的硬度，避免手术中变形
3.3质保期≥5年



