
肛肠科耗材参数技术要求
一次性使用内窥镜用套扎器   参数技术要求
	序号
	参数技术要求
	正负偏离指标
	备注

	1
	产品主要由套扎器主体（绕线轴、旋转手柄、绑带、冲

洗管、导入 管、底座、牵引线）、套扎器释放组件（胶

圈、透明帽、释放线）和牵引导管（牵引导管头、牵

引导管连接管）组成。产品按胶圈数量和透明帽长度不

同分为若干规格;该产品以无菌状态提供，经环氧乙烷

灭菌,一次性使用。
	
	

	2
	规格型号齐全，由胶圈数量区分为3 环、4环、5环、6环、7环、8环和9 环
	
	

	3
	与内窥镜配套，用于食道静脉曲张的血管结扎或用于套扎内痔；适用于中国合法上市的内窥镜，适用于钳道≧2.8mm 的内窥镜。
	
	

	4
	更大的先端帽设计，能更多的吸取痔疮组织；线结式胶圈释放线，避免胶圈释放失败。
	
	

	5
	手柄应操作灵活，旋柄拉出时应能灵活向顺时针及逆时针两个方向旋转，旋 柄推入时应灵活向顺时针旋转，逆时针方向不可旋转
	
	

	
	牵引线及释放线拉伸强度能承受20N的轴向静拉力，持续15s不断裂
	
	


一次性使用热活检钳  参数技术要求
	序号
	参数技术要求
	正负偏离指标
	备注

	1
	热活检钳由钳头组件、手柄组件组成。与电刀配合使用
	
	

	2
	本品为无菌产品，一次性使用。
	
	

	3
	长度至少包含1800mm和2300mm
	
	

	4
	插入部分直径≤2.4mm；适用于适配各主流品牌消化内镜及高频手术设备。
	
	

	5
	具有热钳息肉和电凝止血作用。
	
	

	6


	额定工作电压选择:

切割-1600Vp ( 3200 Vp-p)
凝固--2300Vp (4600 Vp-p)

	
	

	7
	防水等级为IPX0
	
	


一次性使用活组织取样钳  参数技术要求
	序号
	参数技术要求
	正负偏离指标
	备注

	1
	适用于通过软性内镜钳道进入人体自然腔道钳取活组织用。
	
	

	1
	一次性使用内窥镜取样钳(以下简称取样钳)由钳头、拉索、外管、芯杆、滑环以及手环组成。规格型号齐全。
	
	

	2
	取样钳钳头表面光滑、圆整，色泽均匀;

取样钳钳子杯光滑，刃口完整、锐利;
	
	

	3
	具有可旋转性，取样钳钳子杯360°旋转轻松灵活，无卡塞现象。
	
	

	4
	环氧乙烷灭菌，仅限一次性使用。
	
	


一次性使用止血夹 参数技术要求
	序号
	参数技术要求
	正负偏离指标
	备注

	1
	一次性使用夹子装置由止血夹部和输送部组成，止血夹部由夹子、收紧管和挡销组成，输送部由套筒、弹性钩、端帽、弹簧管、压条、导管、滑环、手柄、指环、保护套组成。
	
	

	2
	须与活检通道尺寸大于或等于2.8mm的胃镜和结肠镜等消化道内窥镜配套使用。
	
	

	3
	爪距开幅至少包含9mm、12mm、15mm，应对不同创面大小的闭合
	
	

	4
	三孔手柄，360°旋转，通过旋转手柄调整夹子的开口方向，以便夹子装置的开口对准病灶。
	
	

	5
	弹性夹头，可重复开闭。
	
	

	6
	产品采用环氧乙烷气体灭菌处理，仅供一次性使用。
	
	


