附件1
山东省高端医疗器械创新创业共同体

2022年“揭榜制”项目榜单

榜单一：介入类医用导管用热塑性聚氨酯材料

1.研发内容及考核指标
研究内容：以热塑性聚氨酯弹性体（TPU）为原材料，通过烘干、挤出、注塑、退火等一系列加工工艺，获得具有良好弹性，表面光滑的导管和结合柄；具有良好的抗氧、光、热老化性、生物相容性。

考核指标：

TPU粒料的具体参数指标。不含增塑剂、杂质和异物，具有良好的机械性、耐磨性、弹性及耐老化性，易于加工，满足ROHS和REACH；硬度：shore90-95A（黄色导管带显影剂，透明导管不带显影剂）/shore70-75A（蓝色注塑料，带显影剂）；烘干温度：小于100℃；烘干后材料的含水量：小于0.02%（或者不影响挤出及性能的含水量）；拉伸强度：大于35MPa；熔点：小于210℃。

TPU制品的具体参数指标。具有良好的弹性，不宜过硬，制品表面不应有混色或杂质，遇37℃水软化，能耐受环氧乙烷灭菌，生物相容性满足要求，化学残留物满足法规要求。拉力（壁厚0.35mm导管）：＞60N；拉力（壁厚0.35mm导管使用溶剂与接头粘结后）：＞45N；爆破压力（壁厚0.13mm）:＞300kPa。

2.对揭榜方要求

揭榜方要具有长期稳定的研发团队及产业化能力，且经营状况良好，在医疗器械领域制造研发上具有一定基础。
3.时限要求

揭榜后1年内，按照任务书要求，解决介入导管用热塑性聚氨酯弹性体（TPU）材料制备关键技术问题。
榜单二：介入类医用导管球囊用乳胶材料

1.研发内容及考核指标
研究内容：以天然乳胶为主要原材料，采用浸渍工艺，经过浸水、高温熟化等一系列的加工工艺成型。具有良好的成膜性能及较高的湿凝胶强力，胶膜高强力，定伸强度高，永久变形小，良好的抗氧、光、热老化等性能。
考核指标：

乳胶参数指标。PH值：11-12.5；粘度：80-110mPa.s（用转子粘度计#3杯测量）；硫化程度：三初到三末；温度：23℃-25℃；固体含量：55%-58%；胶乳应是天然的离心乳胶，胶乳中不能含有杂质，应具有良好的成膜性能，胶乳的硫化反应不易过快（室温情况下）。

乳胶制品参数指标。胶乳制品应有良好的透明度，不应有气泡、亮片等不良状态；正常光线，肉眼距离18"，球囊不应有氧化现象；球囊需保持良好的对称性；充气后的乳胶制品，在放气后要有良好的回弹性能，5s内要回弹至原状；胶乳制品的压力应控制在450mmhg-500mmhg；胶乳制品不易氧化和龟裂；胶乳制品能满足5s内膨胀与收缩；爆破压力/cc：大于7cc（球囊双层厚度在0.340-0.378mm,长度是9.5mm,内径是1,9mm）；球囊疲劳测试：＞72次吹起/放气测试。

2.对揭榜方要求

揭榜方要具有长期稳定的研发团队及产业化能力，且经营状况良好，在医疗器械领域制造研发上具有一定基础。
3.时限要求

揭榜后1年内，按照任务书要求解决球囊用天然乳胶及制品的关键技术问题。



