1、基本要求
	（1）支架系统性能测试：投标人对支架系统样品进行抽检，检查其性能是否满足设计要求，抽检结果需以纸质自检报告形式出具。测试结果波动在设计要求范围内，结果可以覆盖全部样本量。自检报告需提及支架的成品性能，包括：1.物理特性测试，证明支架能够满足植入所需的机械强度、柔韧性、径向支撑力、柔顺性、定位精度、射线透过度等；2.尺寸及大小等是否存在误差，劣品率为多少。
（2）生物相容性：支架的材料必须具备良好的生物相容性，即不会引发人体的免疫反应或产生有害的副作用，符合GB∕T 16886 《医疗器械生物学评价》的标准。
	（3）可降解性：可吸收支架的核心特性是其能够在完成支撑血管作用后，逐渐降解并被人体吸收，预计1-1.5年能够被人体完全吸收。支架材料应设计为降解产物为对人体无害的物质。
[bookmark: _Hlk171085951]	（4）物理特性：材料应具有足够的机械强度和柔韧性（抗拉强度应≥690 MPa、断裂强度应≥ 110 MPa），以确保支架在植入后的稳定性和功能性。支架必须能够提供足够的径向支撑力（≥0.2N），以有效地支撑血管壁，防止血管塌陷或进一步狭窄。要求支架材料具有足够的力学性能和稳定性。
	（5）支架系统可传送性和定位性：支架系统应易于通过导管传送到病变部位，并准确放置在所需位置。支架要求具有良好的柔顺性和定位精度（支架短缩率应≤25%。），可以确保手术操作的顺利进行。
	（6）支架系统X射线可视性：支架材料和输送系统应具有一定的X射线不透性（灰度值29.3±1.5，透光度232±1），以便在手术过程中通过X射线进行观察和术后评估。
	（7）可吸收支架的设计结构、涂层：支架的结构设计应能够优化血流动力学性能，减少再狭窄的风险，参考已上市辅助支架进行结构设计，以降低植入体内期间术后不良事件风险；涂层材料为磷脂酰胆碱材料，能够稳定地释放药物预计1.5年时间可被身体完全吸收，以确保既能降低早期血栓形成风险，又避免产生生物毒性。
	（8）具体尺寸要求：使用冷拉钼丝直径为50μm，支架采用编织技术，长x宽为20mm x 6mm。磷脂酰胆碱涂层采用共价键方式与钼丝进行结合。支架系统递送导丝推送支架采用摩擦块结构，未完全释放时可以回收支架。同时导丝为有头端设计，并且头端可显影。支架系统可配合1.7F微导管使用，且释放力小于
0.5N。
2、样品接收与确认
	投标人按照招标人要求生产2套样品和30套可吸收支架系统成品交付至招标人指定地点，相关费用由投标人承担。产品交付后通过线上会议，由投标人的研发工程师进行支架系统的使用讲解、操作示范。
