[bookmark: _Toc8946]第三章  采购需求及技术规格要求
总则：
1.1 本技术规格所提出的要求是对本次招标货物的基本技术要求，并未涉及所有技术细节，也未充分引述有关标准、规范的全部条款。投标人应保证其提供的货物除了满足本技术规格的要求外，还应符合中国国家、行业、地方或设备制造商所在国的有关标准、规范（尤其是必须符合中国国家标准的有关强制性规定)。
1.2 中标产品的名称、品牌、规格型号、数量、单价等将予以公布。
一、商务条款：
	序号
	商务条款内容

	1
	如是依法纳入医疗器械管理的须具有：
	投标人为制造商的，须具有相应的医疗器械生产备案获取的备案编号（属于一类时）。

	2
	
	投标人须具有与投标产品相应的有效经营备案编号（属于二类时）；（如本次投标产品的注册人、备案人在其住所或者生产地址销售的，无需再办理医疗器械经营许可或备案。）。

	3
	
	投标产品须具有有效的医疗器械注册证（属于二类、三类时）；投标产品纳入备案管理时（属于一类时），须在投标文件中提供备案材料或承诺函（承诺在合同签订前提供所投产品的备案证明材料，若未按规定提供视为自动放弃中标资格）。

	4
	1、如有设备专用耗材，须列出相关耗材清单并单独报价，未列出视为赠送。可单独收费的耗材必须具备国家及安徽省医保医用耗材编码。注：此报价仅为本项目采购设备的配套耗材的限价标准，作为后期采购人另行招标或谈判的参考依据，不计入到本次的投标总报价中。
2、中标人需负责在项目安装地点进行所投设备的安装调试工作，并现场测试。在安装和调试期间，如发现设备或材料有缺陷或损坏，中标人应尽快更换，相关费用均包含在本次投标报价中。中标人在维护期内应提供现场、电话、传真或电子邮件方式为采购人提供技术支持，要求中标人应在有稳定的技术支撑与服务能力，并且在设备发生故障时2小时内响应。中标人在项目验收合格后，负责对所投设备组织操作使用培训，培训地点、人员由采购人指定。


注：上述商务条款必须全部满足，否则做无效标处理。
2、 项目技术需求：
（一）技术需求重要性表述
	标识重要性
	标识符号
	代表意思

	重要指标项
	★
	评分项，详见第四章评分细则。

	一般指标项
	无标识项
	评分项，详见第四章评分细则

	注：投标人须如实响应，如在后期合同履约过程中，发现有虚假响应情况，招标人有权解除合同、不予退还履约保证金、不予支付合同款项，且追究中标人给甲方带来的一切损失。


（2） 技术要求
	一.骨盆骨折复位手术导航定位系统技术指标

	1.设备用途：与术中影像设备配合，辅助医生完成术中精准定位功能，可以为医生置入内植物或引导手术工具提供准确、稳定的路径。利用术中影像即可计算出手术路径的空间坐标，通过精确的机械臂定位装置，实现手术路径的定位和稳定把持。

	1.1.适用范围：适用范围是在骨盆骨折手术中骨折复位以及手术过程中手术工具、骨针及螺钉植入物的导航定位。

	1.2三维系统精度≤1.5mm

	1.3图像来源及术中配准方式：二维图像及2D配准方式、三维图像及3D配准方式

	2.机械臂：为术者提供主动与被动控制机械臂功能

	2.1 机械臂臂展 ≥800mm

	★2.2 机械臂负载 ≥5kg

	2.3 机械臂重复定位精度 ≤0.05mm

	2.4 机械臂自由度 ≥6自由度

	2.5 机械臂各关节活动范围 ≥360度

	2.6 有效工作空间 ≥800mmx800mmx400mm

	2.7 机械臂有效操作力 ≥70N

	2.8 主动安全防护功能 ：运动过程中，机械臂与其他设备发生碰撞时，机械臂具有自动停止运动的功能

	2.9 机械臂控制 ：支持对机械臂的控制/锁定/解锁

	3. 主控台车

	3.1 光学跟踪系统： 为保证手术精度以及手术安全，光学跟踪相机具备术中实时追踪定位功能

	3.1.1 重复精度 ≤0.25mm

	3.1.2 最大刷新频率 60Hz

	3.1.3 激光定位功能 具备

	3.1.4 有效跟踪范围 ≥（950-3000）mm×（480-1856）mm×（448-1470）mm

	3.1.5 光学跟踪系统支架 ：具备

	3.2 双手术规划显示屏 分辨率≥1920*1080

	3.3 计算机内存容量 ≥8G

	3.4 显卡内存 ≥2G

	3.5 计算机硬盘容量 ≥1000GB

	3.6 计算机CPU主频 ≥3.4GHz

	3.7 双风扇散热系统 具备

	4. 导航定位工具包

	4.1 安装重复性 可拆卸末端执行器或末端立体定向装置，每次安装后其位置重复性误差≤0.2mm

	4.2 精度指标 套筒同轴度≤0.1mm

	5. 软件系统

	5.1 系统操作界面 全中文

	5.2 图像导入功能 具备DICOM等格式医学图像导入功能，实现医学图像的显示

	★5.3 医学图像配准功能： 具备CT图像与CBCT图像的配准功能。

	5.4 骨骼图像分割、三维显示功能： 具备CT图像的骨骼自动分割功能，支持创建骨骼三维模型，并可实现骨骼三维显示，包含旋转、平移、缩放等操作。

	5.5 具备健、患侧骨块三维实时跟踪功能 ：支持大于等于2个骨块的独立的三维实时跟踪功能。

	5.6 复位预览功能 ：可进行路径规划，具备预先计划的解剖结构、手术靶点、路径及距离的实时指示功能。位置误差≤1.0mm，角度误差≤1°。

	5.7 具备机械臂复位控制功能依据规划的路径，可以控制机械臂进行复位操作。

	5.8 实时光学信号采集功能： 用于骨骼3D模型的实时定位追踪

	5.9 导航跟踪 ：可实时跟踪显示患者骨骼、手术工具空间位置。

	5.10 骨骼3D模型的多视角监测功能： 可同时监视预设的或自定义的不同骨骼视角，辅助医生在复位及置钉过程中观察骨骼姿态

	5.11 3D模式下金属钢针置入路径规划及置入可视化辅助功能 ：可在软件中进行路径规划，软件可自动计算置钉路径，并可视化辅助置钉过程

	5.12 图像自动注册（配准）算法 ：具备2D图像自动注册（配准）算法，能够自动的从两幅 X 线图像中计算出系统各部件在空间位置中的信息；具备3D图像自动注册（配准）算法，能够自动的从容积图像中计算出系统各部件在空间位置中的信息；具备2D图像验证算法，能够通过 2 幅X光片的空间信息中计算出第3幅X光片的空间信息供以参考；具备3D图像重建和显示功能，能够重建容积图像并供以显示及交互

	5.13 植入物规格设计功能 ：软件提供方法使操作者可以在透视图像上进行手术路径的规划，并计算出手术路径的位置坐标以及路径深度参考数据。在手术规划完成后，在图像上以一定的形式显示出植入物的位置，供操作者观察判断规划是否合理

	5.14 精度反馈算法 ：通过光学跟踪器及机械臂精准位姿控制达到综合末端精度补偿

	5.15 数据存储功能： 软件可存储手术路径规划图像和规划结果，并可以进行查询和浏览

	5.16 用户登录、病例管理功能 ：具有用户登录、病例管理功能

	5.17 手术工具选择界面： 能够根据手术类型列出相应手术工具

	6.系统配置弹性电动骨科牵引架

	二.骨科手术导航定位系统

	7.1 设备用途：与术中影像设备配合，辅助医生完成术中精准定位功能，可以为医生置入内植物或引导手术工具提供准确、稳定的路径。利用术中影像即可计算出手术路径的空间坐标，通过精确的机械臂定位装置，实现手术路径的定位和稳定把持

	7.2 适用范围：该产品在成人患者创伤骨科和脊柱外科开放或经皮手术中用于手术器械或植入物的导航定位。

	7.3 系统跟踪定位精度： 位置误差≤1mm、角度误差≤0.5°

	7.4 二维系统精度≤2mm 

	7.5三维系统精度  ≤1.5mm

	7.6 图像来源及术中配准方式 ： 二维图像及2D配准、三维图像及3D配准

	7.7 显示器数量 ≥2

	8.1 显示器分辨率 ≥1920×1080

	8.2 内存容量 ≥16.0 GB 

	8.3 硬盘容量 ≥1TB

	8.4 显卡内存容量 ≥2G

	8.5 计算机CPU主频 ≥3.4GHz

	8.6 数据端口 具备USB接口、DICOM接口

	9.1  机械臂控制 具备主动与被动机械臂控制功能 支持对机械臂的锁定和解锁

	9.2 有效工作空间 ≥800mm×400mm×500mm

	9.3 机械臂定位精度 ≤1mm

	★9.4  机械臂自由度≥6自由度

	9.5  机械臂安装方式能够与标准手术床边轨连接

	9.6 机械臂运动执行状态提示灯光提示

	9.7 不间断电源具备不间断电源供电，断开市电后可持续工作≥30min

	9.8 机械臂台车与主控台车无线缆连接

	10.1 追踪方式 采用红外双目光学跟踪相机

	10.2 精度 ≤0.25mm

	10.3 有效跟踪范围 （950-2400）mm×（480-1566）mm×（448-1312）mm

	10.4 同时跟踪示踪器数量 ≥10个

	10.5 跟踪频率 ≥60Hz

	10.6 激光定位 光学定位相机具备红外激光定位功能

	11.1 安装重复性 可拆卸末端执行器或末端立体定向装置，每次安装后其位置重复性误差≤0.2mm

	11.2 套筒精度 套筒同轴度≤0.1mm

	12.1 具备三维重建算法

	12.2 具备图像渲染算法

	12.3具备三维定位规划算法

	12.4 具备双平面规划算法

	12.5 支持植入物规格设计

	12.6 支持术中规划调整

	12.7 支持术中工具切换

	12.8 解剖特征点标记等功能

	12.9 具备3D图像自动注册（配准）功能

	12.10 具备2D图像自动注册（配准）功能

	12.11 具备精度反馈算法

	12.12 具备实时提示、错误反馈功能

	12.13 模型数据导入 可输入/设置骨骼模型

	12.14手术回顾 具备历史数据回顾与导出功能

	三.电动手术位置固定架系统

	13.1多体位手术位置固定架系统

	13.2 ≥2个不同部位固定

	13.3三关节9自由度设计，可任意摆放体位

	13.4电动控制

	13.5脚踏控制

	四、大平板三维移动C臂类CT系统

	14.全电动三维四轴巡航机架 

	14.1三轴电动机架：具备

	14.2.垂直升降（全电动巡航）≥ 420 mm

	14.3.水平移动（全电动巡航）≥ 270 mm 

	14.4.3D扫描角度（全电动巡航）≥ 180°

	14.5.轴向旋转（全电动巡航）≥ ±225°

	14.6.左右摆角≥ ±10°                  

	14.7.SID平板探测器到焦点距离≥ 1040 mm 

	14.8.C臂开口 ≥ 830 mm 

	14.9.C臂弧深 ≥ 680 mm

	14.10 C臂机架最小占地面积 ≤ 1.5平方米

	15.X线发生系统

	15.1高压发生器

	15.1.1频率≥ 40kHz高频/多脉冲，微处理器控制

	15.1.2最大输出功率≥ 8.5 KW 

	15.1.3最大输出电压≥ 120 KV

	15.1.4最大透视管电流≥ 119 mA

	15.1.5脉冲透视功能：具备 

	15.1.6最高脉冲频率≥ 25 p/s 

	15.1.7直接摄片管电流≥ 150 mA 

	15.2X线球管

	15.2.1球管类型：旋转阳极

	15.2.2.小焦点尺寸≤ 0.3 mm 

	15.2.3.大焦点尺寸≤ 0.6 mm                   

	15.2.4.阳极靶倾角 ≤ 10°

	15.2.5.阳极靶旋转速率 ≥ 2800 RPM

	15.2.6.阳极热容量≥ 360 KHU                   

	15.2.7.阳极散热率≥ 75 KHU/min               

	15.2.8.球管系统热容量≥ 10 MHU 

	15.2.9.球管系统散热率 ≥ 95 KHU/min

	15.2.10.球管冷却方式：密闭冷却液循环系统，以确保发挥球管的最佳性能延长球管寿命，保证持续透视24小时不停机

	15.3.准直器及滤线栅

	15.3.1.多页型光圈：具备

	15.3.2.虹膜型光圈：具备 

	15.3.3.束光器调节≥±180°旋转 

	15.3.4.虚拟束光器调节及预览：具备 

	15.3.5.非对称调节及选择：具备

	15.3.6.总过滤铝板厚≥ 3 mm 

	15.3.7.总过滤铜板厚度≥ 0.1mm，有效降低入肤剂量

	15.3.8.滤线栅栅比Grid Ratio≥ 8:1 

	15.3.9.滤线栅密度Anti-scatter Grid≥ 70线/cm 

	16.全数字化动态平板探测器系统 

	16.1.平板探测器尺寸≥ 300×300mm

	16.2.平板探测器类型：非晶硅碘化铯动态平板

	16.3.视野调节可变：三视野调节300mm,200mm,149mm 300mm,200mm,150mm

	16.4.平板探测器总像素≥ 200万 

	16.5.平板探测器矩阵：≥ 1500×1500 

	16.6.采集灰阶分辨率≥ 16Bit 

	16.7.像素尺寸：≤ 195 µm 

	16.8系统分辨率：≥ 2.5Lp/mm

	16.9.抗散射滤线栅：≥ 7.0Lines/mm 

	16.10.栅格比：≥ 8:1 

	16.11.DQE量子捕获效率≥ 75%@0Lp/mm 

	16.12.MTF调制传递函数≥ 50%@1Lp/mm 

	16.13.动态范围：≥ 90dB 

	16.14.激光定位：探测器集成激光定位器 

	17.全视野自动探测及剂量控制 

	17.1全视野高精度自动探测：采用先进的全视野进行精确探测，消除位置依赖 

	17.2全自动金属补偿技术：具备 

	17.3.全自动软组织补偿技术：具备 

	17.4.全自动运动探测技术：具备 

	17.5.自动肥胖病人曝光模式：具备

	17.6.透视时间及累积剂量报告：具备

	17.7. 1/2剂量控制模式：具备

	17.8. 脉冲频率自动控制及可选：具备，可以选择更低的剂量 

	18.全数字化处理工作站 

	18.1.病人信息登记功能，与控制触摸屏实时同步：具备 

	18.2.递归滤过≥ 4级

	18.3.边缘增强滤过≥ 5级 

	18.4.数字图像旋转、数字图像镜像 具备，且是无射线时实现，减少剂量

	18.5.图像反白：具备 

	18.6.数字图像处理灰阶≥ 32 bit

	18.7.具备自适应图像处理技术，可自动控制放射剂量技术 

	18.8.一键金属抑制模式：具备 

	18.9.HQ高清质量图像：具备 

	18.10.个性化操作模式：具备剂量三级可调，个性化操作模式，具备角度、距离测量功能

	18.11图象处理功能（详细列出具有的功能）图象左右翻转、上下翻转、旋转、黑白翻转（负片）、实时边缘增强、实时窗位、窗位调整、动态降噪、图像放大、一键还原等功能

	19全数字类CT三维功能

	19.1.全自动可选等中心3D扫描技术：采用可选等中心设计（不依赖球管和探测器之间的某一点）以简化临床操作流程和减少位置依赖

	19.2等中心旋转及轴向采集速率≥ 9.5°/秒

	19.3 3D采集角度≥ 180°

	19.4 3D扫描技术：平扫+螺旋+平扫组合型扫描轨迹，确保采集数据的完整与冗余检测，精确智能

	19.5儿童低剂量3D扫描模式：具备 

	19.6.CT多截面重建技术：ZIA迭代CT重建技术，具备矢状面，冠状面，横断面、MPR和3D容积图像同时显示 

	19.7. 3D重建分辨率≥ 320矩阵 

	19.8采集图像帧数≥ 400幅 

	19.9.三维扫描指功能：具备，各种体位和部位扫描指引，人机交互功能 

	20.监示器系统 

	20.1监视器器尺寸≥ 双19”TFT高分辨率医用智能监视器 

	20.2.最大分辨率：≥ 1280×1024 

	20.3最大亮度：≥ 900cd/m2 

	20.4.可视角度：≥ 170°

	20.5.对比度 ≥ 800:1 

	20.6.对环境光亮度自动补偿：具备

	20.7.显示方式：高亮度显示实时图像和参考图像且亮度自动调整

	21.数据存储及网络管理

	21.1.马赛克图像显示和搜索≥ 16幅 

	21.2.本机自带硬盘实时储存容量≥ 100,000幅 

	21.3.影像处理储存矩阵≥ 1024×1024 

	21.4.USB端口及存储格式：原厂主机标配，可以保存为TIF通用格式

	21.5.DICOM接口：具备 

	五、骨科碳纤维微创关节与创伤手术平台系统



	22.设备兼容：滑轨固定式设计，可以实现与大部分品牌的骨科手术台连接使用；

	22.设备材质：

	22.1.骨科髋部手术台板：骨科手术台面采用碳纤维复合材料及可透射线材料，满足术中3D-C臂、O-Arm、G型臂、导航系统等多维空间影像数据采集操作和高清晰度成像的要求；

	22.2.牵引梁与休息腿梁：采用100%碳纤维复合材料，梯形结构设计，满足不同角度X光透视和360°环形扫描操作要求，完全无牵引梁伪影，为手术提供高品质术中影像学数据；

	22.3.会阴柱：采用碳纤维及可透射线材料制造，其中髋关节镜专用会阴柱采用大尺径设计的温感减压材料，减少会阴区受压；

	23物理指标参数：

	23.1.创伤牵引区面长度：≥1300mm；

	23.2.牵引梁上升角度调节：≥20°；

	23.3.牵引梁下降角度调节：≥20°；

	23.4.牵引梁内收角度调节：≥20°；

	23.5.牵引梁外展角度调节：≥45°；

	23.6.踝关节侧向旋转角度：≥45°；

	23.7.台面最大适配宽度：550mm；

	23.8.台面最窄适配宽度：500mm；

	23.9.髋关节镜会阴柱直径：≥155mm；

	23.10.牵引轨道长度：≥640mm；

	23.11.粗牵引可调节距离：≥490mm；

	三.创伤应用要求：

	24.下肢体位要求：

	24.1.具备股骨颈、股骨干和粗隆间骨折手术体位固定要求；

	24.2.具备股骨髓内钉及胫骨髓内钉手术体位固定要求；

	24.3.具备仰卧位臀部固定的单侧皮牵引功能要求；

	24.4.具备仰卧位臀部固定的双侧皮牵引功能要求；

	24.5.具备髋关节镜手术剪刀腿体位功能要求；

	25.下肢牵引复位控制系统：

	25.1.牵引器：配备下肢创伤牵引与复位功能套件；

	25.2.牵引靴：配备专业滑雪级的牵引靴，方便患者脚部固定与解除；

	25.3.牵引梁调节：具备万向轴球头控制技术的碳纤维牵引梁且具备直线轨道式的机械轴承牵引与复位控制系统，牵引器在预制轨道上滑动，两种牵引控制模式操作平稳、牵引阻力小，不会发生牵引器反向回拉导致牵引失效或部分失效，最大牵引力量≥100kg；

	25.4.粗牵引功能：具备下肢手术的粗牵引功能，进行术前牵引体位的粗略固定与术后体位的快速释放；

	25.5.精牵引功能：具备下肢手术的精牵引功能，进行术中牵引体位的精准加强牵引复位操作；

	四.微创应用要求：

	26.髋关节微创置换体位：

	26.1.髋关节前路体位：具备DAA前路微创髋关节置换手术体位功能；

	26.2.牵引梁融合功能：具备下肢固定后，实现牵引梁与下肢完全运动范围融合功能，包括术中的下肢拉伸、外展、内收、外旋等；

	26.3.股骨头脱位功能：具备通过万向轴牵引梁的精准操作实现股骨头的术中脱位操作功能；

	26.4.股骨头复位功能：具备通过万向轴牵引梁的精准操作实现股骨头的术中复位操作功能；

	27.股骨近端抬升定位：具备股骨近端抬升定位手术功能模块接口，通过选配该功能模块，可实现股骨近端的抬升定位，充分暴露髋关节手术野，方便股骨端扩髓操作和假体植入，而减少医护手动拉钩的操作；
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