1、 设备名称及数量：脊柱外科手术导航定位系统
二、交货日期：
1、中华人民共和国关境外交付的货物：信用证开立后30天内
2、中华人民共和国关境内交付的货物：合同签订后30天内
3、若因招标人原因（包括但不限于机房不具备装机条件、免税办理时效等情况），造成在前述交货期内不具备收货条件，从而导致交货延迟的，则交货期应顺延至收货条件完备后，但不得晚于招标人出具的书面交货通知后30天内。
三、交货地点：招标人指定地点
★四、分项（单价/总价）报价（按设备分）
	序号
	设备名称
	厂商品牌
	规格型号
	数量
	价格

	1
	脊柱外科手术导航定位系统
（上海交通大学医学院附属新华医院）
	
	
	1套
	

	合计：
	


五、主要技术规格要求：
	序号
	要求

	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与工具实时导航功能，为医生引导手术工具与置入内植入物时提供精准，稳定的路径，在工具操作与植入过程提供导航可视的操作反馈。利用术前影像，术中影像即可计算得出机械臂运动路径，医生发送执行指令，机械臂装置即可执行自动精准定位，实现手术路径定位与工具把持，提供工具与植入物的导航视觉反馈。

	3
	系统组件本产品的组件包括：工作站，手术系统、光学定位追踪系统、手术计划软件导航定位工具包和移动工作站。

	4
	系统综合精度≤1.5mm

	5
	主机

	5.1★
	主机系统具备内置式（舱内）机械臂收纳系统，收纳系统≤140cm*70cm*120cm，安全储存手术机械臂

	5.2
	原装医用高清触摸显示屏≥2个：工作站高清触摸显示屏≥24英寸，分辨率≥1920×1080。手术无菌区具备独立的外科医生触摸显示屏，分辨率≥2560×1600。

	5.3
	主机显示屏具备按钮电动控制控制监视器

	5.4
	计算机内存容量≥16G

	5.5
	显卡内存≥4G

	5.6
	主机具备术中显示实时C形臂的透视影像，可根据需要，主机上保存影像数据。

	5.7★
	机械臂系统具备床轨固定方式，机械臂可距离收纳系统≥4米

	6
	机械臂系统

	6.1
	机械臂系统（或台车）总重量≤32KG

	6.2
	机械臂系统（或台车）体积 ≤100cm*70cm*60 cm

	6.3
	机械臂关节数≥6个自由度

	6.4
	机械臂可达半径≥950mm

	6.5
	机械臂定位：机械臂使用算法定位，无需光学引导机械臂运动定位。

	6.6
	具备术前机械臂精度自检功能，确保术中机械臂精度

	6.7
	手术系统固定方式：采取床边轨固定方式。

	6.8
	急停功能：系统急停按钮≥2个，且机械臂具备独立急停按钮。

	6.9
	手术机械臂处于完全伸展位置时，紧急停止状态下，手术机械臂不会下沉

	6.10
	手术系统与患者具备连接方式，手术系统与手术床具备连接方式

	6.11
	患者与手术系统连接组件≥6种，满足多种术式需求

	6.12
	与连接患者的手术系统固定承受力≥90N，具有稳定固定作用

	6.13★
	3D空间扫描：机械臂附带摄像头。通过扫描术野区域，自动计算工作体积功能，避免机械臂在术中发生任何碰撞。

	7
	光学定位追踪系统

	7.1
	可移动式红外光学导航系统：光学导航台车尺寸≤150cm*70cm*70cm

	7.2★
	系统同时具备可见光学导航系统和红外光学导航系统

	7.3
	机械臂重新定位追踪功能：参考架术中发生移动后，具备无需重新扫描影像，机械臂重新定位追踪功能

	8
	全面术前计划

	8.1
	手术计划：手术计划方式≥2种，至少包含术前计划与术中计划

	8.2
	具备独立术前规划功能：可同时在≥3台手术计划工作站制定计划，所有手术规划功能模块≥4种

	8.3
	以单个独立椎体为单位制定螺钉计划：自动分割为独立椎体功能，完成椎体序列标记。放置螺钉计划视图模式≥4种模式，以独立单个椎体为单位钉道薄层检查与调整。

	8.4★
	手术计划类型：具备置钉，通道规划，置棒计划，皮肤切口规划系统，螺钉延长臂体外路径规划功能。

	8.5
	脊柱矫形模拟软件：具备识别解剖结构与测算脊柱参数功能，侧弯分型功能，矫形模拟功能，截骨，融合器模拟功能。

	8.6
	数据管理：具由用户登录，病例管理功能。手术计划导出，植入物清单。

	9
	影像配准（注册）

	9.1★
	影像配准（注册）方式：满足2种以上，支持术前CT影像数据与术中影像数据的单椎体独立配准方式，与术中三维影像直接配准（注册）方式。

	9.2
	2D图像注册：具备2D图像自动注册及配准功能

	9.3
	3D图像注册：具备3D图像自动注册及配准功能

	10
	手术导航工具系统

	10.1
	导航界面：可显示虚拟软组织扩张器，钻头，丝攻，上钉器与具体型号虚拟螺钉植入物路径，可实时反馈导航工具和内植物位置变化。

	10.2
	具备导航可视化椎间隙通道定位工具，实现脊柱微创通道导航可视化定位

	10.3
	具备≥10种不同尺寸的导航可视化椎间处理工具，实现可视化椎间处理步骤

	10.4
	具备≥8种不同尺寸的导航可视化融合器试模工具，具备可视化融合器持取器，实现可视化融合器植入手术步骤

	10.5
	具备导航可导航高速手术动力系统

	11
	移动工作站

	11.1
	具备手术计划软件移动工作站2台



六、配置要求：
	序号
	设备名称
	数量

	1
	脊柱外科手术导航定位系统主机
	1台

	2
	摄像台车
	1台

	3
	软件辅助套件
	1套

	4
	电源线
	1套

	5
	患者连接组套件
	1套

	6
	通用通道套件
	1套

	7
	机械臂导向器套件
	1套

	8
	通用工具套包
	1套

	9
	追踪器工具套包
	1套

	10
	机械臂参考架套包
	1套

	11
	套管套件
	1套

	12
	椎间处理工具套包
	1套

	13
	试模工具套包
	1套

	14
	椎间融合器持取器套包
	1套

	15
	患者参考架套包
	1套

	16
	置钉工具套包
	1套

	17
	脊柱工具套件
	40个

	18
	预消毒新反射球，5个/包，12包/盒
	40盒

	19
	100mm预消毒针-经皮手术用
	10个

	20
	移动工作站
	2台



[bookmark: _GoBack]七、技术服务及质量保证：
	1. 
	投标价格中应包含正常运转必需的所有标准附件、易耗品、部件、一次性耗材、专用工具等，并列明详细数量和价格。 

	2. 
	设备须运送至招标人指定点，交货后 7 天内投标人派工程技术人员到达现场，负责设备到货、搬运、安装、调试，在招标人技术人员在场的情况下启动开箱清点货物、安装调试等服务，此过程产生的所有费用由投标人承担。

	3. 
	投标人须提供详细的验收标准、验收手册、操作手册、维护手册等。进口设备至少提供中英文操作手册各一套。

	4. 
	投标人免费提供现场操作技术培训，对使用人员及技术人员提供正规的整套设备操作、维护、维修、检测等内容的培训。根据设备使用需求，投标人应免费提供原厂更高级别应用培训支持。保证招标人相关人员能全面了解直至完全掌握设备的使用。

	5. 
	投标人对所售设备进行每年≥2次免费巡检，整机清洁，与招标人操作人员作技术交流，并及时提醒存在的问题或隐患。

	6. 
	开机率≥95 %（365天/年计），故障紧急叫修时，2 小时内维修响应，专业维修工程师要求 24 小时内到达现场，24 小时内排除故障或提供应急措施，如在 7天内无法修复，则提供与该设备相同的备用机。

	7. 
	★安装、调试、培训、验收合格后，原厂整机保修期≥2年，需提供由制造商出具的售后服务承诺书，质保范围包括仪器整机和其所有附属配件。在保质期内出现问题，所产生的维修费用（包括零部件费用、运返费用等费用)均由投标人承担。

	8. 
	质保期满后，投标方对仪器应提供终身维修，免收任何人工费、差旅费，仅收取零件费用，维修采用先修后结的方式，并提供软件终身免费升级服务。

	9. 
	投标人按配置要求，提供原装全新设备。确保其产品质量、性能及技术参数达到招标人要求，如不能满足招标人要求，则招标人有权向投标人提出退换或索赔的要求。

	10. 
	医疗设备必须符合IHE医疗信息系统集成规范，并免费提供信息系统接口，医学影像设备须提供DICOM软硬件接口，数字化医疗设备须提供HL7软硬件接口，并由投标方承担相应信息系统联机费用。





