一包段：骨科手术机器人（数量：1套）       

一、技术参数及要求
一、设备用途

★1.在脊柱外科和创伤骨科开放或经皮手术中，用于手术器械植入物的导航定位。

★2.在全膝关节置换、全髋关节置换、单髁膝关节置换手术中，与经验证的关节假体和手术工具联合使用，用于关节假体和手术工具的导航定位。

3.适用于外科手术时提供X射线透视和三维体层成像检查。

4.适用于骨科或其他外科手术中对人体骨组织和（或）软组织的钻削、铣削、锯切、磨削、刨削处理，和（或）适用于对螺钉的磨削、打入、取出处理。

二、技术规格及性能要求

1.系统参数

1.1系统精度≤1.5mm

1.2综合定位精度的角度误差≤1.5°

1.3配准方式≥3种

★1.4系统具备自动或手动注册配准功能

1.5具备UPS不间断电源

★1.6系统原配套台车数量≥3台

2.机械臂系统

2.1机械臂自由度≥6°

2.2机械臂末端具备控制按钮

2.3具备脚踏控制功能

★2.5机械臂末端具备多面主动或被动示踪功能

2.6机械臂各关节活动范围≥360°

2.7具备机械臂运动模拟仿真功能

2.8具备碰撞停止功能，停止运动的碰撞力≤75N

2.9具备稳定支撑系统

★2.10机械臂系统上具备控制屏

3.智能主控系统

3.1具备触摸显示器，供医生工作台进行手术规划及监控

3.2显示屏数量≥2，具备同屏显示功能

3.3系统原配套显示器尺寸均≥20英寸

3.4主控系统与机械臂系统之间无外露线缆连接

3.5显示器的分辨率≥1920×1080

3.6计算机硬盘容量≥1TB

3.7显卡内存≥6G

3.8断开所有电源时，主控系统不关机

4.光学跟踪系统

4.1具备双目位置红外光系统，能够实时跟踪病灶位移

4.2能够同时跟踪参考器件的最大数量≥5个

4.3具备跟踪装置信号缺失警示功能

4.4追踪精度≤0.6mm

4.5最大刷新频率≥60Hz

4.6光学跟踪相机支架自由度≥5

导航定位工具包

★5.1患者跟踪器采用非透镜型反光标记物

5.2提供≥3种导航定位工具包

5.3工具重复安装精度≤0.1mm

5.4具备标定器，在机器人手术系统中用于手术路径空间定位计算的参考基准

5.5具备C臂跟踪器

6.导航定位软件系统

6.1具备全中文操作界面

6.2具备三维影像的显示功能

6.3具备术前及术中规划功能

6.4具备脊柱创伤手术模块

6.4.1具备渲染模式

6.4.2具备手术规划功能

6.4.3具备三维图像显示功能

6.4.4在断电或急停状态下，能够移除末端定位套管组件或上钉定位套管组件

6.5具备全膝关节置换手术模块

6.5.1术中规划功能具备关节平衡功能，可实现：查看和调整假体型号，调整假体位置

6.5.2可查看截骨量、内外翻角、屈曲角、后倾角、内外旋角信息

6.5.3术后评估功能可查看最终规划的假体位置；查看最终规划的假体型号

6.5.4截骨过程中，机械臂引导下动力工具可连续完成：全膝6个面截骨，过程中无需对锯片进行再次标定，且无需更换截骨刀具。

6.5.5具备调节安全区功能

6.6具备全髋关节置换手术模块

6.6.1具备假体配准功能

6.6.2具备假体植入功能，可追踪植入工具，验证骨盆定位工具

6.6.3具备植钉打孔功能

6.6.4系统可追踪螺钉打孔导向器

6.6.5系统可显示螺钉超出骨面距离

6.6.6具备假体验证、植钉验证功能

6.6.7具备规划数值全模块：可提供外展角、前倾角、覆盖率、腿长、偏心距多种数值供使用者参考。

6.6.8具备含柄侧规划模块：可提供髋臼侧规划数值，同时可提供股骨柄型号规划数值。

6.6.9具备三维骨骼模型渲染模式：支持浏览患者原始状态的骨骼模型、规划植入髋臼杯后骨骼模型、植入股骨柄后骨骼模型及髋臼杯与股骨柄装配后的骨骼模型。

6.7具备单髁膝关节手术模块

6.7.1具备查看和调整术前规划功能


6.7.2术中规划具备关节平衡功能，可实现采集关节间距点；查看和调整假体型号；调整假体位置

6.7.3具备采集软骨点功能


6.7.4软件对手术配准结果和机械臂标定结果在术中进行备份。软件意外退出或断电后，可以恢复配准结果和机械臂标定结果

6.7.5截骨过程中，机械臂引导下动力工具可连续完成单髁全部平面截骨，过程中无需对锯片进行再次标定，且无需更换截骨刀具。

6.8具备可视化模块

6.9具备光学伺服算法，根据光学跟踪系统和机械臂信息进行精度校正

6.10具备数据存储功能：软件可存储手术规划方案和规划结果，并可以进行查询和浏览

6.11具备用户登录、病例管理功能

7.移动式三维C形臂X射线机

★7.1适用于骨科手术的所有临床应用场景，具备骨科手术中进行X射线透视和三维体层成像检查，最大输出功率≥15kW。

7.2 C臂台车与工作站台车采用一体机设计。

7.3垂直升降≥400mm，水平移动≥200mm

7.4沿轨道旋转≥200°，轴向旋转≥±200°

7.5 SID≥1100mm

7.6 C臂开口径≥900mm，C臂弧深≥700mm

7.7最大管电压≥120KV，最大管电流≥125mA

7.8球管类型：旋转阳极

7.9双焦点设计，球管大焦点≤0.6mm，球管小焦点≤0.3mm

★7.10阳极热容量≥300kHU，阳极散热率≥70kHU/min

★7.11平板探测器材质：CMOS或非晶硅
7.12有效成像区域≥30cm×30cm，

7.13采集矩阵≥1900×1900

7.14平板像素尺寸≤152μm

7.15最大分辨率≥3.00p/mm

7.16平板探测器外缘具备防撞装置。

7.17医用显示器尺寸≥27英寸，最大分辨率≥3840 × 2160

7.18显示器轴数≥5轴，方便临床不同位置观察。

7.19最大亮度≥700cd/m2

7.20触摸屏控制面板尺寸≥13英寸，分辨率≥1920×1080

7.21三维采集为等中心采集

★7.22三维扫描角度≥190°，扫描时间≤20s

★7.23三维扫描采集帧数≥400帧

7.24三维容积尺寸≥16.5cm×16.5cm×16.5cm

二、配置要求

1.骨科手术导航定位系统 1套

1.1配套机械臂系统  2台

1.2主控系统  2台

1.3光学跟踪系统  2台 

1.4导航定位工具包（含脊柱、创伤、全膝、全髋、单髁膝）10套

1.5可视化手术工具包2套

1.6智慧软件系统 

2.移动式三维C形臂X射线机 1套

二包段：脊柱动力系统（数量：1套）
一、技术参数及要求
★1.主机，双通道输出接口，支持电机自动识别

2.脚踏开关，线缆长≥3m，脚踏板无级调速，可进行功能切换

3.脊柱磨手柄，采用电机一体式手柄，手柄转速≥22000 r/min

4.脊柱钻头，长度290mm，刀具弯曲角度0-36°无级调节；0-360°无极旋转

5.动力手机，转速≥29000rpm，往复频率：0.5-3.0Hz，持续扭矩≥5.4N·cm，最大扭矩≥16N·cm

6.静锯机头，最高转速≥14000c/min

★7.护鞘骨锯片，锯片采用空气悬浮式设计，护鞘具有限位支点，只有锯锋运动护鞘不动，减少锯片与截骨面摩擦，一次性无菌包装

8.关节刨削手柄，关节钻最高转速≥11000r/min，关节刨削最高转速≥5800c/min，全密封磁力传动技术


9.关节刨刀，直径有3.6/4.0/4.5/5.0mm，关节钻头，直径有4.0/5.0/5.5mm

10.磨钻手柄，输出转速≥75000rpm，开放式磨钻手柄


11.磨钻头，可选配钨钢材质磨钻头，一次性无菌包装

二、配置要求
1.主机1套，脚踏开关1件，脊柱磨手柄1件，微电机1件，磨钻手柄1件，动力手机1件，静锯机头1件，关节刨削手柄。

2.配备：椎扳钳1（颈椎用），2，3，4号135度，各需要4把，小号尖嘴髓核钳子，直行和弯型各4把，骨刀直型、弧形、直角的宽度4毫米、5毫米、6毫米各4把。
