
高清关节镜及手术导航系统参考参数

一、骨科手术导航系统参数

1、设备用途：

1.1▲在脊柱外科手术、创伤骨科手术过程中以机械臂辅助完成手术器械或植入物的导航定位。可与经过验证的假体和手术工具联合使用，在全膝关节置换手术、全髋关节置换手术、单髁膝关节置换手术等关节手术过程中用于假体和手术工具的导航定位。

1.2可适配膝关节和髋关节置换假体植入物品牌分别都≥3家，单髁≥2家。
2、手术导航定位系统：

2.1导航引导下的设备位置准确度：≤1.5mm

2.2导航引导下的设备角度准确度：≤1.0°

2.3患者跟随精度：跟随中要求：最大偏移量≤1.5mm；        

2.4跟随后要求：距离误差≤1.0mm，角度误差≤1.0°

2.5具有升降稳定支撑系统，可提高设备稳定性。

2.6急停控制功能：具有急停开关按钮 

2.7具备故障指示功能

2.8主控台与机械臂台车连接方式：有线连接

3、机械臂系统：
3.1机械臂的定位精度≤±0.15mm

3.2机械臂各关节活动角度≥100°

3.3机械臂自由度≥6个自由度

3.4具备碰撞停止保护功能

3.5机械臂末端具有电动截骨刀具

3.6机械臂自动对位功能：机械臂具备自动对位调整功能，机械臂可快速移动到目标位置

3.7导航仪可实时自动追踪机械臂和刀具的位置
4、导航控制系统：
4.1光学导航仪为红外定位仪、可同时追踪目标数量≥6个 

4.2光学定位仪最大跟踪范围：≥ 800mm*1100mm*2000mm 

4.3光学定位仪跟踪精度：≤±0.3mm 

4.4光学定位仪采样频率:≥60Hz

4.5显示器尺寸：≥23 英寸，可调节角度、位置

4.6显示器的分辨率：≥1920*1080 

4.7CPU 主频：≥2.5GHz 

4.8硬盘容量：≥1T 

软件功能：

5.1具备全中文操作界面

5.2具备用户登录和用户管理功能

5.3具备调节选中图片或模型的缩放、对比度和亮度等功能
6、全膝关节置换：

6.1可实现假体规划：假体选择、截骨参数调整显示功能，
6.2可通过采集对股骨和胫骨进行配准，

6.3具备截骨边界保护范围的编辑功能， 

6.4截骨过程中，能实时显示截骨进程，

6.5术中可实时显示关节力线及关节间隙数值。
6.6▲具有边界保护等截骨安全保护功能，当锯片超过规划的截骨边界线时，具有系统提示或者刀具停止摆动功能。

6.7截骨位置精度：按照手术规划进行截骨,截骨完成后,实际截骨平面与规划截骨平面的偏差距离≤1mm。
6.8▲具备在机械臂辅助下完成膝关节六面截骨操作。

7、全髋关节置换：
7.1具备全髋关节置换手术方案术前规划、预览功能，
7.2可实现假体规划：假体选择、规划调整、髋臼杯调节、股骨柄调节、对侧解剖结构参考功能，
7.3全髋关节置换支持后外侧、前外侧等≥2种不同手术入路

7.4可通过采集对股骨和髋臼进行配准，
7.5具备辅助股骨颈截骨功能，
7.6显示机械臂辅助下打磨髋臼的前倾角度和外展角度，
7.7▲磨削深度保护：具有边界保护等磨骨安全控制功能

7.8具备髋臼杯假体安装后的精度验证功能

7.9具备显示术侧下肢长度与对侧对比、与术前对比信息功能。
8、单髁膝关节置换：

8.1可实现单髁假体规划：假体选择、截骨参数调整显示功能

8.2▲安全保护：术中当切割工具与截骨目标平面的距离超过安全边界或截骨量时具有系统提示或者刀具停止摆动功能。

8.3可通过采集对股骨和胫骨进行配准，

8.4具备截骨边界保护范围的编辑功能

8.5截骨过程中，术中能实时显示截骨进程
8.6具备术后力线查看功能，验证内/外翻角和骨骼间隙

9、脊柱手术：

9.1可辅助开展脊柱全节段（颈椎、胸椎、腰椎、骶骨）经皮或开放手术。
9.2支持基于术中实时三维图像的脊柱手术规划，无需术前 CT

9.3具备三维图像自动配准算法：结合空间标定组件，采用多坐标标定模块功能，识别标9.4记点并进行坐标变换，实现图像坐标系、患者坐标系和机械臂坐标系的空间标定功能。
9.5脊柱手术规划具备自动辅助螺钉规划设计功能，配准后软件根据椎弓根形态生成螺钉9.6通道规划建议，无需术者手动划线规划。

9.7脊柱应用规划软件至少支持植入物规格设计、术中规划调整、工具切换等基本功能

9.8▲多序列三维图像获取：支持连续获取≥3 组三维 C 型臂影像数据并进行自动配准。

创伤手术：

10.1医学图像配准功能：具备CT图像与CBCT图像的配准功能
10.2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
10.3导航跟踪，实时跟踪显示患者骨骼、手术工具空间位置

10.4 3D模式下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
11、至少安排院内各骨科科室2名医生培训相关系统的操作及疾病的诊治

二、关节镜系统产品设备参数

1、关节镜摄像系统 1套
1.1. ▲高清摄像及光源一体化系统主机，摄像系统分辨率至少为3840*2160P；
1.2.信号端口类型：提供多种输出端口；
1.3. 视频输出分辨率至少具备4K（3840×2160）和1080P（1920×1080）输出 ；
1.4. 光源为LED光源，色温≤8000k，灯泡寿命≥25000小时，支持冷启动，光强度可主机调节，光源线可高温高压消毒；

1.5. 独立光源接口，可兼容各主流品牌光源线；

1.6. 具备数字增益亮度调节功能；
1.7. 实时同步存储功能：可存储在两台设备上，主机或外接设备；

1.8. ▲具备外置或内置图文管理系统，图像采集分辨率至少为3840*2160P；
1.9. 存储功能断电保护：在手术过程中和结束时自动保存，如断电，数据将被保存在已完成病例中；

1.10. 医用显示器尺寸≥32寸，与主机分体式，显示分辨率至少为3840*2160P；具备多个输入接口。

2、高清摄像头

2.1多个按钮,可自定义遥控实现开启光源、白平衡、拍照和摄像、亮度调节、变焦调节、曝光调节等功能；

2.2 ▲耦合器，可实现光学变焦，可采用高温高压灭菌及低温过氧化氢灭菌；

3、关节镜（含双阀镜鞘及闭孔器） 
3.1 ▲提供 30°和70°4mm关节镜，最大插入部宽度（直径）3.9-4.05mm，长度150-170mm，蓝宝石镜面；
3.2. 镜头景深3-80mm，视野角≥100度，可高温高压灭菌；
3.3. 提供配套4.0mm关节镜的钝性鞘芯 ；
3.4 提供 30°2.7或2.4mm关节镜，最大插入部宽度（直径）2.7-4.05mm，长度60-120mm，蓝宝石镜面；
3.5. 镜头景深包含但不限于1-50mm，视野角≥90度，可高温高压灭菌；
3.6. 提供配套2.7或2.4mmmm关节镜的钝性鞘芯和镜鞘。
4、动力刨削主机
4.1. 刨削主机液晶屏幕显示，拥有实时显示刨削转速、方向、刨刀等信息；
4.2.刨削扭力≤30OZ/in，最高转速≥8000转；
4.3.可适配不同长度、不同头端直径刀头磨头满足膝、肩、腕等不同类型手术；
4.4.支持手柄按键调节功能, 具备手柄正转，反转，往复转 3 种模式, 支持手柄开关、方向和转速控制；
4.5. 具备手柄调节抽吸功能。
5、等离子体手术系统

5.1.用于在关节镜手术期间实现软组织消融（汽化）、修复、切割和血管止血；
5.2.主机有液晶显示屏，可实时显示参数设置；
5.3.输出模式：消融模式（多挡可调），凝血模式；
5.4.具备混合消融模式，可调，可分别在消融模式和凝血（止血）模式之间进行切换；

5.5.配置防水无线或有线脚踏；
5.6.可自动识别射频电极，并匹配对应工作功率及模式；
5.7.工作温度：30-90℃；
5.8. 备适用于各品牌大小关节的电极种类。
6、光源线 

6.1. ▲可高温高压灭菌。
7、肩关节牵引架

7.1采用不锈钢以及铝镁合金材质而成，不锈钢采用电解工艺。

7.2肩高度可调节范围：1000mm-1300mm

7.3高度可微调范围≥300mm，长度调节：1000mm-15000mm，并具有防坠落功能。

7.4具有角度调节功能，调节范围40°- 130°

7.5可360°水平旋转，并可在任意位置锁定

8、机械盐水助力架

8.1主体材质为医用级铝镁合金，升降杆选用45 号钢直线轴，上下纯金属盖封堵，八角形设计。

8.2四个独立可调节挂钩，对称设计，采用不锈钢材质，可水平伸缩调节（范围 3CM），高度调节至少2500mm ，调节行程：900mm ，误差： ±20mm，单钩承载在 10000cc(10Kg)负载下能够轻松升降，总负荷不小于 40000cc(40Kg)。

9.膝关节手术器械一套，可完整完成膝关节手术，如配置清单要求
10.肩关节手术器械一套，可完整完成肩关节手术，如配置清单要求
11.髋关节手术器械一套，可完整完成髋关节手术，如配置清单要求

12.至少安排院内各骨科科室2名医生培训相关系统的操作及疾病的诊治

三、关节镜系统配置单

1、摄像光源图像处理系统：

超高清摄像光源主机1个

超高清摄像系统1个

光源线3根
图文管理转播系统1个

超高清摄像头3个

监视器，≥32寸 1个

关节镜专用台车1台
机械盐水助力架3个

消毒篮1个

2、镜头：

关节镜镜头 4mm 30°3个

4mm关节镜双阀镜鞘4个

4mm钝性鞘芯4个

关节镜镜头4.0mm 70°1个
2.4或2.7mm关节镜镜头 30°1个
2.4或2.7mm鞘管1个
2.4或2.7mm钝性鞘芯1个
消毒盒5个

3、刨削动力系统：

刨削主机1个

手控刨削手柄3个

刨刀，4.0mm
 20个

球形磨头，4.0mm
 10个

卵圆形磨头，4.0mm
10个

消毒框3个

4、等离子高频消融系统：

等离子主机1个

有线或无线脚踏1个

等离子刀头20个

5、膝关节手术基础器械：

刻度探钩4个

抓线钳4个

大号直篮钳4个

中号或小号直篮钳4个

中号左弯篮钳4个

中号右弯篮钳4个

上翘篮钳4个

交换棒4个

渔夫嘴/组织抓钳4个

开口剪线器4个

缝线拉钩4个

半月板缝合枪2个

半月板缝合枪芯20个

半月板推结剪线器2个

6、交叉韧带重建器械：

弧形导向器
1个

ACL定位钩（不分左右）
1个

导针套袖（3.5MM）
1个

闭口取腱器
1个

移植物直径测量器4.5-12mm
1个

6mm蘑菇头钻
1个

7mm蘑菇头钻
1个

8mm蘑菇头钻
1个

9mm蘑菇头钻
1个

10mm 空芯蘑菇头钻
1个

前叉股骨瞄准器，5mm
1个

前叉股骨瞄准器，6mm
1个

铲头导针1个

6mm空心钻
1个

7mm空心钻
1个

8mm空心钻
1个

9mm空心钻
1个

10mm 空芯钻 1个

后叉胫骨定位钩
1个

后叉股骨瞄准器
1个

保护器
1个

7、肩关节镜工具：

带刻度探针1个

上弯锉刀 1个

下弯锉刀 1个

组织剥离器上弯1个

组织剥离器下弯1个

抓线钳1个

游离体抓钳1个

剪线器1个

线带专用剪线器1个

闭口推结器
1个

穿线钳 直身
1个

穿线钳 左弯45°
1个

穿线钳 右弯45°
1个

交换棒
1个

双枪集成过线器
1个

双枪集成过线器针芯
20个

灵活勾 右
2个

灵活勾 左
2个

六点勾 右
2个

六点勾 左
2个

2.4 mm 肩锁关节空芯钻1个

3.0 mm 肩锁关节空芯钻1个

肩关节牵引架1个

4.75mm丝攻1个

4.75开路椎1个

3.0锚钉引导定位器1个

3.0mm开路钻1个

3.0mm丝攻
1个

消毒篮
2个

8、髋关节镜工具：

髋关节缝线穿梭钳，上弯
1个

髋关节缝线穿梭钳，直型  1个

髋关节探勾，90度
1个

髋关节中空交换棒 1个

槽缝套管1个

髋关节咬钳，15度上弯 1个

髋关节剪线器1个

髋关节咬钳，直型
1个

髋关节刮匙，20度斜
1个

髋关节抓钳，20度左弯
1个

髋关节抓钳，20度右弯
1个

髋关节推结器
1个

髋关节持线钳
1个

髋关节抓钳，直型
1个

髋关节软组织剥离器
1个

手柄，髋关节交换棒
5个

消毒篮
2个

商务要求

本项目为交钥匙项目，合同总价包括全部产品价格【含免费与本院相关信息系统（PACS、HIS、LIS等）对接费用，及设备软件调试、升级、改造、运维、计量检测等费用】、无缝结合、备品备件、专用工具、包装、运输、装卸、保险、税金、货到位以及原有旧设备的拆除、安装、安装所需辅材、医院装修未尽事项、调试、检验、售后服务、培训、保修等，直至验收合格交付及质保期间所发生的所有费用。

1、按国家有关产品三包规定执行“三包”，质保期：整机质保期不少于五年，质保期内故障时间顺延质保期。

2、在使用过程中若产品发生质量问题或故障，在接到采购人通知后1个小时内响应，8小时内到达故障现场处理，一般故障处理时限不超过24小时修复，同时必须提供同档次的备用机给采购人使用。 

3、定期免费上门维护检查设备运行情况，每年至少2次。

4、需提供不少于8小时的系统化操作培训，可根据临床科室实际情况分次完成但总时长不得低于8小时，培训内容应包括设备及配套器械的基本原理、安装与拆卸流程、操作规范、日常维护保养、常见故障识别及应急处理等。

4、按采购人要求提供相关培训服务。



