4K微创脊柱内镜系统采购技术参数

一、总体要求
1. 本系统为全新原厂原装正品，严禁提供翻新、改装、假冒及无证产品，整机及核心部件具有唯一可追溯序列号。
2. 设备须具备有效的中华人民共和国第三类医疗器械注册证及登记表，注册证在有效期内；生产企业持有医疗器械生产许可证及ISO13485医疗器械质量管理体系认证。
3. 系统整体适用于双通道脊柱内镜（UBE）、椎间孔镜等各类脊柱微创手术，支持椎间盘突出摘除、椎管减压、椎间融合等常规术式。
4. 整机免费质保期不少于2年，核心部件（摄像主机、内镜镜体、冷光源、医用显示器）免费质保期不少于3年；同一故障经2次维修仍无法正常使用的，供应商需免费更换同规格全新整机。
二、核心技术参数
（一）4K摄像主机系统
1. 支持4K超高清实时成像，分辨率≥3840×2160像素，宽高比16:9。
2. 图像水平分辨率≥2300线，逐行扫描，帧率≥60Hz，图像延迟低，无拖影卡顿。
3. 配备HDMI、12G-SDI、DVI、USB3.0、RJ-45等常用视频输出及数据接口，满足多场景输出需求。
4. 具备自动增益调节功能，支持图像降噪、边缘增强、色彩还原算法，可清晰呈现椎管、神经根、椎间盘等精细解剖结构。
5. 适配通用光学镜头卡口，可兼容不同规格的光学硬镜、软镜，满足多种手术需求。
6. 具有画中画显示功能，窗口信号源、大小及位置可调节。
7. 主机前面板配备≥7英寸触摸屏，可直接调整光源亮度、图像参数、白平衡等常用设置。
8. 支持DICOM3.0标准，可无缝接入医院PACS/RIS系统，实现手术影像数据的存储、传输与共享。
9. 具备白平衡一键校准功能，支持多种手术场景预设模式。
（二）医用冷光源系统
1. 采用LED冷光源，输出功率连续可调，色温5500K~6500K可调。
2. 光源使用寿命≥30000小时，具备过热保护功能，温度过高时自动降功率并报警。
3. 配备标准光纤接口，兼容通用医用导光束。
（三）4K医用显示器
1. 屏幕尺寸≥32英寸，分辨率3840×2160像素。
2. 亮度≥800cd/㎡，对比度≥1000:1，可视角度≥178°（水平/垂直）。
3. 响应时间≤8ms，刷新率≥60Hz，支持10bit色深。
4. 配备医用级防眩光、防反光涂层，适配手术室强光环境。
5. 支持多信号源输入，可同时显示两路视频信号。
（四）脊柱内镜镜体
1. 视向角30°，视场角≥75°。
2. 工作通道直径≥4.7mm，外径≤7.5mm，工作长度适配常规脊柱微创手术需求。
3. 采用医用级蓝宝石镜片，透光率高，成像清晰无畸变。
4. 全密封防水设计，可耐受134℃高温高压反复灭菌≥100次，灭菌后成像性能无衰减。
5. 镜体采用医用高强度不锈钢材质，耐腐蚀、耐磨损，不易弯折断裂。
（五）配套手术器械
1. 尖圆型活检钳：1把
2. 刮勺：1把
3. 窥镜咬骨鞘管手柄：1把
4. 40°窥镜咬骨鞘管（窄口）：1把
5. 40°窥镜咬骨鞘管（宽口）：1把
6. 圆锥型导杆：1支
7. 圆锥形导管（大）：1支
8. 圆锥形导管（中）：1支
9. 圆锥形导管（小）：1支
10. 圆锥形导管（细）：1支
11. 扩孔钻推进-取出器：1支
12. 骨凿：1把
13. 上开口带角度半柔性抓钳：1把
14. 定位丝：1支
15. 剥离器：1支
16. 带角度勺型活检钳：1把
17. 直型勺型活检钳（小）：1把
18. 直型勺型活检钳（大）：1把
19. 打孔钳：1把
20. 弹性神经拉钩：1支
21. 金属锤：1把
22. 灭菌托盘盖子：1个
23. 器械收纳内层托盘：2个
通用要求：所有器械材质采用医用高强度钛合金或不锈钢，可耐受134℃高温高压灭菌；器械头部设计贴合脊柱解剖结构，操作灵活，咬合紧密，刃口锋利。
三、服务要求
1. 运输与安装：供应商负责全程运输、装卸、就位及安装调试，到货后7个工作日内完成系统联调及图像校准，达到临床手术标准。
2. 技术培训：免费提供不少于3个工作日的现场专项培训，培训对象涵盖外科医生、手术室护士及设备科人员，内容包括设备操作、参数调节、消毒流程、日常维护及常见故障排除。
3. 售后服务：提供7×24小时技术支持，报修后2小时内响应，市区4-8小时工程师到场，一般故障24小时内解决；无法及时修复的，需提供备用设备保障手术开展。每年提供不少于2次免费巡检保养，建立专属维保档案。
4. 软件升级：终身免费提供设备软件升级服务。
5. 零配件供应：终身以优惠价格供应原厂原装零配件及易损件，紧急配件24小时内送达，常规配件48小时内送达。
四、安全要求
1. 电气安全：严格符合GB9706.1及GB9706.19国家标准，具备漏电、过载、过流保护及防静电功能，接地电阻≤0.5Ω。
2. 机械安全：内镜及操作器械边缘光滑无毛刺，无尖锐棱角；设备配备紧急停止按钮，移动推车具备自锁脚轮，放置稳定。
3. 感控安全：所有接触患者部件均可高温高压灭菌，外壳材质易清洁消毒，无有害物质释放，符合生物相容性要求。
4. [bookmark: _GoBack]数据安全：具备权限分级管理及操作日志记录功能，防止非授权访问；手术图像支持加密存储与备份。
