

附表3
政府采购进口产品专家论证意见
	一、基本情况

	申请单位
	广西壮族自治区江滨医院

	拟采购产品名称
	4K3D胸腔镜系统

	拟采购产品金额
	300万元

	采购项目所属项目名称
	4K3D胸腔镜系统

	采购项目所属项目金额
	300万元

	二、申请理由

	☑1.中国境内无法获取：国内无满足技术要求的产品

	□2.无法以合理的商业条件获取：

	□3.其他。

	一、采购产品的设备用途
拟采购的4K3D胸腔镜系统通过4K分辨率成像提供组织结构的超高清细节，结合3D立体视觉还原真实解剖层次，显著提升肺癌根治术、食管癌切除术、纵隔肿瘤切除等复杂手术的精确度，减少神经血管误损伤风险。
二、技术参数
一、4K/3D超高清摄像系统 
1. 可处理 4K/3D/2D 画面信号，分辨率支持3840×2160和1920×1080，逐行扫描。
2. 集成图文处理功能，可录制高清手术视频及拍摄手术照片。
3. 主机 4 个 USB 接口，可连接外接存储设备（U 盘和移动硬盘），控制设备（键盘、鼠标、脚踏），打印机（实现术中打印）。
4. 可根据手术需要，动态调节画面亮度，暗处增亮，并降低反光。
5. 具有5种影像增强功能，其中3种可进一步提高组织辨识度，2种腔镜光谱分析处理模式可进一步提高血管辨识度。
6. 兼容包含 3D 影像模块在内的 3 种影像模块，可通过模块化升级后兼容多种类高清三晶片摄像头和多种类电子镜。
7. 术野画面具有5 级亮度可调。
8. [bookmark: _GoBack]术野画面具有 5 级电子变焦功能。
9. 术野画面可实现上下、左右及 180°翻转功能。
10. 可实现 4K/3D/2D 图像之间的一键切换。
11. 通过摄像头可操控手术设备，如气腹机、冷光源等，并可实现与一体化手术室无缝连接。
12. 3D 信号输出端口包含并不限于：DP数字端口2个，12G-SDI数字端口 1 个，DVI数字端口1个。
13. 电气安全：医用设备电气安全 CF 级别 I 类防护，可应用于心脏设备。
14. 主机可以同时处理4K、3D信号，升级后可实现荧光功能。
二、4K/3D电子一体镜
1. 采集像素为3840 x 2160，双路4K采集，逐行扫描技术。
2. 电子镜与摄像头不可拆分，整体可以预真空高温高压灭菌。
3. 电子镜具备4K、3D功能。
4. 具有3D/2D旋转模式，可360°旋转，通过摄像头控制180°自动翻转功能，支持自动水平校准。
5. 术野画面的电子放大功能≧5级。
6. 具有头端加热防雾功能，有效防止镜面起雾。
7. 重量≦420g，可进行单手控制，方便术中操作。
8. 免调焦设计，在立体视觉中全部景深范围内均清晰呈现。
9. 可实现通过摄像头按键控制气腹机，冷光源。
10. 摄像头按键可设置的快捷键≧4种并至少包括术野录像、拍照、打印、调节白平衡、FI模式、FI开关等。
11. 电气安全：达到医用设备电气安全CF级别I类防护，可应用于心脏设备。
12. 配备消毒盒，用于电子镜的存放和消毒。
三、LED 300冷光源
1. 与4K/3D摄像系统同一品牌	
2. 色温6000K；
3. LED灯泡，寿命≥30000小时；
4. 具有SCB集总控制功能，可实现光源亮度自动调节；
5. 具有待机键，可一键开启或关闭照明；
6. 触摸面板设计，方便显示与控制；
7. 安全等级：CF级，对电击防护程度高，漏电流控制严格，可用于心脏相关内窥镜手术； 
配备纤维导光束，直径4.8 mm，长度300 cm，耐热。
四、4K/3D医用监视器 
1. 医用级监视器32寸，可显示4K、3D图像。
2. 分辨率不低于3840 x 2160，宽高比16：9。
3. 色域：BT. 2020。
4. 视角：178°/ 178°。
5. 支持多种4K3D以及HD3D图像输入格式，包括逐行、上下、左右格式。
6. 具有多种输入信号，包括DP、12G-SDI（×2）、HDMI、DVI。
7. 具有多种输出信号，包括DP、12G-SDI、DVI。
8. 具有多种4K输入信号，包括DP、12G-SDI（×2）、HDMI。
9. 具有多种4K输出信号，包括DP、12G-SDI。
五、配置清单：
1. 超高清4K/3D摄像主机及模块1套；
2. 4K/3D电子镜及消毒盒1套；
3. LED 300冷光源及光纤1套；
4. 4K/3D医用监视器1台；
5. 台车1台。
三、进口产品与国产产品的性能参数比较
1、进口摄像系统升级后可实现荧光功能；国产产品目前不能升级，临床对设备功能的需求要另外采购整套设备，无法以低成本的方式满足。
2、 进口摄像系统可实现单平台双镜联合，国产产品开展双镜联合手术需要两套系统。双镜联合是目前最新的内镜技术，在临床中广泛应用，如普外科的胆道镜及胸腹腔镜双镜联合，妇科宫腔镜腹腔镜的双镜联合，泌尿外科的纤维输尿管镜及经皮肾镜的双镜联合等 。国产设备需要两套主机，占用设备资料，使用成本高。    
3、进口摄像系统具有5种影像增强功能，多种影像增强效果能让镜下画面哪怕在狭窄区域，也能同时拥有更出色的亮度及卓越的画质，进一步提升腔镜下影像的成像效果，有助于手术的精准；国产产品无此功能。
4.进口摄像系统主机可同时处理两路图像信号，进行标准画面与增强画面进行同屏对比显示，同一监视器上观察标准模式图像和影像增强模式图像，直观地对比病灶，有效提高手术效率和安全性；国产产品无此功能。
5、进口设备中影像系统所配备的4K/3D电子一体镜与摄像头一体化设计，可自动水平校准，无3D图像复视及眩晕。国产设备摄像头和镜子为分体设计，无法避免由于洗消或长期使用后造成左右透镜位置偏移，造成使用眩晕。
6、进口4K/3D电子一体镜具有自动180°翻转功能，有利于医生全方位观察组织，以保证精准解剖、规避误损伤。国产镜子翻转功能在临床未有反馈。
7、进口4K/3D电子一体镜整体可预真空高温高压灭菌，国产为分体式设计，其摄像头无法高温高压灭菌。
8、从目前已使用多年进口和国产同类产品情况来看，进口设备整体使用寿命≧10年，国产设备正常使用年限约3-5年，期间图像清晰度存在较为严重的衰退现象。
四、进口产品与国产产品的价格比较
进口设备的市场价格为300万/套，国产设备约230万元。。
五、进口产品的售后服务
进口设备在国内各大综合医院使用广泛，占有率高，生产厂家在国内建立了完善的售后服务体系，国内总部、华南分部、广西分部的驻地专职工程师人员充足，可确保设备安装、调试、使用、培训、响应、维修等售后工作及时实施，能落实服务本地化，承诺做到1个小时内响应服务，4小时内到现场的售后服务。生产厂家在国内总部均设有仓库，在华南、广西也有备品备件库，可快速解决售后问题。国产设备在国内销售时间尚短，售后服务体系较和解决措施相对简单，专职工程师人员较少，暂未实现服务本地化。

六、结论
综上所述，国内设备产品目前难以满足我院当前临床、教学及科研工作的实际应用需求，进口产品在产品治疗效果、性能、产品稳定性方面有明显的优势，且具有不可替代性，能满足医院的要求。


	三、专家论证意见

	
进口产品在设备升级、产品兼容性、系统成像功能等方面优势明显，在产品性能、技术方面有领先优势，可以为临床提供更加全面及优质的医疗服务。由于国内生产的内窥镜处于起步阶段，产品质量不稳定，特别在癌症早期发现及镜下治疗方面不能完全满足医院工作需要。进口品牌已在国内、区内各医院广泛使用，有完整的售后体系。本次设备采购符合《政府采购进口产品管理办法》第七条的规定，同时该产品不属于《中国禁止进口、限制进口产品目录》中禁止或限制产品，符合法律规定程序。建议采购进口4K3D胸腔镜系统。





