附件一：

一、整体要求：腔镜手术机器人系统1套

（一）、适应症范围：至少包含泌尿外科、妇科、普通外科、胸外科（提供医疗器械注册证产品适用范围证明）；

（二）、系统设计使用期限：≥10年（提供设备铭牌或使用说明书等证明材料）；

二、 医生控制台
1 主控制器
1.1 数量≥2个，至少左右各一个；
1.2 左右两个手动控制器均具备上下两个指压离合器，共计≥4个，可实现调整单个操控手柄的舒适位置、内窥镜快速切换荧光模式等功能；

1.3 具备内窥镜运动控制功能：主控制器配合内窥镜脚踏开关可以控制内窥镜的运动；
1.4 具备主从运动比例调节功能，等比例缩放幅度≥3档可调；

2 观察窗

2.1 具备裸眼三维视野：术者无需佩戴3D眼镜或夹片、无需调节瞳距与屈光度；
2.2 具有画中画功能，支持≥2 路外接信号； 

2.3 内窥镜状态显示≥4种；

2.4 器械状态提示≥5 种；

2.5 图像电子变焦：可在医生控制台3D显示器内实时显示变焦倍数；

2.6 高清立体观察窗由≥2个独立的LCD显示器组成；

3 触摸控制屏
3.1 具备显示设置功能：可进行二维、三维图像转换，并切换左右眼图像；
3.2 具备控制设置功能：可手动分配左右主控制器控制任意一个指定的机械臂；

3.3 具备图像数字化放大比例设置：≥3种，最大可4倍放大；

4 联动控制技术
4.1 可通过主控台联动控制图像主机，设置图像主机输出的图像亮度等；
4.2 可在主控台触摸屏打开/关闭荧光模式；
4.3 具备≥2种荧光模式；
4.4 提供≥3种荧光切换方式，包括指压离合、主控台触摸屏、影像系统；

5 左右侧控制单元
5.1 医生控制台扶手具备电源开关键：未接入系统情况下，支持主控台单独开关机；接入系统情况下，可一键启动/关闭医生控制台、患者手术平台和影像处理平台；

5.2 具备人体工学控制器≥4组8方向，包括监视器高度调节、监视器倾斜度调节、臂托和手柄高度调节、脚踏深浅调节；

6 控制踏板
6.1 操作手柄离合踏板、内窥镜控制踏板、器械臂切换踏板各一个以及4个器械能量激发踏板；

6.2 具备脚踏板传感器；

6.3 具备脚部悬停，提供未驱动激活能量踏板检测和状态提示功能；

6.4 电气安全性：患者手术平台整机防电击程度不低于CF型 （需提供原厂使用说明书）；

三 患者手术平台
1 机械臂要求
1.1 具备一体式吊杆结构，机械臂数量≥4个；

1.2 可实现内窥镜通道切换：术中不需要使用转接件/连接件，即可实现内窥镜切换到其他机械臂正常使用；

1.3 每条机械臂上调整臂关节数量≥5个，第5个关节具备患者距离调节功能；

1.4 每条机械臂具备2个（一对）患者距离按钮，分别用于调大/调小机械臂臂件角度，且支持在术中无需移除器械即可进行调节。调大角度使臂下有更多空间（患者距离），调小角度可实现最大工作移动范围（器械可及范围，提供检测报告）；

1.5 机械臂自由度≥12 （提供检测报告）；

1.6 患者⼿术平台吊杆移动关节采⽤直线传动⽅式实现伸展及收回运动；

1.7吊杆旋转 系统外侧机械臂具备吊杆旋转按钮，共计≥2个；

2 控制面板
2.1 具备触摸屏控制面板；
2.2 触摸屏具备自动无菌罩安装部署、一键收回、无菌收回等功能；
2.3 触摸屏具备智能入位指导；
2.3.1 可设置≥6种向导解剖部位（非术中摆位示意图），至少包括心外科、胸腔、上腹部、下腹部、肾脏、盆腔；

2.3.2 可设置≥3种患者手术平台基本位置，包括头部、足部、侧围引导路径选择；

2.4 触摸屏具备系统高度限制功能；
2.5 具备独立吊杆位置、高度控制器；
3 其他功能
3.1 具备定位激光器；
3.2 具备内置扬声器及麦克风；
3.3 具备智能手术平台移动驱动电机，提供手术平台各方向移动功能；

3.4 电气安全性：患者手术平台整机防电击程度不低于CF型 （需提供原厂使用说明书）；
四 影像系统
1 图像处理主机
1.1 提供同品牌图像处理主机；
1.2 具备通过触摸影像平台显示屏查看剩余使用次数、拍照、左右眼图像、内窥镜角度、数字变焦倍数等功能；
1.3 配置USB接口用于静态图像捕获存储；

1.4 具备互动批注功能，在图像处理平台绘制标注并同步显示至医生控制台监视器内；

1.5 远程指导删除方式≥2种；

1.6 图像电子变焦：可在影像平台显示器内实时显示变焦倍数；

2 触摸液晶显示器
2.1 具备同品牌显示器，且尺寸≥24英寸；
2.2 具备同步图像显示；
3 内窥镜
3.1 内窥镜具备荧光显影功能；

3.2 内窥镜直径（最大插入宽度）≤10mm （需提供原厂使用说明书）；
3.3 内窥镜镜头、摄像头、线缆一体化设计；

3.4 自动白平衡校准；自动3D校准；角度自动翻转方式≥2种；

3.5 荧光切换方式≥3种，医生控制台、影像处理平台、指压离合；

4 安全联锁装置

4.1 具备医生控制台探测红外传感器：操作人员头部离开时自动锁定；

4.2 具备患者手术平台探测传感功能；

4.3 具备机械臂探测传感功能；

4.4 具备报警锁定功能；

4.5 具备紧急制动开关；

4.6 具备手术部件寿命控制系统；

五 手术器械

1 机器人获批专用器械种类≥35种；

2 器械直径（最大插入宽度）≤8.5mm （需提供原厂使用说明书）；

3 具备使用寿12次的机器人专用器械≥6种，减少临床科室耗材使用成本；

4 支持使用超声刀手术器械；

5 具备机器人专用直线切割闭合器。

