
个性化重建3D打印设备与软件系统评审需求确认书

（一）项目基本信息表
	序号
	货物名称
	项目概述
	数量
	单位

	1
	多彩3D打印机
	利用 3D 打印可以为医生提供一套完整的治疗解决方案，将患者的二维影像数据（CT/MRI 等数据）真实还原成三维数字模型，再利用3D 打印制作出 1：1的医学模型还原的病灶部位，有助于医生规划手术方案，提高手术的成功率。多彩3D 打印模型的高仿真性能够满足个体化、精准化医疗的需求。    
	1
	套

	
	配套打印软件
	
	1
	套

	
	配套启动包
	
	1
	套

	
	一体式后处理工作站
	
	1
	台

	2
	光固化3D打印机
	光固化3D打印技术可以制造出高精度、精细度高、质量稳定的3D打印模型，其中立体光固化技术SLA利用紫外光源，用振镜系统来控制激光光斑扫描，扫过之后液体树脂发生固化。其成型速度快，精度高，材料利用率高，模型硬度合适等。被广范应用在打印生产手术模型、助听器外壳、植入物、复杂的手术设备和牙科应用场景如牙模、牙套、咬合板等，比如依据牙齿、骨头、器官病变情况等，可以打印出符合患者情况的医疗模型，辅助医疗决策。
	1
	套

	
	树脂槽
	
	1
	个

	
	普通构建平台（弹料专用）
	
	1
	个

	
	柔性构建平台
	
	1
	个

	
	大体积自动后处理清洗机
	
	1
	台

	
	大体积自动后处理固化机
	
	1
	台

	3
	三维医学影像处理软件
	数字医疗三维软件是指将物理实体或过程通过数字模拟建模的技术平台。例如通过数字医疗三维重建技术可以建立一个三维模型来模拟人体的内部结构，包括器官、血管和神经系统。另外数字医疗三维重建技术可以建立一个患者的数字孪生模型，该模型可以模拟患者的生理状态和疾病发展情况。这种技术可以帮助医生更好地规划患者的治疗方案，并且可以随时监测患者的疾病进展情况，从而及时调整治疗方案。
	1
	套


	子项
	子项内容

	个体化3D模型重建
	基于患者CT/MRI数据使用专业计算机辅助软件重建3D模型

	个体化3D模型制备
	根据个性化需求打印出实体模型结构

	个体化3D手术导板设计、制备
	设计并打印出导板实体

	信息化对接
	按甲方要求，无条件与甲方业务信息系统对接，实现报告互通、自费及医保结算互通


货物技术参数要求：

1. 多彩3D打印机
1.★成型原理：微滴喷射式全彩色多材料液态成型工艺；
2.喷头数量：≥3个高精度压电式喷头；
3.打印层厚：多种层厚可选14μm、18μm、28μm、36μm；

4.最大成型尺寸：≥395mm*345mm*250mm；

5.打印精度：≥600*600*1800 dpi；

6.▲喷孔数量：≥3840个；
7.▲打印效果：全彩色打印、贴图打印、渐变色打印、半透明 、全透明、软硬复合打印、数字混合排版打印；
8.▲材料仓：支持同时加载≥8种不同材料；
9.脱机打印：支持脱机打印；
10.▲打印通道：≥12通道；
11.▲打印材料：A、透明成型材料；B、不透明成型材料；C、类橡胶成型材料；D、ABS-like系列成型材料；E、类尼龙系列成型材料；F、耐高温系列；G、医用导板材料；
12．支撑材料：无毒凝胶类光敏聚合物支撑材料（可水溶）；
13. 操作条件：环境温度20-30℃(64-77°F)；相对湿度 40-80% (不凝结)；

14. 系统兼容性：支持操作系统 Windows 7、Windows 8、Windows 8.1、Windows 10，64 位；

15.▲认证：CE、RoHS、FCC；

16.机身重量：≥500kg；

17.电源支持：AC200～240V 50-60 Hz；

18.▲软件功能：自动优化摆放、模型自动排版、即时分层边分边打、自定义颜色厚度、自定义摆放、自动生成支撑、即时分层、工时评估、变更材料和颜色、管理工作队列并执行日常系统维护、自动清洗墨路、渐变色彩打印、贴图打印、材料剩余显示、缺墨自动暂停、材料用量评估、打印状态监视、层预览、模型干涉自动检测、自动清洗喷头、通道自动配置；
19．网络连接：LAN-TCP/IP；

20．功率：≥1.2KW

21．后处理系统：原厂支撑去除装置：A、湿式喷砂机；B、后处理工具套装一套；
22. 随机材料：≥11公斤；
23.▲可提供≥5个手术规划模型的二类医疗器械注册证；

2. 光固化3D打印机
1、打印机基本参数：
1.1★成型技术：立体光固化；
1.2成型尺寸：≥335 × 200 × 300mm；
1.3打印层厚：≥25微米；
1.4打印机尺寸：≥770 × 520 × 740mm；

1.5打印层厚有多种层厚可选；
2、材料：
2.1打印耗材：液态光敏树脂；
2.2供料方式：自动进料；
2.3▲多种耗材：支持40种及以上不同物理性能的耗材；
2.4▲支持具有生物相容性的医用材料；
3、激光参数:

3.1光源：C1类激光产品405 nm 波长；
3.2激光功率：≥2*250 mW ；

3.3激光分辨率：≥25微米；
3.4光斑尺寸≥85 微米；
3.5激光产品测试有通过专业认证；
3.6▲采用模块化激光组件，整个激光模块儿可方便拆卸、更换；
4、软件及格式： 

4.1配套切片软件支持添加和去除支撑；
4.2可远程故障反馈与诊断；
4.3可对使用率、功率、设备耗材进行统计分析；
4.4支持远程打印实施监控和查询与远程历史数据保存；
5、后处理设备：
5.1▲有配套的清洗机，且具备自动升降，自动清洗功能；
5.2▲有配套的固化机，且具备自动设置时间和温度功能；
3. 数字医疗三维软件
1. ★软件可以交互式的读取DICOM 格式的CT/MRI/Micro CT/CBCT/ 3D ultrasound/Micro MRI/工业CT断层扫描图像，并可自动识别图像内置信息。
2. ★可以导入STL/OBJ/PLY格式三维模型文件，OBJ模型支持真实感纹理显示。
3. 软件内设多种组织（如肌肉，骨骼，皮肤等）的灰度阈值预设值，便于用户直接选择并分割重建。

4. 软件可以对二维和三维影像进行旋转平移缩放等操作。对原始影像可以进行基于多平面的重排布或基于曲线的全景展开。可以在曲面全景图像上构建神经管道。

5. 在软件内可以同时导入多组影像数据，同时导入多组三维模型数据。

6. ▲可以将不同模态的影像（如CT、MRI）、或者同一个对象不同时期的影像数据进行自动或手动配准。
7. 软件提供中值滤波、均值滤波等图像滤波器，支持图像的根据像素距离或者图像维度进行重新采样。

8. ▲分割工具包括阈值分割、区域生长、3D曲线、形态学操作、布尔操作（相加、相减、相交）、孔洞填充、蒙板编辑、多层蒙板编辑、3D蒙板编辑、蒙板智能扩展、光顺蒙板、剪切蒙板。
9. ▲提供快速地将多块骨头一次性分割，该工具的输出是多个蒙板。
10. 软件提供丰富多样的测量功能，如距离、长度、角度、表面积、半径、直径、椭圆测量、曲面距离。

11. 可以测量矩形区域的平均灰度值和灰度值标准差、椭圆区域的平均灰度值和灰度值标准差。

12. 软件可以对二维影像和三维模型进行标注，且标注信息的标签可以自由移动。

13. 可以实现对三维物体的旋转、平移、镜像，支持点对齐和全局配准。

14. 软件提供基于STL文件的面片标记操作，包括画刷标记、多边形区域标记、套索区域标记、反选标记、扩展标记、收缩标记等。

15. 软件提供STL文件修复功能，包括自动调整面片法向、反转面片法向、网格光滑、网格重采样、填充空洞、消除非流行边等。

16. ▲支持生成手术导航模板，包括钉道导板、截骨导板等。
17. ▲支持同一类模型骨折线的大数据分析，显示三维骨折线热图。
18. ▲可以基于灰度值对模型赋予更接近现实物体的彩色， 支持20多种体容积绘制显示效果。支持由CT图像模拟生成X线正片图像、X线负片图像。
19. 软件采用Windows风格的标准用户界面，便于使用，学习周期短。

20. 软件可以直接输出操作的屏幕截图和视频录像，方便演示与学习。

（2） 具体技术要求

	序号
	子模块
	功能点
	功能描述

	1
	个体化3D模型重建
	三维图像
	基于患者CT/MRI数据使用专业计算机

辅助软件重建3D模

	2
	个体化3D模型制备
	实体模型
	根据个性化需求打印出实体模型结构



	
	
	导板
	设计并打印出导板实体

	3
	其他技术需求
	手术规划模型
	对于风险高难度大的手术，术前规划十分重要。传统上，通过CT、核磁共振（MRI）等影像设备获取患者的数据，是做医生手术预规划的基础，但得到的医学影像是二维的，之后还需要利用软件将二维数据转成逼真的三维数据。3D打印机可以将三维模型直接打印出来，既可辅助医生进行精准的手术规划、提升手术的成功率，又方便医生与患者就手术方案进行直观的沟通。此外，即使在治疗失败，3D打印也可以为医患双方提供可溯源的依据。

	
	
	手术导板
	手术导板是将手术预规划方案准确的在手术中实施的辅助手术工具。在多个学科都有应用，例如：关节类导板、脊柱导板、口腔种植体导板，还有 肿瘤内部内照射源粒子植入的导向定位导板等。这意味着患有先天性骨疾病或骨骼受伤的儿童就能得到更好的治疗。该3D打印导板是三维的，根据对患者骨骼的扫描数据生成，可以让医生获得最真实的信息，从而更好地规划手术。

	
	
	植入物
	对于结构复杂的特殊植入物，使用3D打印技术用于制造个体化体内植入物，可以有效降低定制化、小批量植入物的制造成本，并可以制造出更多结构复杂的植入物。

	
	
	康复医疗器械
	假肢、助听器等康复医疗器械具有小批量、定制化的需求，并且设计具有复杂性，利用3D打印技术制作单个定制化康复辅具的成本会相应下降。3D打印康复医疗器械的推广需要专业的医疗器械服务商介入，从数据采集、设计、成型以及产品的认证方面进行专业的操作。

	4
	业务流程
	医学3D建模是将患者的二维医学影像转化成3D立体数字模型的过程。术前，专业人员基于患者本人的二维CT/MRI影像进行三维立体重建，真实还原病灶与其周围血管、气管、神经等重要组织结构的立体解剖构象。精确呈现复杂解剖细节、病变形态，病变与邻近解剖结构的空间关系，从而最大限度的优化手术方案，降低风险、减少损伤，也可用于病例分析演示，病情沟通、远程会诊等。
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医学3D建模、打印流程


（3） 医学图像处理数据要求

	序号
	扫描部位或组织
	数据要求
	层厚
	备注

	1
	硬组织(骨头、牙齿)
	CT数据 
	层厚1mm或1mm以下
	1、横断面、冠状面、矢状面分辨率一致；

2、标准通用数据格式：Dicom

	2
	心血管
	CTA血管造影数据
	
	

	3
	颅内神经
	3DCISS FIEST序列、MRA（3D TOF）、MRV（3D PC）, CT头颅平扫
	
	

	4
	软组织（皮肤，软骨）
	MRI
	
	

	5
	肝脏、肾脏、盆腔组织
	CT平扫+CT增强
	
	

	6
	颅内肿瘤
	CT平扫+MR增强（3D序列）+MRA
	
	

	7
	肺
	CT平扫
	
	

	8
	食管癌
	CT增强（通气状态）
	
	

	9
	骨肿瘤
	CT平扫+CT增强
	
	


注：CT就多排螺旋CT，MR3D序列，最好都是1mm，有病变要增强。其他内脏器官按对应部位的扫描参数设置扫描，层厚在1mm以下。

（4） 商务需求

	序号
	项目商务内容
	项目商务要求

	1
	交货期
	合同签订之后30天（日历日）内交货，交货期是指所有货物运抵现场安装调试完毕后交付用户验收的日期。

	2
	报价要求
	本项目预算金额：人民币 2680000 元，响应报价超过预算金额的视为无效响应；响应总价必须是完成该项目的一切费用总和，包括设备费、运输费、装卸费、保险费、技术培训费、设备安装费、调试费、售后服务费、国家规定的各项税费等。采购人不需再支付其他费用。

	3
	付款方式
	合同签订后，采购人凭中标人开具符合国家财务规定的相应数额的发票，将合同总额的30%付给中标人；项目验收后，采购人凭中标人开具符合国家财务规定的相应数额的发票，将合同总额的70%付给中标人。

	4
	货物运输及包装方式要求
	投标文件中所有的货物均须由中标供应商自行运往货物安装场所，不论货物从何处购置、采用何种方式运输，采购人不承担任何责任及相关费用。中标供应商应当自行处理货物质量和数量短缺等问题。包装以保证货物的完好无损为标准，送货上门包安装调试。

	5
	售后服务要求（提供售后承诺函）
	项目验收通过后，中标人提供5年的免费维护服务。免费服务期内，中标人提供系统维护、使用指导等服务。

	6
	交货方式
	由采购人按采购文件、响应文件约定的要求和标准及中华人民共和国现行的验收规范和评定标准进行交货验收。

	7
	验收要求
	在货物和信息系统安装调试合格后，所有技术指标达到技术规范书要求，







































































































要求后，双方共同签署验收报告。

	8
	违约责任
	如投标人未按照投标文件中承诺的时间提供服务，投标人应承担延期服务的违约责任，向采购人每日偿付中标金额 0.5 %的违约金。逾期超过30日的，投标人需向采购人另行支付中标金额的 30 %的违约金，且采购人有权单方取消采购。另外，投标人赔偿采购人因此造成的实际经济损失。

	9
	货物资质
	需提供正版承诺函。
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