　　　　　　　　　　　　 
脳神経外科手術用ナビゲーションユニット
②
仕　　様　　書

静岡県立こども病院
１．調達物品の構成内訳及び数量
【調達物品名】手術ナビゲーションシステム　　　　　　　　      　    １式
（構成内容）１－１　脳神経外科手術用ナビゲーションユニット本体　 　 １台
１－２　各種インスツルメント　　　　1台
１－３　脳神経外科手術用プランニングステーション　　　　1台
２．その他の設置等に要する費用

　　　上記「１．」調達物品の他、導入機器の搬入・据付・調整等、使用可能な状態での引き

　　渡しを受けるための役務等を含むものとする。

３．技術的要件の概要

（１）　本件調達物品に係る性能、機能及び技術等（以下「性能等」という。）の要求要件（以

　　　　下「技術的要件」という。）は別紙に示すとおりである。

（２）　技術的要件は、必須の要求要件である。

（３）　必須の要求要件は必要とする最低限の要求要件を示しており、入札機器の性能等がこ

　　　　れらを全て満たしていないとの判定がなされた場合には不合格となり、落札決定の対
　　　　象から除外する。

４．その他

（１）　入札機器のうち医療用具に関しては、入札時点で薬事法に定めている製造の承認を得ている物品であること。

（２）　医療用具以外に関しては、入札時点で製品化されていることを原則とする。

　　　　ただし、入札時に製品化されていない物品で対応する場合は、技術的要件を満たすこ　

　　　　とが可能な旨の説明書、開発計画書、納期に間に合う旨の根拠を十分に説明できる資
料及び確約書等を提出すること。

（３）　入札機器は納入後においても、装置に必要な消耗品及び故障時等に対して、部品の安

　　　　定した供給が確保されていること。

（４）　提出資料の内容に関して、調達側で不明確であると判断した場合は、技術的要件を満

　　　　たしていない資料とみなし、不合格とすることがあり得る。

（５）　提出資料の内容について、ヒヤリングを行なう場合がある。その際に、提出者は誠実

　　　　に対応すること。
別紙

調達物品に備えるべき技術的要件

（性能、機能に関する要件）
１－１　脳神経外科術中ナビゲーション本体に関して以下の要件を満たすこと
１-１-１　　CPUは最低でも、メモリ８GB、ハードディスク１TBを有すること。

１-１-２　　OSは画像ハンドリングの良いLINUXを採用すること。

１-１-３　　画面操作を容易にする為、観察用モニタ以外に操作用モニタを搭載すること。

１-１-４　　CCDカメラには、カメラ方向を容易に調整可能にする、レーザーポジショナーを
装備していること。

１-１-５　　光学式・磁場式の２つの位置検出方式に対応したシステムであり、使用する手技
によって最適な検出方式に変えることができること。
１-１-６　　位置検出可能インストゥルメントは消耗品不要のコード付・ハンドリングの良い
コードレスの２つの種類を有すること。

１-１-７　　術者観察用として24インチ以上のワイド液晶モニタを有すること。
１-１-８　　モニタスタンドは、術者観察を容易にするため、操作用モニタと分離して設置可
能であること
１-１-９　　操作用モニタと離れても、ナビゲーション操作が可能なワイヤレスマウス等を搭
載していること。
１-１-１０　術者ごとに検出方式・インストゥルメント等の設定を容易に行えるカスタマイズ
機能を搭載していること。

１-１-１１　使用インストゥルメント登録時は、使用状況確認の為、画面に該当インストゥル
メント画像と認識状況を表示する機能を有すること。

１-１-１２　光学式あるいは磁場式の器具認識状況は、その稼働状況確認の為、装置との距離
や認識状況を専用画面で確認が可能であること。

１-１-１３　ナビゲーション画面キャプチャー画像を、術後管理目的で保存可能であること。

１-１-１４　画像情報の取りこみ、保存方法は、データ保存可能なオフライン（CD-R、DVDあ
るいはUSBメモリスティック）による取りこみ、保存が可能であること。

１-１-１５　２Dイメージは、少なくともアキシャル・コロナル・サジタル・Trajectory・Probe’s Eye方向で表示可能であること。

１-１-１６　画像のレイアウトを自由に設定、保存可能であること。

１-１-１７　アプローチ方向などの治療計画を作成・保存・再表示するシミュレーション機能　
を有すること。
１－２　　各種インスツルメントに関して以下の要件を満たすこと　
１－２－１　　光学式ナビゲーションに関して、ハンドリングの良いコードレスプローベ、消耗品不要のコード付プローベの２種を有すること。
１－２－２　　清潔時の操作が可能な、リファレンスフレーム固定器具を有すること。
１－３　脳神経外科手術用プランニングステーションに関して以下の要件を満たすこと
１－３－１　　CPUは最低でも、メモリ８GB、ハードディスク１TBを有すること。

１－３－２　　OSは画像ハンドリングの良いLINUXを採用すること。

１－３－３　　24インチ以上のワイド液晶モニタを有すること。

１－３－４　　画面キャプチャー画像を保存可能であること。

１－３－５　　画像情報の取りこみ、保存方法は、データ保存可能なオフライン（CD-R、DVDあるいはUSBメモリスティック）による取りこみ、保存が可能であること。

１－３－６　　２Dイメージは、少なくともアキシャル・コロナル・サジタル・Trajectory・Probe’s Eye方向で表示可能であること。

１－３－７　　画像のレイアウトを自由に設定、保存可能であること。

１－３－８　　アプローチ方向などの治療計画を作成・保存・再表示するシミュレーション機能を有すること。

（選定本体、オプション品目仕様）
１　　ナビゲーション本体の操作はタッチパネル機能でも行えること。　

２　　位置検出方式は光学式および磁場式の２種を有すること。

３　　ナビゲーション本体とは別に、別途OS UNIX仕様のプランニングステーションを有する
こと。

４　　上記プランニングステーション内の機能として、３D作成、脳トラクト画像作成、解析
用の機能を有するソフトウェアーが搭載されていること。

５　　ナビゲーション本体にも、上記同様の３D作成、脳トラクト画像作成、解析用の機能を
するソフトウェアーが搭載されていること。

６　　ナビゲーション本体、プランニングステーション内に、脳手術用ナビゲーションソフ　トウェアーが搭載されていること
７　　CT、MRI等の多種の画像の重ね合わせができる機能を搭載していること。

８　　脳手術用の各種ナビゲーション用ポインターを搭載していること。

９　　顕微鏡の実焦点がナビゲーションできる機能を搭載していること。

１０　各種手術用機材をナビゲーションポインターとして使用できるユニバーサルポインタ　ー機能を搭載していること。

１１　導入後即時使用するための、最低数以上の消耗品が同載されていること。
１２　各種頭部固定器（スギタ式頭部固定器、メイフィールド頭部固定器）に対応したアタッ

チメントを搭載していること。
（性能、機能以外の要件）

２－１　搬入に関すること

２-１-１　　搬入は落札業者の負担において行なうこと。

２-１-２　　既存電気設備等の施行作業については、他の医療機器等への影響も考慮し、施行
にあたっては十分に注意を払うこと。
２－２　設置場所に関すること

２-２-１　　当院の職員と協議の上その指示により設置すること。

２-２-２　　当院が用意した一次側設備以外に必要な電源設備、給排水設備、空調設備等、調
達物品の搬入および仕様を満たした据付、配線、配管、調整およびその他付随作業について落札業者の負担で行なうこと。

２-２-３　　調達物品の搬入、据付、配線、配管、調整およびその他付随作業については、当

院の診療業務に支障をきたさないよう当院の職員と十分協議したうえで施行すること。

２-２-４　　調達物品の設置にあたっては、当院の設置条件に照らし合わせて、電気（分電盤）

　　　　　　容量、建築基準、消防法等関連法規に接触しないよう予め確認すること。

２-２-５　　設置作業は、納期、作業期間の日程を当院の職員と事前に打ち合わせをし、その日程に従い完了すること。

２－３　サービス体制・保守体制に関すること

２-３-１　　調達物品の故障、不具合に対して、保守等に関する契約を締結するか否かに関わらず夜間および祝祭日でも修理等の対応、連絡体制が整備されていること。

２-３-２　　本調達物品の保証期間は納入検査時より６年間とし、調達物品は、納入後においても稼働に必要な消耗品および故障時に対する交換部品の安定供給が確保されていること。

２-３-３　　障害時は、早急な復旧を可能にするサービス体制を有することを証明すること。

２-３-４　　障害時は、復旧のため通報を受けてから24時間以内に常時現場で対応できる体制であること。

２-３-５　　納入期より平成27年3月31日までは、通常の使用により故障した場合の保証、保守の対応を無償で行なうこと。適用は、原則自社商品とするが、他社商品であっても本体を運転する上で、必要なものは含むこと。

２-３-６　　無償保証期間内に行なった調整・修理等全ての作業について、その作業内容をその都度報告すること。

２-３-７　　本装置が正常に作動するように、納入期より平成27年3月31日までは、無償で定期的に点検・調整をし、障害阻止を実施すること。
２－４　導入に伴う稼働準備及び運用・教育体制に関すること

２-４-１　　導入前に、落札業者の負担にて、当院の担当職員への教育訓練を行なうこと。

２-４-２　　稼働に当たり、落札業者の負担にて、当院に操作説明員を派遣し、担当職員への教育訓練を行なうこと。また、その後必要に応じていつでも派遣または電話の対応等の体制を確保すること。

２－５　その他

２-５-１　　納入期限内に、当院が指定した場所に設置し、安定した稼働が出来ること。

２-５-２　　調達物品のシステム、規格、寸法等の仕様書および配置計画図を提出すること。

２-５-３　　調達物品の納入前に、設置等にかかる日程表等を提出すること。

２-５-４　　調達物品の納入前までに、当院の指示、指定による条件に基づき、当院の職員立会によるシステム全体の稼働テストを実施すること。

２-５-５　　調達物品の取扱については、当院の関係者に対して十分な説明を行なうこと。

２-５-６　　導入する装置は、導入時に薬事承認がとれた製品であること。

２-５-７　　日本語の取扱説明書を全ての機器について３部提出すること。
以上
