横州市人民医院神经外科手术导航定位系统项目需求
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	一、功能：
1. 颅内肿瘤手术
脑胶质瘤、脑转移瘤、脑膜瘤等颅内占位切除，尤其适合深部肿瘤、体积微小肿瘤、邻近功能区肿瘤。导航辅助设计切口骨窗，精准定位病灶，减少正常脑组织损伤，支持锁孔微创开颅；
2. 颅内病变立体定向活检术
脑深部、多发病变、性质不明颅内占位，导航下精准穿刺获取病理标本，以最小创伤明确病理诊断，为后续放化疗等治疗提供依据；
3. 高血压脑出血导航辅助微创穿刺引流术
对脑叶出血、基底节区、丘脑深部脑出血，导航规划最优穿刺路径，避开血管及功能区，提高穿刺成功率，减少反复穿刺带来的出血风险；
4. 脑脓肿、颅内囊性病灶穿刺引流术
精准定位脓腔、囊性病灶，指导穿刺置管，提高穿刺准确性；
5. 颅内异物定位取出术
对颅内金属或非金属异物，导航精准定位异物位置，缩小手术探查范围；
6.神经内镜联合手术
辅助神经内镜开展脑室内病变、颅底、深部颅内病变手术，导航指引内镜通道，提升内镜手术安全性；
7. 功能神经外科相关手术前期支撑
为后续开展癫痫灶定位、立体定向相关新技术（如 MRgLITT 激光间质热疗术前规划定位）提供硬件基础；
二、主要参数
1、设备用途及适用范围：
▲1.1 设备适用范围无患者年龄限制；
1.2 适用于手术定位精度要求小于 1 毫米的神经外科手术；
2、主机系统
▲2.1设备一体化底盘设计：所有核心模块（包括但不限于机械臂、光学定位系统、主机和显示屏）需物理集成在同一个移动底座中，形成一个不可拆分的整机单元，无额外组件占用手术室面积；
2.2 可移动式设计：集成光学定位仪与机械臂的一体化机身需具备万向脚轮，可实现多间手 术室灵活移动；
2.3 单台车设计：单人单次即可完成整套设备的手术室内转运；
2.4 主机需配有用户可访问的 USB 端 口，用户可通过 USB 端口不受限制的读取和传输医学影 像及手术计划数据；
2.5 手眼集成式设计：系统机械臂末端可通过螺丝钉固定光学定位仪，光学定位仪可跟随机 械臂运动完成扫描定位；
2.6 系统配有设备连床支架组件，可将光学定位仪、机械臂、手术床形成固定连接，确保术 中稳定性和精准度；
▲2.7 光学定位仪与机械臂集成一体的整机台车高度应≤2000mm，以便于在限高范围内实现 轻松的移动和转运；
▲2.8 光学定位仪与机械臂集成一体的整机重量应≤300kg， 以便于多个手术间之间轻松转运；
2.9 光学定位仪需与显示屏集成在同一台车中， 以便于术中随时调整为最佳视角；
2.10 设备具备升降系统，光学定位仪与机械臂可跟随整机同时升起至万向轮离开地面，保 证手术全程设备安全稳定；
3.机械臂
3.1 主机系统机械臂一次摆位即可拾取全颅脑任意点坐标；
▲3.2 机械臂可旋转关节≥4 个，且可旋转关节具有摩擦式抱闸刹车结构；
3.3 用户可通过脚踏开关控制机械臂运动状态，仅需单人即可完成手动驱动模式；
▲3.4 机械臂与光学定位仪需集成在同一主机台车中，术前无需手动连接和调试，可即快速 开展手术；
3.5 机械臂末端具备六维力传感器，单人即可拖动机械臂末端调整机械臂的运动姿态；
3.6 机械臂末端承载可达 5kg， 当末端承载 5kg 时机械臂末端位移应≤2mm；
▲3.7 机械臂重量≤40KG，可确保完成轻便灵活的导航定位手术；
3.8机械臂末端通过螺丝钉固定手术工具，确保安全稳定；
▲3.9机械臂末端具备PEEK材质绝缘连接法兰，确保介质耐压可达4000V；
4、光学定位系统
▲4.1 系统具备3D结构光光学定位仪或具备磁场发生器，即可实现对患者头面部位置和姿态进行精准定位；
▲4.2 3D 结构光或磁场发生器定位仪定位精度应≤0.2mm；
4.3 定位仪注册扫描时间应≤3 分钟，确保急重症手术可以方便、快速的开展；
▲4.4  3D结构光定位仪可通过螺丝钉安装固定于机械臂末端支持多角度自动环绕式拍摄，或支持通过磁场发生器多角度定位；
5、手术工具
5.1 设备所有手术配件均需支持高温高压消毒灭菌，全部工具可支持多次使用；
5.2 探针工具：所有探针工具均无需具备光学跟踪定位标志块/球，可实现不受光路遮挡的 定位注册；
5.3需配备2套定位定向穿刺手术工具（包括不限于手术探针、穿刺定位器、各类尺寸套筒等），以满足临床可以同时开展多台导航定位穿刺手术；
▲5.4 为实现高精度的快速注册，系统需具备可安装于机械臂末端的3D结构光光学定位仪，或具备磁场发生器定位。
6、注册技术
6.1 软件中同时支持标记点注册、面扫描注册两种注册方式。
6.2 标记点注册功能：通过机械臂探针依次记录选取标记点注册完成后，系统可将注册精准 度结果自动呈现给用户，并支持通过自动化机械臂实现注册精度验证；
6.3 面扫描注册完成后，并支持通过3D结构光定位仪或磁场发生器实现注册精度验证；
7、软件系统
7.1 处理器性能≥2.5GHz，液晶显示屏≥14 英寸，显卡显存≥2GB，内存≥8GB，硬盘≥1Tb。 7.2 支持 MRI、CT、PET、DTI 等医学影像 DICOM 数据读取、预览和显示，可一键导入单一目 录下所有文件和子文件夹的医学影像文件；
7.3 软件支持面扫描配准功能：支持将采集的患者面部信息与术前定位影像中的 三维模型信息进行配准，影像处理算法可完成基于面扫描技术的精度计算配准，呈现高精度 注册结果；
7.4 可将颅内血管三维可视化显示，可将三维颅内血管叠加在三维脑皮层表面，将脑皮层血 管结构充分的展现出来，从而有效的辅助医生避开重要血管进行路径规划；
7.5 用户可通过 USB 端口高速传输影像数据，实现手术计划制定；
7.6 能够融合DTI的影像数据重建颅脑神经纤维束，生成三维图像作为导航地图；
[bookmark: _GoBack]▲7.7 具备脑组织自动分割重建功能，计划软件能够自动分割重建大脑，小脑，脑干，基底节，海马，胼胝体等颅脑重要解剖和功能组织，并生成三维图像；













