神经外科重症能力提升工程系统总体要求

1、项目用途：

神经外科重症能力提升工程系统（癫痫定位、神经电生理、导航系统及立体定向）主要用于神经外科癫痫诊疗、颅脑及脊柱脊髓相关手术术前评估、手术计划制定及术中监测、指导并辅助手术进程，以提升手术质量，减少或尽可能避免手术相关并发症。如癫痫的术前筛查、术中定位、术中监测、电极埋藏及术后评估；神经外科手术过程中的实时神经电生理及脑电监测、功能区及重要神经组织定位、手术切除中大脑功能区的确定（大脑皮层刺激器）等。 

（1）癫痫手术定位系统包含术前32通道脑电的初筛，监护和评估，以确定患者是否适合手术，适合什么样的方法治疗。帮助鉴别癫痫与非癫痫性质的发作性障碍；癫痫发作类型的诊断；难治性（顽固性）癫痫外科治疗前的定位；癫痫致痫灶的精确定位，确定癫痫手术方案；作为停服抗癫痫药的参考指标。256通道脑电图用于癫痫病灶的定位；并在术中、术后进行精密脑电监测，以保证手术的效果； 

（2）神经电生理监测仪：神经外科临床手术中监测神经功能完整性，减少或避免神经损伤。
（3））立体定向仪主要用于功能神经外科疾病如帕金森病、药物难治性癫痫、特发性震颤等的手术治疗、脑出血及颅脑肿瘤的定性活检等治疗。
（4）神经导航系统脊柱软件模块主要用于脊髓、脊柱手术方案设计、模拟及手术过程中的实时影像导航，主要用于脊柱开放和微创手术，也可用于侧弯矫形，骶髂骨盆和四肢创伤等。于脊柱外科手术中确认病灶节段，放置椎弓根螺钉、侧块螺钉时帮助确认椎弓根钉或侧块螺钉的位置，帮助确认内植物是否放置在正确的位置，尤其是在颈椎、胸椎手术时可有效减少因内固定位置放置失误而产生的严重并发症；用于脊椎微创手术（侧弯手术、椎体成型、椎间盘造影、椎间盘髓核成型）时确认手术节段、穿刺针所处的位置，保证手术效果；用于骨盆和四肢创伤手术术中检查骨折复位情况、髓内钉固定定位；可以实现体内异物定位。
（5）神经导航系统兼容的移动式三维C臂或G臂X射线机
2、产品认证要求：
要求投标产品需具备FDA、CE和CFDA认证，符合国内相关质量标准要求。

3、整体配置要求：
本系统包含：
①1套256导超高频高清视频脑电系统、1台32导高清视频脑电图仪、1台大脑皮层刺激器、1套容量50TB以上数据库存储及诊断回放设备（脑电网络存储服务系统）；
②1台32导术中神经电生理监测仪；
③1套立体定向仪；
④手术导航系统升级电磁导航及神经脊柱软件模块一套：可以和目前我院已经拥有的美敦力S7导航系统兼容使用的神经脊柱手术导航系统（我院目前已经拥有美敦力S7导航红外线（光学）导航系统，购买电磁导航模块和工具，必须能与美敦力S7导航系统兼容）；
⑤ 1套能和导航系统兼容的移动式三维C臂或G臂X射线机及1台能满足术中电生理检测、导航及透视的手术床。
一．脑电系统
256导及32导超高频高清视频脑电系统各一套、脑电网络存储中心及配套
技术要求：

256通道脑电图仪技术参数
（一）放大器系统
1. 放大器功能要求：放大器EEG通道256通道，用于表面电极、硬膜下电极以及深部电极的监测。 
2. 256通道放大器为采用一体化独立电极输入盒，不能用多个低导联电极输入盒拼凑组合。
3.放大器具备心电、肌电、血氧SpO2、外部触发信号等接口。SpO2显示范围：50%-100%，CO2测定范围0KPa-13.3KPa。
4. 放大器与主机数据传输方式：蓝牙及wifi优先，网线其次。

（二）软件分析功能
1.操作方面
1.1自定义主菜单，主菜单上按照不同类别可注册多项脑电分析类别软件，可用户自定义。
1.2快速回顾高级脑地形图分析法，完整的头部地形图提供全方位观察视点和脑电异常地形图的更好诠释，点击检测部分即可获得全方位三维地形图。
1.3注释窗口波形复制简便，可保存1000段波形，以及同一屏幕多条注释栏，注释栏包括Word文档，Excel数据表格，图像及其它文件。
2.检测方面
2.1可在采集的同时回顾数据，同一屏幕检测、采集脑电的同时可回放分析先前脑电图。
2.2报告生成系统，拥有报告模板，报告存储于数据库，具备快速检索功能。
3.软件方面
3.1、2D/3D脑电地形图软件：EEG Map实时、基础脑地形图软件（系统内置），实时和离线的二维和三维脑地形图，可显示多个频段的脑电地形图。
3.2、 可升级睡眠脑电分析功能：无需更换放大器，即可高速解析睡眠脑电波，在线或离线都可以进行睡眠多导数据解析的软件。
3.3 棘波检测软件：在线、离线癫痫检测软件，对棘波可按等级进行分类，针对选定波形群，生成详细的脑地形图及形态分布图。
4. 数据任意回放功能：病人数据可在任意安装了windows操作系统的计算机回放，不需要安装脑电图专用软件，回放过程中可编辑数据高频滤波、低频滤波等参数，方便教学与学术交流及国内外专家会诊。
5.宽频分析软件，可自动提取分析高频振荡，也用于不同频段波形提取分析
6.采集和回放时快速显示脑电的频率分布和振幅值趋势，可自定导联、振幅范围。
7.二维地形图，三维地形图:三维电压地形图快速分析，显示尖刺波最早出现的部位和方向，病灶源定侧定位
8. 颅内电极植入标记软件：可在头颅模型中定义颅内电极的位置，定义后的电极直接与放大器输入对应，便于编辑监测导联和进行脑功能定位
9. 与皮层刺激器联合使用时，刺激完成后可立即恢复正常脑电记录，便于观察刺激后放电现象

9. 断电自动恢复功能：系统断电后，数据可继续存储在放大器中；恢复通电后，可自动开机并记录到断电前的病人记录状态，放大器内部数据可自动上传到软件内。
（三）数字化高清视频系统要求

视频品质：2帧、15帧、低、中等、高、特高、中高分辨率，高精度实时同
步记录。
视频系统：高清摄像头，通用视频存储格式，分辨率不小于1920*1080，支持保存不同分别率视频。支持双摄像头，其中一个专用于面部追踪，另一个记录全身情况。
音频采集
实时对讲系统
（四）闪光刺激器技术要求：
刺激频率：光刺激频率在下列范围内可调：1-50Hz，误差应不大于±1%
闪光刺激器按2HZ或3HZ的间隔，可以进行从低频到约30HZ的闪光刺激，自动及手动模式。
（五）技术参数
1.输入阻抗：200MΩ.
2.共模抑制比：脑电输入端脑电输入端≥118dB，双极端子的共模抑制比
≥128dB.
*3.采样频率：可选100 Hz，200 Hz，500 Hz，1000Hz、2000Hz、5000Hz、10000Hz。
4.综合反应时间：≤0.4s
（六）其他要求
1、具备CE认证，ISO13485认证，ISO14001环境认证，ISO9001认证等。
2、安全要求：主机，输入盒，切换盒应符合GB9706.1-2007医用电气设备通用要求， 脑电记录盒符合GB9706.26-2005安全要求。
3.专用隔离电源单元。
配置清单
	1
	专业级高速计算机
	1台

	2
	液晶显示器
	1台

	3
	隔离净化电源装置
	1个

	4
	256通道数字化放大器
	1个

	5
	脑电盘状电极
	1套

	6
	磨砂膏
	1对

	7
	标记控制线
	1个

	8
	地线
	1个

	9
	脑电采集回放系统软件
	1条

	10
	脑电地形图分析软件，三维地形图软件
	1套

	11
	中文报告生成软件
	1套

	12
	电脑回放软件
	1套

	13
	闪光刺激器
	1套

	14
	视频同步记录回放软件
	1套

	15
	高清晰网络摄像头
	1套

	16
	音频采集
	1套

	17
	实时对讲系统
	1套


32导高清视频脑电图仪
技术要求：
（一）放大器系统
1. 放大器功能要求：放大器EEG导联32导；放大器具备监测脑电、肌电，心电等功能，可定义为普通脑电通道。
2. 放大器接口及供电方式：放大器采用USB2.0以上接口连接，采用 USB2.0主机供电方式，有效克服交流电干扰.
3.放大器同时具备SpO2，呼末CO2接口，血氧显示范围：50%-100%，CO2测定范围0KPa-13.3KPa。
4.采用专用隔离电源单元，在医疗注册证登记表中的结构及组成中有注册登记，且专用隔离电源单元与所配置脑电图为同一品牌。
5.含诱发刺激模块，包括闪光刺激，过度换气等
6. 放大器与主机数据传输方式：蓝牙及wifi优先，网线其次。
（二）技术参数
1.输入阻抗：100MΩ。
2.共模抑制比：脑电输入端脑电输入端≥118dB
3.采样频率：可选100 Hz，200 Hz，500 Hz，1000Hz等。
（三）软件分析功能
1.操作方面
1.1 自定义主菜单，主菜单上按照不同类别可注册多项脑电分析类别软件，可用户自定义。脑电数据采用通用格式，可在其他电脑上回放和分析（提供图片证明），方便教学与学术交流及国内外专家会诊
1.2 快速回顾高级脑地形图分析法，完整的头部地形图提供全方位观察视点和脑电异常地形图的更好诠释，点击检测部分即可获得全方位三维地形图。
1.3 注释窗口波形复制简便，可保存多段波形，以及同一屏幕多条注释栏，注释栏包括Word文档，Excel数据表格，图像及其它文件。
2. 检测方面
2.1、 可在采集的同时回顾数据，同一屏幕检测，采集脑电的同时回放分析先前脑电图。
2.2、 高级的报告生成系统，拥有报告模板，报告存储于数据库，具备快速检索功能。
2.3、 2D/3D脑电地形图软件：EEG Map实时、基础脑地形图软件（系统内置），实时和离线的二维和三维脑地形图，可显示8个频段的脑电地形图。
2.4、 棘波检测软件：在线、离线的波和癫痫检测软件对棘波可按等级进行分类，针对选定波形群，生成详细的脑地形图及形态分布图。
2.5具有实时报警功能：可对病人进行实时监测，便于即时发现病人记录电极阻抗状态，阻抗过高时系统需自动报警并记录。
2.6断电自动恢复功能：系统断电后，数据可继续存储在放大器中；恢复通电后，可自动开机并记录到断电前的病人记录状态，放大器内部数据可自动上传到软件内。
（四）闪光刺激器

1.高亮闪光刺激器，亮度可调。
2.刺激频率可在1-50Hz内任意设定，自动和手动两种模式。

（五）视频系统
高清摄像头，高精度实时同步记录。通用视频存储格式，分辨率不小于1920*1080，支持保存不同分别率视频。支持双摄像头，其中一个专用于面部追踪，另一个记录全身情况。音频采集、实时对讲系统
（六）其他要求
1、具备CE认证，ISO13485认证，ISO14001环境认证，ISO9001认证等。
2、安全要求：主机，输入盒，切换盒应符合GB9706.1-2007医用电气设备通用要求， 脑电记录盒符合GB9706.26-2005安全要求。
3.专用隔离电源单元，不间断电源。
4.配备记录转接盒，脑电电极可直接插至转接盒之上，无需连接放大器即可采集，便于患者活动。
配置要求
	序号
	名称
	单位
	数量

	1
	计算机主机 
	台
	1

	2
	液晶显示器
	台
	1

	3
	隔离净化电源装置
	台
	1

	4
	32导电极输入盒
	个
	1

	7
	脑电盘状电极
	套
	1

	8
	迷你转接盒
	套
	1

	9
	闪光刺激器
	套
	1

	10
	脑电图系统软件
	套
	1

	11
	脑电地形图分析软件
	套
	1

	12
	数字视频软件
	套
	1

	13
	脑电膏
	盒
	1

	14
	磨砂膏
	支
	1

	15
	高清网络摄像头
	个
	1

	16
	脑功能回放分析软件
	套
	1


脑电网络存储中心
1、中央网络管理系统包括：存储服务器，脑电图工作站、床旁监视器，放大器机柜、不间断电源等。
2、功能及配置要求
2.1、配备专业的服务器系统，用于癫痫中心脑电采集终端的数据存储和备份，要求容量不小于120T，可扩容。
2.2、各台脑电图仪记录可直接在服务器记录硬盘中记录；也可在各脑电图机记录，记录结束后自动将数据完整地转移到指定的服务器记录硬盘中，也可定时记录自动转移。
3、配备工作站套：工作站可自由选择调阅各主机上的脑电图及其同步视频，并可进行分析、剪辑、加入注释、报告等工作。
4、配备不间断电源1套，不小于1.8万瓦。 
5.床旁对讲系统：即时与患者沟通，具备单向监听模式和对讲模式
6. 护士站监护功能：护士站配备显示器可实时显示所有监测脑电及视频，便于及时处理突发情况
7. 配备1台高速网络打印机，1套工作监控操作台

二．神经电生理系统
（一）、功能要求：
1.利用电、声及光刺激装置，用于术中对脑电、诱发电位、肌电等进行长程监测。用于成人、小儿的临床检查。
（二）、硬件性能
放大器
1.通道数：32通道，含记录通道和刺激通道。
2.放大器与主机数据传输方式：输入线>6米
3. 输入阻抗： ≥ 1000 MΩ (共模)
3.噪声：输入端短路、1Hz～3kHz＜3μVPP
4. 共模抑制比：≥106dB（平衡模式）, ≥112 dB（隔离模式）
5、AC滤波器：50Hz或60Hz
6.电刺激器：
刺激强度：
高输出（恒定电流）：0-100mA
高输出（恒定电压）：0-300V
低输出（恒定电压）：0-100V 
输出相位：单相，双相，交替
安全限制：≤ 50mJ/脉冲（负荷1KΩ）
8. 听觉刺激器：
1）刺激波形：短音，短纯音
2）刺激相位（极性）：凝聚（正），稀疏（负），交替
3）刺激强度：0-135dB SPL
9.视觉刺激器：
1）刺激模式：图形翻转，LED灯光，外部视觉刺激
2）图形翻转：全场，左半，右半，上半，下半，左上，左下，右上和右下
3）水平区分数：4、8、16、32、64、128.
4）刺激持续时间1ms-50ms(1ms步长)
（三）软件性能：
1、多模态监测：包含SEP,MEP,SCEP,EMG,ABR,EOG,VEP,CSA/DSA等功能。
2、多模式术中监护：
1）刺激面板：在一个面板上显示所有指定的刺激设置。可垂直或水平显示。
2）EP波形窗口：EP波形显示窗可设置显示五以上波形，方便波形对比。
3)自由波形窗口：显示及控制实时原始EMG波形。
4）瀑布式波形窗口：诱发电位仪波形趋势。显示手术过程中波形，可清晰显示潜伏期及振幅变化。
5）事件窗口：显示CSA或DSA脑电图波形趋势图。
6）同步视频：显示实时捕获图像，如从显微镜的图像。
3、自动监测模式
诱发电位仪波形测量采用自动顺序模式，共有六个序列，每个序列包含四个诱发电位测量值，按顺序或按优先级自动测量不同的诱发电位仪波形。
4、灵活高能刺激单元
高性能刺激单元一体化设计，包括恒流和恒压刺激。
5、ESU探测探头：此探头可检测到ESU激活，并使扬声器静音以减少噪声，单极或双极均可使用两个ESU探头。
TOF监测：系统进行连续四次刺激，自动停止并可显示第一次波形和第四次波形的幅度差别。
具备音量报警功能，脑功能定位，椎弓根监测功能。配置清单
	编号
	项目
	数量

	1
	术中专用计算机
	1台

	2
	神经功能测试系统
	1套

	3
	32通道放大器
	1套

	4
	微型电极接线盒
	2个

	5
	刺激盒
	2个

	6
	术中用耳塞
	1个

	7
	LED护目镜
	1个

	8
	中继线
	1个

	9
	专用台车
	1台

	10
	术中监测系统软件
	1套

	11
	一次性皮层针记录电极
	50根

	12
	一次性贴片电极
	50对


（四）大脑皮层功能刺激器一套
1、主要用于大脑功能区刺激。
2、高低双刺激，MEP、脑功能区定位。
三、神经脊柱手术导航系统：
(1)、导航主机：（目前科室已经拥有，并已经配备光学导航模块，本次采购不购买）
导航主机参数略。
(2)、添加电磁定位追踪系统
a.可以和美敦力S7主机匹配的电磁导航模块；
b.电磁导航模块包括磁场发生器、体表定位模块、电磁模块床旁万象固定壁以及相关线缆。
(3)、软件系统和临床应用支持：
a.添加配置支持脊柱导航的软件，以便能够开展脊柱外科、创伤相关手术，软件设计符合手术流程，可根据不同医生的手术习惯保存设备和工具的设置。
(4)、导航工具：
a.提供用于脊柱及创伤手术的无线被动工具，包括适用于光学和电磁导航的工具。
b.所有光学工具无需电池供电，电磁导航工具需和电磁发生/定位系统匹配。
c.提供至少三种尺寸的通用工具适配器，能够适配现有的手术工具，注册简便。
d.单个光学参考架必须装有4个或以上的反射球，防止红外线被遮挡，不影响手术操作。
e.电磁导航工具需包括体表定位器、Tracker工具、电磁探针以及可以用于上述器械低温消毒的消毒盒。
f.提供2年以上的售后服务，并同时提供不少于3次的专业人员培训。
四、全数字三维C臂X射线机：
1、全数字三维C臂X射线机可横向、纵向、旋转3D移动C型臂，满足不同角度拍摄及成像，适用于颅脑、脊柱、骨盆及四肢的拍摄，可满足神经外科、骨科手术的术中透视和即时成像。

2、★等中心设计扫描多幅图像，能够在术中实时显示全身各关节及脊柱的横断位，矢状位，冠状位的迭代CT断层MPR图像重建技术。
3、★同时具有连接我院已有有美敦力S7导航红外线（光学）导航系统功能。
4、透视导航手术床：
床面板：采用可透视复合材料制作（比如复合碳纤维），满足全数字三维C臂X射线机全方位X光拍照。
配备无金属复合材料头架，高清晰度的透视效果，满足颈部、头部三维C臂采集图像。
手术床配备此次购买的功能神经外科电生理导航及立体定位系统所需要与手术床连接的各种配件，配件接口不冲突，可同时使用。
手术床需带术中牵引辅件，含颅骨牵引、下肢牵引等。
五．立体定向系统

立体定向系统材质：钛合金
坐标基环及立柱、颅骨固定螺丝

基环的四条边均标有刻度，可使弧弓左右、前后安装时均可直接设定X、Y值。
提供麻醉插管模块插件。
可在三点颅骨固定模式下进行手术操作。
能提供成对的固定耳塞。
颅骨固定螺丝为钛螺丝，可保证3.0T MR检查时的安全。
器械操作弧

设计原理：弧中心。X坐标尺范围≥120mm（40-160mm）；Y坐标尺范围≥150mm （25-175mm）；Z坐标尺≥115mm （40mm-155mm）
弧弓半径≥189mm，保证充分的手术视野，术者可根据需要调节操作的舒适度。
为稳定的半圆形双侧支撑结构。左右双侧均有刻度，X轴坐标尺为双侧依此锁定可避免弧弓发生形变。
弧弓可在基环的左右方向安装、也可在前后方向安装。以提供后颅窝、双侧颞部、经蝶窦手术等手术入路，及病人可取仰卧、侧卧、俯卧等体位。
半圆形的弧弓上配有可滑动的携带装置，滑板在弧弓上的滑动范围≥168°，侧环角度调节范围≥360°，可配合使用如针、探针、电极等器械。
器械携带装置配有独立的可调节的器械引导子和固定子，而引导子可移到接近于颅骨开窗处，可最大限度提高操作精确度。
固定子可在零点位置上，向上或向下移动幅度≥3cm，可调节进针深度适合于多点线性活检和毁损手术。
影像定位系统：提供CT床固定器、CT适配器、CT定位框架（ CT定位框架应为单个方框结构，方便使用）
侧切组织活检针套件，侧切活检针直径1.5mm-2.5mm，活检窗长度≥8mm
提供神经外科手术头架专用固定连接器。

售后服务和质保：

1、质保期至少2年，质保期内厂家回访次数不少于4次/年；质保期后定期进行设备维护管理
2、供货商需提供现场免费安装、试设备，进行操作试验，直至运行正常，为两名仪器操作人员提供免费的操作及维护培训，并配合完成对培训人员的考核；提供2人30天以上院外培训；
3、由具有服务站点资证或授权的单位提供售后服务及耗品供应，设备故障时提供及时设备修理，并在设备故障修理期间提供备用设备免费使用。
