
	聚焦超声肿瘤治疗系统配置要求

	序号
	内    容
	要求
	备注

	一
	基本要求

	
	提供有效医疗器械

注册证
	提供中国国内认证材料及测试报告
	

	
	提供适应症范围
	提供经认证的适应症范围，包括但不限于肝脏肿瘤、乳腺癌、乳腺纤维腺瘤、骨肿瘤、子宫肌瘤及软组织肿瘤等。
	

	
	基本功能要求
	支持治疗头下置及湿式俯卧治疗；

超声实时监控、灰阶梯度变化≥5、且随影像变化实时评价疗效；TPS实时反馈调节治疗剂量，并监控及记录治疗全过程。
	

	
	提供临床培训
	提供规范培训机会，操作医生培训合格后可取得上岗证书。
	

	二
	设备电源

	
	输出功率
	≥8 KVA
	

	
	设备供电
	符合中国标准：电压220V或380V,误差小于10%；

频率：50 Hz±1 Hz
	

	三
	超声治疗头

	
	超声治疗头
	聚焦型，至少提供3种规格。
	

	
	声功率调节方式
	连续可调
	

	
	焦域尺寸(mm)
	横向≤2X2，纵向≤15
	

	
	治疗头行程(mm)
	X、Y向≥125，Z向≥150
	

	
	各运动轴运动精度
	±1mm
	

	四
	治疗床

	
	基本要求
	长度≥2800 mm，宽度≥650mm，承重能力≥135 kg
	

	
	功能要求
	支持手动和自动，且支持单人操作过床
	

	五
	超声影像监控装置

	
	硬件要求
	主流高配主机；高分辨率液晶显示器≥15英寸；阵元探头≥185个。
	

	
	成像技术
	具备造影匹配成像技术，谐波成像技术，增强造影评价功能。
	

	
	输出接口
	具有DVI、网络、USB等常用接口
	

	
	探头运动范围
	旋转≥180°，升降≥100 mm
	

	六
	工作站

	
	主机
	CPU：I7级；内存≥4G；硬盘≥500G×2；显示器≥20寸；
	

	
	图像采集
	医学影像级分辨率，支持彩色显示，实时采集；
	

	
	资料储存
	图像信息自动保存，存储空间不小于10000幅，预留可扩展接口或者提供便利的转存方式。
	

	
	查询系统
	支持显示患者基本信息、计划扫描信息、治疗信息，支持对患者治疗数据的筛选，支持对治疗图像进行浏览；
	

	七
	介质水处理

	
	功能要求
	自动控温、自动换水
	

	
	水温控制
	连续可调，最高温度不大于40℃
	

	八
	治疗计划系统

	
	基础功能
	提供逐层勾画感兴趣组织功能，用于生成计划和治疗辅助判断；

支持自动计算靶区的体积和尺寸；

支持自动生成计划单元，得到计划单元的分布情况和计划单元的剂量参数；

支持自由治疗、自定义治疗、自动治疗等多种模式；

支持定点治疗，多点扫描治疗，直线连续扫描治疗；

支持实时检测能量系统的工作状态，如果发生异常会及时报警，避免能量输出过小或过大；

支持报告打印功能，允许用户自定义报告模板；

提供多个治疗功能模块，包括但不限于子宫肌瘤、软组织肿瘤、乳腺肿瘤、骨肿瘤、肝脏肿瘤等；
	

	
	显示功能
	支持在监控图像上直接显示聚焦超声在人体组织的通道；

支持实时显示当前治疗的剂量参数和累计的剂量参数(功率, 能量，时间等)；

支持实时二维图像融合辅助判断治疗位置；

支持三维体重建、三维面重建、浏览、对比；
支持三维模拟的治疗场景显示；

支持超声影像实时录像，可查看、对比、回放与分析；

支持多角度治疗室可视监控；
	

	
	高级功能
	支持基于灰度检测的效果评价功能，提供自动和手动两种模式；

支持皮肤安全预警，辅助分析治疗时人体皮肤损伤的可能性，确保皮肤安全；

支持病人体位发生较小或刚性位移后，通过X、Y或Z的偏移量对原始治疗计划进行校正；
	

	
	数据安全与接口
	支持权限分级的数据管理模式；

支持数据管理与分析，可开展临床应用与研究；
支持全过程数据实时自动保存；

支持治疗数据进行光盘刻录；

支持视频、图片、数据文件导出到可移动磁盘；

提供常用接口, 包括但不限于His、Pacs以及远程支持系统等；

支持外接超声探头协同工作；
	

	九
	设备安全与附件

	
	设备安全
	各分系统的短路与过载保护；介质水高温保护；变压器过载与过热保护；电动机过载保护；水处理装置高压与低压保护；高频发生器电子管超温保护；输出声功率超时保护；机械运动障碍与限位保护；计算机控制系统通信故障保护。
	

	
	附件
	患者体位固定装置；

患者体位搬动装置；
	




