医疗设备需求参数表
	科  室
	神经外科
	设备名称
	脑机接口下肢外骨骼机器人

	拟采购数量
	1
	参数用途
	市场调研

	一、功能需求
1.设备资质：具备医疗器械注册证，符合GB 9706.1医用电气设备安全标准。
2、适用于脑卒中、脑外伤、脊髓损伤等下肢运动功能障碍患者，用于辅助行走与步态康复训练；
3、系统由外骨骼主机、支撑结构、控制软件等部分组成，整体运行稳定、安全可靠；
4、训练模式：设备具备主动训练、被动训练、助行训练等多种训练模式
5. 最大负重：≥85kg；
6. 设备主要防护带（腰部绑带、大腿绑带）应能承载≥1000N 载荷；  
7. 产品使用期限：≥10 年；
8. 接口支持≥2 个：设备支持 1 个串口（自定义协议）和 1 个 USB 通信接口（标准协议）；
9、软件功能：具备账户登录和账户管理，可进行训练参数设置、调节、训练任务执行功能；
9.1、具备电动起立、坐下的患者坐站转移训练功能；
9.2、具备多状态下的行走训练功能：
9.3、具备双侧下肢的主动、被动、主被动抬腿训练功能；
9.4、具备站立状态下的左右侧踝关节的被动跖屈、背屈训练功能；
9.5、具备站立状态下的下肢各关节（双侧髋、膝）的关节活动度的评估功能；
10、移动端：
10.1、具备账户登录和账户管理功能，包括工程（师）账户、管理员账户、医生账户；
10.2、具备用户信息管理和设备信息管理功能；
10.2.1、针对于患者的姓名、编号、性别、出生日期、地址、手机号、身高、体重、腰宽、大腿长度、小腿长度等进行添加、编辑、储存等功能；
10.2.2、针对于设备具备编号添加、无线互联、设备状态显示、电量显示、设备后台标定等多种功能；
10.3、具备训练参数设置、调节、训练任务执行功能；
10.3.1、患者上机前，对于设备的大小腿长度、腰宽、站立或坐下状态可根据患者记忆的档案数据，进行移动端控制智能一键调节；
10.3.2、对于步行功能训练的患者具备训练模式（被动、主动、主被动）、步长、步速、助力幅度、训练时长智能调节功能；
10.3.3、对于抬腿训练的患者具备训练模式（被动、主被动、主动）、训练部位（左腿、右腿）、髋关节训练范围、训练速度、助力幅度、训练时长智能调节功能；
10.3.4、对于关节活动范围评估的患者具备评估部位、评估侧非评估关节的固定角度的的智能调节功能；
10.4、智能电动调节：设备腰宽、大腿和小腿长度电动调节，移动端 + 指示灯显示;
10.4.1、腰宽调节范围：≥350mm，并通过主机背侧指示灯显示；
10.4.2、大腿长度调节范围：≥370mm，并通过左右两侧大腿外侧指示灯显示
10.4.3、小腿长度调节范围：≥310mm，并通过左右两侧小腿外侧指示灯显示
10.5、关节运动角度范围：
a. 髋关节矢状面活动范围：-30°～+110°;
b.膝关节矢状面活动范围：0°～110°;
c.踝关节矢状面活动范围：0～30°
d.髋关节外展角度：单侧髋关节外展角度≥45°；
10.6行走速度调节：行走速度调节：步态训练速度与踏步速度均可连续调节，满足临床康复训练需求。

10.7 具备所有训练过程实时显示、训练后数据分析、储存、打印功能；
10.8 训练/评估报告自动生成、历史对比、查看打印。
11、辅助支架与外骨骼的智能互联：
11.1、辅助支架需具有动态浮动支撑功能，以适应患者训练时的重心上下正弦曲线浮动，浮动距离≥10cm；
11.2、辅助支架具备电控转向功能：通过操作手持控制器控制辅助安全支架转向；
11.3、辅助安全支架具备自适应升降功能：能够根据患者的记忆尺寸数据自动调节到患者站立或坐下的位置；
11.4、辅助安全支架扶手外展角度：≥90°；
11.5、辅助安全支架具有机器的前倾、后仰角度调节功能；
11.6、可移动支架：具备独立电量显示、可升降、自动升降座椅功能；
12、电池、电机及电量：
12.1、设备主机配有可充电锂电池1个，插拔设计，可不停机更换；
12.2、主机电量显示及续航能力：移动端实时显示设备电量百分比，电源开关的颜色显示绿、蓝、红，以表示不同的电量状态；
13、安全保护措施：
13.1设备具备操作者急停功能（双侧急停按钮），并具备开机自检功能、有机械限位保护功能；
13.2、关节限位机制，各个关节有多重限位保护，保证使用患者在使用过程中不会受到意外关节电机过度旋转造成的伤害；
13.3、倾倒提醒：检测到外骨骼背部与垂线的夹角大于25°±5°后启动警示；
14、具备开机就绪、低电量状态、即将开始训练的语音提示。
二、无线脑电采集分析系统
（一）设备主机
1.单一整机放大器支持≥64 通道高保真电生理信号实时同步采集；
2.采样率：具备≥4种采样率，全通道采样率≥1000Hz
3.A/D转换位数≥24bit；
4.时间间隔误差：≤±1ms 或 ≤±5%；
5.幅频特性：0.5Hz～70Hz；
6.输入噪声：≤0.5μVrms；
7.共模抑制比CMRR：≥130dB；
8.输入阻抗：≥1GΩ；
9.通信方式：通过 WiFi 连接数据传输，无需有线传输，支持 2.4G/5GHz 双频 WIFI；
10.供电方式：3.6V~3.85V 可替换式锂电池，电池容量≥1100mAh；提供专用充电器。
11.姿态检测：检测九轴数据，包括三轴角度、三轴角速度、三轴加速度，可与脑电同步记录，便于后续去除运动伪迹
12.同步盒：配套无线同步盒，小巧，具有同步状态指示灯，通过电脑USB接口直接供电。
（二）电极帽
1.支持32通道无创阵列电极；
2.信号高效，支持阻抗测量；
3.电极材质：银/氯化银电极，符合国际10-20系统；
4.采集系统兼具湿电极、干电极、盐水电极、凝胶电极采集功能；
（三）脑电采集软件
1.配套脑电采集软件，可以在线查看和离线保存数据，保存数据为通用CSV格式。
2.阻抗检测：可以实时计算每个电极的接触阻抗，并通过红绿黄的颜色直观呈现接触状态。
3.阻抗检测误差：≤±2kΩ或±10%（提供检验报告证明）。
4.时域波形：可以在线实时展示每个通道的脑电时域波形和事件标记。
5.滤波器：软件具有带通滤波，可选 1~50Hz, 7~13Hz, 15~50Hz, 5~50Hz, NoFilter；软件具有陷波，可选50Hz, NoFilter。
6.频域波形：可以在线实时展示每个通道的脑电频谱，展示模式可选线性和对数（提供软件截图证明）。
7.频域分析：幅值误差≤10%，频率误差≤±5%（提供检验报告证明）。
8.一站式脑电分析处理软件
8.1.软件具有文件加载、数据回放、预处理、初级分析、高级分析功能。
8.2.软件可以数据回放，标记编辑；
8.3.软件包含脑电预处理功能；
8.4.软件可以进行脑电基础分析；
8.5.软件可以进行时频分析和地形图分析，通道、时间范围和频带范围可自由设置，图像颜色可调；
8.6.软件可以进行脑功能连接网络分析，可以对聚类系数、节点平均度、小世界属性、平均最短路径长度等性能进行评估。可以绘制脑功能连接网络图像。
8.7.软件可以进行微状态分析，可以设置状态数，计算状态持续时间、发生率、覆盖率等。可以绘制微状态图像。
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