医疗设备需求参数表
	科  室
	神经外科
	设备名称
	脑机接口言语与认知功能康复训练评估系统

	拟采购数量
	1
	参数用途
	市场调研

	1 软件基本组成
1.1.1训练项目
a.认知注意：包括转移、维持、广度、分配及选择方面的注意训练； 
b.认知记忆：包括空间、人物以及言语的记忆训练；
c.认知计算：包括计算练习和数字理解两部分的计算训练；
d.认知思维：包括概念形成、逻辑推理、系列思维及问题解决能力的思维训练；
e.认知知觉：包括结构性失用、视觉失认、听觉失认、单侧忽略以及空间关系的知觉训练；
f.认知定向：包括时间、地点及人物的定向训练；
g.认知言语：包括口语、读解以及听理解的言语训练。
1.1.2 评估内容
a.语言功能障碍评估：包含 WAB 法失语症鉴别流程、失语症检查综合评价、CADL 检查项目及评分、Frenchay 构音障碍评价总结表等常用语言障碍评估量表。
b.智能化诊断：可针对评估结果提示可能的 19 种语言障碍。1.1.5 语言障碍康复训练：包含单项训练、常规训练、专项训练，提供 19 种语言障碍专项训练处方，支持方案编辑。
c.检查结果展示：可显示表一听检查结果、表二视检查和语音检查结果、表三口语表达结果、直方图、口语检查结果、能量图和声调图，提示语言障碍类型。
1.1.3训练设置
a.软件支持用户根据患者的具体需求和状况，灵活选择认知训练项目、制定个性化的训练计划、设置训练难度等级（低、中、高）及确定训练时间（五档可调）。
b.采用先进语音识别技术：适配各类人群与方言（联网在线、可定制），自动识别发音正确性，支持自主训练。 
c.采用可扩充自动组卷题库技术：开放题库架构，支持自动组题与医生选题，可扩展题目。
d.集成交互游戏：集成多款趣味康复游戏，可与题目绑定、支持新增游戏。
e.训练题目灵活配置：支持指导语、提示音、正确提示灯定制，系统自动朗读。
f.灵活参数配置：支持自动组题、手工选题、双屏显示、识别匹配度、语音朗读参数可调。
g.评估量表≥19 个；训练题目≥5000 项；题目难度可按年龄自动匹配或自定义
1.2评估功能
[bookmark: _Hlk197420479][bookmark: _Hlk196668060]1.2.1软件包含9种不同的量表，包含MoCA、MMSE、Mini-Cog、ADL、IQCODE、HDS、AD-8、Frenchay及WAB等,或具有同等效力的言语认知评估量表。
9种量表应内置标准计分规则和常模参考值（按年龄/教育程度分层）。
自动输出量表总分、分项得分及临床提示（如“可疑认知障碍”）。
1.2.2 评估结果至少包含：定向能力、注意力、语言表达、听理解、看理解、执行能力、记忆能力、计算能力、日常知识、推理能力，支持打印与答题过程回放。
2.软件基本功能
2.1功能模块：至少包含用户登录注册模块、系统主界面模块、认知训练模块、认知评估模块、历史记录模块、用户管理模块。
2.2 软件接口：软件具备USB数据接口，支持外接输入设备与打印设备，可实现训练报告查看、导出与打印。
2.3 具备 HIS 系统对接能力，可根据医院需求定制对接服务。
2.4 软件访问控制：需至少包含用户身份鉴别方法、管理密码和用户类型及权限等模块。
2.5 软件保护：软件采用注册码的方式对软件进行保护，确保软件在授权范围内使用。
2.6多语言或无障碍支持：若面向老年人或有听力/视力障碍者，增加语音读题、大字体界面、触屏优化。
2.7 硬件配置：配≥21 英寸液晶显示屏，双屏配置。
3.脑电采集
3.1单一整机放大器支持≥2 通道高保真电生理信号实时同步采集；采集电极 Fp1，可实时输出脑参与度指标。
3.2 电压测量：电压测量误差不超过±10%。
3.3 共模抑制：各通道≥130dB。
3.4 噪声电平：不大于3μV（峰-峰值）。
3.5 幅频特性：1Hz～60Hz，满足临床脑电信号采集要求。
3.6 耐极化电压：可承受±300mV 及以上直流极化电压，幅度相对偏差符合临床脑电采集精度标准，保障信号采集稳定性。
3.7 陷波滤波器：具备50Hz 陷波滤波功能，滤波后幅值衰减效果满足临床使用要求，有效降低环境干扰对脑电信号的影响。
3.8 输入阻抗：≥1GΩ。
4.安全性
4.1电气安全：脑电采集器应符合 GB 9706.1-2020、 GB 9706.226-2021，应用部分为 BF 型，患者漏电流≤0.1mA。
4.2电磁兼容：符合 YY 9706.102-2021，不得因静电放电或射频干扰影响正常工作。
4.3软件安全：
用户鉴别：密码+动态验证码（或等效双因子）；权限分级≥4级。
数据加密：存储与传输采用 AES-256。
日志审计：保存≥180天，不可篡改。
防篡改：核心模块数字签名保护。
4.4患者保护：支持训练时长限制、强制休息提醒、紧急停止按钮。
4.5数据隐私：符合个人信息保护法，导出报告自动加密。
4.6电极生物相容性：无细胞毒性、无致敏、无皮内反应（提供第三方检测报告）。
4.7报警：电极脱落、信号饱和时发出声光报警。
4.8风险管理：提供ISO14971 风险管理报告及软件版本说明。
5.提供耗材供应相关说明（如供应周期、单价、储存），如无耗材请忽略。
6.提供售后服务说明（如质保与维修、培训服务、验收标准、文档交付）。
7.合规与认证：
a.医疗器械注册证：提供中华人民共和国医疗器械注册证（若产品按第二类及以上医疗器械管理），或提供不视为医疗器械的说明。
b.软件网络安全：符合《医疗器械网络安全注册审查指导原则（2022年修订版）》要求。



[bookmark: _GoBack]
