下肢外骨骼机器人

1、动力输出：采用电动驱动或柔性驱动器作为动力输出

2、适用规范：下肢步行功能障碍的患者进行步行康复训练

3、运动状态：设备支持坐、站、踏步、行走等四种运动状态

4、训练模式：支持被动、助力和主动训练模式，助力等级≥5档可调

5、训练方案：设备具有悬空踏步、悬空迈步、落地被动行走、落地助力行走和落地主动行走等五种训练方案

6、设备功能：设备具备人机交互显示与操作功能，支持电量、日期、时间、患者信息、训练中实时数据等信息显示、反馈、提醒，支持设备参数设置和调节

7、操作方式:设备配置操作平板或背包屏幕进行对应的参数修改，内置下肢步行康复训练系统

8、运动速度:最小速度≤15步/每分钟，最大速度≥21步/每分钟

9、速度调节：被动训练模式下可以手动调节行走速度，调节档位≥5档

10、助力调节：被动训练模式下可以手动调节助力等级，助力等级≥5档

11、病员管理：支持新建病员，管理病员基本信息

12、评估管理：支持关节活动度评估报告

13、系统管理：支持管理院方信息、账号信息、数据统计信息等，可以查看设备系统自检信息和设备运行状态

14、具有数据报告功能

15、数据存储与安全：确保患者数据的安全性与隐私性

16、设备支持开机自检功能，自检正常设备自动进行下一步操作，自检未通过，操作平板显示本次自检的问题

17、设备具有正常运行、故障两种状态的指示灯

18、设备有急停开关、漏电保护安全机制、关节运动限位功能保护

19、设备具有重心浮动结构功能，可根据用户重心调整行程

20、备电池充满电的情况下，连续工作时间≥4小时(单电池)

21、充满电时间≤6h

22、设备支持用户信息自动存储及大小腿长自适应调节：患者信息初次录入设备后，信息数据会被设备自动存储，患者再次使用该设备时，设备会根据患者历史信息数据自适应调节大腿、小腿长度，自适应调节时间≤20s

23、设备配置设备控制器(手柄)，支持设备本体上升、下降、关节解锁、设备复位、设备坐姿调节五大功能按键

24、适配身高范围：155cm～190cm

25、设备荷载：≥100kg

26、髋关节：前屈≥ 90°，后伸≥ 20°

27、膝关节：屈曲≥110°

28、踝关节：背屈≥ 15°

29、大腿杆长度调节范围≥100mm

30、小腿杆长度调节范围≥80mm

31、髋部宽度调节范围≥100mm

32、腰撑连接件支持带载上下升降，升降行程范围≥500mm

33、设备髋、膝关节会输出力矩辅助患者从坐姿变换到站立

34、质保3年

35、使用年限≥5年（提供铭牌或注册证）

36、安全要求应符合GB 9706.1-2020的要求

37、电磁兼容性应符合YY 9706.102-2021的要求

38、具有万向轮，可在平整的地面任意方向移动

39、转向可以实现原地转向及最小转向宽度为0

40、设备软件免费预留开放数据接口，供后续升级（承诺函）

41、设备可用蓝牙或WIFI连接脑机接口，辅助患者做康复训练（承诺函）

42、腿长调节具有两种方式，人机交互平板调节、设备大小腿对应位置≥8个调节装置可独立调节腿长；或设备支持被动、助力和主动训练模式，提供0%、30%、50%、70%、100%共5档助力调节且训练过程中，设备实时监测关节电机运行电流和角速度，一旦监测到患者出现痉挛，设备立即停止运行，支持痉挛灵敏度调节，灵敏度等级具有低、中、高三个等级；或训练模式包含正向行走和倒退行走训练（提供设备功能截图、检测报告、技术白皮书）

天轨康复系统

1、基本要求：天轨总长度不低于30米，具有转轨、变轨功能，移动主机数量≥2台，同时可以满足2人及以上同时训练，训练过程中能提供电疗刺激配合步行训练。

2、移动主机功能：具有电动上升、下降功能，可设定训练参数，定点刹车

3、最大升降承载≥199kg

4、最大行程（上升/下降）≥2000mm；误差±10%

5、上升速度≥4.5cm/s（空载）；≥3.5cm/s（载重100kg）；≥3.0 cm/s(载重200kg)

6、蓄电池：充电站可在轨道任意位置安装主机于充电站充电

7、待机时长（满电）：≥5天

8、载重50kg可用次数：可上下运行≥220次

9、电池可放置时间：≥80天

10、常规充电时长≤9小时

11、安全保护功能：一重电磁保护，二重机械锁保护

12、主机具有缓起缓停功能

13、具有双屏显示功能

14、噪声：运行时，噪声≤65dB（A计权）

15、移位机主机净重≤18kg

16、训练时间选择范围大于等于（1min-85min），步进1min

17、训练距离大于等于1-390mm

18、刹车锁定功能：能在轨道上单点进行刹车锁定，确保机头能固定于轨道某一位置，进行定点安全训练

19、轨道系统：设计多种轨道，如直轨，弯轨，也可根据医院具体需求而独家设计

20、各厂家需提供场地设计变轨，长形，椭圆形，H形等施工方案。厂家需具备轨道与吊顶融合施工能力（轨道和吊顶连接处不得有吊架露出），需提供真实案例

21、转轨、变轨具有红外定位系统，自动感应，一键转轨，一键对接

22、H轨：可实现无规则运动，机轨并行，训练场景丰富

23、两点吊架：满足转运和减重步态训练

24、马甲有多种不同大小类型可选：成人型（大、中、小）、儿童型、满足不同临床患者需要，主要用于进行减重步态训练，固定于胸部和胯部，承托使用者重量，可用于康复患者减重步行训练

25、可以用手控器控制上升和下降高度，更好满足临床使用环境

26、具有液晶屏幕显示板块，显示电池电量状态、电池充电状态、运行次数故障类型、寿命提醒等信息

27、具有低电量报警指示灯、具有紧急停止安全装置、具有过载、过热保护功能、具有主机寿命提示功能、具有仪器故障提醒功能、具有手动紧急下降安全装置

28、电刺激功能：搭配超小型便携主机（同品牌）进行步行训练，可重复充电使用，充分保证一天≥8小时的工作需求，无需连接电源线

29、评估模式：动态观察步行时角度变化，可以实时记录行走时小腿屈伸角度和大腿外展角度，还可以记录行走步数、行走距离和行走时间

30、训练模式：对无法进行主动训练的患者，从被动训练过渡为步行训练，可以设置脉宽、频率、通断比、治疗时间、输出强度等参数，满足多种临床使用

31、步行模式：走路时进行电刺激，恢复神经运动功能，可以设置脉宽、频率、输出强度等参数，可以实时记录行走时小腿屈伸角度和大腿外展角度，还可以记录行走步数、行走距离和行走时间

32、使用年限≥5年（提供注册证或铭牌）

33、使用年限≥8年（提供注册证或铭牌）

34、质保3年

35、输出电流为功能性电刺激电流，波形为双相对称波，电流治疗体验感更舒适；或移动端软件可实时显示电流波形输出情况，可直观了解治疗时电刺激输出与间歇情况，可实时观察患者步行时的电流刺激情况，实时给予治疗反馈；或设备具有平衡评估功能，并能生成平衡评估报告（提供设备功能截图、技术白皮书证明）

二氧化碳激光治疗仪参数

1、操作系统≥10.4英寸彩色触摸屏和微电脑控制,方便临床治疗时的参数调节，同时屏幕可上下翻转或可旋转调节显示屏角度，方便临床使用(设备功能截图)

2、设备自带开机自检、激光发射、准备、电源安全提示灯、参数修正功能、故障报警显示(设备功能截图或者说明书操作规程)

3、液晶显示：功率、工作方式、工作状态、参数设置、图形

4、激光防护镜要求：可见光透射比：≥65%，光密度：≥4(技术白皮书)

5、激光波长：10.6μm±0.1μm

6、激光器类型：封离型CO2激光器

7、激光器工作方式：单次、重复、连续、多元聚焦（MF）模式或点阵模式

8、激光输出控制：医疗器械专用脚踏开关

9、激光类型：多模或高阶模

10、终端输出激光功率不稳定度 St：≤±5%（提供检测报告）

11、激光输出功率复现性 Rp：≤±5%（提供检测报告）

12、激光器最大输出功率≥40W

13、可调终端输出功率范围1-15W（最小≤1W，最大≥15W）可调

14、光斑直径连续脉冲模式下≤0.8mm，增加手具后焦点光斑直径≤ 0.4mm(提供技术白皮书)

15、光束控制技术：多元聚焦（MF）光学技术或点阵技术

16、出光方式：连续，定时（脉冲）出光

17、光斑范围至少包括10mm*10mm或20mm*20mm

18、光斑聚焦多元或点阵聚焦

19、治疗方式：脉冲式、单次定时、重复定时、分束式（点阵）、连续式

20、输出脉宽（停留时间）1ms-10ms（最小≤1ms，最大≥10ms）可调

21、输出脉冲间隔时间脉冲间隔时间2ms-20ms（最小≤2ms，最大≥20ms）可调

22、脉冲频率10Hz-1000Hz（最小≤10Hz，最大≥1000Hz） 多档可调

23、单脉冲能量1.0mj-120mj（最小≤1.0mj，最大≥120mj）

24、脉冲特性要求：τ50 和τ10 的倍数上限值为 ≤1.5

25、妇科手具具备医疗器械备案证或注册证

26、手具角度：可通过妇科辅助刀头发射90°、120°、360°激光，至少有两种角度可选

27、产品安全:符合国家强制性标准，提供检测报告

28、电磁辐射满足最新国标要求，符合国强制性标准，提供新国标独立检测报告

29、保护装置包括：过温保护，过载保护，断水保护等

30、聚焦手柄至少包括50mm/100mm两种规格

31、同光路指示：650±5nm，功率≤5mw，档位≥20档

32、关节臂≥7关节重锤式导光关节臂，操作全方位无死角，可在任意位置悬停

33、冷却系统：水冷、风冷双重制冷，保证设备持续待机

34、使用年限≥8 年 (提供设备铭牌图片证明材料)

35、治疗深度0.01mm-1.2mm（最小≤0.01mm，最大≥1.2mm）

36、质保5 年（整机质保，终身免费提供软件升级服务，对软件问题提供常年的免费技术支持）

37、信息端口免费开放，严格落实相关开放性、兼容性标准和规范要求

38、内置烟雾处理装置，流量≥8L/min高负压吸力强、风量无极调节、运行平稳、低噪音

39、吸烟器：过滤≥3级过滤能有效吸附空气中残留的异味、生物颗粒、有毒有害气体等，彻底除去手术过程中产生的有害亚微粒吸力强，噪音低，运行平稳，滤芯模块化设计，可单独更换(设备功能截图)

40、提供可重复内阴手具6个，外阴手具4个，宫颈切割手具一个，大光斑手具4个，侧射手具1个，一次性专人专用外阴手具100套，内阴手具100套，给予临床后续使用支持（承诺函）

41、计量设备首次检定费用由中标方负责，免费提供完善的仪器使用人员的操作培训、设备维修培训及终身设备校准服务。

42、切割深度9 μm-400μm（最小≤0.009mm，最大≥0.4mm）可调；或具备病理性安全数据，并提供检验报告（病理性安全数据是激光在各种能量、功率下在黏膜层的穿透深度，可以给临床直观的数据支撑，确保治疗参数调节的安全性，带来治疗的安全性。）；或激光最大扫描图形光斑面积:20mm*20mm、30mm*30mm两种可选.，激光输出控制具备脚踏控制、手控开关双控制方式，设备刀头带有可调距离传感器，在传感器前端7cm~12cm的距离范围内，设置相应限值，刀头到皮肤的距离小于设定值时，踩脚踏开关或手控开关可输出激光，大于设定值时，即使踩脚踏开关或按下手控开关，不会输出激光，允差不超过±2cm。（检测报告、设备功能截图）

