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	简要技术要求或者服务要求
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	便携式眼震检查目镜
	1套
	1、眼震症状检查。
1.1、具备多种显示功能，单眼双眼图像显示。
▲1.2、视频数据传输，可通过存储卡或目镜主机连接电脑两种方式，进行数据传输。
1.3、支持视频录制、拍照、暂停快进、快退、回放等功能。
▲1.4、目镜有触摸屏及物理按健两种操作模式，便于医生操作和佩戴者自行操作；
1.5、机身自带≥32GB存储卡，医生或患者可自行装卸存储卡，通过电脑随时传输、查看采集的数据。
仅供应
1.6、具备临床辅助检查功能，可做BPPV、自发性试验、位置试验。
1.7、机身集成type-c接口、micro-USB接口、micro-HDM接口。
2、采集数据兼容Windows、Android系统，是有直接识别功能。
3、可连接电子耳镜。
5、续航≥80小时。
▲6、内置双固视灯，可直接评估生理性/病理性眼震，可设置固视灯的开启侧别、开启时间及设置实时固视灯导航。
7、内嵌微型高清红外摄像头，提供实时高清双眼眼动视频。
8、具备延时录制、延时拍照、开机自动录制功能，一键调节屏幕亮度、比度、省电模式。
9、可远程查看患者视频/照片记录的结果，并做出快速诊断。
10、目镜具有独立相对应型号的医疗器械注册证或备案证。
11、提供目镜独立相对应型号主要部分的检测报告。
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	前庭功能检查系统
	1项
	一、系统性能：
（1）输入:双眼/四通道；完全双眼测试（同时采集双眼信号）
（2）分辨率：±0.1o （水平和垂直）
（3）眼罩线性系数：±1%可测范围全角度
（4）采样率：60Hz±10%所有测试
（5）追踪眼球范围：±30 o
二、视靶参数：
（1）视靶结构：圆弧形
（2）视野：大视野，视角≥90°
（3）旋转：≥90o （水平和垂直）
（4）测距：自动测量病人到视靶的距离
（5）目标物：≥8个目标物
（6）目标位置：凝视目标±30 o
（7）安装：可移动
三、视频眼罩参数：
（1）结构：双眼贯通式，带遮光罩
（2）视野：大视野，视角≥90°
（3）眼动采集：双红外CCD，位于眼睛的前下方（防眼睑下垂技术）；
四、电源参数
专业医疗隔离电源
五、电脑配置：
处理器：pentium双核，≥2GB内存，≥500G硬盘，USB2.0接口
六、系统检查功能：
（1）自发性眼震检查
（2）变位性眼震检查
（3）转颈性眼震检查
（4）凝视性眼震检查
（5）位置性眼震检查
（6）扫视检查
（7）跟踪检查
（8）视动性眼震检查
（9）温度性眼震检查
（10）记忆扫视检查
（11）动态视力检查（DVA）
（12）凝视稳定性检查（GST）
▲（13）主观垂直线检查（SVV）
▲（14）瞳孔测量检查
▲（15）新斯的明检查
（16）预扫视（大脑皮层功能检查）
（17）正记忆扫视
（18）反记忆扫视
七、软件要求：
（1）视频影像处理技术：
双眼影像显示、存储、回放，双眼眼动数据分析，资料可永久保存。
（3）联合检索技术：任意组合检索或单独检索
各种条件的联合检索，快速找到所要的病历，有利于整理和科研。

	3
	甩头试验
	1项
	一、用途：高频头脉冲针对三对前庭半规管功能检查，评估两侧前庭系统对称性，对异常或损伤进行定位。
二、技术参数
1、眼罩：双摄像头，带遮光罩；
▲2、双摄像头采集视频图像
▲3、软件可同时显示双眼的视频图像
4、描记并分析水平、垂直曲线
5、软件试验模块：HIMP甩头、SHIMP甩头抑制模块
6、接口：USB2.0或USB3.0连接
7、诊断报告：自动分析检查结果，单独打印每个实验的分析数据图以及医生的初诊结果
▲8、与眼震视图仪并联后可进行新斯的明检查
9、定标自适应操作，将头动和眼动同时定标，无需分开操作，系统自动匹配。
10、计算机：品牌电脑，CPUi510代以上，内存≥8G，固态硬盘≥512G打印机：彩色喷墨联供打印机.
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	前庭诱发肌源性电位

	1套
	（一）软件项目及功能：
（1）前庭诱发项目（前庭诱发项目可用于评估前庭椭圆囊、球囊、前庭上神经、前庭下神经、脑干等通路的病损情况）：
1.1颈肌前庭肌源性诱发电位（cVEMP）
1.2眼肌前庭肌源性诱发电位（oVEMP）
1.3咬肌前庭肌源性诱发电位（mVEMP）
1.4可自定义检测项目
▲1.5前庭诱发项目可兼容气导、骨导、电刺激等多种刺激方式诱发。
（二）信号通道参数
1、信号通道数：二通道；
▲2、电压灵敏度：至少满足0.05uV/div到10mV/div分档控制
3、电压灵敏度误差：≤±5%
4、频率范围：0.5Hz～10kHz，电压测量误差+5%～-15%
5、扫描时程：至少满足1ms/div到200ms/div分档控制
6、共模信号抑制能力：100dB（患者电缆输入端，50Hz）
7、输入阻抗：≥500MΩ（患者电缆输入端，50Hz）
8、采样率：≥200kHz
▲9、定标测试：设备可以通过定标信号的输入和输出进行设备信号通路的硬件诊断检测。
（三）声刺激参数：
1、最大Click声强:125dB-135dB(SPL峰值)，声音包括Click声、交替声、短纯音等
2、刺激极性：疏波，密波，交替波
3、最大白噪声声强：105—115db(SPL峰值)
（四）电流刺激参数：
1、最大电流脉冲强度：100mA±5%
2、脉冲强度误差≤±5%
3、最大脉冲宽度：1ms±5%。
4、脉冲宽度误差≤±5%
（五）刺激触发参数：
1、最高触发频率：70Hz±5%
2、频发频率误差：≤±5%
（六）肌力监测功能：前庭诱发电位具有实时肌力RMS监测和肌力AEMG监测选择功能，并可进行设置肌力触发阈值。
（七）每条曲线点数600点
（八）自动标记标注功能：所有诱发项目具有自动标记功能。
（九）频谱分析功能：所有诱发项目具有频谱分析功能。
（十）项目导航功能：软件具备检测项目导航功能。
（十一）阻抗测试功能：软件具备阻抗测试功能。
（十二）优化叠加功能：听觉诱发在叠加结束后可对所有参与的波形再次进行不同算法的优化叠加功能。
（十三）干扰波去除功能：听觉诱发项目在叠加完成后，可以调出所有参与叠加的单次波形，并可以选择任意单次波形不参与叠加计算。
（十四）配置要求及服务
1、产品符合GB9706.15-2008《医用电气设备第一部分：安全通用要求1.并列标准：医用电气系统安全要求》的要求.
2、产品的电磁兼容性要求符合YY0505-2012《医用电气设备第1-2部分：安全通用要求并列标准：电磁兼容要求和试验》和YY0896-2013的要求。
3、系统的额定电压和频率：AC220V±10%/50H±5%z；
4、运行模式：连续运行；
5、防电击的程度类型：BF型；
6、进液的防护程度类型：IPX0；
7、整机配隔离电源。
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	良性阵发性位置位眩晕治疗仪
	1套
	一、基本要求
产品注册证范围适用于良性阵发性位置性眩晕症的辅助诊断，以及治疗水平及后半规管良性阵发性位置性眩晕症。
二、眼罩
2.1采集图像分辨率≥1080P（设备验收时提供检测报告）
2.2重量≤150g
2.3摄像头焦距可调节
2.4图像采集装置摄像头红外峰值波长960nm±10nm
2.5图像采集装置摄像头红外波长800nm～1000nm
▲2.6可拆卸，作为诊断仪单独使用
▲2.7无线传输距离≥5m（设备验收时提供检测报告）
三、眩晕治疗仪基本信息
3.1设备尺寸长*宽*高≧223cm*210cm*220cm
3.2工作条件电源：AC380v±38v50Hz±1Hz输入功率5000VA
3.3主转动轴处于水平方向
a)转动角度：不限，误差≤±3°；
b)转速：5°/S-180°/S，误差≤±5%；
3.4辅转动轴处于与主转动轴垂直方向
a)转动角度：不限，误差≤±3°；
b)转速：5°/S-180°/S，误差≤±5%
3.5安全座椅至少在135Kg负载下，放置3小时，主轴位置偏差≤2mm（设备验收时提供检测报告）
4、眩晕诊断仪
▲4.1、采集图像分辨率≥1080P，高分辨率、红外视频摄像头；自动定标。
4.2、有线传输，信号稳定。
4.3、结构及组成：主机、眼罩、软件组成。
4.4图像采集装置摄像头红外峰值波长940nm±10nm
4.5图像采集装置摄像头红外波长800nm～1000nm
4.6眼罩重量不大于160g
5、医生工作站
5.1、处理器4核及以上
5.2、内存：≧16GB
5.3、硬盘：≧1TB+128GBSSD
5.4、显卡：≧4G独显，Windows11
5.5、显示器32寸及以上，高清液晶品牌显示器，分辨率支持≥1920*1080。
6、应急装置
6.1治疗仪具备急停按钮及应急开关，急停按钮≧4个。
6.2治疗仪主轴应有手动回位应急装置，使治疗仪座椅恢复初始初始位置
6.3安全座椅需要提供前臂安全杠，以保证患者安全。
三、软件功能要求
1、眼震曲线与运动轨迹（速度）、体位、耳蜗位置同步显示；
2、可自动分析慢相、快相速度，个数、频率，可显示、打印对比图及各项数据、结论。
3、角度模式，控制转椅转动一定角度，方向、角度、时间、加速度可输入；
4、速度模式：控制转椅转动到一定速度再减速到静止，方向、加速度、最大速度、转动时间、减速度均可输入。
5、用户可设计个性化治疗方案，诊疗操作过程中随时更改方案，可从其他用户处获得不同的治疗方案，视频图像清晰，包含视频储存及回放功能。
6、位置性眩晕变位试验诊断，按照设定的变位试验体位变换方案，患者座椅以角度模式沿主轴、辅轴旋转，调整患者体位，可自主调节速度，角度，及加速度。软件系统全程显示、分析、记录患者眼震。根据患者体位及出现的眼震进行位置性眩晕的诊断。
7、耳石复位治疗，按照设定的耳石复位方案，患者座椅以角度模式沿主轴、辅轴旋转，以调整患者体位，进行耳石复位治疗。软件系统能够运动轨迹速度、体位、耳蜗位置显示、分析、记录患者眼震。可显示打印对比图及各项数据、结论。
8、前庭功能检查，患者座椅按速度模式旋转，给予患者的刺激量精确控制，通过分析刺激量与相应眼震的关系判断患者的前庭功能。如转椅旋转试验，可输入加速度、匀速速度及保持时间、急停时间，分析眼震慢相速度、时间常数、两侧对比等。




