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	1. [bookmark: _Toc10307][bookmark: _Toc148535266][bookmark: _Toc2092][bookmark: _Toc10619][bookmark: _Toc2674][bookmark: _Toc26753][bookmark: _Toc26588][bookmark: _Toc19933][bookmark: _Toc6054][bookmark: _Toc3003][bookmark: _Toc29324][bookmark: _Toc29448][bookmark: _Toc5371][bookmark: _Toc22697][bookmark: _Toc18971]目的

	
	[bookmark: _Toc211435715]本URS文件根据实验室的要求编制，描述了实验室各设备的要求，供应商应以确认本公司的控制标准为依据进行系统的初步规格选型、功能设计并最终完成详细设计，为设备采购选型和设备验证提供充分依据。
本URS文件仅提出基本的技术要求，并未限制设备生产商具有更高的设计与制造标准和更加完善的功能、配置、性能以及更优异的部件。

	2. [bookmark: _Toc2321][bookmark: _Toc23305][bookmark: _Toc10877][bookmark: _Toc22155][bookmark: _Toc27638][bookmark: _Toc11653][bookmark: _Toc13524][bookmark: _Toc19027][bookmark: _Toc27027][bookmark: _Toc27270][bookmark: _Toc148535267][bookmark: _Toc6824][bookmark: _Toc20110][bookmark: _Toc10122][bookmark: _Toc29667]范围

	
	[bookmark: _Toc211435718]供货范围包括脑电系统、经颅电刺激系统、近红外光谱脑功能成像系统、穿戴式意识障碍治疗系统、超声脑功能成像系统、便携式神经电生理系统、穿戴式经颅刺激训练仪、超声动物声谱采集系统、高密度神经电极、基于脑电的溯源定位系统、穿戴式无线多通道脑电采集系统、高通量无创神经电刺激系统以及相应的安装、调试、验证及验收。

	3. [bookmark: _Toc4096][bookmark: _Toc15910][bookmark: _Toc148535269][bookmark: _Toc18705][bookmark: _Toc24102][bookmark: _Toc3389][bookmark: _Toc23191][bookmark: _Toc16961][bookmark: _Toc21454][bookmark: _Toc27551][bookmark: _Toc11961][bookmark: _Toc3394][bookmark: _Toc26993]参考文件
3.1. [bookmark: _Toc8722][bookmark: _Toc21593]法规遵循

		法规类别
	法规标准

	GMP合规
	(PIC/S)GMP     药用产品良好生产实践指南
中国GMP及其附录《药品生产质量管理规范》（2023修订版）
中国药品生产验证指南（2003版）

	工程实施
	ISPE-Good Engineering Practice良好施工规范
GB 50093-2013《自动化仪表工程施工及质量验收规范》
[bookmark: _GoBack]GB 93-86《工业自动化仪表安装施工规范》  
GB 17213.1-18 《工业过程控制阀》 
HGT 21581-2010《自控安装图册(上、下册)》
GB8566-1988《计算机软件开发规范》
GB9386-1988《计算机软件测试文件编制规范》 
YBJ-1989《计算机设备安装与调试工程施工及验收规范》 

	自控设计
	HGT 20507-2014 《自动化仪表选型设计规范》
HGT 20511-2014 《信号报警及联锁系统设计规范》
HGT 20513-2014《仪表系统接地设计规范》
HG 20570-95   《工艺系统工程设计技术规范》
HG 20559.1-1993 《管道仪表流程图设计内容和深度规定》
HG/T 20700-2000《可编程控制器系统工程设计规定》
HG/T 20505-2000《过程测量和控制仪表功能标志和图形符号》
HG/T 20508-2000《控制室设计规定》
HG/T 20509-2000《仪表供电设计规定》
HG/T 20512-2000《仪表配管配线设计规定》
SH 3092-2013《石油化工分散控制系统设计规范》

	机械制造
	JBT 9237.1-1999 工业自动化仪表工作条件腐蚀和侵蚀影响

	安全控制
	ISA 99  Security for Industrial Automation and Control Systems 
安全工业自动化和控制系统
Guide to Industrial Control Systems (ICS) Security
工业控制系统安全指南

	
	GB50058-1992  《爆炸和火灾危险环境电力装置设计规范》
ISA 60079-26-2011爆炸性环境.第26部分I级0区分类危险场所使用的设备
SHB-Z06-1999《石油化工紧急停车及安全联锁系统设计导则》
GB50166-2007 《火灾自动报警系统施工及验收规范》
ANSI/IEEE RP12.6《危险区域（分等级）本安系统的安装》 




	3.2. [bookmark: _Toc9614][bookmark: _Toc20666]自动化工程规范
HGT 20573-2012 分散型控制系统工程设计规范
· ISA-S 5.1      仪表符号及标识
· IEC-144        低压盘柜及控制器的防护
· IEC-61131      可编程控制器
· IEC            国际电工委员会标准
· 自动化仪表工程施工及质量验收规范GB50093-2013
· 爆炸性环境用防爆电气设备GB3836-2010
· 自动化仪表安装工程质量检验评定标准GBJ131—90
· 分散型控制系统工程设计规定HG/T20573—95
· 工业自动化仪表工程施工验收规范GBJ—93—86
· 自控专业设计管理规定HG/T 20636-1998
· 自控专业工程设计文件的编制规定HG/T 20637-1998
· 自控专业工程设计文件深度的规定HG/T 20638-1998
· 电力建设施工及验收技术规范（热工仪表及控制装置篇）SDJ279—90
· 建筑电气安装工程质量检验评定标准GBJ303—88
· 工艺系统设计管理规定HG20557-93
· 管道仪表流程图设计规定HG20559-93
· 建筑电气设计技术规范
· 安全：依照 CE 标准。（中国电气标准）
· 噪音：依照 CE 标准，不得高于70dBA
4. [bookmark: _Toc20210][bookmark: _Toc1256]缩写与定义

		缩写
	全称及翻译

	CIP
	Clean In Place设备在线清洗（无拆卸）

	SIP
	Sterilization In Place设备在线灭菌（无拆卸）

	DQ
	Design Qualification设计确认

	IQ
	Installation Qualification安装确认

	OQ
	Operational Qualification运行确认

	PQ
	Performance Qualification性能确认

	GMP
	Good Manufacturing Practices药品生产质量管理规范

	EU-GMP
	European –Good Manufacturing Practice欧洲GMP

	FAT
	Factory Acceptance Test供应商验收测试

	SAT
	Site Acceptance Test 现场验收测试

	FDA
	US Food and Drug Administration美国食品和药物管理局

	FDS
	Functional design specifications功能设计标准

	ASME BPE
	The American Society of Mechanical Engineers Bioprocessing Equipment美国机械工程师协会生物加工设备

	EHS
	Environment、Health、Safety健康、安全与环境

	PW
	Purified Water 纯化水




	5. [bookmark: _Toc4591][bookmark: _Toc24422][bookmark: _Toc14116][bookmark: _Toc12888][bookmark: _Toc22503][bookmark: _Toc148535271][bookmark: _Toc12608][bookmark: _Toc26306][bookmark: _Toc11851][bookmark: _Toc20764][bookmark: _Toc20996][bookmark: _Toc5271][bookmark: _Toc23229][bookmark: _Toc26274][bookmark: _Toc26139]设备描述

		[bookmark: _Toc211435746]序号
	设备名称
	数量/台

	1
	近红外光谱脑功能成像系统
	1

	2
	便携式神经电生理系统
	2

	3
	穿戴式经颅刺激训练仪
	1

	4
	超声脑功能成像系统
	1

	5
	超声动物声谱采集系统
	3

	6
	穿戴式意识障碍治疗系统
	1

	7
	高密度神经电极
	10

	8
	基于脑电的溯源定位系统
	1

	9
	脑电系统
	1

	10
	穿戴式无线多通道脑电采集系统
	1

	11
	高通量无创神经电刺激系统
	1

	12
	经颅电刺激系统
	1




	6. [bookmark: _Toc31764][bookmark: _Toc23468][bookmark: _Toc17468][bookmark: _Toc148535272][bookmark: _Toc6026][bookmark: _Toc6799][bookmark: _Toc13269][bookmark: _Toc16444][bookmark: _Toc27975][bookmark: _Toc14353][bookmark: _Toc5034][bookmark: _Toc8798][bookmark: _Toc23136][bookmark: _Toc15208][bookmark: _Toc9640]用户需求内容
6.1. [bookmark: _Toc28118][bookmark: _Toc6113]总体需求

	[bookmark: _Toc14005][bookmark: _Toc4716]序号
	需求描述
	必需/期望

	URS-01 
	法规符合：符合实验室所属领域的法规（如FDA 21 CFR Part 11、EU IVDR、中国《医疗器械监督管理条例》）。
	必需

	URS-02 
	安全标准：电气安全（IEC 61010）、生物安全（如BSL-2防护）、化学防护（耐腐蚀材料）。
数据完整性：具备审计追踪、电子签名（如符合ALCOA+原则）。
电气防护必需满足国家标准或行业标准。
	必需

	URS-03 
	人机交互：界面直观（触摸屏/多语言支持）、操作流程简化
	必需

	URS-04 
	仪器仪表要求：
（1）设备所用全部电器元件均应具有完整的技术资料以及质量证明文件。根据工艺需求选择适当的仪器仪表，用于工艺，安全和实验控制，仪器仪表由供方提供参考，用户选择，设备供应商提供接口形式，用户确认接口形式，符合国家及行业安装和设计标准。
（2）仪器仪表应当考虑在不同部位的酸洗钝化及部分高盐工况、低PH等的特殊需求，并满足需求来配置，监测器变送模块需满足自动化控制的需要，操作维护简单方便。
	必需

	URS-05 
	施工要求：
（1）系统的设计和施工必需完全符合相关国家或行业标准。
（2）配电管线安装符合规范，所有设备和控制配线应贴上标签并经确认。
	必需

	URS-06 
	标示要求：
（1）须对部件、仪器仪表、转换控制面板、管道以及电气柜内的线路等进行适当的标示，且应确保其与图纸的一致性和可追踪性。标示必需经久耐用，不易污损。
（2）工艺管道的物料流向进行标示； 须对部件、仪器仪表、转换控制面板、管道以及电气柜内的线路等进行适当的标示，且应确保其与图纸的一致性和可追踪性。
（3）以标签或设备编号标注于P&ID或数据库上的仪表、组件和阀门均应当提供相应的铭牌和标签，铭牌上应当雕刻该部件的标签或设备编号，并永久固定在该部件上。
	必需

	URS-07 
	实验室及公用系统要求：
供方应根据需方的实验室设施规划提供设备安装布局图供需方参考，其操作控制面板在现场适宜的位置安装以利于操作。供方应提供设备所需的详细动力系统和配套设施要求。（可以在项目施工过程中提供）
	必需

	URS-08 
	EHS要求：
（1）设备的设计、构造等应符合中国相关环境、健康和安全法规、规范的要求。
（2）设备应不对装置之外环境构成污染，应采取防漏、隔热、防噪声等措施。
（3）存在安全隐患和风险的地方应在合适的位置张贴安全警示标识。
（4）容易发生伤害风险的部位应设置相应的机械和电气防护。
	必需

	6.2. [bookmark: _Toc12897][bookmark: _Toc17481][bookmark: _Toc2443][bookmark: _Toc10039]近红外光谱脑功能成像系统

	URS编号
	需求描述
	期望/必需

	URS-09 
	主机：实时检测脑血红蛋白（氧化HbO、还原HbR、总HbT）浓度变化信息；
	必需

	URS-010 
	★探头：单主机，非级联，≥63有效探测通道（非断层），支持多脑区同步检测，包括≥24发射探头，≥16接收探头；
	必需

	URS-011 
	探测器类型：探测器为雪崩二极管APD，非其他类光电二极管，探测微弱光信号更灵敏，探测灵敏度≤0.5 pW；内置在金属主机内、非外置，通过光纤与人体连接；与外置探测器相比，电磁屏蔽好，抗干扰能力强；
	必需

	URS-012 
	测量时间分辨率：≥11Hz，实时捕捉血氧响应信号；
	必需

	URS-013 
	▲光源类型：LED光源，非激光光源，光源安全等级为豁免级，安全性高； 
	必需

	URS-014 
	光源波长：双波长，距离血红蛋白等位点波长（~800nm）有足够偏移，800nm以下光源波长（宜波长）需要低于750nm，保障检测准确度；
	必需

	URS-015 
	光源采集方式：提供730nm宜波长，距离血红蛋白等位点波长远，并且避免了700nm以下组织强光吸收，信噪比高，准确度高；光源采用分时采集，不同时点亮，彻底消除不同探测通道之间的相互串扰和混淆，检测更准确；
	必需

	URS-016 
	波长间隔：最长波与最短波之间的波长间隔≥120nm；
	必需

	URS-017 
	发射探头光功率：单波长≥50mW，更高亮度、安全的近红外光照明，更有效地克服生物组织的光吸收衰减； 提供正规第三方机构出具的检测报告首页和对应关键页作为证明材料；
	必需

	URS-018 
	检测探头动态范围：≥100dB，支撑儿童、成人、老年人等不同人群，从额叶到有头发的顶叶不同脑区的高质量探测需要；
	必需

	URS-019 
	自适应增益调整：提供≥120dB的动态范围，一键自适应光源功率-探测增益调整，解决额叶、顶叶、枕叶等不同脑区信号强度差异大的挑战，在不同脑区均有优异的信号质量表现；
	必需

	URS-020 
	▲便携性：主机为金属外壳，坚固耐用，主机重量＜1.5kg；可支持无线功能，与电脑无线连接、工作距离大于20米；
	必需

	URS-021 
	可穿戴：背包穿戴式采集，抗运动干扰能力强，适用于自然活动状态下脑功能活动信号采集；提供厂家近红外设备支撑国内研究机构发表的穿戴功能的学术论文（SCI论文或中文核心期刊）或厂家公开发布的印刷资料（产品彩页或技术白皮书）作为证明材料；
	必需

	URS-022 
	头帽：支持全头检测，尺寸可选，适用于不同头围人群；可自由配置探头于感兴趣的大脑区域；
	必需

	URS-023 
	探头防水性达到IPX7或以上，探头与头帽均具备生物安全相容性；提供具备CMA或CNAS认证资质的第三方专业检测机构出具的防水性、生物安全相容性检测报告作为证明材料；
	必需

	URS-024 
	支持与各品牌不同规格型号脑电（EEG）、tDCS、TMS联用；提供厂家近红外设备支撑国内研究机构发表的近红外联用功能的学术论文（SCI论文或中文核心期刊）或厂家公开发布的印刷资料（产品彩页或技术白皮书）作为证明材料；
	必需

	URS-025 
	与整机同品牌采集软件：获得计算机软件著作权登记证书；支持层叠曲线、散布曲线、拓扑二维图像和拓扑三维MRI图像融合显示等多种信号显示方式，同时同屏显示HBO、HBR、HBT三个3D脑激活图；
	必需

	URS-026 
	探头排布与信号同屏显示，实时信号观测和解读更全面；信号质量实时监测，方便用户及时调整；自动增益调整，一键快速达到最优系统工作状态；
	必需

	URS-027 
	支持视频、音频同步录制，同步记录实验过程，方便用户整合脑响应图谱、行为学、实验环境等多层次信息；
	必需

	URS-028 
	内置自定义数据分析模块，支持自定义时间窗、特征值、感兴趣区域（Region of Interest， ROI），以及ROI计算因子，并能够执行相应计算； 
	必需

	URS-029 
	提供与整机同品牌专用科学研究分析软件，非第三方开源软件； 提供软件著作权证书材料证明；
	必需

	URS-030 
	与整机同品牌科学研究分析软件，非第三方开源软件，具备一站式数据分析功能，提供数据预处理、伪迹识别与校正、事件编辑、区块平均脑激活计算、一般线性模型GLM脑激活计算、脑网络连接计算、统计分析、批处理、结果可视化、超扫描分析等功能；已支撑发表一篇或以上的SCI论文证明其学术认可度，提供厂家近红外分析软件支撑国内研究机构发表的SCI论文首页、引用标注页或厂家公开发布的印刷资料（产品彩页或技术白皮书）作为证明材料；
	必需

	URS-031 
	整机同品牌科学研究分析软件，支持一般线性模型GLM分析；支持单样本T-test、双样本T-test、配对T-test、方差分析F-test数据分析；支持个体、群组数据分析；提供p值的FDR矫正；提供国内具备CMA或CNAS认证资质的第三方机构出具的检测报告首页和对应关键页作为证明材料；
	必需

	URS-032 
	与整机同品牌科学研究分析软件，支持脑网络连接计算；脑网络分析结果可呈现功能连接矩阵图，矩阵图可按用户自定义感兴趣脑区（ROI）顺序进行排列并包含ROI标识；提供SCI论文首页，分析软件标注页，以及脑网络连接计算功能图示页或厂家公开发布的印刷资料（产品彩页或技术白皮书）作为证明材料；
	必需

	URS-033 
	与整机同品牌数据分析软件，应支持基于变异系数（Coefficient of Variation，CV）的通道质量定量评估，能够以图形化（散点图）方式显示各通道 CV 数值及质量阈值线，实现通道质量的直观判定；并支持在同一界面内通过基于图形界面的交互式点选方式对超出阈值的异常通道进行标记或剔除；提供功能演示截图作为证明材料；
	必需

	URS-034 
	与整机同品牌科学研究分析软件，个体（Level 1）、群组（Level 2）数据统计：提供脑网络分析功能的个体（Level 1）、群组(Level 2)数据统计：支持个体和群组水平的2个及以上感兴趣区（ROI）的自定义设置及图谱排布编辑；支持自定义时间区间划定，脑网络连接系数计算可选Pearson或Cross规则，矩阵类型可定义为ZMap或RMap，并支持阈值化计算；支持输出功能连接矩阵、2个及以上ROI水平和全通道的2种二维功能连接图谱和5种视角的三维脑功能连接图谱与连接参数的计算和导出；支持脑网络连接系数群组统计分析，统计校验支持t检验或单因素方差分析；可定义群组内相同SD数据的ROI；
	必需

	URS-035 
	与整机同品牌科学研究分析软件，脑连接分析：支持个体数据脑连接计算及双脑数据神经同步计算，提供≥3种脑连接分析功能，提供≥2种二维脑连接图谱，提供≥5种视角的三维脑功能连接图谱；提供国内具备CMA或CNAS认证资质的第三方机构出具的检测报告首页和对应关键页作为证明材料；
	必需

	URS-036 
	与整机同品牌科学研究分析软件，应支持新生儿、婴幼儿个体水平功能连接三维脑图的可视化交互与参数化设置，支持通过图形化界面点选方式对功能连接三维图谱进行配置；提供软件实际操作演示截图作为证明材料；
	必需

	URS-037 
	与整机同品牌科学研究分析软件，提供大于等于4种标准脑模型模版，提供Automatic Anatomical Labeling脑分区标签、Brodamnn Area(Talairach daemon)脑分区标签、Brodamnn Area(Chris rorden’MRIcro) 脑分区标签、LPBA40脑分区标签；支持导出所有发射极、接收极和通道的MNI坐标和脑分区信息；支持导入定位信息；提供国内具备CMA或CNAS认证资质的第三方机构出具的检测报告首页和对应关键页作为证明材料；
	必需

	URS-038 
	与整机同品牌科学研究分析软件，脑激活图谱支持视角，背景颜色、光照方向，脑模型颜色、透明度，头模的可视化、透明度，发射和接收探头圆球标识大小、颜色，发射和接收探头文字大小、颜色、可视化、字体，坏通道可视化，激活图谱的插值、非插值显示，多种colorbar可选、colorbar的最大值、最小值，均可以自定义设置；
	必需

	URS-039 
	与整机同品牌科学研究分析软件，BlockAverage计算：提供BlockAverage计算功能，能够自定义计算条件，能够设置5种特征值的计算，包括均值、差值、重心值、积分值、斜率；提供国内具备CMA或CNAS认证资质的第三方机构出具的检测报告首页和对应关键页作为证明材料；
	必需

	URS-040 
	与整机同品牌科学研究分析软件，三维脑图结果支持多视图同屏同时显示，包含正视图、左视图、右视图、后视图、俯视图及任意角度自由转换，便于用户直观观察脑活动分布状态；提供软件截图作为证明材料；
	必需

	URS-041 
	与整机同品牌科学研究分析软件，一键批处理：支持BlockAverage、功能连接、GLM的数据文件一键批量处理，简化操作，提高分析效率；
	必需

	URS-042 
	与整机同品牌科学研究分析软件，超扫描数据分析：支持对超扫描采集的双数据进行小波变换相干性（wavelet transform coherence）分析；支持超扫描小波变换相干分析的数值和图片结果一键批量导出；提供国内具备CMA或CNAS认证资质的第三方机构出具的检测报告首页和对应关键页作为证明材料；
	必需

	URS-043 
	与整机同品牌科学研究分析软件，超扫描支持脑间同位及异位通道间的WTC值的计算，并支持群体统计的单样本T检验、双样本T检验、配对T检验、单因素方差分析；
	必需

	URS-044 
	与整机同品牌科学研究分析软件，图论分析：支持≥12种图论指标计算；提供软件截图作为证明材料；
	必需

	URS-045 
	配置要求：
1	便携式近红外脑功能成像装置主机	1台
2	发射接收探头	1套
3	无线传输器	1个
4	便携式工作站	1台
5	转运箱	1个
6	头帽	2顶
7	近红外脑功能成像装置系统软件	1套
8	近红外脑功能成像数据分析软件	1套
9	加密锁	1套
	必需

	6.3. [bookmark: _Toc15524][bookmark: _Toc18578]便携式神经电生理系统
	

	URS编号
	需求描述
	期望/必需

	URS-046 
	心电模块：
(1)通道数：1导	
(2)采样率：≥1000Hz
(3)低通滤波：10Hz-300Hz
(4)高通滤波：0.01Hz-5Hz
	必需

	URS-047 
	皮电模块
(1)通道数：1导    
(2)采样率：≥100Hz
(3)测量范围：0.1-105µS
(4)测量精度：0.001µS
	必需

	URS-048 
	血氧饱和度模块
(1)通道数：3导，输出血氧、脉搏波、心率 
(2)采样率：≥80Hz
(3)测量范围：血氧饱和度 0%~100% 脉搏 30~240 BPM 
(4)测量精度：血氧饱和度： ±2 (70%~100%),  脉搏：±1digit (<100/min), ±2digit (100~200/min)，±3digit (>200/min)
	必需

	采集软件需求

	URS-049 
	(1)支持多模态信号同步采集和存储，同一个软件界面中可同时显示10人脑电、眼电、心电、皮电、血氧、脉搏、运动捕捉（九轴IMU）和视频信号。
(2)多人数据分屏显示，可以按需拖拽和快速切换
(3)支持多人数据同时回放
(4)在线实时展示每个通道的脑电频谱，展示通道可选
(5)支持断线重连，中途离开自动切换为“等待重连”状态，始终保持界面参数，回来后可智能重连
(6)支持在线事件相关电位（ERP） 数据叠加平均计算和显示，可快速预览实验结果
	必需

	URS-050 
	(1)具有电极阻抗检测功能，可实时显示每个电极的阻抗，监控电极接触情况
(2)支持信号质量检测功能（SQI），0-100 量化信号质量，雷达图一眼定位异常，实时预警噪声
	必需

	URS-051 
	(1)开放API接口，支持数据在线数据转发至matlab、python等平台
(2)支持TCP/IP与Lab Streaming Layer网络通信协议输出原始数据流，可与外部软件进行实时数据传输
	必需

	URS-052 
	单套配置要求：
1.64通道数字脑电放大器1个
2.多模态数据终端1个
3.多模态设备同步器1个
4.智能同步中心1个
5.多参采集模块1套
6.记录软件1个
7.64导湿电极脑电帽1个
8.数据线1套
9.可充电锂离子电池2块
10.导电磨砂膏1桶
11.仪器箱1个
	必需

	6.4. [bookmark: _Toc23811][bookmark: _Toc504]穿戴式经颅刺激训练仪

	URS编号
	需求描述
	期望/必需

	URS-053 
	刺激主机具有伪刺激功能，刺激模式：具备tDCS直流、tACS正弦、微电流（CES）、tPCS脉冲、tRNS随机波、三角波共6种刺激波形。
	必需

	URS-054 
	支持对每种刺激模式均可设置伪刺激，方便科研工作。
	必需

	URS-055 
	可以通过电脑端控制软件统一设置刺激方案并下传刺激器，也可以在刺激器终端设定个性化方案。
	必需

	URS-056 
	tDCS模式输出参数：0uA-2500uA范围内可调，电流误差：±5uA。
	必需

	URS-057 
	tACS模式：0uA-2500uA范围内可调。电流误差：±5%；频率范围：0.1-250Hz范围内可调，频率误差：±1%。
	必需

	URS-058 
	CES模式：0uA-2500uA范围内可调，电流误差：±5%。脉冲群宽度：1-10s；误差：±1%。脉冲宽度：0.2-1000ms；误差：±1%。
	必需

	URS-059 
	阻抗检测：在tDCS模式下，实时显示真实的阻抗值，在（5kΩ～40kΩ）范围内阻抗检测误差±10%。阻抗超过50KΩ则无法输出，治疗期间超过50KΩ会自动切断输出。 
	必需

	URS-060 
	电流控制：电流全程淡入、淡出时间0-120s可调，保证患者舒适度。
	必需

	URS-061 
	刺激时间：1-40min（软件显示），时间误差为±1%。
	必需

	URS-062 
	数据传输：蓝牙有效传输距离应不小于10M。
	必需

	URS-063 
	tDCS模式、tACS模式、CES模式：最大输出电压：25V± 10%。
	必需

	URS-064 
	充电方式：能给多个刺激器同时充电。
	必需

	URS-065 
	电极片：配备盐水电极片，确保安全。
	必需

	URS-066 
	兼容性：支持trigger in/out双向触发，可以兼容脑电、TMS等其他设备。
	必需

	URS-067 
	配置要求：电刺激器		1个
电源适配器		1个
刺激电极带 	     1对
海绵和网布		10对
电极导联线		1根
定位帽		1个
充电座		1个
数据管理系统	1个
中心控制器		1个
扩展推车		1台
准备套件		1套
	必需

	6.5. [bookmark: _Toc6435][bookmark: _Toc11137]超声脑功能成像系统
	

	URS编号
	需求描述
	期望/必需

	URS-068 
	主机规格：128通道，支持GPU并行运算，大幅缩减图像重建和处理时间。
	必需

	URS-069 
	用途：用于小动物及多种器官（脑、脊髓、肝、肾、皮下肿瘤等）的微血管成像、血流动力学评估。
	必需

	URS-070 
	成像模块配置： 系统必需包含并可切换以下成像模块：(1) 多器官超快超声B模式成像模块；(2) 超快功率超声多普勒成像模块；(3) 超快彩色超声多普勒成像模块；(4) 多器官超快超分辨率定位显微成像（ULM）模块。
	必需

	URS-071 
	▲图像采集帧率：系统图像采集帧率应为1,000-10,000帧/秒。
	必需

	URS-072 
	★空间分辨率：(1)无造影剂模式下，超声成像空间分辨率最优可达到100μm；(2)使用超声微泡造影剂进行超分辨成像时，空间分辨率应≤10μm。
	必需

	URS-073 
	▲发射/接收频率范围：系统发射与接收频率范围应覆盖1MHz-30MHz。
	必需

	URS-074 
	信号采样精度：接收原始信号采样精度16位，采样率125MSPS。
	必需

	URS-075 
	血流检测灵敏度：系统应具备高灵敏度微血流检测能力。
	必需

	URS-076 
	▲血流速度检出下限≤ 0.5 mm/s。
	必需

	URS-077 
	数据采集与处理：系统应具备高速数据采集与并行处理能力，支持GPU并行运算，可以生成多普勒图像及相关血流动力学参数。
	必需

	URS-078 
	数据导出：系统应支持原始超声数据和原始B模式超声图像数据的导出和读取，便于后续分析。
	必需

	URS-079 
	配置要求：
1	主机	1台
2	27英寸4KHDR显示器	1台
3	多器官超快超声B模式成像模块	1个
4	超快功率超声多普勒成像模块	1个
5	超快彩色超声多普勒成像模块	1个
6	设备具备输入/输出触发接口，用于与外部设备同步	1个
7	支持原始超声数据和原始B模式超声图像数据导出和读取	1个
8	支持GPU并行运算，可生成多普勒图像及相关血流动力学参数	1个
9	多器官超快超分辨率定位显微成像(ULM)模块	1个
10	128通道线阵超声探头(中心频率15 MHz，10 MHz，5 MHz各一把)	3把
	必需

	6.6. [bookmark: _Toc3960][bookmark: _Toc16937]超声动物声谱采集系统

	URS编号
	需求描述
	期望/必需

	URS-080 
	通道数：1个通道（单通道）
	必需

	URS-081 
	ADC类型：Delta-Sigma 架构，集成自适应抗锯齿滤波器
	必需

	URS-082 
	分辨率：16 位或 8 位
	必需

	URS-083 
	采样率 [kHz]：300, 250, 214, 187.5, 166.6, 150, 125, 100, 75, 62.5, 50
	必需

	URS-084 
	频率响应（-3dB，不带麦克风的外部输入）：20 Hz– 140 KHz
	必需

	URS-085 
	声学监听输出：是（可调节 2 至 30 倍欠采样），可调节音量
	必需

	URS-086 
	输入灵敏度（微调）：-43.2dBV = -41 dBu = 6.9 mVrms
	必需

	URS-087 
	输入灵敏度（最小微调）：-3.2dBV = -1 dBu = 0.69 Vrms
	必需

	URS-088 
	增益调节电位器：40 dB 连续范围
	必需

	URS-089 
	输入阻抗：50 k欧姆
	必需

	URS-090 
	计算机接口：USB 2.0，同时高速模式
	必需

	URS-091 
	随附的软件：记录仪采集软件
	必需

	URS-092 
	单套配置要求：
超声录音系统、动物声谱录制软件    1套
	必需

	6.7. [bookmark: _Toc25862][bookmark: _Toc18205]穿戴式意识障碍治疗系统

	URS编号
	需求描述
	期望/必需

	URS-093 
	▲放大器支持8通道高保真脑电生物信号采集
	必需

	URS-094 
	2.4GHZ ISM频段无线传输，室内无线传输距离不少于6m
	必需

	URS-095 
	头戴系统舒适无干扰，放大器含电池总重小于100克
	必需

	URS-096 
	▲具有干湿混合通用型电极，主动电极传感器内部含有前置放大芯片，有源供电，可以实现信号二次放大
	必需

	URS-097 
	AD分辨率：24bit分辨率
	必需

	URS-098 
	所有通道同步采集，每单一通道采样率250Hz
	必需

	URS-099 
	输入灵敏度：± 750 mV
	必需

	URS-0100 
	带宽：0Hz-10Hz
	必需

	URS-0101 
	输入阻抗：>100MΩ
	必需

	URS-0102 
	提供C API支持二次开发，采集软件，具备LSL和UDP接口，可将采集数据实时输出。
	必需

	URS-0103 
	系统支持完成运动想象、事件相关电位、视觉诱发电位等脑机接口实验任务。
	必需

	URS-0104 
	支持实时查看信号功率谱带并存储数据
	必需 

	URS-0105 
	具备运动伪迹滤波算法，可将眼动、肢体运动所造成的伪迹信号滤除干净，保留干净有用的脑电信号。
	必需

	URS-0106 
	提供不少于3款脑机接口游戏。
	必需

	URS-0107 
	配置要求：
1	8通道无线传输主机放大器	1套
2	干湿混合电极头	8个
3	电极贴片（50片）	2包
4	导电膏 （200g）	2瓶
5	标配8通道脑电电极帽	1个
6	蓝牙连接器	1个
7	USB充电线	1根
8	采集二次开发软件套装	1套
8a	C API二次开发接口	1套
8b	NET API二次开发接口	1套
8c	可视化采集软件	1套
8d	频带功率查看器	1套
8e	LSL 数据流接口	1套
8f	UDP 数据流接口	1套
	必需

	6.8. [bookmark: _Toc5482][bookmark: _Toc20646]高密度神经电极

	URS编号
	需求描述
	期望/必需

	URS-0108 
	★采集通道数：≥1024；
	必需

	URS-0109 
	▲每通道采样频率：≥40kHz，数模转换分辨率≥16bit ；
	必需

	URS-0110 
	采集信号类型：包括原始宽波段信号，单神经元放电和场电位等；
	必需

	URS-0111 
	▲大文件处理功能：具有大通量数据处理器，可扩展至4个数据输入端口，每个端口最高支持1024通道采样；
	必需

	URS-0112 
	系统校准功能：具有手动和全自动电极放大器校准功能；
	必需

	URS-0113 
	信号地切换功能：可选电极地线和电极适配器外置地线，启用工作电极模式，可以选用电极适配器上的外置地线作为信号地输入；
	必需

	URS-0114 
	电极通道校准功能(auto-calibration)：每个电极通道可以实现自动校准，进行基线的偏置调优；
	必需

	URS-0115 
	信号筛选功能(culling)：通过软件算法自动筛选信噪比最好或者波形最大的波形，来进行在线分类或者供离线数据处理，可以用离线软件来进行高通量数据的分类；
	必需

	URS-0116 
	实时通道活动图：可以实时看到电极上每个通道的发放活动变化，对应不同的脑区的活动，可切换显示的信号类型，可调整活动图反馈的电压颜色阈值；
	必需

	URS-0117 
	数据格式转换工具：可以将数据格式转成通用的开源格式，用原始数据进行通用的高质量的数据处理和波形分类方法；
	必需

	URS-0118 
	不同的数据流路线：可以用在线筛选功能(culling)实现波形筛选，保存波形数据后续用离线处理软件进行波形分类；也可以直接保存原始数据，用开源方法进行数据处理波形分类；
	必需

	URS-0119 
	配备数据连接线：支持连接大通量数据处理器和多通道主机；
	必需

	URS-0120 
	配备电极测试模块：支持检测每个电极通道工作状态；
	必需

	URS-0121 
	配备系统测试模块：支持检测整个系统的工作状态；
	必需

	URS-0122 
	配备高通量电极适配器：单接口支持256通道电极和512通道；双接口支持1024通道电极；
	必需

	URS-0123 
	配备专用电极夹持器：用于夹持电极，可选单接口或者双接口；
	必需

	URS-0124 
	高通量硅电极可选：256，512，1024通道电极；
	必需

	URS-0125 
	单套配置要求：
1、高密度硅电极1根
2、记录系统主机1台
3、 记录软件1套
4、系统测试单元1个
5、探针测试单元1个
6、16导 适配器1个
7、16导 立体定位固定支架组件1个
8、32 导 适配器1个
9、32导 立体定位夹持支架组件1个
10、HDMI数据线1根
	必需

	6.9. [bookmark: _Toc18202][bookmark: _Toc11065]基于脑电的溯源定位系统

	URS编号
	需求描述
	期望/必需

	放大器参数

	URS-0126 
	放大器通道数量：50通道，可采集脑电及生理信号；
	必需

	URS-0127 
	放大器支持USB、网线两种传输方式
	必需

	URS-0128 
	噪声: <0.3μV RMS；
	必需

	URS-0129 
	共模抑制比: 160dB；
	必需

	URS-0130 
	输入阻抗: 180MΩ； 
	必需

	URS-0131 
	A/D转换: 24 位；
	必需

	URS-0132 
	采样率：最高≥32000Hz；
	必需

	URS-0133 
	带宽：DC-8000Hz，所有通道可设为DC通道
	必需

	URS-0134 
	16GB 内置存储卡，可升级至64GB；闪光刺激器使用96矩阵的超亮度LED； 
	必需

	URS-0135 
	放大器内置彩色液晶屏，可以显示放大器传输方式、连接状态、阻抗测试、放大器定标、存储空间、电池电量、预览每一导波形；
	必需

	URS-0136 
	提供脉搏血氧饱和度接口,脉搏血氧饱和度仪获得血氧饱和度（SpO2）、脉率（PR）、脉搏容积（PLETH）信号；
	必需

	URS-0137 
	放大器支持串联最高达到200通道；
	必需

	URS-0138 
	可支持采集血氧、体位、心率、胸腹压、口鼻流速、腿动、PTT脉搏传递时间等多导睡眠参数，做PSG多导睡眠监测；
	必需

	URS-0139 
	放大器内置TTL触发输入，可用于事件相关电位ERP的科研设备；
	必需

	URS-0140 
	放大器电极输入孔LED灯，监测阻抗大小。
	必需

	采集分析软件参数要求

	URS-0141 
	病例数据库管理软件，支持数据分类；兼容数据库可快速设置跟医院HIS系统的连接；
	必需

	URS-0142 
	采集灵敏度、高低通滤波参数可以自定义 
	必需

	URS-0143 
	采样率可自定义128、256、512、1024、2048、4096、8192、16000、32000Hz
	必需

	URS-0144 
	拉普拉斯源定位导联方式；
	必需

	URS-0145 
	数据回放工作站可远程监测正在采集数据并打标；
	必需

	URS-0146 
	波幅与时限的精确测量，并可放大任何一部分的波形；
	必需

	URS-0147 
	数据可定期上传至脑电网络中的数据服务器；
	必需

	URS-0148 
	断电数据保护功能，保证在断电状态下不会丢失数据；
	必需

	URS-0149 
	左右大脑半球对应导联分屏显示，对比分析；
	必需

	URS-0150 
	回顾时可随时更改导联， 改变不同导联波形的颜色；
	必需

	URS-0151 
	屏幕拷贝功能，将屏幕显示的脑电图转换到其他文档内；
	必需

	URS-0152 
	专业的EEG REV功能，可使存储于光盘中的脑电图资料在一台没有安装任何脑电图回顾软件的普通电脑上回顾再分析测量等；
	必需

	URS-0153 
	报告生成系统，支持 WORD及超文本两种报告格式；可任意剪辑波形且可粘贴在中文报告上，与中文报告同页打出；
	必需

	URS-0154 
	数据支持EDF / EDF +，ASCII导出；
	必需

	URS-0155 
	配置要求：
1.脑电图放大器                                      1套
2.放大器适配器                                      1个
3.LED闪光刺激器，带固定支臂和夹子                  1套
4.采集及数据回放软件                                1套
5.台车			                          1套 
6.计算机                                            1套
7.打印机                                            1台
8.电极                                              1套                  
9.导电膏                                           1瓶
10.凝胶                                             1瓶 
	必需

	6.10. [bookmark: _Toc32055][bookmark: _Toc24341]脑电系统

	URS编号
	需求描述
	期望/必需

	放大器技术参数需求

	URS-0156 
	至少具有64通道EEG信号测量；配备至少8个双极通道，设备可同步采集EEG、ERP、ECOG、皮电、呼吸、心电、加速度、温度、血压等生理参数； 
	必需

	URS-0157 
	采样速率：≥45000Hz/通道（所有通道同时采集时）；
	必需

	URS-0158 
	带宽：≥DC-7000Hz，支持AC/DC采集模式；
	必需

	URS-0159 
	共模抑制比：≥100 dB；
	必需

	URS-0160 
	信号分辨率：≤0.049 µV / bit ；
	必需

	URS-0161 
	放大器噪声：≤2μVpp；
	必需

	URS-0162 
	A/D转换：≥24位；
	必需

	URS-0163 
	采用专用USB线进行数据传输，支持在非屏蔽室环境下准确记录脑电信号；
	必需

	URS-0164 
	系统模块化设计，后期可直接拓展，不要另外购置放大器与头盒；
	必需

	URS-0165 
	为方便携带，要求放大器重量≤2kg；
	必需

	电极帽参数需求

	URS-0166 
	电极系统材质为Ag/AgCl电极
	必需

	URS-0167 
	电极采用模块化设计，单根电极可拆卸设计，替换更为方便；
	必需

	URS-0168 
	使用者通过观察电极帽上的电极灯光颜色即可实时监控到到电极与头皮的接触情况；
	必需

	URS-0169 
	导电介质为膏状不易挥发也不需要实验中途添加；
	必需

	URS-0170 
	设备和电极直接支持与TMS、fNIRS设备同步采集,无需更换电极系统
	必需

	URS-0171 
	设备可支持被动电极及电极帽、主动电极及电极帽、盐水电极及电极帽、干电极系统及电极帽
	必需

	软件参数需求

	URS-0172 
	软件可自由编程，可实现声音、文字、文本、图片等不同类型的实验程序；
	必需

	URS-0173 
	具有独立的数据采集软件，保证数据采集时可以同时分析其它数据；
	必需

	URS-0174 
	采集软件可直接在数据上显示事件相关标记，可自动进行阻抗测试，采用不同的颜色区分阻抗的好与坏；
	必需

	URS-0175 
	可配套开源采集软件，提供RDA开发包，支持matlab、python、c、cpp环境下的开发工具；
	必需

	URS-0176 
	采集软件自带在线分析功，可实时观测实验数据，提供选配视频同步采集模块；
	必需

	URS-0177 
	可自由设置采集软件的相关参数，如滤波、基线校准等功能；
	必需

	URS-0178 
	具有独立的分析软件，保证采集数据不受影响，软件采用加密狗形式进行认证，可直接兼容可读取和处理多种格式的脑电数据，如十进制文本、ASCII类型等不少于20种数据格式；
	必需

	URS-0179 
	具备眼动伪迹函数校正、基线自动校正、ICA/PCA、FFT、小波变换、叠加平均、参考电极更换、滤波、二维脑电地形图制作等功能；
	必需

	URS-0180 
	软件可提供三维脑地形图，支持修正核磁干扰、修正TMS干扰、修正心电干扰等功能。
	必需

	URS-0181 
	模块化结构的脑事件相关电位分析软件，可提供时域、频域、时频域的各种数据分析模式
	必需

	URS-0182 
	配置要求：
1.脑电放大器模块	 1台
2.32通道电极	 2组
3.64通道帽子皮	2个
4.主动信号电极	2根
5.放大器启动套件	1套
6.接地电极	2根
7.采集软件及加密狗	1个
8.分析软件及加密狗                     	1个
9.刺激编译软件及加密狗        	1个
10.导电膏	5桶
11.磨砂膏	5支
12.电源模块	1个
13.触发线  	1条
14.电源充电器及连接线	1个
	必需

	6.11. [bookmark: _Toc26535][bookmark: _Toc5881][bookmark: _Toc32296][bookmark: _Toc15698]穿戴式无线多通道脑电采集系统

	URS编号
	需求描述
	期望/必需

	URS-0183 
	支持同步32导 EEG 通道,内置加速度传感器，可以监测人的运动状态；
	必需

	URS-0184 
	采样速率：不低于1000Hz/通道（所有通道同时采集时）
	必需

	URS-0185 
	测量范围：不低于340 mV
	必需

	URS-0186 
	放大器噪声：≤2μVpp；输入阻抗：≥200 MOhm
	必需

	URS-0187 
	系统支持 8 位 TTLTrigger 输入，直接支持采集事件相关电位
	必需

	URS-0188 
	采用无线传输,支持在非屏蔽室环境下准确记录脑电信号，传输干扰小；
	必需

	URS-0189 
	数据支持存储在设备存储卡与电脑中或通过无线传输至分析电脑两种模式。
	必需

	URS-0190 
	可充电电池供电，可满足不少于4小时不间断记录，避免市电干扰；
	必需

	URS-0191 
	无线轻便设计，为满足可穿戴设计，放大器直接放置于后脑勺位置即可采集数据；
	必需

	URS-0192 
	电极帽为主动电极，单根电极可拆卸设计，替换方便，通过主动电极可实时监控到电极与头皮的接触情况；
	必需

	URS-0193 
	导电介质为膏状不易挥发也不需要实验中途添加，阻抗为可降至5KOhms 以下且可稳定维持；
	必需

	URS-0194 
	放大器支持主动电极帽、被动电极帽、干电极脑电帽、盐水电极帽等，兼容性强。
	必需

	URS-0195 
	刺激软件可自由编程，可实现声音、文字、文本、图片等不同类型的实验程序；
	必需

	URS-0196 
	具有独立的数据采集软件，保证数据采集时可以同时分析其它数据；
	必需

	URS-0197 
	采集软件可直接在数据上显示事件相关标记，可自动进行阻抗测试，采用鲜明的颜色区分阻抗的好与坏；
	必需

	URS-0198 
	可配套开源采集软件，提供 RDA 开发包，支持 matlab、python、c、cpp 环境下的开发工具；
	必需

	URS-0199 
	采集软件自带在线分析功能，可实时观测实验数据
	必需

	URS-0200 
	可自由设置采集软件的相关参数，如滤波、基线校准等功能
	必需

	URS-0201 
	采用独立的分析软件，保证采集数据不受影响，软件采用加密狗形式进行认证，可直接兼容可读取和处理多种格式的脑电数据，如十进制文本、ASCII 类型等超过 25 种数据格式；
	必需

	URS-0202 
	具备眼动伪迹函数校正、基线自动校正、ICA/PCA、FFT、小波变换、叠加平均、参考电极更换、滤波、二维脑电地形图制作等功能；
	必需

	URS-0203 
	软件提供三维脑地形图，支持修正核磁干扰、修正 TMS 干扰、修正心电干扰等功能；
	必需

	URS-0204 
	模块化结构的脑事件相关电位分析软件，可提供时域、频域、时频域的各种数据分析模式；
	必需

	URS-0205 
	分析软件直接集成Loreta源定位算法，并可实时与Matlab相互转换
	必需

	URS-0206 
	采用历史树记录方式，可自动记录数据处理的每个操作，并可基于这些操作生产操作模版，能自动此模版进行数据批处理，树状结构；
	必需

	URS-0207 
	软件分别能够同时连接1台、4台、8台、16台，最多32台电刺激器。
	必需

	URS-0208 
	具有数据库管理系统：能够添加、修改、查询病人信息，能查看患者的治疗记录
	必需

	URS-0209 
	电刺激器可以通过蓝牙向软件传输数据，软件可通过蓝牙发送控制信息实时控制电刺激器。
	必需

	URS-0210 
	能实时显示电刺激仪主机输出参数、设置功能、电池电量等功能。
	必需

	URS-0211 
	通过中心控制器控制电刺激器，响应延时应小于1s。
	必需

	URS-0212 
	配置要求：
1、无线脑电放大器                    1套
2、主动电极                          1套
3、帽子皮                            2顶
4、采集软件及加密狗                   1个
5、分析软件及加密狗                   1个
6、刺激编译软件及加密狗               1个
7、数据存储卡                         1张
8、无线USB适配器                    1个
9、触发线                            1条
10、传感器和触发器扩展套件           1套
11、充电器及配件                     1个
12、导电膏                           1瓶
13、磨砂膏                           1支
	必需

	6.12. [bookmark: _Toc622][bookmark: _Toc26653]高通量无创神经电刺激系统

	URS编号
	需求描述
	期望/必需

	硬件需求

	URS-0213 
	用途：进行无创神经电刺激，用于实验室基础认知神经科学、脑机接口等基础科学研究，为生物多模态验证，生物信息计算等提供支撑
	必需

	URS-0214 
	(1)支持tDCS，tACS，toDCS，tPCS、tRNS等多种刺激方式
(2)单通道输出电流强度：0.001mA-4mA, 步长≤0.001mA
(3)支持多通道输出电流，返回通道实时电流等于各通道电极的电流之和，误差≤±10%
(4)输出电流稳定性：设备在负载电阻10Ω～8000Ω下的电流变化率≤5%
(5)支持在刺激过程中阻抗检查，可实时显示每个电极的接触阻抗，误差≤±10%
(6)安全性好，刺激过程中可通过急停按钮中止刺激
	必需

	URS-0215 
	(1)电极系统材质为Ag/AgCl高精度电极
(2)支持导电膏电极、可选配盐水电极、主动式干电极等的脑电帽
(3)支持选配适合儿童到成人等多种尺寸的电极帽
(4)支持经颅电刺激(tES)/经颅磁刺激(TMS)/功能性近红外光谱成像(fNIRS)/功能性磁共振成像(fMRI)等脑电帽可供选配，可根据研究需要定制电极点位
	必需

	URS-0216 
	(1)内置高分辨率DDS电流刺激器, 支持频率步进≤0.001Hz变化
(2)支持多个通道独立编程，支持tDCS、tACS、tRNS、TI(Temporally Interfering)时间干涉刺激
(3)tPCS频率范围：0.001-1000Hz，步长≤0.001Hz
(4)tPCS脉宽范围：25us-25000ms，步长≤1us
(5)tACS频率范围：0.001-20000Hz，步长≤0.001 Hz
(6)tACS相位0-360°可调，调节步长≤1°
(7)具有Trigger IN /Trigger OUT 外部触发接口
(8)具有时钟同步接口，可支持多刺激器级联并保持多人脑间刺激相位同步
	必需

	软件需求

	URS-0217 
	(1)支持多个通道独立编程，支持tDCS，tACS，toDCS，tPCS、tRNS等多种刺激方式，支持 .txt 格式自定义波形功能
(2)软件预设多种刺激协议，并支持编辑、预览、保存
(3)提供标准 API 接口，支持编程方式控制设备输出电刺激
(4)支持刺激协议导入导出，以及刺激波形可视化预览
(5)刺激时长设定时间内连续可调，超过40min有安全提示
	必需

	URS-0218 
	(1)支持刺激过程中电流、阻抗实时监测功能；同时可自动保存电流、阻抗数据
(2)支持单伪和双伪刺激模式
(3)支持双盲实验功能
	必需

	URS-0219 
	配置要求：
1.经颅电刺激仪主机1台
2.多通道HD输出线缆1套
3.高精度刺激电极1套
4.高精度电极固定帽1个
5.电刺激软件1个
6.数据线1套
7.导电磨砂膏1桶
8.仪器箱1个
	必需

	6.13. [bookmark: _Toc15980][bookmark: _Toc19838]经颅电刺激系统

	URS编号
	需求描述
	期望/必需

	URS-0220 
	用途：进行经颅电刺激实验，用于实验室基础认知神经科学、脑机接口等基础科学研究，为生物多模态验证，生物信息计算等提供技术支撑
	必需

	URS-0221 
	刺激主机具有两种刺激参数设置模式：控制软件设置和主机面板设置，可分别调节刺激参数，控制刺激进程，使用PC端软件支持配置复杂刺激参数
	必需

	URS-0222 
	刺激模式：
tDCS（直流刺激模式）、tACS（交流刺激模式）、tPCS（脉冲刺激模式）、tRNS（随机噪声刺激模式）、toDCS（振荡直流刺激模式）、Sham（伪刺激模式）、Pre-stim（预刺激模式），并支持单向或双向波形设置
	必需

	URS-0223 
	设备具备Trigger-In（刺激触发指令输入）接口/Trigger-Out（刺激打标信号输出）接口，实现闭环刺激系统，可通过脑电设备监测患者功能状态，然后在达到特定条件时，输出刺激信号
	必需

	URS-0224 
	输出电流稳定性：设备在负载电阻10Ω～8000Ω下的电流变化率：≤10%
	必需

	URS-0225 
	刺激主机支持无线连接和有线连接。理想环境下无线连接最大有效传输距离≥10米
	必需

	URS-0226 
	输出电流强度范围：0~2mA，连续可调，步长0.01mA。准确度：误差不大于±10%设定值。交流峰峰值4 A。
	必需

	URS-0227 
	具有参数保存功能，支持脱离软件使用
	必需

	URS-0228 
	电池供电，主机面板具有电量提示，充满电可连续工作≥8小时。
	必需

	URS-0229 
	高精度刺激电极
(1)五通道电极
(2)高精度银/氯化银环形电极，尺寸为内径6mm*12mm；导电阻抗为≤60Ω，误差≤±10％
	必需

	URS-0230 
	具有电极阻抗检测功能，可实时显示每个电极的阻抗，监控电极接触情况，保障安全。
	必需

	URS-0231 
	控制软件设置可调节刺激参数，控制刺激进程，软件支持配置复杂刺激参数。
	必需

	URS-0232 
	配置要求：
1.刺激主机1个
2.经颅电刺激软件1个
3.五通道高精度矩阵电极1套
4.五通道线缆1套
5.环形电极托5个
6.电极固定帽1个
7.主机充电器1个
	必需

	6.14. [bookmark: _Toc13592][bookmark: _Toc28916][bookmark: _Toc478][bookmark: _Toc23829]安装调试及培训、验证和文件需求

	URS编号
	需求描述
	期望/必需

	URS-0233 
	供方负责将设备运送至用户场地，并保证其包装外观完整，设备完好。
	必需

	URS-0234 
	供方必需提供免费的设备安装、调试、验收测试服务，包括及时提供文件资料。
	必需

	URS-0235 
	供方负责指派合格的技术人员就设备操作、维护等相关技能进行用户的人员培训。
	必需

	URS-0236 
	使用手册（包括但不限于）：
（1）系统操作手册
（2）必要的控制软件的备份光盘（如有）
	必需

	6.15. [bookmark: _Toc15216][bookmark: _Toc17686][bookmark: _Toc18420][bookmark: _Toc12975][bookmark: _Toc756][bookmark: _Toc31334][bookmark: _Toc20523]包装及运输需求

	URS编号
	要求描述
	期望/必需

	URS-0237 
	所有设备运输至用户指定工厂地点安装，设备装、卸货吊装、转运等均由乙方完成，运输过程导致系统损坏责任由乙方承担。
	必需

	URS-0238 
	包装满足运输和装卸要求，防潮湿、防磕碰、防振动，由于包装不良而造成的任何锈损，乙方承担全部损失和费用。
	必需

	URS-0239 
	提供详细的装箱清单，并与装箱内容一致。
	必需

	6.16. [bookmark: _Toc9874][bookmark: _Toc15320][bookmark: _Toc3318][bookmark: _Toc28850][bookmark: _Toc24757]维护和售后需求

	URS编号
	要求描述
	期望/必需

	URS-0240 
	设备的维护和维修可以使用标准的工具。
	必需

	URS-0241 
	列出备件和交货周期：易耗件、易损件。
	必需

	URS-0242 
	设备在将来使用过程中如遇故障需要拆卸维修和保养，供货厂家必需随时提供所拆部位的装配示意图。
	必需

	URS-0243 
	设备验收合格报告生效后36个月内，卖方提供免费售后服务；当设备出现故障时，卖方对用户的咨询在12小时内作出响应，如有需要应在24小时内派出有经验的工程师到现场进行维护。
	必需

	URS-0244 
	在质保期限内，合同中所供货物和工作内容在操作规程内出现任何问题，供应商负责无偿维修或更换；质保期后，投标方终生提供及时维修、维护；
供应商要在投标文件中说明其技术承诺和售后服务的方法和方式。
	必需

	URS-0245 
	供应商提供的所有货物的质保期至少为36个月（从最终验收调试合格之日起算），在质保期内如因设备故障（非人为故障）导致停产时，需要延长保修期限，并承担相应责任。
	必需


7. [bookmark: _Toc22098][bookmark: _Toc29763][bookmark: _Toc15982][bookmark: _Toc14249][bookmark: _Toc29241][bookmark: _Toc6171][bookmark: _Toc31306][bookmark: _Toc4136][bookmark: _Toc5406][bookmark: _Toc2692][bookmark: _Toc5198][bookmark: _Toc17843]验收标准
设备完成安装、调试、培训后，由采购人、供应商及相关人员依国家有关标准、合同及有关附件要求进行验收，重要设备在验收时，应有制造商技术人员现场协助验收。由供应商收集并整理设备资料及验证报告交于用户，用户确认并签字后则设备验收完成。
8. [bookmark: _Toc4572][bookmark: _Toc25553]保密约定
本文件及其附件属于机密文件，供应商在得到本文件及其附件的同时必需遵守商业诚信的原则。在未得到本公司的书面许可的情况下，供应商不得将本文件的全部或部分内容以任何形式提供给其他供应商或其他用户或任何其他的无关人员。如果有违背本条款的事情发生，用户公司将保留追究任何违约责任的权利。本文件的最终解释权归用户所在公司所有。
9. [bookmark: _Toc30670][bookmark: _Toc15889]修订历史
	版本号
	修订内容

	01
	新建文件



本文件仅限国家生物制造产业创新中心内部使用，严禁任何无授权使用、泄露或复印，违者必究。
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