    
设备技术参数及功能要求：
1. 设备名称：术中神经刺激监测仪；
2. 医疗器械注册证批准适用症中用于对术中神经刺激信号监测，功能适用于甲状腺术中神经、五官科面神经术中监测；
3. 符合国家医疗器械分类管理要求三类医疗器械注册证；
4. 触屏操作：≥15 寸彩色液晶显示屏，直观清晰，操作简便；
5. 八通道刺激器功能：可任意单独选择或同时选择；
6. 参数设置：用户可以选择手术模板进行手术操作或自主调整参数；
7. 旋钮调节电流强度：操作方便、简单，可通过旋钮快速调节刺激电流强度；
8. 多语言界面：支持中、英文语言界面；
9. 电极选择：支持多种刺激探针和电极（神经监护气管插管）；
10. 声頻输出：具备多种提示音，包括事件提示音、刺激提示音和原始肌电声音等；
11. 阈值设置：具有可调节的事件判断阈值，以适用于不同的患者和手术；
12. 最大波幅保持功能：便于对监测结果的记录和判断；
13. 事件捕捉功能：波形高于阈值时可以将所需的 EMG 信号固定在屏幕上便于分析，直到信号被捕捉；波幅低于阈值时，EMG 信号不被固定，便于分析保存术中事件信息。
14. 扫描延迟功能：具备设置的扫描延迟功能，排除刺激伪迹对事件波形判断和计算影响。
15. 外接 USB 端口，用于导出患者数据或打印标准报告或可自动保存至 U 盘。
16. 波形记录和回放功能：可以记录手术过程中的典型波形，肌电图在整个手术过程中的变化趋    势，手术记录可直接在监测仪上回放查看。
17. 快速注释功能：可根据手术过程，在波形上快速添加《甲状腺及甲状旁腺手术中神经电生理监测临床指南》中定义 V1、R1、R2、V2 名称注释，同时记录波幅和潜伏期。
18. 模块化设计，升级，维护更方便。
19. 自定义标记注释：回放界面中，可在记录文件添加自定义标记注释 
20. 测量范围：2 0μV -60000μV；
21. 带宽：0.4 Hz-6KHz；
22. 共模抑制比：≥108dB；
23. 输入阻抗：≥2MΩ；
24. 噪声水平：≤0.7μVRMS；
25. 刺激方式：恒流；
26. 负载范围：0-10KΩ；
27. 刺激强度：0 mA -25mA，可调节；
28. 刺激频率：1 Hz -25Hz，可调节；
29. 刺激脉冲宽度：50μs、100μs、150μs、200μs，可调节；
30. 直流分量：0V。
配套耗材功能要求：
31. 设备配套耗材单独报价：原装耗材单独报价；
32. 适用范围：用于与适合的神经监护仪连接，提供畅通的病人通气气道和作为手术中监视喉内肌肉、神经活动的一种工具。
33. 主机与配套神经监护气管插管耗材必须为同一品牌，便于智能识别、简易化操作，保障术中信号监测准确；
34. 表面接触电极为内嵌式一体化设计，管壁光滑带有涂层避免对声带产生损伤；
35. 具有多种规格满足不同患者使用需求：管身内径6mm、6.5 mm、7.0 mm、7.5 mm、8.0 mm；
36. 符合国家医疗器械分类管理要求三类医疗器械注册证；
37. [bookmark: _GoBack]耗材：神经监护气管插管、一次性神经探针
