生物反馈仪--公共技术参数
▲1．适用于精神疾病的生物反馈治疗（医疗器械注册证适用范围）。

▲2．设备需通过食品药品监督管理局检验，批准后发给独立医疗器械注册证，无食品药品监督管理部门处理记录。（需附官网无处理截图）

3．主要由信号采集器、生物反馈仪软件、信号接收器组成。其中信号采集器包含表面肌电传感器、重复性脉搏血氧饱和度探头、脑电传感器三部分。
4．符合国家医药行业YY0903-2013《脑电生物反馈仪》标准。

5．信号采集器

5.1与患者接触的材料原发性刺激反应极轻微，无致敏性，细胞毒性分级为0级、无细胞毒性作用。该材料必须进行生物相容性的试验或评价。

▲5.2保证患者在临床治疗过程中安全可靠，传感器不允许带线缆或者所带线缆长度不超过1.2米、数量不超过3根。（需提供证明材料）
5.3采用无线传输方式技术，可实现1个团体处理器对应多人信号采集器，对至少10人进行数据采集、分析、处理与交换。

▲5.4无线数据传输性能要求：信号采集器和信号接收器相距10米时，无线传输丢包率小于5%。（需附检验报告）
▲5.5．实时采集脑电、肌电等生理信号，AD采样位数≥24bit,AD 采样率≥ 2000Hz。（需提供证明材料）
▲5.6 脑电信号共模抑制比：各通道不小于 100dB，噪声电平：不大于2uV。（需提供证明材料）
5.7信号采集具备状态指示灯，可随放松指数变化呈现不同状态颜色；具备耳畔提示音功能，一对一干预患者。（需提供证明材料）
6．信号匹配

6.1人脸匹配：通过人脸识别实现患者用户与信号采集器的匹配。（需提供证明材料）
6.2选择团体：支持在团体用户列表中选取特定的团体进行治疗、训练。

7．治疗方案

7.1提供静息评估、应激评估和特定评估方案对用户心理状态和生理状态进行评估。

7.2提供呼吸放松治疗、松弛治疗、暗示治疗、音乐治疗等对用户进行心理干预与治疗。（需提供证明材料）
7.3团体训练：提供支持性团体、动力取向团体、问题导向团体、活动团体治疗。

7.4视听整合连续测试软件：IVA-CPT 用于 ADHD 的亚型区分及评估，并结合生物反馈训练，诊疗一体化。

8．推车

▲至少具备储运、收纳，工作平台、灵活移动等功能。（需提供证明材料）

9．报告模式至少由评估报告、治疗报告、趋势报告构成。

