植入式可充电式脊髓刺激器套件

一、可充电脊髓刺激脉冲发生器
1.适用范围：技术要求主要作用：①脊髓损伤疼痛 ②外周缺血性疼痛、糖尿病足神经病变 ③带状疱疹疼痛 ④步态障碍的改善 ⑤慢性意识障碍促醒⑥脊柱术后慢性腰部疼痛⑦脊髓损伤的运动功能康复。
2.刺激器要可充电，可反复终身使用，刺激器使用寿命≥10 年。
3. 支持连接器类型：8 触点、间距 2.8mm。
4. 刺激需支持 Burst 刺激模式。
5. 脉冲幅度：0-25.5mA 。
6. 脉冲频率：2-10000Hz 。
7.脉冲宽度：20-1000u 。
8.刺激模式满足BURST 爆发刺激模式，10KHZ高频模式
二、植入式脊髓刺激电极（片状）
1. 电极材质要求：电极触点材质为铂铱合金，硅胶体材质为硅胶，密封胶材质为硅胶，导管材质为聚氨酯，连接端子材质为镍钴合金。
2. 电极结构组成：由电极、固线器、隧道工具、通道器、空白电极组成，多种类型固线器。
3. 注射型 tiedown 操作方便，电极不易移位。
4、电极长度满足 35cm、50cm、75cm、90cm，具有 4 个、8 个、16 个电刺激触点。
5. 直流电阻，电极一端触点到另一端对应电极触点阻抗≤10Ω。
6. 片状电极可通过椎板切除术或椎板切开术等外科手术放置，具有 16 个或8个排布方式各异的触点。
7. 与可充电植入式脊髓刺激器配合可支持设置更复杂的刺激模式，提供更大的横向刺激覆盖范围。
三、植入式脊髓刺激电极（针状）
1. 电极直径需满足直径有 1.0mm 和 1.3mm 两种，根据病人病症选择使用电极。
2. 电极种类必须有 4 触点、8 触点两种以上。
3. 穿刺电极可通过穿刺针经皮穿刺放置。
4. 片状电极可通过椎板切除术或椎板切开术等外科手术放置，具有 16 个或8 个排布方式各异的触点，与可充电植入式脊髓刺激器配合可支持设置更复杂的刺激模式，提供更大的横向刺激覆盖范围。
四、脊髓刺激患者程控充电器
1. 可以直接与脊髓刺激器通信，支持 wifi 在线远程调控。
2. 软件升级、自动同步网络时间、设置，蓝牙通信支持。
3. 移动终端设备，嵌入式软件，程控器可直接刺激器参数进行设置、查询等操作，可接收和执行指令等功能。
五、植入式脊髓刺激延伸导线

1. 配合植入式可充电脊髓电刺激器及测试脊髓电刺激器使用，8 触点，间距 2.8mm 。

脊髓刺激测试电极
（一）用途说明： 1 期测试脊髓电刺激系统 
（二）配置规格、附件及零配件（包括专用工具）：植入式脊髓刺激电极（片状）、植入式脊髓刺激电极（针状）、测试脊髓刺激电极、测试脊髓刺激延伸电缆、测试脊髓刺激器。 
（三）技术参数要求： 
一、植入式脊髓刺激测试电极/脊髓测试电极 
1. 电极直径需至少包括直径 1.0mm 和 1.3mm 两种，根据病人病症选择使用电极。 
2. 电极种类必须有 4 触点、8 触点两种以上。 
3. 穿刺电极可通过穿刺针经皮穿刺放置 。 
4. 片状电极可通过椎板切除术或椎板切开术等外科手术放置，具有 16 个或 
8 个排布方式各异的触点，与可充电植入式脊髓刺激器配合可支持设置更复杂的刺激模式，提供更大的横向刺激覆盖范围。 
二、测试脊髓刺激器
1. 刺激器多样化刺激模式性能要求：
（1）超高频刺激模式
（2）周期模式（可设置脉冲开关时间）
（3）簇脉冲模式（可分别设置簇脉冲频率，簇内脉冲频率）
（4）无低频刺激的感觉异常，支持超高频刺激模式（脉冲频率满足 10KHZ）
（5）针对不同体位，可设置不同刺激参数
（6）爆发式刺激，5 个周期高频刺激后伴间隙期，更能符合人体自然生理信号。
2. 刺激器通信模式性能要求，有 PPM 近端通信和蓝牙通信双模式，可与医生程控仪配合，脊髓刺激器和可充电植入式脊髓刺激器功能完全一致，测试刺激参数可一键永久转移至可充电脊髓刺激器。
三、测试脊髓刺激延伸电缆
1. 配合测试脊髓电刺激器、脊髓刺激电极使用，8 触点，间距 2.8mm 。

植入式脑深部神经刺激器（含植入式脑深部电刺激电极导线套件、植入式脑深部电刺激延伸导线套件、患者程控系统等配套使用耗材）
（一）植入式脑深部神经刺激器
1. 包括双通道植入式脑深部电刺激脉冲发生器、密封塞、扳手、磁性开关；与适配的电极导线、延伸导线配合使用，对脑内特定核团进行刺激。
2. 使用寿命≥10 年。
3. 异频刺激：左右两侧可设置完全不同频率，应对帕金森病患者左右两侧不同症状，进行精准治疗。
4. 刺激参数：
4.1 刺激幅值-电压模式：0.05-9.5V；步长：0.05 V
4.2 刺激幅值-电流模式：0.05-11.5mA；步长：0.05 mA
4.3 刺激频率范围：1Hz-1600 Hz
4.4 脉冲宽度：60μs-960μs；步长：30μs
（二）植入式脑深部电刺激电极导线套件
1. 产品组成：
1）电极导线（包括电极导线、长导丝、长空心套管）、2）限深器、3）电极保护套、4）颅孔电极锁附件包（颅孔环、颅孔电极锁、电极锁安装夹、颅孔盖）、5）穿刺器（穿刺杆、穿刺头） 、6）空心管、7）鳄鱼夹筛选导线、8）旋扣筛选导线、9）短导丝。
2. 与适配的植入式脑深部电刺激脉冲发生器和延伸导线配合使用。
3. 电极提供不同触点间距 0.5mm、1.0mm、1.5mm 供选择。
（三）植入式脑深部电刺激延伸导线套件
1. 配合神经刺激器及电极对脑内特定核团进行刺激。
2. 结构与组成：该产品由延伸导线、扳手、隧道器、空心管、穿刺头（钝头）和穿刺头（锲形头）。
（四）患者程控系统
1. 可以支持 WIFI 远程程控。
2. 实现医患间的异地远程程控，实时准确呈现患者症状。


双通道可充电植入式脑深部电刺激脉冲发生器套件（含植入式脑深部电刺激延伸导线套件、植入式脑深部电刺激电极导线套件、患者程控充电器等配套使用耗材）
（一）用途及组成
1、用于产生电刺激脉冲，与适配的延伸导线及电极配合使用，对丘脑底核
(STN)进行刺激，用于对药物不能有效控制某些症状的晚期左旋多巴反应性帕金森病患者之联合治疗；
2、由脉冲发生器套件、电极导线套件、延伸导线套件及患者程控充电器组成。
（二）功能要求
1、实现多种程控功能，包括：单负、多负、双极刺激、交互电刺激、变频功能；
2、多种程序组设置、定时刺激，满足临床各种程控参数设置需求；
3、产品应具有患者程控和远程程控功能，降低患者术后程控医疗负担。
4、双通道可充电植入式脑深部电刺激脉冲发生器套件（质保不少于 10 年）：一拖二设计，一个脉冲发生器，双侧刺激；电池具有零伏保护功能，过放电不会引起性能下降；快速电池剩余容量评估，给出何时更换建议；刺激功能增强 16 个程序组、天循环功能增强，满足不同情景下的需求；三交叉电脉冲，刺激更灵活；可软件升级支持变频功能。电池寿命:10 年以上，电池容量:可充电
5、植入式脑深部电刺激延伸导线套件：由延长导线（包括插头、插座、导
管）、套筒和备份螺钉组成。其用于连接脉冲发生器和电极，将脉冲发生器的电刺激脉冲传递至电极，实现对丘脑底核（STN）等核团进行电刺激。插头（脉冲发生器端）连接触点数量不少于 4 个，插座（电极端）连接触点数量不少于 4个，插座（电极端）紧固螺钉数量不少于 4 个，延长导线长度（cm）不小于 59cm，导管直径（mm）不小于 2.6mm，套管长度（mm）不小于 36.5mm，套管外径（mm）不小于 5.0mm，插头（脉冲发生器端）连接触点间距（mm）不小于 3.0mm，插头直径（mm）不小于 1.3mm，导体电阻值 ( Ω )：不大于 2 Ω。
6、植入式脑深部电刺激电极导线套件：由电极（内有导丝，外有套管）、底座、垫圈、骨孔盖和限深器，其中电极用于脑深部电刺激术中对靶点的刺激，与延长导线配合使用，接收来自脉冲发生器的电刺激脉冲，实现对丘脑底核（STN）等核团进行电刺激。电极长度(mm)：400±20mm，电极直径(mm)：1.3±0.2mm，刺激触点数量：4 个，刺激触点长度(mm)：1.5±0.2mm，刺激触点直径(mm)：1.3 ±0.2mm，刺激触点间距(mm)：0.5±0.2mm
7、患者程控充电器：集无线充电和程控功能于一体，方便快捷。支持远程
程控功能。彩色大屏显示，触摸操作，更加便捷。外观更加小巧，便于携带。
以上价格包含手术所需的所有配套耗材，植入式脑深部电刺激电极导线
套件、植入式脑深部电刺激延伸导线套件、患者程控器等。

备注：为提高网采率，优先选用省平台集中交易目录产品。
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