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脑机接口 AI 手功能康复系统技术规范

1. 范围与主要技术内容

1.1 范围

本标准适用于在康复医师或护理人员的指导下，肢体障碍者基于脑机接口技术主动控制手部外骨骼

或手部外肢体进行手部康复训练的机器人。不适用于假肢和矫形器以及被动式的上肢康复训练系统或设

备。

1.2 主要内容

- 术语和定义：统一行业内相关术语和定义，确保标准使用过程中的一致性。

- 设备分类：根据功能和应用将设备进行分类，涵盖不同类型和用途的脑机接口康复系统。

- 技术要求：包括一般要求（材料、外观等）、安全要求（急停装置、保护装置、报警功能等）、功

能要求（校准、意图识别、康复训练模式等）及性能要求（脑电信号测量、意图解码、机械性能等）。

- 试验方法：详细描述各类测试的方法和步骤，用于验证设备的性能和安全性。

2. 术语和定义

- 脑机接口（Brain-Computer Interface, BCI）：直接连接大脑和外部设备的通信路径，通过解析

大脑活动信号实现对外部设备的控制。

- 功能性电刺激（Functional Electrical Stimulation, FES）：利用电流刺激神经或肌肉以促进

恢复的技术。

- 康复训练系统（Rehabilitation Training System）：结合 BCI 和 FES 技术，用于康复训练的设

备系统。
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3. 技术要求

3.1 一般要求

- 材料：设备应使用生物相容性材料，确保长时间使用的安全性和舒适性。

- 外观：设备表面应光滑，无锐边，避免对患者造成二次伤害。

3.2 安全要求

- 急停装置：设备应配备紧急停止按钮或开关，以便在紧急情况下迅速停止运行。

- 保护装置：设备需具备过载保护、短路保护等功能，保障电气安全。

- 报警功能：设备应有故障报警和状态提示功能，提醒用户及时处理异常情况。

- 电气安全：符合国家电气安全标准，防止漏电和电击。

- 机械安全：设备结构稳定，各部件连接牢固，防止在使用过程中发生松动或脱落。

- 电磁兼容：设备应符合电磁兼容性要求，避免干扰其他医疗设备的正常工作。

3.3 功能要求

- 校准：设备应具备自动校准功能，确保测量数据的准确性。

- 意图识别：设备能够准确识别用户的脑电信号，并将其转换为相应的控制指令。

- 康复训练模式：设备支持多种康复训练模式，满足不同阶段和需求的康复训练。

- 评估：设备应具备康复效果评估功能，帮助医生和患者了解训练进展。

- 软件：设备配套的软件应易于操作，界面友好，支持数据记录和分析。

3.4 性能要求

- 脑电信号测量：设备应能准确测量和处理脑电信号，确保信号清晰、稳定。

- 意图解码：设备能够快速、准确地解码用户的意图，响应时间不超过 2秒。

- 外骨骼机械性能：外骨骼应具有良好的灵活性和耐用性，能够模拟人手的自然运动。

- 外肢体机械性能：外肢体应具备足够的强度和耐久性，适应不同强度的训练需求。
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4. 试验方法

4.1 一般测试

- 材料测试：通过生物相容性测试和耐久性测试，确保材料的安全可靠。

- 外观检查：目视检查设备表面是否光滑，有无锐边或其他潜在危险。

4.2 安全测试

- 急停装置测试：模拟紧急情况，验证急停装置的功能是否正常。

- 保护装置测试：通过电气测试仪器，验证设备的过载保护和短路保护功能。

- 报警功能测试：模拟各种故障情况，验证报警功能的准确性和可靠性。

- 电气安全测试：使用电气安全测试仪，检查设备的绝缘性能和接地情况。

- 机械安全测试：通过力学测试仪器，检查设备的结构稳定性和部件连接的牢固性。

- 电磁兼容测试：使用电磁兼容测试设备，验证设备的电磁兼容性能。

4.3 功能测试

- 校准测试：通过标准校准工具，验证设备的校准功能是否准确。

- 意图识别测试：通过模拟脑电信号，验证设备的意图识别准确性和响应速度。

- 康复训练模式测试：测试设备的不同康复训练模式，确保其正常运行和有效训练。

- 评估功能测试：通过实际案例，验证设备的评估功能是否准确反映康复进展。

- 软件测试：通过软件测试工具，验证配套软件的功能、稳定性和易用性。

4.4 性能测试

- 脑电信号测量测试：通过标准脑电信号源，验证设备的脑电信号测量准确性。

- 意图解码测试：通过模拟脑电信号，验证设备的意图解码速度和准确性。

- 外骨骼机械性能测试：通过力学测试仪器，验证外骨骼的灵活性和耐用性。

- 外肢体机械性能测试：通过力学测试仪器，验证外肢体的强度和耐久性。
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5. 检验规则

5.1 出厂检验

每台设备出厂前应进行全面检验，确保各项指标符合标准要求。出厂检验包括但不限于外观检查、

基本功能测试、安全性能测试等。

5.2 型式检验

定期进行型式检验，确保设备的设计和技术参数符合标准要求。型式检验应由第三方检测机构进行，

检验项目包括但不限于所有技术要求中的项目。

6. 标志、包装、运输和贮存

6.1 标志

设备上应标明产品名称、型号、生产厂家、生产日期、适用标准号等信息。

6.2 包装

设备应采用防震、防潮、防尘的包装材料，确保运输过程中不受损坏。包装内应附有产品说明书、

合格证、保修卡等相关文件。

6.3 运输

设备在运输过程中应避免剧烈震动、碰撞和雨淋，确保设备的安全到达目的地。

6.4 贮存

设备应存放在干燥、通风、无尘的仓库中，避免阳光直射和高温高湿环境。存放期间应定期检查设

备的完好性。

_________________________________
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