医疗设备需求参数表
	一、软件要求
1.1 基本性能要求
(2) ▲系统软件采用纯B/S架构设计，所有医生客户端无需安装应用软件，均可直接通过浏览器登录系统；软件主界面包含预约分诊、检查管理、病历管理、临床浏览、数据统计、基础设置功能模块，提供软件主界面截图证明。
(3) 系统通用性：系统通用性强、扩展性好，对应用环境依赖性小，不受客户端电脑配置、操作系统版本等影响；
(4) 维护与升级：维护与升级工作集中于服务器端，医生客户端无需维护，极大减少医院后期的维护成本，能真正实现系统的在线维护、无缝升级；
(5) 数据一致性：医生客户端每一次操作均直接访问服务器端，可有效保障数据的一致性；
(6) 系统完整性：登录系统后的功能模块需全面含概心电电生理检查业务的全流程，需包含以下模块预约登记、心电检查、动态心电/血压检查、电生理检查、病历管理、分析诊断、报告打印、统计分析、系统管理；
(7) ▲在用户登录界面，支持用户名+密码登录、CA登录、扫码登录、人脸识别多种身份认证机制，确保身份的唯一性和安全性；提供软件截图证明。
(8)  安全性：为保证数据安全和业务连续性，系统通过公安部信息安全等级保护三级认证。
(9)  在数据存储和传输的安全方面：支持MLS（多级安全保护策略）传输服务，且具备可视化配置。
(10)  系统配合有加密锁，可以防止对程序或数据进行非授权的无意访问或蓄意访问，保障系统的应用安全。
(11)  ▲具有可操作性的数据库的备份机制，在系统数据遭受破坏的情况下，按照提示进行操作或重新安装系统，即可完成数据恢复，保障医疗数据存储的连续性及稳定性。
(12) 系统通过服务管理体系认证；
(13) 系统通过信息安全管理体系认证；
(14) 系统通过信息系统建设和服务能力通过CS2级认证；
(15) 系统通过职业健康安全管理体系认证；
(16) 系统通过知识产权管理系统认证；
(17) 系统通过环境管理体系认证；
1.2 诊断软件要求
(1) 无需安装客户端软件，任意电脑中浏览器直接登录访问；
(2) 具备新检查病历到达提醒、会诊病历到达提醒及会诊病历返回提醒功能，并支持设置是否提醒、声音提醒开启时间设置及提醒方式的设置；
静息心电分析：
(3) 支持多份心电报告同时打开，并且在诊断界面快速切换上一位或下一位患者，医生无需反复回到病历列表界面，方便医生操作；
(4) 具备对异常测量参数标红显示，同时支持以每一个分析测量值进行手动修改；
(5) 支持原始采集的心电波形进行重分析；
(6) 支持对原始采集的心电波形进行重新调整滤波设置，可设置滤波包括：25、35、45、75、100、150、无；
(7) 提供丰富的测量分析工具：电子测量尺、平行尺、波形微调、波形定标、多种波形显示方式、波形放大等；
(8) 电子标尺功能：支持一次拖动测量框，可一次性得到“时间差”、“心率”、“幅值差”的测量值。
(9) 平行尺功能：等距标尺可对间期倍数快速测量；对于波形重叠的心电图，支持重新排列以方便测量分析，测量精度达毫秒/微伏级；
(10) 心拍放大分析功能：支持任意心搏单击放大分析，可对每个P、Q、T测量点进行手动微调，使测量结果更加精准；每个单击放大QRS波群测量参数不少于25种，并且支持12导波形叠加对比；
(11) 同屏对比功能：患者历史检查数据多次同屏对比功能，可便于观察患者术前、术后心电图的变化情况；
(12) 具备导联纠错功能：在肢体导联接反或胸导联接错的情况下，可以通过软件直接修正，无需重复采集。
(13) ▲提供复合波与选中心搏两种分析模式，医生可根据波形情况在分析诊断界面手动选择不同的分析模式，保证心电诊断的准确性；提供软件截图证明。
(14) ▲具备AF房颤分析功能，医生可在分析诊断界面手动开启或取消房颤分析；提供软件截图证明。
(15) ▲具备详细测量参数功能，测量参数包括：心房率、心室率、PR、P、QRS、QTd、Rv5/Sv1、Rv5+Sv1、QT/QTC、P/QRS/T、节律，参数矩阵（不少于200种测量参数），包括每个导联的QRS波形态、P振幅、P´振幅、Q振幅、R振幅、S振幅、R´振幅、S´振幅、T振幅、T´振幅、Q宽度、R宽度、S宽度、R´宽度、VAT、STJ、ST MID、ST END、Delta; 提供软件截图证明。
(16) 可对接电子病历系统，在分析诊断界直接查看患者电子病史和电子检查申请单，方便诊断医生结合患者历史病史及临床诊断来综合判断；
(17) 支持导联标识等特殊字符快速输入功能，方便医生快速书写诊断结论；
(18) 具备报告助手功能，提供常用公共模板及个人模板，医生可使用诊断术语库内容，快速完成心电图诊断；
(19) ▲具备报告记录功能，可详细查看每一个医生对本份病历的每一次操作及报告修改记录，并查看操作人、操作时间及修改具备内容；提供软件截图证明。
(20) 具备微信分享功能，可在进行心电图诊断分析时直接将该份病历的原始心电波形分享至微信群或专家微信，并支持在微信端打开心电原始波形，进行走纸速度、灵敏度、显示模式的调整，及查看心电报告；提供软件截图证明。
(21) ▲具备详细参数矩阵，不少于200种测量参数值具备心电关键字管理功能，可后台自定义新增、修改、删除，关键字内容包括但不限于不同心电诊断结论对应的心脏示意图、电轴示意图等，设置后，可针对不同心电图诊断结论，提供对应病变位置心脏示意图、电轴示意图等，给临床医生及患者提供病变部位参考；提供软件截图证明。
1.3 数据统计要求
(1) 无需安装客户端软件，任意电脑中浏览器直接登录访问；
(2) 提供可自由定制的数据统计模块，所有的字段信息都可作为统计条件，并组合使用；根据需要可进行工作量、科研、教学统计；
(3) 阳性率统计：统计指定时间段内，各个检查项目的检查人次，阳性人次数，阳性率，阴性人次数，阴性比；可按检查项目汇总阳性率；
(4) 工作量统计：统计指定时间段内，检查医生工作量、科室工作量、审核医生工作量、报告医生工作量；
(5) 报告时间统计：统计指定时间段内，门诊、急诊、住院等报告时限的统计；
(6) 统计结果可显示统计列表、统计数量、趋势图/直方图/柱状图等多种样式的统计图表，并支持导出；
二、硬件设备要求
设备小巧轻便,主机重量≤1kg，适应于出床旁移动心电采集等多种临床应用场景。
（1）▲支持12、16导采集和同步分析心电功能，提供医疗器械注册证证明具备此功能。
（2）▲硬件组成部分：心电放大器、心电导联线、蓝牙背夹、吸球夹子，提供医疗器械注册证证明。
（3））显示屏：10英寸，屏幕亮度可调，支持背景网格显示，支持多点触控操作。
（4）主机与心电放大器采用分体式，通过蓝牙背夹传输数据，放大器器重量<70g。
（5）直流电源：内置可充电锂离子电池，电池容量≥5000mAh，充满电后可连续工作10小时以上。
（6）本机支持WIFI网络。
（7）本机支持大于20000份以上的病例数据存储，可设置自动清理时限。
（8）具备大于120分钟心电图记录功能，可用于发现偶发的心律失常，或对持续性心律失常、心肌缺血等情况进行监测。
（9）支持心电图报告结论同步功能，在会诊中心诊断完成后，诊断结论可实时同步至本机；
（10）▲支持VCG（空间向量心电图）、TVCG（时间向量心电图）功能、心室晚电位功能、心率变异分析功能技术，提供医疗器械注册证证明具备此功能。
（11）操作系统：Android系统。
（12）登陆权限管理：与医院心电信息管理系统无缝集成，同步操作人员管理信息，实现操作人员登陆密码管理。
（13）单台标准配置：平板主机1台、蓝牙背夹1个、心电采集放大器1个、心电导联线1条、吸球夹子1套、台车1个。
（14）配置心电系统。
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