海港医院长程动态心电图数据服务项目采购需求
1、 项目名称：海港医院长程动态心电图数据服务服务项目采购需求
2、 商务要求：
▲1、服务期限：1年。
2、服务地点：秦皇岛市海港医院
▲3、投标人必须是中华人民共和国的独立法人企业或其他组织，具有三证合一营业执照。营业执照经营范围需具备动态心电图服务的销售及技术服务等资质。
▲4、付款方式：支付方式为电汇。自合同签订之日起，每6个月后付款一次。
▲5、服务费计算方式：50元/数据天，数据天：按设备记录的心电数据量统计，以“天”为单位。计算如下：每一例佩戴直至摘机之间的记录总时长。如果单例记录时长不足一天，按一天计算；如果单例记录时长不为整天数，则小数点后部分“四舍五入”，如1.5天按2天计算，而1.4天按1天计算，以此类推。
三、服务范围：
▲1、服务科室动态心电图设备的维修维护。保证提供10台动态心电图终端的正常运行。目前我院拥有6台终端，需另行提供4台。
注：中标方可继续使用我院原有终端或全部替换。我院原有终端型号及参数见附件。 
2、动态心电图结论以及诊断提示
  ▲4、中标方所提供设备应符合国家标准，并负责对相关机关检查督导的整改。所有产生的费用，由中标方承担。
▲四、技术要求
1、心电数据采集存储与远程传输
1.1、数据格式与标注采用行业标准格式，满足医疗器械行业标准最新要求，满足国际和国家信息安全和数据安全要求，并提供相关的第三方证明材料和资质。
1.2、能支持不少于7-14天的连续无间断动态心电数据采集存储。提供第三方证明材料和资质。
1.3、软件支持数据无缝接入、自动上传同步、自动分配等功能，确保技术服务快速响应的基础设施。
2、心电数据分析与处理
2.1、逐跳标注心搏及其常见类型，具有不低于95%的准确性，并提供第三方证明材料。
2.2、标注各类常见心律失常事件及其起始时段，提供准确性相关的公开临床循证材料。
2.3、标注各类常见伪差、干扰及其起始时段。
2.4、能支持后期临床需求的定制化心电数据分析实施或技术服务。提供过往同类型项目作为第三方证明材料
3、终端软件
3.1、满足医用软件动态心电分析回放软件要求，包括但不限于全息数据与标注回放，常见心律失常分类与统计，分析处理医师审核和编辑的人机交互功能模块，定制化检查报告模版等。以支持临床出具动态心电图检查或诊断报告（含心率变异性分析、窦性心率震荡分析等）。提供动态心电图样例报告。
4、支持临床科研和质控的数据统计
4.1、支持定期统计以“人例”为单位的心电数据有效记录时长、无效记录时长；支持以房颤为主的心律失常负荷度统计、长间歇及其心律失常性质等的统计。
4.2、支持定期统计技术服务响应时间统计，包括但不限于总响应时效，每例响应时效。
4.3、支持定期统计数据处理服务准确率：如各类常见心律失常心搏、事件及其负荷度的总准确率和按例平均准确率（如敏感度、阳性率）。统计方法符合行业标准要求。提供统计样例报告。
4.4、支持对个体数据所有指标的跟踪统计，以赋能临床个性化诊疗。
4.5、支持对过往数据的任意数据时段的心律失常、心率变异、窦性心率震荡等进行二次分析与统计。
4.6、能基于客观统计数据，支持对各软件操作心电医师数据处理、审核工作效率和准确率评估与管理。
四、服务要求
5.1、服务及其技术平台应采取安全和隐私保护措施，符合国家和医院信息安全要求。提供资质（ISO27001认证或三级等保）。
5.2、承诺服务及其技术平台具有能支持医院后续无纸化建设、医技信息集成平台、危急值汇报等接口与开发的能力。以过往项目案例作为承诺依据。
5.3、承诺具备协助医院对数据存储、备份的可靠运行及安全维护的技术和服务能力。以过往项目案例作为承诺依据。
5.4、承诺提供正常工作日内实时在线技术服务，及时解决医院在运营使用中遇到的技术与故障问题。以过往项目案例作为承诺依据。
5.5、承诺数据安全管理和运维支持不少于10年。
15、本项目服务期为1年。在服务期内，任何非人为因素造成的设备任何损坏，其产生的维修费、配件费、人工费等所有相关费用均由中标方承担。
五、其他要求
1、任何相关部门检查时设备、服务内容因安全生产、质量检测、违反行业规定等导致的罚款，由中标方承担。
2、因设备异常、报告错误等导致的医疗赔偿，由中标方全额负担。
3、需设备检测合格证明时，由中标方负责检测及负担检测费。
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附、目前我院动态心电图终端参数
原有动态心电图终端的数量6台，购置年限：2022年
品牌型号：PE-CT3
基本参数：
	动态心电记录仪技术参数表

	

	序号
	技术和性能参数名称
	技术参数和性能要求
	备注

	1
	适用范围及用途
	　
	　

	1.1
	适用范围
	产品供医疗机构用于对患者进行单通道模拟胸导联的心电信号采集，为临床诊断心律失常提供数据。
	　

	2
	功能配置
	　
	　

	2.1
	主要功能
	　
	　

	2.1.1
	用于上传、回放主机记录的数据和病人信息
	用于上传、回放主机记录的数据和病人信息
	　

	2.1.2
	用户基本信息编辑功能
	具有用户基本信息编辑功能
	　

	2.1.3
	心电图及结果存储
	完整数据留档五年
	　

	2.1.4
	具有数据传输功能
	符合
	　

	2.1.5
	计算并显示每24小时心率趋势
	具有计算并显示每24小时心率趋势（每2分钟内最低值，平均值，最高值）
	　

	2.1.6
	心电图审核功能
	能够在医疗机构的电脑上回放全部记录时段内的心电图波形和标定心拍及心律失常事件
	　

	2.1.7
	具有统计报告功能，能够自动生成统计报告
	具有统计报告功能，能够自动生成统计报告
	　

	2.1.8
	具有数据备份和报告PDF打印功能
	具有数据备份和报告PDF打印功能
	　

	2.1.9
	具有自动分析功能
	满足YY 0885-2013《医用电器设备 第2部分：动态心电图系统安全和基本性能专用要求》
	　

	2.2
	基础配置
	　
	　

	2.2.1
	导联数
	单导
	　

	2.2.2
	无导联线贴附式
	无导联线贴附式
	　

	2.2.3
	按键
	开机、记录病人症状标记
	　

	2.2.4
	供电方式
	纽扣电池
	　

	2.3
	主要技术参数
	　
	　

	2.3.1
	硬件技术指标和要求
	满足YY 0885-2013《医用电器设备 第2部分：动态心电图系统安全和基本性能专用要求》
	　

	2.3.2
	心电信号连续有效记录
	14天（使用厂家推荐的电池品牌）
	　

	2.3.3
	采样率
	256Hz
	　

	2.3.4
	动态输入范围
	±5mV p-v（叠加± 300mV直流偏置电压）
	　

	2.3.5
	输入阻抗
	大于10M Ω
	　

	2.3.6
	共模抑制
	≥100dB
	　

	2.3.7
	增益准确度
	误差≤1％
	　

	2.3.8
	数据传输方式
	专用数据线
	　

	2.3.9
	频率响应
	0.67～55Hz
	　

	2.3.10
	计时准确性
	每24小时误差在30秒以内
	　




