医疗设备需求参数表
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	市场调研

	一、基础功能：
1.可连续采集3导联或12导联心电信号，设备可自动存储不低于 24小时完整原始心电数据；机身配备患者事件标记按键，患者出现心悸等不适可手动标记；自带基础心电节律分析，可自动统计心率、早搏数量等基础指标。
二、核心功能：
1.搭载高精度心律失常自动识别分类算法，可识别房颤、室早、传导阻滞等常见心律异常；
2.支持ST段全程趋势分析，满足心肌缺血筛查临床需求；
3.内置心率变异性（HRV）分析模块；
4.支持心电数据无线传输、云端同步存储；系统可自动生成标准化结构化诊断报告。
三、软硬件要求：
1.便携式佩戴主机，整机重量≤200g，轻便无佩戴负担；
2.心电采样率≥125Hz，信号采集稳定、抗运动干扰；
3.本地存储最低保障完整存储24小时心电原始数据，设备可支持拓展长时存储至7天（仅作为优化功能，不作为硬性准入条件）；
4.整机低功耗设计，满电可连续完成24小时不间断监测；
5.配套耗材含一次性心电电极贴片、专用导联线。
4、 软件及信息化对接要求
1.配套分析软件取得NMPA医疗器械相关认证，开发、运维符合《医疗器械软件注册审查指导原则》；
2.具备完整数据加密机制，支持医护分级账号权限管理，保障患者隐私数据安全；
3.提供通用标准化医疗数据接口，可对接院内慢病管理类信息系统，实现数据互通。



