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天生桥局2025年体外除颤仪购置项目:体外心脏除颤仪（AED）采购
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1 总则

1.1  本技术规范书适用于中国南方电网有限责任公司超高压输电公司天生桥局负责“天生桥局2025年体外除颤仪购置”项目中体外心脏除颤仪（AED）的采购，它提出了体外心脏除颤仪（AED）的结构、性能和使用等方面的技术要求。

1.2本技术规范书提出的是最低限度的技术要求，并未对一切技术细则做出规定，也未充分引述有关标准和规范的条文，投标方应提供符合本技术规范书和现行有关标准要求的高质量(可靠性高、寿命长、运行维护方便)产品及其相应服务。

1.3如果投标方没有以书面形式对本技术规范书的条文提出异议，则意味着投标方提供的产品完全符合本技术规范书的要求。如有异议，不管是多么微小，都必须在投标书中以“对本技术规范书的意见和与规范书的差异（表）”为标题的专门章节加以详细描述。本技术规范书的条款，除了用“宜”字表述的条款外，一律不接受低于本技术规范条款的差异。不允许直接修改本技术规范书的条款而作为投标方对本技术规范书的应答。

1.4本技术规范书和投标方在投标时提出的“对本技术规范书的意见和与规范书的差异（表）”经招标方、投标方双方确认后作为订货合同的技术附件，与合同正文具有同等的法律效力。

1.5投标方须执行现行国家标准和行业标准等。应遵循的主要现行标准如下。下列标准所包含的条文，通过在本技术规范中引用而构成为本技术规范的条文。本技术规范出版时，所示版本均为有效。所有标准都会被修订，招标方、投标方双方应探讨使用下列标准最新版本的可能性。如与最新的国家或行业标准有偏差时，按高标准执行。

YY/T 0946-2014       行业标准-医药

DB22/T 1963-2013     心脏除颤器和心脏除颤监护仪质量控制规范

GOST 30324.4-1995     医用电气制品.第4部分.除颤仪及除颤监听器的特殊安全要求

IEC60601-2-4:2002     除颤国际专用安全标准

IEC/TR3 61288-2-1993  心脏除颤器 心脏除颤监护器 第2部分:维护

IEC/TR3 61288-1-1993  心脏除颤器 心脏除颤监护器 第1部分:操作

JJF 1149-2006         心脏除颤器和心脏除颤监护仪校准规范
1.6投标方应认真逐项填写标准技术参数表中投标方保证值，不能空格，也不能以“响应”两字代替，不允许改动招标方要求值。如有偏差，请填写技术偏差表。

1.7设备技术规范书未尽事宜，由招标方、投标方双方协商确定。
2 设备使用条件要求

使用范围：室内及室外使用。

环境温度：0℃～+40℃。

海拔高度：≤2000m。

相对湿度：≤80%（25℃）。

3 设备主要功能要求
3.1体外心脏除颤仪（AED）应能自动分辨是否由室颤引起的心脏骤停，如需除颤，应自动放出高能量电流到患者心脏，电击除颤，自动完成抢救。如出现患者在除颤后无法恢复心跳，体外心脏除颤仪（AED）应播报中文语音或以简体汉字提示无除颤指征，并建议立即进行心肺复苏。

3.2体外心脏除颤仪（AED）应具备操作简便、安全可靠的特点。

3.3所配部件、备品均应能满足设备使用需要。
4 设备技术参数和性能指标要求




主要技术参数如下：

表1.体外心脏除颤仪（AED）技术参数表

	功能及指标
	参数要求

	产品重量（含电池、电极片）
	≤3kg

	产品尺寸
	不大于100*270*320(mm)

	成人/儿童
	是（一键切换）

	除颤能量
	成人150J-200J  儿童50J-70J

	防护等级
	IP55

	语音提示
	可智能提示急救人员除去病人的衣物、粘贴电极片等步骤。

	显示屏
	≥3.0寸

	充电时间
	≤8.5秒

	分析时间
	≤8秒

	运行温度
	-5℃-50℃

	运行湿度
	5%-90%

	设备自检
	每日

	数据存储
	是，至少保存90分钟的救助数据

	电量
	电池有效期：不少于5年

待机时间：自实际投入使用之日起不少于4年

运行时间：支持除颤放电不少于100次

	电极片寿命
	不少于3年

	机体强度
	从1.2米及以下高度跌落，设备功能和外观无损伤


5 供货要求

本次采购除颤仪1套，所含单元及附件如下表所示。除下表所列清单外，为了满足现场使用要求，投标方在报价文件中还应提供必要的设备配件清单。
表2.设备所含单元及附件

	设备名称
	单套设备组成单元及附件要求
	单位
	数量
	备注

	体外心脏除颤仪（AED）
	1
	便携式自动体外除颤仪（AED）
	台
	1
	

	
	2
	体外除颤电极板
	副
	1
	

	
	3
	导心电导联线
	套
	１
	

	
	4
	电池
	块
	1
	

	
	5
	使用说明书
	套
	1
	

	
	6
	保修卡
	张
	１
	

	
	7
	合格证
	份
	1
	

	交货地点：招标方指定地点。


6 设备证书要求

提供国家级或省部级检定机构的检定证书，包含设备所能检测的全部项目；提供具有检测资质的第三方检测机构的检测报告；提供产品合格证明。取得自动体外除颤器（包含半自动或全自动体外除颤器）的“中华人民共和国医疗器械注册证”。

7 设备售后服务要求

7.1产品在交付前需在省级以上权威检测机构完成交付前校验。

7.2交付产品在电池有效期内出现关键元件损坏、功能异常无法修复、运行寿命未达到技术要求的，投标方应免费更换或维修产品。

7.3应招标方需要，投标方负责对产品进行现场安装调试。

7.4应招标方需要，投标方负责对招标方相关人员进行现场培训。

8 标志、包装、运输、贮存要求

8.1
产品制造完成并通过试验后应及时包装，否则应得到切实的保护，确保其不受污损。其包装应符合铁路、公路和海运部门的有关规定，保证正常运输中不因包装不良而损坏产品；

8.2
产品包装应坚固可靠，且必须防静电、防尘、防潮，必须保证在运输中不致因包装不良而损坏。所有部件经妥善包装或装箱后，在运输过程中尚应采取其它防护措施，以免散失损坏或被盗；  

8.3
在包装箱外应标明：需方的订货号、发货号，产品名称、数量、型号、包装体总重量及制造厂名、发货单位、收货单位及详细地址；

8.4
各种包装应能确保各零部件在运输过程中不致遭到损坏、丢失、变形、受潮和腐蚀；

8.5 包装箱上应有明显的包装储运图示标志，注明产品毛重、体积及 “小心轻放”、“玻璃”等字样或指示标记；

8.6 整体产品或分别运输的部件都要适合运输和装载的要求；

8.7随产品提供的技术资料应完整无缺，并为中文版本。

①装箱资料应包括：设备清单，出厂合格证，说明书，检验报告。

②使用说明书、技术说明书以及配套产品资料等各1份，另提供电子版全套资料1份。

8.8 产品应存放在环境温度为-20℃～50℃的无强酸碱及其它有害物质的库房中。

8.9 质量保证

1）全部产品必须是全新的, 持久耐用的,应满足作为一个完整产品所能满足的全部要求。

2）订购的新型产品除应满足本标准外, 投标方还应提供该产品的鉴定证书。

3）投标方应保证制造过程中的所有工艺、材料试验等(包括投标方的外购件在内)均应符合本标准的规定。若招标方根据运行经验指定投标方提供某种外购零部件, 投标方应积极配合。

