南方电网财务有限公司海南分公司2025年自动体外除颤仪（AED）购置技术附件

1、 采购范围及要求
按照采购要求提供1台自动体外除颤仪（AED），所提供自动体外除颤仪（AED）要求如下：
（1） 技术参数
1.主机
（1）产品规格
1） 重量：AED主机（含电池和电极片）≤2.0kg。（需提供说明书）
2） 设备工作温度：0℃-50℃，设备进入-20℃环境后仍可持续工作4小时以上。（需提供第三方检测报告）
3） 设备使用环境相对湿度：5%-95%（无冷凝），可适用海拔高度≥1600M。（需提供说明书）
（2）安全性
1） 振动、碰撞：符合GB/T14710-2009，GJB150.16A-2009标准。（需提供第三方检测报告）
2） 符合医疗车辆及其设备标准EN1789-2007。（需提供第三方检测报告）
3） 符合ISTA-2A-2011包装运输标准。（需提供第三方检测报告）
4） 具CNAS标识的检测报告，证明产品的振动、跌落、冲击、淋雨、盐雾、高低温、湿热和EMC性能符合相关系列标准要求。
5） 具有带CMA标识的检验报告，证明符合最新标准GB 9706.204、YY 9706.102、YY 9706.111、YY 9706.112。
6） 抗冲击/跌落性能：从至少1.2米高度跌落设备功能完好不影响使用。（需提供第三方检测报告）
7） 防尘防水等级：IP55。
8) 状态/故障提示：语音提示设备的运行状况，在故障时发出报警声，通过红绿灯两种颜色灯判断设备是否正常。
9) 设备支持多种自检程序，包括：首次电池安装自检，开机自检，日自检，周自检，月自检，其中月自检项目不低于15项，包含设备温度、电压电路、按键等。设备内部自动记录结果，对于异常情况能及时有警示灯和语音提示。（需提供说明书）
10) 设备具有晃动干扰检测功能。（需提供说明书）
11) 设备为按键开机，无翻盖设计，防止在紧急情况下发生误操作耽误救治。（需提供说明书）
（3）操作性能
1) 便捷操作：有操作流程图画提示，抢救状态时，按键操作的步骤不超过2步。启动设备有独立的电源键，不需要翻盖，避免误操作。（需提供说明书）
2) 操作提示：电极片粘贴不良或插头脱落时，具有及时给与语音和可视提示的功能，避免无效操作耽误抢救。
3) 心肺复苏（CPR）提示：符合AHA国际指南最新要求，专业的辅助节拍音指导施救者进行心s肺复苏。
4) 操作安全防护：当遇到电极片脱离患者、患者心律转为不可电击心律时设备具备自动取消电击功能，防止发生意外伤害。（需提供说明书）
5) 电极片粘贴有效指示：具有图形彩色声光提示。
（4）心律分析及除颤
1) 除颤技术：采用低能量高电流双相波除颤技术，成人模式下，可选择的最大除颤能量不超过150J，有效减小对心肌细胞的损伤。（需提供说明书）
2) 除颤波形：双相波，具备可根据不同人体自身情况进行输出能量自动调节的功能。
3) 从零开始充电至准备好最大除颤能量时间＜7秒。（需提供第三方检测报告）
4) 充电结束后未及时除颤，设备可内部自动吸收电能，且有语音提示，保证患者和操作人员安全。
5) 提供投标型号产品的动物试验报告：首次除颤成功率和总体除颤成功率＞97%。（需提供第三方检测报告）
（5）电极片性能
1) 类型：预连接型，待机状态下可连接，不影响有效期时间。（需提供说明书）
2) 有效期：≥2年。（需提供说明书）
3) 备用状态：系统处于待机备用状态时，电极片已经与主机连接，不影响电极片有效期。备用状态时电极片不裸露，取用AED过程中不散落。
4) 电极片有色彩区分，且有明显的粘贴位置图形指示，可以帮助操作者快速粘贴在正确位置。
（6）电池性能
1) 类型：可更换免维护、免充电型大容量锂电池。直流12V，容量不低于4.2Ah。
2) 在抢救模式下，单块电池在常温工作环境下支持除颤放电总次数≥200次，在0℃环境下支持除颤放电总次数≥100次。（需提供第三方检测报告）
3) 电池首次低电量预警后，能支持最大能量除颤次数≥10次。（需提供第三方检测报告）
4) 电池可徒手拆卸和安装，紧急情况下不需要工具即可更换电池。（需提供说明书）
[bookmark: _GoBack]5) 长时间待机备用：所有功能开启，单块新电池可连续待机5年时间。
6) 单块电池的连续心电监护和心肺复苏指导工作时间不低于16小时。（需提供说明书）
7) 电池满足UN38.3危险货物运输标准，IEC 60086-4锂电池安全标准要求。（需提供第三方检测报告）
8) 电池满足RTCA DO227锂电池最低性能标准要求和CTSOA-C142b批准。（需提供第三方检测报告）
（7）数据存储和导出
1) 信息记录和回溯：具备使用信息及心电波形图（ECG）的记录储存功能，原厂提供专业软件可对事件作出完整的回顾和分析，包含抢救过程记录事件标记、开机时间、黏贴电极片时间、分析次数、放电次数等，可形成抢救事件报告。
2) 数据记录通过蓝牙或红外方式快速导出，设备无USB或SD卡接口，保证机身完整性和数据安全性。（需提供说明书）
（2） 其他要求
1.产品免费保修至少2年，保修期内硬件零部件产品问题（用户操作不当造成故障收取成本费）免费更换。在质保期过后，供货方负责设备终身维护，将以最优惠的价格向买方提供维护修理合同货物所必要的备品备件。
2.自验收合格起3年内，设备软件免费更新升级；3年后，重大软件功能变更，双方协商费用。
3.售后服务响应时间为12小时，重大问题供货方派技术人员现场解决，全年提供24h原厂免费服务热线。
4.上述货物交货地点为海口市国瑞大厦写字楼，供货方在规定时间内把上述货物运至交货地点，运输方式由供货方根据实际情况自定，运杂费由供货方承担，现场卸车由供货方负责。
2、 资格条件
	序号
	内容

	1
	报价单位为企业的，应提供有效的营业执照（海外及港澳台企业如无营业执照应提供有效登记注册证明文件；企业分支机构应同时提供总公司出具的项目授权）；报价单位为事业单位或社团的，应提供有效的事业单位法人证书或社团法人证书；报价单位为非法人组织的，应提供有关监管机构颁发的执业许可证明文件；报价单位为自然人的，应提供有效的身份证明。

	2
	单位负责人为同一人或者存在控股、管理关系的不同单位，不得同时参加报价。

	3
	报价单位没有被中国南方电网有限责任公司暂停或取消其投标资格的。

	4
	报价单位应提供有效的医疗器械经营许可证，许可证应包括第三类医疗器械销售许可；应提供所供AED的有效的医疗器械注册证。

	5
	报价单位应提供采购范围及要求中所提到的有效的说明书、第三方检测报告以及售后服务承诺。

	6
	报价单位应为合法制造厂家或经销商；若为经销商，则必须取得制造厂家授权并提供有效证明文件。


3、 成交办法  
根据满足资格条件的各家单位有效报价，选择最低者为成交对象。


