数字电网公司2026年除颤仪（AED）零星采购项目
技术规范书

1、 本项目的特定资格要求：
1、响应产品（自动体外除颤仪，含半自动或全自动体外除颤仪）须为第三类医疗器械，具有有效的《中华人民共和国医疗器械注册证》，且注册证适用范围明确包含可在公共场所使用。
2、报价人须具备相应经营资质：制造商响应的提供《医疗器械生产许可证》；经销商响应的提供《医疗器械经营许可证》，并提供原厂盖章的售后服务承诺函。
[bookmark: _GoBack]3、所响应的整机及配套一次性电极片、一次性电池，均须可在国家药监局医疗器械唯一标识（UDI）数据库查询，且 UDI-DI 信息与注册证一致（响应时提供 UDI 查询结果截图）。
4、所响应产品须符合现行有效的 GB 9706.1—2020、GB 9706.204—2022《医用电气设备 第2-4部分：心脏除颤器的基本安全和基本性能专用要求》、YY 9706.102—2021，并提供注册检验报告或说明书对应页作为证明。
5、交货时提供：注册证复印件（加盖报价人公章）、中文说明书、出厂合格证明、装箱单。
2、 规格参数
（一）半自动体外除颤仪（ＡＥＤ）物理参数要求：
1、机器自身具备便携把手，便于携带。
2、重量≤2.6kg（含电极片和电池），便于公共场所携带使用。
3、提供中英文双语语音提示，可一键快速切换中英文，无需重新启动。
4、不小于7英寸彩屏，提高对普通施救人员的操作指导、准确施救。
5、除颤按钮有醒目的闪烁提示。
6、数据存储：可存储心电图（ECG）波形数据、事件数据、抢救现场录音数据、急救数据（须含急救时间、CPR 持续时间、放电次数等要素）。
7、提供智能语音播报。设备根据急救人员响应速度，智能提示急救人员除去病人的衣物、粘贴电极片。
8、具有内部自动放电功能（误操作或分析中放电回流至机内），保证患者和施救人员安全。
9、提供挂式机箱储存 AED 及遮隐栏等用品；机箱外观比例协调；尺寸、安装方式、开启方式须在安装前经采购方现场确认。（验收口径：柜门为橙黄底配国际统一 AED 标识；不上锁、不需扫码，徒手可一次开启；开启时发出声光提示；安装高度距地面 0.8-1.2m。）
（二）半自动体外除颤仪（ＡＥＤ）性能参数要求：
1、智能环境除噪：根据环境自动调整屏幕亮度和音量，适应野外强光环境下和急救现场嘈杂环境下使用。
2、在 CPR 仅按压过程中持续提供操作指导，并提示剩余按压次数或按压计时。
3、待机状态下电极片与主机预先连接，且电极片可收纳于机器上（或机盖内侧专用仓），方便携带和及时救治。
4、除颤能量可自动递增：首次除颤未消除室颤时，第二、三次电击自动使用更高能量级别，便于非专业医务人员使用。
5、成人最大除颤能量可达360J。
6、支持成人／小儿模式，且可一键切换；切换后机器按所选病人类型自动调整语音提示、除颤能量与 CPR 按压参数。（成人模式适用于≥8 岁或≥25kg，小儿模式适用于<8 岁或<25kg；具备自动识别成人／儿童电极片并同步切换能量者优先。）
7、从开机到充电至200J能量准备放电的时间≤9秒。
8、适应环境设计：满足耐压、耐腐蚀、防生锈、防尘、防晒、防盗、抗电磁干扰要求；提供中文说明书对应页作为证明。
9、防水防尘等级不低于 IP55；提供说明书或彩页对应页作为证明。
10、工作湿度范围：满足5%～90%非冷凝；同时满足工作温度 -5℃～50℃。
11、具备自检功能：具备每日、每周、每月、每季度的设备自检和用户手动自检，可及时判断机器状态是否正常:
11.1自检内容：主控模块、治疗模块、电源模块的状态;
11.2自检反馈：根据自检结果，以红灯/绿灯显示设备状态，不开机情况下可提示故障;
11.3内置自检程序，自动检测电池状况，不开机可提示电池剩余电量低。
12、设备内部存储容量≥1GB（按字节计，非 Gbit），可存储不少于 1500 份自检报告、不少于 500 条抢救事件记录。
13、支持 USB 接口，可通过U盘导出抢救记录数据（含 ECG 波形与录音）。
14、具备录音功能，可保存60分钟抢救现场录音。便于事件回溯。
3、 其他要求
（1） 耗材
1、电极片有明确贴放位置示意图，减少施救过程中的出错率、提高抢救效率。
2、备用状态下电极片须已提前与机器连接，节省宝贵的抢救时间。
3、一次性电极片及一次性电池出厂有效期≥60 个月，且交货验收时单片（块）剩余有效期≥58个月。
4、一次性电池：在适合条件下，可以支持≥350次200J放电或≥200次360J放电。
5、低电量报警后，仍可维持≥30 分钟工作时间，并完成≥10 次 200J 除颤充放电。
（二）其他
1、提供设备配送、开机调试与挂式机箱安装服务（含点位标识贴）。
2、提供不少于1次现场实操培训，及培训使用视频1份。
3、质保期不少于 3 年，自到货验收合格之日起算；质保期内因设备故障或耗材（电极片、电池）到期失效，由成交方免费维修或更换。
（三）交付物
1、半自动体外除颤仪（AED）主机（含预连电极片1副、电池 1 块）
2、挂式机箱1套（含安装固定件、AED 标识贴）
3、中文说明书、快速操作卡、注册证及合格证明复印件各1份
4、培训使用视频1份（电子版）
5、到货验收单（双方签字盖章）
四、验收及结算
1、本项目采购单价（含税价）为2026年数字电网公司除颤仪（AED）的最高限价，按成交单价与实际需求数量据实结算。单价已包含设备、机箱、配送安装、培训、3 年质保、税费及运输等全部费用，不再另行计取其他费用。
2、到货后按本规范第二、三条逐项核对（注册证与 UDI 查询截图、说明书对应参数页、开机实测自检指示与 200J 充电时间、USB 导出录音与波形、机箱徒手开启与声光提示），形成验收记录；验收合格后双方签署到货验收单。
3、到货验收后，采购方出具到货验收单，双方签字盖章，成交人开具对应款项的增值税发票后40个工作日内，采购人完成支付。

