采购需求

一、前注 

1、供应商应在投标文件提供所投产品按照《医疗器械生产监督管理办法》、《医疗器械经营监督管理办法》规定应具备的对应的医疗器械生产许可证或医疗器械经营许可证。投标产品须具有有效的医疗器械注册证。 

2、本项目为单一货物采购，采购的产品为体外除颤仪（AED）。 

3、因本项目使用主体为在校学生，为保障产品质量安全，供应商须承诺所提供产品生产商近三年内未因企业质量管理体系存在严重缺陷被药品质量管理局责令暂停生产，承诺函格式自拟，未提供视为不响应招标文件要求。 

4、投标人须承诺中标后提供针对本项目的原厂售后服务，保证货物后期正常使用，承诺函格式自拟，未提供视为不响应招标文件要求。
二、采购清单

	序号
	产品名称
	数量

	1
	体外除颤仪（AED）
	75台


三、技术参数

1、总体要求：可供经过产品使用培训的人员或非专业医务人员在急救中心人员指导下使用。要求所供产品应是全新（供货时间的 12 个月以内生产的）、未使用过的，是完全符合相应质量标准的原装正品。
2、屏幕：设备主机自带显示屏，可显示设备相关运行信息。

3、具备双向波除颤技术。

4、电极片有效期：标配单副电极片有效期≥60个月。

5、具备低电量报警功能。

6、设备可通过电极片自动识别或一键切换功能选择成人/儿童病人类型，并根据病人类型自动匹配相应的除颤能量。
7、电池待机寿命≥5年，配置的电池电量可支持 200J 除颤治疗次数≥200次。

8、设备防水等级≥IP55，具备抗震功能，可承受在≥1.5m 高度跌落后仍可正常运行。

9、首次电击没有消除室颤时，前三次电击能量自动逐级增加更高级别能量,第二次除颤能量需大于首次，第三次能量需大于第二次。

10、设备主机操作面板上的急救操作实体按键数量≤4个。

11、电极片可配置按压实时监测、反馈功能，可评估当前按压节奏是否良好，提供按压频率的语音指导。

12、AED主机自带机盖，待机时除颤电极片位于机盖内。

13、AED具有语音提示功能。

14、设备从开始 AED 分析到放电准备就绪时间≤8s。

15、AED具备自检功能。
16、病人阻抗范围：25～200Ω。

17、除颤能量精度：≤±15%。

18、AED主机具备录音功能。
19、成人或儿童能量选择范围均≥3 档。

20、设备开机方式：开盖开机或按键开机，为防止误操作，所投产品型号只能包含一种开机方式。
21、质保期：3年。质保期内所需耗材均由中标人承担。
22、设备配套带柜，且带柜具备声、光报警装置，当设备存放箱柜门被打开后，持续进行声、光报警，直至柜门关闭后停止。

注：上述技术参数须全部满足参数要求，供应商须在响应文件中提供产品说明书等相关证明资料，否则视作无效响应。
四、报价合理性审查要求

评审时，评审委员会应当落实《安徽省财政厅关于进一步贯彻落实优化政府采购营商环境有关规定的通知》（皖财购〔2023〕615 号）文件第 31 条规定：“加强投标报价审查。评审委员会应当结合项目采购需求行业发展、市场竞争以及与其他供应商的报价比较情况等进行报价合理性审查。评审委员会认为供应商的报价明显低于或高于其他通过符合性审查供应商的报价(包括总价和单价)，可能影响产品质量或者诚信履约的，应当要求提供书面说明，必要时提供相关证明材料。供应商能证明其报价不影响产品质量或者能够诚信履约的，可继续参加评审，否则其投标(响应)文件将被认定为投标(响应)无效。”

