[bookmark: _Toc23420][bookmark: _GoBack]医疗设备全生命周期管理服务要求
一、项目总体要求 
1.1项目名称：医疗设备全生命周期管理服务项目；
1.2项目服务范围： 对全院所有医疗设备（约14100台，原值约15.2亿元）提供人工技术保服务（含设备日常管理，具体包括设备日常巡检、维修响应，提供维修、巡检的各类基础数据并完成汇总分析），对附表1清单所列设备（约3247台，原值约42079.3万元）提供全保服务（含设备常规保养及预防性维护，具体包括设备安全检查、除尘保养、运行状态检查、定期更换设备易损部件等）；对全院病床、呼叫铃系统、气动物流传输系统（原值约3710.4万元）提供维保服务。
[bookmark: _Toc30049]二、医疗设备服务要求
2.1服务商人员须在遵循医疗设备管理规范、服从设备管理部门指导的前提下开展工作，负责医疗设备日常维修响应、巡检、预防性维护保养、质量控制、协助计量检测、档案管理等工作。
2.2服务商在服务期内，须提供365天×24小时（含国家法定节假日）故障申报受理及在线技术支持服务，非工作时间及节假日须根据采购人要求安排电话值班与现场值班。现场服务时间为每日上午8:00至下午5:30，维修报修须在20分钟内响应；现场服务时间外的紧急维修，须在30分钟内到达现场处置。
2.3服务期内，服务商须为院方工作人员提供硬件设备操作、维护相关的培训与咨询服务，对采购方在设备使用过程中提出的问题及时回应解答。
2.4服务商须在每次维护服务完成后，详细记录服务科室、故障现象、维修内容、维修日期、维修结果等信息，分别按月度、年度向院方设备管理部门提供电子版设备维护明细及维护总结。
2.5服务商须制定医疗设备年度安全巡检及预防性保养计划并组织实施，同时建立设备PM档案：按照医疗设备行业标准完成各类设备的PM检测，检测内容涵盖外观检查、性能检查、保养调校、风险评估、仪器现状等，填写PM报告单（含设备操作流程、日常保养手册、养护维修手册），并每季度向采购方提交设备巡检及预防性维保状况分析报告；督促规范采购方相关科室的医疗设备安全使用行为，若发现医疗设备存在使用不规范问题，须提出整改措施，报经院方设备管理部门审定备案后组织实施。
2.6服务商须根据《医疗器械安全管理》规定的器械风险等级分类要求，结合设备实际运行状态拟定巡检保养周期与实施方案，并按时完成各阶段的设备巡检保养服务。
2.7服务商须提供风险评估服务：结合设备使用年限、维修次数（故障频率）、更换配件统计、相关计量检测与校准结果等多维度信息形成安全监测报告，综合评判设备使用风险等级，评估结果可作为采购方新增、淘汰设备的参考依据，所有医疗设备每年须完成一次风险评估。
2.8服务商须协助设备管理部门完成全院医疗设备安装、培训、调配、使用管理等相关工作，每年开展不少于一次全院医疗设备盘点工作。
2.9服务商须参与并协助采购方完成操作规程及其他规范化管理文件的编制等相关工作。
3、 [bookmark: _Toc3077]驻场服务人员要求
为满足医疗设备管理服务要求，保障设备安全运行及有效开机率，结合现有医疗设备管理现状，服务商需建立驻院服务中心，并制定值班制度，驻院人员须符合以下要求：
3.1派驻现场工程师队伍的人员数量须完全满足本项目医疗设备服务需求，必须配置不少于18人的服务团队，包括项目主管1名和至少17名驻场技术人员，人员学历要求为大专以上（须为医疗设备维修相关专业）。
3.2维修工程师要求
服务商应配备持证上岗的特殊岗位（特种设备）工程师，符合国家相关政策法规要求，所有工程师须具备2年以上医院工作经验。服务商承诺本项目派驻的驻场工程师包括但不限于符合以下资质要求的人员：
（1）派驻从事压力容器、灭菌器、锅炉、气体管道等特种设备维修的工程师，须持有R3证书、A证书（特种设备安全管理和作业人员证）；
（2）派驻大型影像设备、血透设备、内窥镜维修的工程师，须持有对应设备的相关培训证书；
（3）派驻急救类设备、超声类设备维修的工程师，须持有对应设备的相关培训证书；
3.3派驻人员必须遵纪守法、严格遵守采购方的各项规章制度，项目服务期限内，服务商须建立完善且相对稳定的项目驻场团队，项目组成员调整须提前征得院方管理部门同意，且院方有权要求更换被临床科室多次投诉、服务态度差、技术水平低的人员。
3.4服务商应制定合理的驻场人员服务考核机制和管理办法，将上下班考勤、请休假管理、维修响应及时性、故障修复率、维保巡检执行完成率、临床科室满意度及投诉率等纳入工程师薪资绩效考评体系，考核方案经采购方审核确认后执行。
3.5服务商派驻团队须同时满足新老院区的驻点工作要求，并合理安排值班工作。
4、 [bookmark: _Toc29394]计量设备管理要求
4.1 协助院方建立包含各类检测证书等文件的台账，并及时更新。
4.2 协助院方落实医疗设备的周期性检测，按要求张贴相关标识。
4.3 协助院方对放射、放疗类设备、特种设备及其环境开展定期自查与检测。
4.4 计量检测相关费用由院方承担，服务商协助采购方开展相关工作。
5、 [bookmark: _Toc30510]医学装备调配管理要求
5.1服务商须与院方共建急救、生命支持类设备及手术室管理设备调配中心，结合院内物联网硬件设施，提供科学规范的软硬件管理方案，实现院内资源共享、设备实时监管与工作痕迹留档，提升设备使用效率。
5.2服务商须协助院方建立全院保障设备应急调配机制与应急预案管理程序，确保设备发生故障时具备紧急替代流程，为急救类、生命支持类医疗设备制定专项应急预案，并开展应急调配演练，保障紧急救援工作需求。
6、 [bookmark: _Toc21761]设备质控及检测要求
6.1质控检测工程师须提供计量机构核发的医疗设备计量技术规范检定/校准/质控技术培训证书。
6.2 服务商需提供质控工具（详见下表）
	急救生命支持类

	检测仪器名称
	检测项目

	生命体征模拟器
	多参数监护仪

	除颤分析仪
	除颤器

	输液设备分析仪
	输液泵&注射泵

	高频电刀分析仪
	高频电刀

	气流分析仪
	呼吸机&麻醉机

	婴儿培养箱分析仪
	婴儿培养箱

	血透分析仪
	血液透析设备

	电气安全分析仪
	医疗设备电气安全检测



7、 [bookmark: _Toc31559]医学装备使用人员培训管理要求
服务商需协助采购方建立医学装备使用人员操作培训和考核制度，定期为医学装备操作人员开展设备操作培训与考核，指导操作人员做好日常保养工作，保障设备规范操作，相关培训考核每年不少于2次，并须保存设备操作人员的培训考核记录与持续改进记录。
8、 [bookmark: _Toc2021]设备信息管理软件要求
8.1服务商须提供一套拥有完整自主知识产权的医疗设备全生命周期管理软件，配套移动端，功能覆盖设备采购、合同、巡检、保养、维修、计量质控、资产盘点、不良事件上报、设备借用、报废、数据分析全流程。
8.2服务商应提供专业的医疗设备管理软件，满足采购方设备管理的信息化需求，实现全院医疗设备全生命周期运营管理的目标。
8.3服务商需根据院方需求对医疗设备管理软件进行定制化开发，内容包括流程优化、功能升级、模块新增等。
8.4合同期满双方不再续约的，服务商需向院方移交全部信息系统数据，将医疗设备管理软件无偿交由采购方使用，并保障系统正常运行。
8.5软件需对接本院已建成的基础标准接口，系统承建商须承诺派驻熟练研发工程师到医院现场完成接口对接工作，接口对接产生的费用包含在项目合同总价内，由承建商自行承担。
9、 [bookmark: _Toc26540]病床、呼叫铃系统、气动物流传输系统服务要求
9.1 服务商需为全院病床类设备（含病床、车床、诊床约3000张、床头柜约2500个及不锈钢治疗车200台）提供维修服务，并承担维修过程中所需配件。
9.2 服务商需为全院呼叫铃系统（约3000床位）提供维修服务，并承担维修过程中所需配件。
9.3 服务商需为气动物流传输系统提供维保服务，并承担维修过程中所需配件，相关维保工作详见下表。
	项目名称
	产品名称
	数量
	单位
	备注

	维保内容
	气动物流工作站设备维护服务
	49
	台
	/

	
	气动物流换向器设备维护服务
	15
	台
	

	
	气动物流三向阀设备维保
	3
	套
	

	
	气动物流配电柜维保服务
	3
	台
	

	
	气动物流风机维保服务
	4
	台
	

	
	传输瓶维护服务
	147
	个
	

	
	传输管道维保服务（全院气动物流管道）
	1
	套
	

	
	中心控制器软件维保服务
	1
	套
	

	维护设备名称
	维护内容

	工作站
	主要工作：
工作站整体完好，旋转正常、正常发送接收
主控板检查节点属性校正，功能检测
液晶屏检查显示完整，亮度适中
键盘检查所有按键感应灵敏
路由传感器检查信号感应灵敏
读卡器检查快速读取传输瓶IC卡
电机皮带检查无掉齿，平稳带动转子，无异响

	换向器
	主要工作：
1、换向器板卡检查信号显示正常，节点属性存储正常
2、转子总成检查转子定位无偏移，传输瓶通过时安静、无异响
3、路由传感器检查信号感应灵敏

	三向阀
	主要工作：
1、三向阀控制板检查信号显示正常，节点属性存储正常
2、转子总成检查转子定位无偏移，转子吹吸风时平稳切换，无异响
3、过滤网检查定期清理，无灰尘粘附

	配电柜
	主要工作：
1、输入电压380V
2、输出电压220V
3、系统通电正常
4、风机保护器工作正常

	风机
	1、风机是否能正常旋转   
2、风机工作时的响动   
3、风机工作时产生的压强   
4、风机固定螺丝是否松动   
5、风机排气阀是否牢固

	传输瓶
	主要工作：
1、传输瓶检查瓶盖灵活打开，瓶体完好，无破损
2、粘扣带检查粘扣带完好无破损、无脱胶
3、IC卡检查传输瓶两头均能快速读取，卡号与科室对应

	中心控制器软件
	主要工作：
1、主控软件可以正常打开，工作
2、软件报警记录正常
3、软件详细记录正常

	传输管道
	主要工作：
1、管道无漏风情况
2、管道无脱开情况
3、露天管道保温防护情况（保温层氧化脱落需及时更换）







附件1：设备分类清单
	2026年度全院医疗设备维保设备清单

	设备类别
	设备分类
	数量（台套）
	设备资产（万元）

	急救生命支持类设备
	生命体征监测仪
	710
	3329.9

	
	注射泵
	559
	465.1

	
	内窥镜系统及配套设备
	348
	12381.0

	
	呼吸机
	233
	5752.4

	
	输液泵
	217
	218.2

	
	血透设备
	115
	2614.3

	
	除颤设备
	102
	711.3

	
	高流量氧疗仪
	75
	186.9

	
	婴儿保育设备
	74
	353.6

	
	心电图机
	72
	227.2

	
	血氧饱和度测定仪
	57
	59.1

	
	吸痰机
	53
	40.1

	
	起搏器
	14
	63.7

	
	监护系统
	8
	111.6

	
	心肺复苏仪
	7
	149.3

	
	电动洗胃机
	2
	2.5

	手术室管理设备
	其他设备（手术室）
	154
	3672.2

	
	吊塔
	75
	709.8

	
	能量平台
	73
	1462.9

	
	患者升温系统
	67
	172.9

	
	保温设备
	53
	96.3

	
	手术床
	47
	1972.7

	
	无影灯
	44
	955.4

	
	麻醉机
	39
	1724.0

	
	动力系统
	18
	785.2

	
	彩超
	14
	1507.2

	
	移动C臂
	8
	1194.2

	
	激光设备
	5
	887.6

	
	IABP
	4
	272.9

	以上小计
	/
	3247
	42079.3

	其他设备
	病床类设备
	1批
	3058.5

	
	呼叫系统
	1批
	269.0

	
	气动物流传输系统
	1套
	382.9

	合计
	/
	/
	45789.7



