[bookmark: _GoBack]医疗设备维修维护服务要求
1． 基础要求概述：
1. [bookmark: _Toc4255][bookmark: _Toc16749]医疗设备维护维保要求应遵循以下法律法规，包括但不限于《三级医院绩效考核核心指标体系》、《医疗器械临床使用管理办法》、《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械监督管理条例》、《三级公立医院绩效考核》、《检查检验结果互认指南》等要求，做好医疗设备维修、维保服务成本控制，进一步规范医院医疗设备维修、维保服务的方式和流程，多举措逐步加快维修速度，缩短维修周期，提高医疗设备完好率，加强设备维保服务的合理性，确保医疗设备安全有效运行，以达到提升整体服务质量和效率，为医院运行创造更加稳定和高效工作环境的目标。
2. 维修维护范围：对我院所有未在保修范围内及此项目签订合同有效期内出保的多普勒超声诊断设备（含便携式机型、超声经颅多普勒血流分析仪），共计约128台，开展全面巡检、日常维护、预防性维护（含主机箱内部清洁除尘）及小配件更换等基础维保工作；同时从中指定12台主机及12把探头（包含经颅多普勒探头、凸阵探头、线阵探头、经腔探头（阴超探头、经直肠探头）、相控阵探头，超声造影用探头，不含4D探头、面阵探头及经食道探头）纳入不定向维保范畴（具体设备由医学工程科根据实际故障情况指定，实际服务设备数量浮动范围不超过+2台主机，+2把探头），该不定向设备维保包含配件更换及故障维修服务（全保服务）。
2． 基本服务规格参数要求：
1. 服务要求：
1.1合同期限：1年，投标报价按年报价，服务起始及截止日期以合同约定为准。
★1.2合同期内保证所有设备每年开机率≥95%，若低于95%的每一个百分点，服务合同期限将顺延7个日历日，计算公式为：开机率=实际开机天数÷应工作天数×100%，应工作时间为365天，实际开机天数为：应工作天数-停机天数。在延长服务期内，不收取任何维修费用。
1.3须按半年度及年度出具纸质版服务总结报告，内容至少包括保养详情、维修详情、开机率、故障频次等，同时结合分析数据对设备进行系统性风险评估、提出设备运行改进建议及措施等，交医学工程科留存。
1.5服务期间，须提供365天7×24小时无假日电话或线上技术服务支持（提供电话号码），电话响应时间＜5分钟。
1.6服务期间，需建立完整的人员服务体系，包括驻场工程师、技术支持及相关负责人员等，驻场工程师时效要求：工作日（上班时间）紧急报修10分钟内到达现场，日常报修20分钟内到达现场；非工作日（10点-19点）1小时内到达现场。
1.7更换的备件必须为与原型号功能性一致的备件，安装完毕后达到设备说明书要求的运行标准，核心配件（如主控板、CPU板、显示部分、电源板、外壳组件等影响临床使用或设备性能指标的）不接受进行线路板级维修，应直接进行更换；非核心配件（如接插口部位、机械损伤等）不影响正常使用及设备性能指标的，可对其进行线路及机械性修复。投标人合同期内应根据项目情况提供维护、核心备件更换等服务，保证设备达到、符合原厂合格标准及相应的国家质量标准的要求。（并针对此次招标提供相应的证明文件和提供核心产品货源质量保证书）
1.8配合相关质检部门和医院的进行检测、质控等工作。
1.9备件响应时间：需要更换的备件到达医院的时间最长不超过24小时，特殊情况须双方协商解决；进口配件须提供报关单；核心备件须提供原厂证明文件，确保备件的合法可追溯性，禁止更换来历不明、二次翻新的配件。
1.10投标单位应具有设备专业维修工具，并提供工具清单及工具图片。
1.11所有设备均包含但不限于人工服务、保养服务，配件费（不包含设备所带附件，相关配件可参照附件2，未在清单里的相关配件默认包含），临床培训，数字化远程服务等，即提供设备正常开机。
1.12须负责调试机器到最佳状态，保证全部指标达到国家计量检测标准。
1.13服务期内每次维修服务后按医院要求进行扫码维修登记，在对任何设备进行维修前和更换备件时，需医学工程科工程师确认，按合同要求进行更换。
1.14 以医院提供设备总数为维保基准数量，同时，每年报废及重新纳入维保范围的设备均以此数量为准，在合同期满之前不做新的修订。
1.15服务期内，所有设备须建立全生命周期维修维护流程和服务档案，包括但不限于维修记录、校准记录、培训记录等，确保临床科室的正常运转。 
1.16技术培训与支持
结合医院需求针对医护人员，须开展每年≥2次的操作使用培训，内容包括但不限于设备操作、报警处理、设备基础维护等。(具体培训内容、培训时间由双方协商决定)
★1.17备品备件库：建立本地服务范围内所有设备的常用备品备件库，重要的维保设备应保证厂家或投标人在本地有相应仓库（提供证明文件）。
2. 定期巡检维护、质量控制：
2.1服务期内，严格按照医院巡检维护计划与要求执行，同时遵循设备维护手册的规定，建立预防性维护机制，所有设备1个月为一个周期完成1次设备日常巡检；每3个月为一个周期完成1次预防性维护，并在服务完成后2周内出具详细服务报告，并就当前设备状况及日后使用注意事项给出详细说明，由使用科室和医学工程科工程师签字确认后交医学工程科留存。
2.2每次巡检维护、质量控制服务前，须提前5个工作日告知医学工程科区域负责人。按医院要求的标准进行巡检及预防性维护。
2.3须具有相应质控设备（提供购买或租赁证明）。
2.4须与医院沟通对需要进行质量控制的设备，按照国家法律法规的要求和设备的风险等级，确定不同设备的质量控制检测周期，并定期开展。
3. 设备服务要求：
3.1超声诊断设备
★（1）核心硬件：主板、CPU模块、图像处理板、电源模块、硬盘、风扇散热系统、接口板（USB/HDMI/DICOM接口等）。
机械部件：设备机柜、滑轮及刹车装置、设备外壳及防护层。
（2） 包含常规探头维修。
（3） 以下更换/维修配件及服务不计入维修名额：
	序号
	配件名称
	设备类型
	备注

	1
	旋转编码器
	不限机型
	

	2
	按键帽
	不限机型
	

	3
	多方向摇杆编码器
	不限机型
	

	4
	常规探头声透镜匹配层维修
	不限机型
	常规探头(不含4D探头、经食道探头)

	5
	轨迹球
	不限机型
	

	6
	风扇
	不限机型
	

	7
	BIOS电池
	不限机型
	

	8
	各机型脚轮
	不限机型
	

	9
	各机型滤网
	不限机型
	

	10
	硬盘
	不限机型
	包含固态/机械硬盘

	11
	内存
	不限机型
	

	12
	导热硅脂更换
	不限机型
	

	13
	网线
	不限机型
	

	14
	电源线
	不限机型
	

	15
	工作站视频数据传输线
	不限机型
	包含高清，标清数据传输线，HDMI、DP、s端子等接口

	16
	系统软件安装
	不限机型
	

	17
	系统参数备份
	不限机型
	

	18
	患者数据整理备件
	不限机型
	

	19
	彩超移机
	不限机型
	

	20
	视频信号分频器
	不限机型
	

	21
	信号抗干扰器
	不限机型
	



4.备用机提供：
★4.1须提供与招标人临床使用设备具备相等功能和同等性能的备用机，并提供使用权或所有权的相关证明。
4.2如修复时长超过48小时，则须提供相应备用机。
5.资质要求：
★5.1须具有医学工程相关专业学历背景≥2人，且具有相关专业证书。
★5.2 服务期内，须配备不少于1名专业驻场工程师，并具备维修资质，培训证须在有效期内，须提供所属单位的社保人事证明。
5.3服务期内，不得随意更换专业驻场工程师，如遇人员离职等须变更工程师时须与医学工程科确认。
★5.4驻场维护人员入场前需提交社保参保资料及能证明其医疗设备维修保养能力的证明文件供采购人备案。（并提供针对于本项目的相关证明）
3． 其他技术性要求：
1.负责服务范围内所有设备的维修、维护、培训等工作。
2.针对保修范围内的设备：如设备超出或已接近使用年限，并且一年之中的故障率较高或维修成本超出设备原值的80%，经设备制造商或供应商出具“建议报废证明”、“备件停产证明”、“设备停止服务证明”或其它材料后，则该设备由医院审批后报废，投标人不再提供任何服务，减少数量超过10%时医院可根据设备减少数量按比例减少服务费用。
3.每3个月进行服务质量全面考核，当前考核不达标的须按要求进行整改，经过整改后下一次考核仍不达标的，医院有权终止服务合同。（考核标准详见附件3）
6.维修维护范围
6.1合同期内，维修所包含项目，均以附件1清单为准，医学工程科可在此范围内进行调整；
6.2合同期内，为保证巡检维护质控的统一性，所包含项目为清单所涵盖同等类目的医院所有设备，同时给医学工程科报备后，同等类目所有设备统一进行免费巡检维护质控，同时协同医学工程科督促在质保期内的中标单位或厂家完成此类工作，并完善资料，但如发生故障需及时汇报医学工程科。
6.3附件1中的设备数量为实际工作中需要进行维修的设备数量，具体设备为动态管理不指定固定设备，以实际发生维修的设备为准，由医学工程科动态调整，原则上不超出附件1中的数量，如同一台设备一年内多次发生故障需要维修维护，按照维修维护1台计算。
7.付款方式
7.1本项目服务期1年（以合同签订日期为准）。
7.2合同签订后，每3个月进行以临床满意度为重点的服务质量考核，考核结果90分以上为考核合格，1次考核不合格服务期延后3个月，付款周期亦延后，连续2次考核不合格，医院有权终止服务合同（考核标准详见附件3）。在考核合格的前提下，合同执行3个月后，按照比例支付合同金额的30%；合同执行6个月后，当合计维修主机数量达到4台以上（含4台）或维修探头数量达到4把（含5把），按照比例支付合同金额的30%；当合计维修主机数量达到8台以上（含8台）或维修探头数量达到8把（含8把），按照比例支付合同金额的30%；当合计维修主机数量达到12台以上（含12台）或维修探头数量达到12把（含12把），按照比例支付合同金额的10%；





























附件1：
设备清单基本情况



	序号
	设备名称
	数量
	涉及品牌
	备注

	1
	医用超声波仪器及设备
	122台
	阿洛卡、百胜、东芝、飞利浦、飞依诺、开立、迈瑞、GE、西门子、三星等
	

	2
	超声经颅多普勒血流分析仪
	6台
	德力凯
	











附件2
	超声诊断设备

	设备名称
	配附件及消耗品
	 包含
	不包含

	超声诊断设备
	核心硬件：主板、CPU模块、图像处理板、电源模块、硬盘、风扇散热系统、接口板（USB/HDMI/DICOM接口等）。
机械部件：设备机柜、滑轮及刹车装置、设备外壳及防护层
	√
	

	
	常规探头（不含4D、经食道探头）
	√
	

	
	耦合剂等一次性使用产品
	
	√

	
	主板电池
	
	√

	
	台车
	√
	




                                                                                                        
附件3 
医院医疗设备三方维修服务质量考核表
考核周期：   年第    次        
考核部门：医学工程科             
被考核单位：                                           
考核日期：
	考核维度
	序号
	考核指标
	评分标准（满分 100 分）
	分值
	得分
	备注
（数据来源）

	一、
临床满意度（重点）
	1
	临床科室满意度评价
	1.1采用问卷调查（覆盖所有使用科室），满意度≥95% 得 20 分；90%-94% 得 15 分；85%-89% 得 10 分；80%-84% 得 5 分；＜80% 得 0 分。（评价内容包括：维修及时性、服务态度、设备性能恢复效果、沟通配合度）
	20 
	
	临床科室满意度问卷、全生命周期管理系统维修工单评价

	
	
	
	1.2医疗设备全生命周期管理系统，满意度≥4.5得20分；4-4.5得15分；3.5-4得10分；3-3.5得5分；＜3得0分。（评价内容包括维修结果整体满意度）
	20 
	
	

	
	2
	临床培训效果评价
	培训后临床操作熟练度测试合格率≥95% 得 10 分；90%-94% 得 8 分；85%-89% 得 5 分；＜85% 得 0 分。（结合培训签到、实操考核记录）
	10 
	
	医疗设备全生命周期管理系统培训记录、临床操作考核表

	二、
设备运行指标
	3
	设备开机率
	所有设备年度开机率≥95% 得 10 分；每低 1 个百分点扣 2 分，扣完为止（按考核周期累计核算）。计算公式：开机率 = （实际开机天数 ÷ 应工作天数） ×100%
	10 
	
	医疗设备全生命周期管理系统维修工单

	
	4
	急救和生命支持类设备完好率
	完好率 100% 得 5 分；每低 1 个百分点扣 2 分，扣完为止。
	5 
	
	医疗设备全生命周期管理系统维修工单

	
	5
	驻场工程师到场时间
	工作日紧急报修 10 分钟内、日常报修 20 分钟内、非工作日（10 点 - 19 点）1 小时内到达现场的达标率≥95% 得 5 分；90%-94% 得 3 分；＜90% 得 0 分。（每逾期 1 次扣 1 分，扣完为止）
	5 
	
	医疗设备全生命周期管理系统维修工单

	
	6
	备件到达时间
	备件 24 小时内到达医院的比例≥95% 得 5 分；90%-94% 得 3 分；＜90% 得 0 分（特殊情况协商解决的除外）。
	5 
	
	医疗设备全生命周期管理系统备件到货记录、物流凭证

	四、
服务规范性
	7
	服务报告提交质量与及时性
	半年度 / 年度服务总结报告、巡检 / 维护后报告按要求（内容完整、数据准确、2 周内提交）的达标率 100% 得 5 分；每逾期 1 次或内容不合格扣 2 分，扣完为止。
	5 
	
	医疗设备全生命周期管理系统报告存档记录

	
	8
	维修登记与备件合规性
	维修前 / 更换备件经医学工程科确认、扫码登记的达标率 100% 得 3 分；每漏 1 次扣 1 分，扣完为止；核心备件提供证明文件的合规性 100% 得 2 分，每 1 次不合规扣 1 分，扣完为止。
	3 
	
	医疗设备全生命周期管理系统维修工单、备件证明文件

	
	9
	配合医工科开展工作
	配合度 100%（按时参与、提供资料）得 3 分；每 1 次不配合扣 1 分，扣完为止。
	3 
	
	医疗设备全生命周期管理系统质量控制检测单

	五、
人员保障
	10
	驻场工程师稳定性
	驻场工程师≥1人且无擅自更换的得 5 分；每少 1 人扣 2 分；擅自更换 1 人扣 2 分，扣完为止。
	5 
	
	工程师资质文件、社保记录、变更申请

	六、
质量控制与巡检
	11
	巡检与预防性维护完成率
	月度巡检、预防性维护按计划 100% 完成得 3 分；每少 1 次扣 1 分；急救设备年度质控检测完成率 100% 得 2 分，每少 1 台扣 1 分，扣完为止。
	5 
	
	医疗设备全生命周期管理系统巡检计划、维护记录、科室签字确认单

	七、
整改与持续改进
	12
	问题整改及时性与效果
	上个考核周期问题 100% 整改且效果达标得 4 分；每 1 项未整改或整改不达标扣 2 分，扣完为止。
	4 
	
	整改报告、复查记录

	总分
	100 
	
	



考核结果判定：
总分≥90 分：考核合格
80 分≤总分＜90 分：需限期（15 个工作日）整改，提交整改报告
总分＜80 分：考核不合格

医学工程科考核小组签字：

被考核单位签字：

医学工程科负责人确认签字：

