报价单

致中山市小榄人民医院：
	设备名称
	

	型号
	

	制造商/品牌
	

	产地
	

	质保期（年）
	

	数量（台）
	

	单价（元）
	 

	总价（元）
	

	设备使用年限（年）
	
（本院不接受使用年限低于5年的设备，以说明书和设备铭牌信息为准）

	是否有配套耗材
	否  
是 （请填写广东省药品电子交易平台耗材信息表）


                                                                              
报价公司（盖章）：
报价联系人：
联系方式：
邮箱：
报价时间：

报价供应商须同时提供以下资料：
1. 报价单、参数偏离情况表、耗材信息表。
2. 产品参数、配置清单、医疗器械注册证。
3. 供应商及厂家证件（营业执照、医疗器械经营许可证/备案凭证、生产许可证、授权书等）。


广东省药品电子交易平台耗材信息表
	序号
	通用耗材/专用耗材
	国家医保医用耗材名称
	规格型号
	产品注册证
	药交ID
	产品编码
	国家医保医用耗材编码（27位）
	省平台联盟区限价（元）
	供货单价（元）
	备注

	1
	专用耗材
	辐照生物敷料
	0.5-7
	国械注进201532310
	1848455
	835552
	C08070400500002096020000107
	10.00
	填写线下优惠价
	

	2
	
	……
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	……
	
	
	
	
	
	
	
	

	单测试价格（元/人份）：



报价公司（盖章）：
报价联系人：
联系方式：
邮箱：
报价时间：











参数偏离情况表
填写要求：
1、请按用户需求的要求逐条响应，正负偏离参数请备注说明。
2、其中带★的参数是必须完全响应的参数。
3、所投产品的参数满足率≥90%方视为满足需求的合格产品。

1、 技术要求：（请按用户需求里的技术要求及配置要求逐条响应）

	序号
	技术参数项目
	技术参数及配置要求
	完全响应或
正/负偏离
	偏离情况说明

	1
	
	1.1
	
	

	
	
	1.2
	
	

	
	
	1. 
	
	

	
	
	1.3
	
	

	2
	
	2.1
	
	

	
	
	2.2
	
	

	
	
	2.3
	
	



2、 商务要求：（请按用户需求里的商务要求逐条响应）
	序号
	商务参数项目
	商务要求
	完全响应或
正/负偏离
	偏离情况说明

	1
	
	1.1
	
	

	
	
	1.2
	
	

	
	
	2. 
	
	

	
	
	1.3
	
	

	2
	
	2.1
	
	

	
	
	2.2
	
	

	
	
	2.3
	
	





采购需求书
1、 总则：
1.投标供应商报价应包括标的设备（原装、全新合格的设备）、相关附件、配套设施、税费、运费、保险费、仓储费、安装调试、培训、质保等的全部费用，在项目实施过程中出现报价内容的任何遗漏，均由中标供应商负责相关费用，采购人将不再支付任何费用。
2.招标文件中凡有“★”标识的内容条款为关键条款，投标供应商必须对此作出回答并完全满足这些要求，不可以出现任何负偏离，对这些关键条款的任何负偏离将视为无效投标。加注“▲”的内容为重点评标项目，投标供应商必须对该标识项目按照要求进行真实应答描述。
3.本项目不接受联合体投标，中标供应商不得以任何方式转包本项目。
4.单位负责人为同一人或者存在直接控股、关联关系的不同投标人，不得参加同一项目下的招标活动。
5.★投标供应商应符合《医疗器械监督管理条例》规定，如投标供应商为生产厂家，还应该符合《医疗器械生产质量管理规范》规定，如投标供应商为经销商还应符合《医疗器械经营质量管理规范》规定，并结合本项目特性提供有效的医疗器械产品注册/备案证明材料和投标供应商的经营许可/备案证明材料。
6.本文的“质保期”是指中标标的物经约定的验收机构完成验收之日起算，截止中标人承诺的期限。
2、 基本需求
	项目名称
	需求科室/部门
	数量（套）

	全自动沉降式液基细胞制片染色机

	病理科
	1


核心产品：全自动沉降式液基细胞制片染色一体机，用于病理分析前对人体细胞或微生物进行批量的制片和染色，制成薄层细胞片供病理诊断。

用途：用于细胞学病理检查，配套不同的试剂盒应用于包括妇科标本（宫颈细胞）及非妇科标本（痰液细胞、尿液细胞、浆膜腔细胞、针吸细胞等）液基细胞学制片染色。
3、 技术参数：
	序号
	参数要求

	1
	全自动沉降式技术制片，每次最大制片染色标本数≥32片，制片时长≤36分钟/32片，运行速度快，节省工作人员操作时间。

	2
	需要双转盘模块化，且两个模块可独立工作也可同时工作，以实现不同实验参数同时运行和循环上机。

	3
	需要每个标本的制片染色都在独立的，染液一次性使用，避免标本间交叉污染。制成的玻片面积直径为13mm，细胞平铺均匀，细胞数量充足，颜色鲜明，结构清晰。

	4
	需要通过转盘快速旋转产生离心力的方式将制片染色仓中的废液排除，废液不经过泵阀及钢针，避免废液管路堵塞的问题。

	5
	[bookmark: _GoBack]需要有妇科标本和非妇科标本两套处理程序，自动识别运行相应的程序。

	6
	设备需要有管路自动清洗功能，节省日常维护。


4、 每套设备配置要求：
	序号
	名称
	数量

	1
	染色制片一体机
	1台

	2
	低速离心机
	1台

	3
	漩涡振荡器
	1台

	4
	自动样本转移机
	1台

	5
	真空废液装置
	1台

	6
	TBS报告系统软件
	1套


5、 设备配套耗材/试剂
★1.响应供应商必须对开展本项目所包含的全部耗材进行报价并测算每测试人份价格，包括液基细胞和微生物处理、保存液（主要包括细胞保存液、一次性使用宫颈采样拭子、离心管、注射移液器、粘附载玻片、盖玻片、巴氏染色液、提取液、缓冲液等）。
2.所投设备的可收费配套耗材须有正规国家医保耗材码。

6、 商务要求：
1.交货及安装、验收要求
1.1交货地点：采购人指定地点。
1.2交货期：中标供应商应当在中标通知书发出之日起30日内按招标文件及中标人的投标文件确定的事项与采购人签订合同，签订合同后  30  日内完成设备的安装调试。
1.3合同设备交付时中标供应商应提供合同设备真实有效的生产日期，且保证合同设备的生产日期距交付时的时间差国产设备不超过3个月，进口设备不超过12个月。
1.4中标供应商须保证中标后所提供的设备为原装、全新合格的产品。
1.5中标供应商负责派技术人员到现场进行安装调试，直至验收合格，安装调试所需费用应包含在投标总报价内；同时提供培训服务，必须保证需求科室操作人员融会贯通，培训所需费用全部包含在总报价内。
1.6验收方式：按《小榄镇公立医院政府采购和验收办法》。
★1.7投标供应商须要在投标文件做出具承诺函，该承诺函包括但不限于以下内容:
承诺中标后须在中标公告发布之日起五个工作日内提供设备制造厂商开具并盖章的合法有效的授权函原件（盖鲜章）、售后服务承诺函原件（盖鲜章）。
1.8乙方所投设备属于计量仪器的，需通过具有国家部门颁发专业检测资质证书的第三方计量检测单位检测并提供合格报告。
2.售后服务要求
2.1中标供应商必须在中国境内有售后服务机构，并附有售后服务能力说明。
★2.2中标供应商须提供设备原厂质保（设备原厂质量保修范围和保修期）至少为  3  年。
2.3在售后期内，中标供应商在接到用户的维修通知，响应时间为半小时内，工程师到达现场时间为4小时内，排除故障时限为到达现场后8小时内。
2.4如果产品故障在检修12小时后仍无法排除，中标供应商应在24小时内提供不低于故障产品规格型号档次的备用产品供采购人使用，直至故障产品修复。
3.付款方式
★3.1本合同的每笔款项以人民币转账方式支付，合同设备到采购人指定地点交付并完成安装，验收合格后，中标单位凭：
（1）合同；
（2）验收调试合格报告（加盖采购人公章）；
（3）中标供应商开具的正式发票（加盖发票专用章）。
★3.2
具体付款方式：本合同分二期支付，第一期：乙方按合同协议时间提供货物，并经协议规定的验收人员书面确认验收合格后，开具全额发票，甲方确认无误后一个月内支付合同总金额的95%的款项。第三期：合同总金额的5%的款项在质保期后无息支付。






DB4401/T XXX—2024

ICS	11.040.01
CCS	C30


[image: 图标 2000]4401

广州市地方标准

DB4401/T XXX—2024



医疗设备预防性维护管理规范 

第 1部分 ：总则

Preventive Maintenance Management Practices for Medical Devices 

Part 1：general principles



征求意见稿
2024-02-27



2024-XX-XX 发布

2024-XX-XX 实施

广州市市场监督管理局

发布







目  次

前言	Ⅱ

引言	Ⅲ

1 范围	1

2 规范性引用文件	2

3 术语和定义	3

4 基本要求	4

4.1 预防性维护原则	4

4.2 预防性维护部门要求	4

4.3 预防性维护人员要求	4

4.4 清洁消毒要求	4

4.5 功能要求	4

4.6 环境要求	4

4.7 操作要求	4

5 风险管理	5

5.1 风险分析	5

5.2 风险评估	5

5.3 风险控制	5

5.4 风险控制计划	5

6 三级维护	6

6.1 通用要求	6

6.2 第一级维护	6

6.3 第二级维护	6

6.4 第三级维护	6

7 质量检测	7

7.1 通用要求	7

7.2 检测条件	7

8 计量管理	8

9 设备标识要求	9

9.1 状态标识	9

9.2 预防性维护标识	9

10 预防性维护绩效分析	10

10.1 通用要求	10

10.2 维护时间	10

10.3 故障率	10

10.4 维护成本	10



DB4401/T XXX—2024



Ⅰ

11 不良事件管理	11

11.1 通用要求	11

11.2 不良事件识别	11

11.3 停止使用	11

11.4 上报程序	11

11.5 收集证据	11

11.6 后处理要求	11

12 持续改进	12

13 技术档案管理	13

13.1 通用要求：	13

13.2 技术档案内容	13

附录 A（资料性） 清洁消毒方法	14

附录 B（资料性） 医疗设备风险评估表	15

附录 C（资料性） 预防性维护方案	16

附录 D（资料性） 预防性维护记录表	17

附录 E（规范性） 不同类别医疗设备电气安全规定	18

附录 F（资料性） 电气安全质量检测记录表	19

附录 G（资料性） 预防性维护标签样式	20



DB4401/T 000—2024



Ⅱ

[bookmark: _Toc554dea64-838f-45cc-9ed8-9a7bad4d6a3a]前  言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。

本文件是《医疗设备预防性维护规范》系列标准的第1部分。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由广州市市场监督管理局提出并归口。

本文件起草单位：XXXX。

本文件主要起草人：XXXX。
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Ⅲ

[bookmark: _Tocd56c8fe8-3a02-4368-8547-4781548378c4]引  言

医疗设备预防性维护是定期对医疗设备进行检修、保养和维护的工作方法，旨在及时发现和处理设备潜在问题和隐患，预防设备故障和损坏，提高设备安全性、可靠性和有效性。工作事项包括定期清洁、校准、更换易损件、检查设备运行状态等，以确保设备处于良好的工作状态。DB4401/T XX《医疗设备预防性维护管理规范》系列标准依据《医疗器械监督管理条例》（国务院令 第 739 号）、《医疗器械使用质量监督管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第 18 号），《医疗器械临床使用管理办法》（国家卫生健康委员会令第 8 号），研究分析我国医疗机构医疗设备预防性维护管理实际情况，总结医疗机构医疗设备实践管理经验，并在广泛征求各方意见基础上制订总则。

本文件为《医疗设备预防性维护管理规范》的第1部分，旨在规定医疗设备预防性维护的基本要求、人员要求、风险评估和三级维护内容，为后续专项设备要求提供指引。
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Ⅳ

医疗设备预防性维护管理规范 第 1部分 ：总则

1  [bookmark: _Toccb3f3091-94ed-468c-a9c1-3c34176b2e27]范围

本文件规定了医疗设备预防性维护管理通用要求，主要包括：基本要求、风险评估、三级维护、质量控制、计量、不良事件管理、持续改进、技术档案管理。

本文件适用于医疗机构在用医疗设备的预防性维护管理。

2  [bookmark: _Toc7f45148f-bf15-40c3-a15a-a8f816f4bf48]规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB 15982-2012 医院消毒卫生标准

SN/T 4445.1-2016 进口医疗器械检验技术要求 第1部分：医用电气设备

YY/T 0841-2011 医用电气设备 医用电气设备周期性测试和修理后测试 

3  [bookmark: _Toc58cf7621-23b1-4c50-b630-c6637801c654]术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1  [bookmark: _Tocd4717beb-f606-4443-b66b-9cd81126b87c]

医疗设备  medical devices

在医疗机构内使用，按照医疗器械管理的电气设备。

3.2  [bookmark: _Toca784d602-bbf5-4288-96f1-ca685c5f2ede]

预防性维护  preventive maintenance；PM

以预防故障为目的，通过对设备的检查、检测，发现故障征兆或为防止故障发生，使其保持规定功能状态，在故障发生之前所进行的各种维护活动。预防性维护分为第一级维护、第二级维护和第三级维护。

3.3  [bookmark: _Tocd1a1ee60-5c5e-4918-9e6c-88e7adf85751][bookmark: _Tocb247ed4b-4a79-4095-982d-b582052dfc8e]

风险事件  risk events

医疗设备造成生命、财产损害的偶发事件。

3.4  [bookmark: _Toc8f079a12-3d11-4fe6-aed2-54c3d06cffff]

风险评估  risk assessment

[bookmark: _Toc9179ca15-8445-45ce-bc70-53c189ba7452]一种系统性的过程，旨在识别、评估和理解潜在风险，以便采取适当的措施来管理和减轻或减少风险。

4  基本要求

4.1  [bookmark: _Tocc454fce8-9fbc-4c97-8892-de1d35097627]预防性维护原则

医疗机构应设置医疗设备管理部门及专人负责医疗设备预防性维护管理工作，做到定人、定点、定时。

4.2  [bookmark: _Tocd120ae1d-fbc2-4184-b879-a6f473d3ae9d]预防性维护部门要求 

4.2.1  [bookmark: _Toce0b65152-0c3f-4dea-91f2-0ef07f0207ca]通用要求

医疗机构负责预防性维护保养统筹工作，宜设置预防性维护保养统一管理部门，包括医疗设备管理部门、医疗设备使用部门组成。医疗设备管理部门负责医疗设备的管理、指导、培训、维护、保养。医疗设备使用部门负责医疗设备日常维护。

4.2.2  [bookmark: _Toccf62a527-a596-4550-8781-1ac56cfc0b8d]医疗设备管理部门工作要求

包括但不限于：

a) 制定医疗设备的安全管理制度；

b) 制定医疗设备年度预防性维护计划；

c) 制定医疗设备的维护保养技术操作规范和应急预案；

d) 组织实施医疗设备的预防性维护、维修、巡检、保养及性能检测；

e) 协调确保医疗设备使用的配套设施、环境等符合产品说明书或相关标准要求；

f) 收集医疗设备的安全控制信息、医疗器械不良事件，向医疗机构安全管理组织提交评价报告并提出改进意见；

g) 组织培训，确保设备操作人员具备正确使用医疗设备的能力，确保工程技术人员具备维护医疗设备能力；

h) 负责医疗设备的计量和检定管理工作；

i) 建立医疗设备预防性维护管理档案。

4.2.3  [bookmark: _Toc912dc7dd-f517-42d0-a727-31fc27c4e7f0]医疗设备使用部门工作要求

包括但不限于：

a) 保证医疗设备使用场所及配套设施符合要求；

b) 配合培训，确保设备操作人员具备正确使用医疗设备的能力：

c) 救治患者时，具备设备应急处置能力；

d) 具备医疗设备维护和清洁消毒能力。

4.3  [bookmark: _Toc6ccbe75b-c311-4b09-93be-0e744b23f282]预防性维护人员要求 

4.3.1  [bookmark: _Tocdb5290bf-eae7-4233-8d72-b52bc4db2526]通用要求

医疗机构宜成立预防性维护保养工作组，包括医疗设备操作人员、工程技术人员、医疗设备管理人员等人员组成。操作人员经培训考核合格方可进行第一级、第二级维护；工程技术人员经培训考核合格方可进行第二、第三级维护；医疗设备管理人员应当具备与管理工作相适应的专业学历、技术职称或经过相关技术培训。 

4.3.2  [bookmark: _Toc2534f874-b2fe-4219-b2a2-d16bd156d198]操作人员要求

包括但不限于：

a) 具有医学相关专业背景；

b) 掌握医疗设备操作方法、基本工作原理、性能特点及参数的设定；

c) 掌握医疗设备诊断指标的临床意义及判定方法；

d) 掌握日常保养、清洁与消毒处理流程；

e) 对患者使用设备时存在的潜在风险、医疗设备的工作状态进行判断并作出相应处理。

4.3.3  [bookmark: _Tocfb402b10-8e21-4bac-920a-6827274d441c]工程技术人员要求

包括但不限于：

a) 具有生物医学工程、电气、信息等相关专业技术能力；

b) 掌握医疗设备的用途、工作原理、性能特点和操作流程；

c) 具备对医疗设备维护、维修、巡检、保养及性能检测的相关知识和相关技能，且熟悉相关政策、法律法规、制度；

d) 应为医疗机构或厂家或合同约定的工程技术人员。

4.3.4  [bookmark: _Toc829ad465-5270-4aa3-8d79-7dbbe3ccfbbc]医疗设备管理人员要求

包括但不限于：

a) 了解医疗设备基本工作原理、工作环境及注意事项；

b) 了解医疗设备维护、维修、巡检、保养及性能检测方法和流程；

c) 掌握医疗器械相关政策、法律法规、制度；

d) 掌握固定资产管理及档案管理要求。

4.4  [bookmark: _Toc8867724f-04c0-4e22-a459-1e6cbb17e05c]清洁消毒要求

清洁应符合设备使用说明书的规定，消毒应符合GB 15982的规定。清洁消毒方法可参照附录A。



4.5  [bookmark: _Toc149b05b6-f03d-4530-9599-a80e6f974524]功能要求 

保持医疗设备在使用期或存储期能达到医疗设备允许的性能指标范围。

4.6  [bookmark: _Toc631f72c9-0edd-4662-b3e0-cf91b2bda468]环境要求  

符合医疗设备使用说明书中对使用环境的要求。

4.7  [bookmark: _Toc739764cc-3787-42dd-9145-78483b3dd45a]操作要求

医疗机构临床使用医疗设备应当严格遵照产品使用说明书、技术操作规范和规程。

5  [bookmark: _Toce696b9e0-0fe3-446b-ac68-1f89990435c5]风险管理

5.1  [bookmark: _Toc2f4ac625-36c5-4296-a863-d3cbe0728668]风险分析

5.1.1  [bookmark: _Toc6f17b5cd-73a5-48d7-9db9-33973b350fdd]分析原则

对发生风险的医疗设备进行辨识、描述和理解的过程。分析已发生的风险源、风险事件以及特征和影响，为进一步的风险决策、处置提供信息，为后续的风险评估、改进提供基础。

5.1.2  [bookmark: _Toc8a7fdaee-a5b1-4c52-9af7-37c9c6972c84]风险源

医疗设备的风险源有：设备本身技术风险、电气安全风险、使用者风险、维护保养风险、环境因素风险、信息安全风险、感染控制风险、供应链风险、法规和合规性风险、人体生理反应风险。

5.1.3  [bookmark: _Toc6d411393-5892-4a6d-aaf1-9f10e87bfb24]风险事件

风险事件主要存在以下方面：

a) 设计缺陷：设备设计问题导致性能达不到设计预期，造成易损坏或无法正常使用；

b) 制造问题：制造过程工艺达不到设计要求致设备不稳定或存在安全隐患；

c) 感染控制问题：清洁和消毒不当、无菌措施不当导致交叉感染；

d) 操作问题：错误操作、培训不足、标签（识）缺失或不清晰；

e) 技术性能问题：医疗设备本身软硬件故障、未正确校准导致医疗设备测量或治疗结果不准确；

f) 维护问题：维护不当、零部件老化；

g) 环境问题：设备放置或安装在不适宜的环境；

h) 信息安全问题：数据泄漏或丢失、网络攻击；

i) 供应链问题：不可靠的供应链导致零配件质量差或供应不足；

j) 法规和合规性问题：设备未符合相关法规和标准导致使用方面的问题，触犯法规受到处罚；

k) 不良事件问题：未及时向监管机构报告不良事件或质量问题；

l) 过敏或不良反应：设备使用时可能引发患者过敏或不良反应。 

M)  设备保管：设备配备开关钥匙，保管不当可能导致设备被不恰当使用。

N) 设备搬运或移动：不正确的搬运方式可导致设备安全隐患。

5.2  [bookmark: _Tocbd29359d-b17a-4076-aa41-07fc517b1593]风险评估

5.2.1  [bookmark: _Toc322a5682-9c8e-4d09-aea0-56d243267118]评估原则

将估计的风险与给定的风险准则进行比较，以确定风险可接受，对已经识别的风险进行评估，确定风险重要程度，考虑优先处理次序和频次。建议医疗机构每年对医疗设备进行不少于一次的风险评估并根据评估结果对医疗设备的风险等级进行调整。

5.2.2  [bookmark: _Toc860cf617-58b4-40e5-9be0-cb542579d585]风险值综合评价法 

根据医疗设备的临床功能与患者的接触程度、风险可控程度和问题避免概率、历史故障、制造商的特殊管理等设定权重得出风险值。风险值综合评价法参照附录B。

5.2.3  [bookmark: _Toc69c1663d-8909-41b0-b0e6-2e31813dffe4]风险等级

风险等级由高至低可分为高风险级别（A）、中风险级别（B）、低风险级别（C）。

5.3  [bookmark: _Tocfcaa33fb-9f92-44cc-8482-e221494333c2]风险控制

根据风险等级的划分来判定各类医疗设备预防性维护的时间周期并制定处置措施，以便降低风险或把风险维持在规定水平。

5.4  [bookmark: _Toc941e016b-84fe-4146-81fe-07ced30cb450]风险控制计划

[bookmark: _Toc37fa00dd-f840-43ef-939e-7ba668ebb105]根据风险分析与评估确定医疗设备预防维护工作的优先次序及工作频次并列入计划，高风险等级每半年至少一次第三级维护，中风险等级每年至少一次第三级维护，低风险等级每两年至少一次第三级维护。

6  三级维护

6.1  [bookmark: _Toc5bef2de4-1861-468a-bacc-99aef33f0c5f]通用要求

医疗设备预防性维护以风险等级划分及风险控制为原则进行分级维护，共分为三个级别，包含第一级维护，第二级维护和第三级维护。三级维护是对设备进行检查、修复和全面维护，三级维护方案设置参照附录C。

6.2  [bookmark: _Tocd8466039-1700-4dc6-99c6-adb08c16f0c4]第一级维护 

6.2.1  [bookmark: _Toc09f82bf1-b408-4c84-a688-04c8233a67fd]通用要求

第一级维护即日常维护保养，每日使用前或连续暂停使用达7日时由操作人员对医疗设备外部进行检查、保养、清洁、消毒及功能检查并记录。推荐急救设备每日完成第一级维护保养。第一级维护通用记录表参照附录D。

6.2.2  [bookmark: _Tocf73ead02-ea20-49e0-853e-19137475268b]维护内容

主要维护内容如下：

a) 设备清洁、消毒处理；

1.设备外部清洁时：必须将设备于网电源断开后方可进行。清洁时只可使用微湿长纤维软布进行擦拭，严禁使用有机溶剂对设备表面清洁，清洁消毒后及时晾干。

2.激光输出端清洁：清洁激光头时应先关闭治疗仪，应使用无水乙醇棉球擦拭；与患者接触部件及时用医用酒精清洁消毒，清洁消毒后及时晾干。

3.控制屏清洁：用柔软的棉布,沾少许抗静电的玻璃或塑料清洁剂,擦拭控制屏。

4.涉及接触人体的部件：按照说明书要求清洁消毒或使用一次性耗材。

b) 设备时间校准；治疗照射时间设置是否准确

c) 部件完整性；

1. 通常光纤输出端头固定在光纤罩架内，以保护光纤，无特殊情况安装后勿随意拆卸。

2. 激光安全防护眼镜是否完好。

d) 外观无明显缺陷；注意光纤缆线没有被纽结、扎破、破碎或其他的损坏。

e) 设备运行状态。检查光斑/激光指示光是否会聚、均匀、亮度正常，避免由于光纤损坏或污染使传输效率下降，影响治疗效果。

6.3  [bookmark: _Toc5c170c70-f07e-47b0-aed1-dd862cdf6b2f]第二级维护

6.3.1  [bookmark: _Toc673a091e-97f8-4253-b6ad-41137d7566ad]通用要求

第二级维护即巡查，以工程技术人员为主，操作人员为辅，每年定期对每台医疗设备进行不少于一次巡查。第二级维护通用记录表参照附录D。






6.3.2  [bookmark: _Toc982a0262-e728-4ef0-ae5f-57121484757d]维护内容

主要维护内容如下：

a) 外观检查：开机前后检查医疗设备外部应完好无损或无裂痕，安装稳固，环境适合；

1.设备外部及结构是否完好：

1）光纤的完好性：是否过度拉牵、缠绕光纤。光纤表面镜片应该是透明,光滑,没有任何烧灼痕迹,指印,灰尘和划痕。如果镜片损坏或很脏,则更换。

2）光纤输出端头是否固定在光纤罩架内。

3）激光安全防护眼镜是否完好。



2.使用环境是否符合要求：

1）避免在可燃性、麻醉气体的环境中使用。治疗室内不存放产生火花的器具和用品。

2）储存放置:仪器应安置在5~40℃相对湿度不大于80%RH，无腐蚀性的气体和良好通风的室内.；确保激光设备距离墙壁、家俱或其它设备至少 50 厘米。

3）治疗环境：确保治疗室温度位 10° C 于和 30° C 之间。最大湿度：27°C(81°F)时为90%，无凝结。



3.配套设备是否完善：是否配备吸烟器、灭火器材等。



b) 电源/线检查：电源线（缆）应完好，无折断、磨损、老化、绝缘失效的情况，电源插头/插座无松动或发热现象；

c) 过滤器/风机口清洁：按照说明书及时更换过滤器，确保无尘埃沉积和障碍物阻挡，特别注意冷却风扇的清洁；

d) 清洁和消毒：定期清洁和消毒设备，确保病人使用后已清洁或消毒防止设备污染，应遵照设备说明书和医院感染控制管理的要求；

1.设备外壳：使用潮湿的棉布,沾少许非腐蚀性的清洁剂,如肥皂水,同丙基酒精,医用消毒水等擦拭设备外壳.再用干棉布擦拭,或吹干。

2.治疗仪输出端：应使用无水乙醇棉球擦拭。

e) 功能开关/按键检查（若有）：检查所有开关、按键与面板标识应一致且灵活可控；遥控联动装置是否正常使用（门开启时设备断开）、紧急开关按钮、钥匙开关。

f) 医疗设备标签与警示正确清晰：核对资产标签，预防性维护（PM)标签、警告标签、计量设备的计量标签应正确清晰；

1. 在治疗仪上贴有“激光警告标记”的地方（表示开机后其末端有激光束输出，提示注意激光危险）。

[image: ]

2. 在治疗仪上贴有“说明标记 1”（提示避免可能的激光辐射并标明仪器的最大辐射输出和分类依据标准）。

[image: ]

3. 在治疗仪上贴有“说明标记 2”，（提示避免可能的激光辐射并标明仪器的最大辐射输出和分类依据标准。）

[image: ][image: ]

4. 在治疗仪上贴有“说明标记3”，（提示挡板打开或联锁失效时应避免可能的激光辐射的警告）。

[image: ][image: ]

5. 图形标记：标签表示防电击程度为B型应用部分。
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g) 显示或屏幕清楚：检查所有的指示灯、显示器，在使用环境下可清晰地阅读或观测；

h) 功能检查：开机时检查各类指示灯或指示器，通过调节设置各个开关或按钮，设备功能应正

1.电源开关、复位、钥匙开关、待机/准备、激光启动、时间选定、激光输出功率等选择面板是否灵活可控及指示灯是否点亮。

2.激光指示光是否正常，按一定角度对准目标。

3.遥控器是否灵活可控。





6.4  [bookmark: _Toca7ecf2cb-2dfa-499a-81cd-c614c3015be6]第三级维护

6.4.1  [bookmark: _Tocd784215e-21ad-4377-81b4-1d10ef8ef66f]通用要求

第三级维护即专业测试及保养，以工程技术人员为主，根据风险评估等级列入医疗设备的维护计划，对设备进行部分拆解检查和修理，更换或修复磨损件，清洗、换油，检查修理电气部分，局部恢复精度，满足医疗设备安全有效运行的要求。第三级维护记录通用记录表参照附录表D。

第三级维护应对设备的安全性进行全面评估，工程技术人员需对医疗设备安全性、有效性作出结论，若不达标需进行维修，直至达标方可使用。

6.4.2  [bookmark: _Toc7a5c75c4-2fd9-4da3-9ce3-473f67d249f5]维护内容

维护内容根据设备情况，开展维修或升级、更换部件、预防性干预等工作，具体如下：

a) 维修或升级：定期维修或升级设备，保持设备的性能稳定；

b) 更换维修：通过专项检查及时更换因超出使用寿命或性能下降导致不符合要求的部件，按说明书要求更换部件，从而减少故障发生，排除明显或潜在故障因素，避免故障发生；判断设备是否需要更换熔断器、激光光纤功率是否达到治疗有效性。

c) 预防性干预：通过专项检查以及风险评估，及时发现故障隐患并排除，应至少包括：

1) 对第一级、第二级维护行为及记录进行检查督导；

2) 对设备内部进行检查、清洁；激光设备的内部检查、清洁消毒只能由原厂工程师操作。

3) 对电源线的完整性、接地电阻、设备漏电流或应用部分漏电流进行测试；

4) 对机械安全进行检查测试；

5) 对设备主要性能指标参数进行测试；每年进行能量校准，激光光纤功率是否达到治疗有效性。

6) [bookmark: _Toc7a37d082-52e7-4fe9-8189-06699dc219ca]承压类特种设备及附件、放射诊疗设备定期由有资质的机构进行检定检测。激光光纤长期使用可能会产生磨损、污染，使得激光输出功率会有所下降，自设备出厂之日计算,每隔3个月需用经专业计量部门校准的激光功率计自测一下功率，以确保治疗的有效性。

7  质量检测

7.1  [bookmark: _Toc2a9e1778-f14a-4170-bb51-98d4e6f5aac3]通用要求

质量检测是为达到医疗设备使用质量要求所采取的作业技术和行动，包含但不限于电气安全检查、性能测试校正、机械装置检查。不同类别医疗设备电气安全性规定应符合附录E的要求，电气安全质量检测通用记录表参照附录F。

7.2  [bookmark: _Toc2602fb7a-c4d1-4028-997d-29f7a901916e]检测条件

有下列情形时，应开展设备质量检测：

a) 安装/验收，安装与验收后应完成质量检测；

b) 按计划按风险等级或巡检计划完成质量检测，属于第三级维护的一部分；

c) 维修后维修后需完成质量控制活动，确认设备安全、有效；

d) 停机超过180天应完成一次质量检测活动；

e) [bookmark: _Toc6a15f789-069d-4e8d-82fc-31919e36b0dd]调拨/捐赠（前/后）应确保医疗设备在调拨/捐赠前完成质量检测，合格后方可交接使用。

8  计量管理

[bookmark: _Tocca0f0953-0547-4037-b2d2-4294fe7fe61e][bookmark: _GoBack]医疗机构应遵照《中华人民共和国计量法》执行，在预防性维护活动中确保应计量的医疗设备使用在合法的计量周期内。激光光纤长期使用可能会产生磨损、污染，使得激光输出功率会有所下降，自治疗仪出厂之日计算,每隔3个月需用经专业计量部门校准的激光功率计自测一下功率，以确保治疗的有效性。

9  设备标识要求

9.1  [bookmark: _Toc0f432945-21dd-44ff-9599-383b5314016b]状态标识 

医疗设备在维护、维修、存储时应配置明显“停用”标识，“停用”标志颜色应为红色且有“停用”字样。医疗设备处于“停用”状态时严禁投入使用且不应放置在使用区域范围内。

9.2  [bookmark: _Tocf429b1c6-ad4e-4688-87ca-45aa66c7dae1]预防性维护标识

预防性维护标识主要指完成第三级维护后粘贴的标识，应至少包含设备基本信息、风险等级、预防性维护日期、下一次预防性维护日期、维护人员等，宜为纸质标签或电子标签，标签格式参照附录G。
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10  [bookmark: _Toc8cb72410-7d20-4e6d-bf79-2e616c373598]预防性维护绩效分析

10.1  [bookmark: _Toc557bcb9d-e950-4eac-84c2-29fa6a6f7e1e]通用要求

每年应对医疗设备预防性维护的成本和效益进行分析总结，结合经济效益分析共同对维护成本的价值进行评估。

10.2  [bookmark: _Tocaacba83c-292f-4402-a8bc-5f2ac1591f27]维护时间

维护时间=维护响应时间+维护等待时间+实际维护时间

维护时间=诊断故障时间+部件更换或修复时间

10.3  [bookmark: _Toc5b0dd6fb-b77f-4dfd-9823-e02e465dd01c]故障率

设备故障率=（停机等待时间+维修时间）/计划使用时间×100%

10.4  [bookmark: _Toc23d625be-eaca-4f7d-8159-e761e4fc778c]维护成本

[bookmark: _Toc027166af-5e44-476d-93ae-5ffad5d66265]维护成本=部件费用+维护人工费用

11  不良事件管理

11.1  [bookmark: _Toc86144827-f450-41a6-b660-6f7faf68653e]通用要求

应按照不良事件管理规定处置。

11.2  [bookmark: _Toc66d64a18-097f-4515-9ecb-6ca0aa0d059a]不良事件识别

对在用医疗设备预防性维护时应关注导致或者可能导致人体伤害的各种有害事件，应遵循可疑即报的原则。

11.3  [bookmark: _Toc577817f3-c1e6-441a-98b6-25f4dd7db2da]停止使用

收到监管部门发出的不良事件警示、生产厂家召回信息、发现可疑或已发生故障的医疗设备立即停止使用。

11.4  [bookmark: _Tocca27020c-0a15-4b3a-9478-9072d083e4ed]上报程序

不良事件发现人员向医疗机构不良事件主管部门上报，医疗机构不良事件主管部门向负责药品监督管理的部门或者监测机构报告，同时通知生产厂家。

11.5  [bookmark: _Tocf2a18787-859b-4c1a-9129-4baf563fc994]收集证据

收集与事件相关的证据，除发生不良事件医疗设备产品信息、采购信息外还应收集临床使用的信息、设备日志、图片、视频等。

11.6  [bookmark: _Toc3f80d6bf-dc9d-41ab-a257-e9241c514c97]后处理要求

[bookmark: _Toc6b8e49c3-2562-48fd-ac31-d643c9af71b6]纳入风险评价，采取有效措施加强预防性维护避免同类事件发生。

12  持续改进

通过医疗设备预防性维护的管理，确定人员架构、明确管理目标、持续监测、建立反馈机制定期分析评价医疗设备整体维护情况，开展持续性质量改进工作。

参照PDCA循环、流程映射、因果分析、直方图、控制图等方法，制定持续改进方案，并形成记录：

a) 使用科室对日常保养和管理情况有定期自查、总结分析和整改；

b) 主管部门定期督导检查、分析和反馈，并检查整改落实情况；

c) [bookmark: _Toc0acba4be-f467-4e19-b6d6-1c7edd096b0a]应有数据或案例显示效果。

13  技术档案管理

13.1  [bookmark: _Toc939e7049-c21c-4219-9ab5-08aef83077c3]通用要求：

预防性维护活动应建立档案，真实记录维护保养全过程合规、可追溯。

13.2  [bookmark: _Toccc63b4fc-dd0a-4046-b883-26fafb501ad0]技术档案内容

应包括但不限于：

a) 设备基础信息：记录设备的详细信息，包括注册证、规格型号、序列号、制造商信息以及厂家或第三维修企业联系人、联系电话，维修人员资质证明；

b) 维护记录： 记录设备的维护历史，包括日期、维护类型（预防性维护、校准、修复等）、故障及维修内容、所使用的维修配件、维修人员信息以及维修地点；

c) 维修流程和规程:维修操作手册、标准操作规程（SOP）、维修程序、操作手册以及相关的安全和质量控制流程；

d) 零部件和供应商信息：记录所使用的零部件、耗材或替换件的详细信息，包括零件号、规格、批次号以及供应商信息；

e) 维修质量控制记录：质量控制记录，确保设备在达到质量控制活动启动条件后符合质量标准和规定；

f) 校准和验证记录： 包括设备校准和验证的记录，确认设备在维修后的准确性、精度和可靠性；

g) 风险评估和安全记录： 包括不良事件、维修可能带来的潜在风险的评估，以及相关的安全措施和风险管理策略；

h) 培训记录： 维修人员接受的培训记录；

i) 信息化：有条件的机构宜通过信息系统实现以上档案管理要求，并实现维护运维状态可视化,快速检索医疗设备维护记录，维护进度实时可查，可统计、分析预防性维护工作数据。
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[bookmark: _Tocf75246f7-8d5f-49ed-ae0d-4e00c7ec56d9]附 录 A

（资料性）

清洁消毒方法

清洁消毒方法参照表A.1。

表 A.1  清洁消毒方法示例

		消毒产品

		使用浓度

（有效成分）

		作用时间

		使用方法

		适用范围

		注意事项



		含氯消毒剂

 

		400mg/L-700mg/L

		＞10min

		擦拭、拖地

		细菌繁殖体、结核杆菌、真菌、亲脂类病毒

		对人体有刺激作用；对金属有腐蚀作用；对织物、皮草类有漂白作用；有机物污染对其杀菌效果影响很大

 



		

		2000mg/L-5000mg/L

		＞30min

		擦拭、拖地

		所有细菌(含芽孢)、真菌、病毒

		



		二氧化氯

 

		100mg/L-250mg/L

		30min

		擦拭、拖地

		细菌繁殖体、结核分枝杆菌、真菌、亲脂类病毒

		对金属有腐蚀作用；有机物污染对其杀菌效果影响很大

 



		

		500mg/L-1000mg/L

		30min

		擦拭、拖地

		所有细菌(含芽孢)、真菌、病毒

		



		过氧乙酸

		1000mg/L-2000mg/L

		30min

		擦拭

		所有细菌(含芽孢)、真菌、病毒

		对人体有刺激作用；对金属有腐蚀作用；对织物、皮草类有漂白作用



		过氧化氢

 

		3%

		30min

		擦拭

		所有细菌(含芽孢)、真菌、病毒

		对人体有刺激作用；对金属有腐蚀作用；对织物、皮草类有漂白作用



		

		0.2%-0.5%

		5min

		擦拭

		除芽孢外的细菌、真菌、病毒

		主要用于采样瓶和部分医疗器械表面消毒；对二价金属制品有腐蚀性；不能用于硅胶导尿管消毒



		醇类

		70%-80%

		3min

		擦拭

		细菌繁殖体、结核分枝杆菌、真菌、亲脂类病毒

		易挥发、易燃、不宜大面积使用



		季铵盐类

		1000mg/L-2000mg/L

		15min-30min

		擦拭、拖地

		细菌繁殖体、真菌、亲脂类病毒

		不宜与阴离子表面活性剂如肥皂、洗衣粉等合用



		自动化过氧化氢喷雾消毒器

		按产品说明使用

		按产品说明使用

		喷雾

		环境表面耐药菌等病原微生物的污染

		有人情况下不得使用



		紫外线辐照

		按产品说明使用

		按产品说明使用

		照射

		环境表面耐药菌等病原微生物的污染

		有人情况下不得使用



		消毒湿巾

		以产品说明为准

		按产品说明使用

		擦拭

		依据病原微生物特点选择消毒剂，按产品说明使用

		日常消毒；湿巾遇污染或擦拭时无水迹应丢弃
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[bookmark: _Toc25f86142-febf-42ab-9dfd-be584ec142d9]附 录 B

（资料性）

医疗设备风险评估表

医疗设备风险评估记录参照表B.1。

表B.1 医疗设备风险评估表

		风险类型

		评分依据

		评分标准

		分数

		得分



		设备属性风险

		设备的临床功能

		不接触患者

		1

		



		

		

		可能接触患者，但是不起关键作用

		2

		



		

		

		用于患者疾病诊断或直接监护

		3

		



		

		

		用于直接为患者提供治疗

		4

		



		

		

		用于生命支持

		5

		



		

		设计制造

		设备原理机制成熟，品牌市场广泛，应用时间长

		1

		



		

		

		设备原理机制成熟，品牌新注册或市场应用窄

		2

		



		

		

		新兴设备，原理机制不成熟

		3

		



		

		安全警示功能

		开机自检

		1

		



		

		

		声光、故障码等报警提示

		2

		



		

		

		无自检功能及报警提示

		3

		



		设备故障风险

		问题避免概率

		维护或检查不会影响设备可靠性

		1

		



		

		

		常见设备故障类型不容易预计

		2

		



		

		

		常见设备故障类型不易预计，但技术指标测试容易检测到

		3

		



		

		

		常见设备故障类型可以预计且PM能避免常见设备故障

		4

		



		

		

		具体的规则或制造商的要求决定了PM或测试

		5

		



		

		制造商/管理部门的特殊要求

		没有要求

		1

		



		

		

		有独立于数值评级体系的测试要求

		2

		



		

		伤害风险

		故障不会造成伤害风险

		1

		



		

		

		故障导致低伤害风险

		2

		



		

		

		故障会导致治疗失误、诊断错误或对患者监护失效

		3

		



		

		

		故障可能导致患者或使用者的严重损伤乃至死亡

		4

		



		使用过程风险

		使用频次

		平均每月工作＜10次/月

		1

		



		

		

		10次/月≤平均每月工作＜20次/月

		2

		



		

		

		平均每月工作≥20次/月

		3

		



		

		故障或不良事件历史

		未显著发生过

		1

		



		

		

		显著发生过

		2

		



		风险评级：

根据总分划分高中低风险，总分≥22分为高风险（A），22＜分总分≤16分为中风险（B），总分＜16分为低风险（C）。第三级维护频次根据设备风险评级分类开展。
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[bookmark: _Toc8c1a24c9-2f00-4bb1-8a5a-d6cf4c744fec]附 录 C

（资料性）

预防性维护方案

三级预防性维护方案设计和维保内容参照表C.1进行。

表C.1  预防性维护方案设计要求

		维保等级

		维保频次

		维保内容

		维保人员

		处置

		备注



		

		

		

		

		通过

		不通过

		



		第一级

		日常

		外观是否完整

		临床操作人员

		“正常”标识

		“临时故障”标识，交工程人员

		/ 



		

		

		表面是否清洁

		

		

		

		



		

		

		部件是否齐备

		

		

		

		



		

		

		电源线是否破损

		

		

		

		



		

		

		环境是否适合

		

		

		

		



		

		

		开机是否正常

		

		

		

		



		第二级

		年度

		检查一级维护的内容

		临床操作人员、

工程人员

		“正常”标识

		“临时故障”标识，交工程人员

		/



		

		

		对设备局部拆卸和检查

		工程人员

		

		

		



		

		

		对设备局部拆卸和清洁

		工程人员

		

		

		



		

		

		调整设备各部位配合间隙，紧固设备各个部位

		工程人员

		

		

		



		

		

		检测设备功能、状态是否正常

		临床操作人员、

工程人员

		

		

		



		第三级

		按风险等级

		安全检测

		工程人员

		“正常”标识

		“停用”标识，质量控制或计量达标方可使用

		根据风险等级，低风险每两年至少一次第三级维护，中风险每年至少一次第三级维护，高风险每半年至少一次第三级维护，并记录



		

		

		性能检测

		

		

		

		



		

		

		质量控制或计量
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[bookmark: _Toc34d99170-0039-454c-8d0f-76deb1d27c12]附 录 D

（资料性）

预防性维护记录表

第一级、第二级和第三级预防性维护记录表分别参见表D.1、D.2、D.3。

表D.1 第一级维护通用记录表

		一、设备信息



		设备名称

		

		规格型号

		



		产品序列号

		

		使用科室

		



		启用日期

		

		使用年限

		



		设备编码

		

		风险等级

		



		二、检查维护内容



		1.设备清洁，消毒处理

		□是  □否□不适用



		2.部件是否完整

		□是  □否□不适用



		3.外观无明显缺陷

		□是  □否□不适用



		4.是否能正常开机运行

		□是  □否□不适用



		…

		



		三、总结



		不足与改进

		



		维护日期：

		

		维护人：

		










表D.2 第二级维护通用记录表

		一、设备信息



		设备名称

		

		设备型号

		



		产品序列号

		

		使用科室

		



		启用日期

		

		使用年限

		



		科室名称

		

		风险等级

		



		二、检查维护内容



		外观检查：

		设备完好无损

		□是 □否□不适用



		

		设备有裂痕

		□是 □否□不适用



		

		安装稳固

		□是 □否□不适用



		

		环境适合

		□是 □否□不适用



		电源/线检查：

		折断

		□是 □否□不适用



		

		磨损/老化

		□是 □否□不适用



		

		绝缘失效

		□是 □否□不适用



		

		电源插头/插座松动或发热

		□是 □否□不适用



		过滤器/风机口清洁：

		过滤器更换

		□是 □否□不适用



		

		冷却风扇清洁

		□是 □否□不适用



		清洁和消毒：

		清洁

		□是 □否□不适用



		

		消毒

		□是 □否□不适用



		功能开关/按键检查（若有）：

		开关、按键与面板标识一致

		□是 □否□不适用



		医疗设备标签正确清晰：

		资产标签

		□是 □否□不适用



		

		预防性维护（PM)标签

		□是 □否□不适用



		

		状态标签

		□是 □否□不适用



		

		计量标签

		□是 □否□不适用



		显示或屏幕清楚：

		指示灯

		□是 □否□不适用



		

		显示器

		□是 □否□不适用



		功能检查：

		部件齐全且完好

		□是 □否□不适用



		

		性能达标

		□是 □否□不适用



		操作熟练：

		培训到位

		□是 □否□不适用



		三、总结



		不足与改进

		



		维护日期：

		

		维护人：

		








表D.3  第三级维护通用记录表

		一、设备信息



		设备名称

		

		设备型号

		



		产品序列号

		

		使用科室

		



		启用日期

		

		使用年限

		



		科室名称

		

		风险等级

		



		二、检查维护内容



		检查项目

		检查内容

		检查结果



		

		

		合格

		不合格

		备注



		外观及附件

		设备清洁

		

		

		



		

		外观完好

		

		

		



		

		使用环境

		

		

		



		

		电源/电缆

		

		

		



		

		部件

		

		

		



		

		…

		

		

		



		检查项目

		检查内容

		检测结果



		

		

		合格

		不合格

		安全值



		安全性能

		接地阻抗

		

		

		



		

		外壳漏电流

		

		

		



		

		机械安全

		

		

		



		

		…

		

		

		



		检查项目

		检查内容

		检查结果



		

		

		合格

		不合格

		备注/条件



		部件更换及保养

		电池（若有）

		

		

		



		

		管路（若有）

		

		

		



		

		易损件（若有）

		

		

		



		

		…

		

		

		



		检查项目

		检查内容

		检查结果



		

		

		满足

		不满足

		备注



		性能测试

		…

		

		

		



		三、总结



		结论

		合格（）     不合格（）



		维护人员

		

		完成日期

		



		再检日期

		



		不足与改进

		



		审核人员

		

		审核日期

		



		审核结论

		合格（）     不合格（）
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[bookmark: _Tocd34817f8-4c82-4f3f-9ad6-f3e960d36155]附 录 E

（规范性）

不同类别医疗设备电气安全规定

不同类别医疗设备电气安全应符合表E.1规定。

表E.1  不同类别医疗设备电气安全规定

		电流

		描述

		—

		B型

		BF型

		CF型



		

		

		

		正常

		单一故障状态

		正常

		单一故障状态

		正常

		单一故障状态



		对地漏电流/μA

		—

		—

		100

		500

		100

		500

		100

		500



		接触漏电流/mA

		—

		—

		5

		10

		5

		10

		5

		10



		患者辅助电流/μA

		—

		d.c.

		10

		50

		10

		50

		10

		50



		

		

		a.c.

		100

		500

		100

		500

		10

		50



		患者漏电流/μA

		从患者连接到地

		d.c.

		10

		50

		10

		50

		10

		50



		

		

		a.c.

		100

		500

		100

		500

		10

		50



		

		由信号输入/输出部分上的外来电压引起的

		d.c.

		10

		50

		10

		50

		10

		50



		

		

		a.c.

		100

		500

		100

		500

		10

		50



		总患者漏电流/μA



		同种类型的应用部分连接在一起

		d.c.

		50

		100

		50

		100

		50

		100



		

		

		a.c.

		500

		1000

		500

		1000

		50

		100



		

		由信号输入/输出部分上的外来电压引起的

		d.c.

		50

		100

		50

		100

		50

		100



		

		

		a.c.

		500

		1000

		500

		1000

		50

		100



		注1：医疗器械防电击等级可分为B型、BF型、CF型。B型是对电击有特定防护程度的设备。BF型是带有隔离的应用部件并用于人体的设备，CF型是带有隔离的应用部件，并直接用于心脏的设备。

注2：总患者漏电流容许值仅对有多个应用部分的设备使用。单个应用部分应符合患者漏电流容许值。
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[bookmark: _Toc29619c1a-1e90-4115-9107-127db979b13d]附 录 F

（资料性）

电气安全质量检测记录表

		医疗设备名称

		

		制造厂家

		

		规格

型号

		

		设备

序列号

		



		设备编号

		

		使用部门

		

		设备

负责人

		

		负责人

联系电话

		



		定性检查

		检查结论

		定量检查

		允许值

		检测结果（值）

		检测结论



		

		合格

		不合格

		检测项目

		

		

		合格

		不合格



		电线（缆）是否破损、老化、变形、变色

		

		

		电源电压/V

		（220V±22）V

		

		

		



		插头（座）是否良好接触

		

		

		保护接地阻抗/mΩ

		≤100mΩ（带有器具输入插座），≤200mΩ（带有不可拆卸电源软电线）

		

		

		



		设备外壳是否完好

		

		

		绝缘阻抗（电源-地）/mΩ

		≥10

		

		

		



		设备部件是否完备

		

		

		对地漏电流/μA

		≤100

		

		

		



		设备的部件如刻度盘、开关等是否损坏或丢失

		

		

		接触电流/mA

		≤5

		

		

		



		设备表面是否有毛屑、纤维等异物 

		

		

		患者辅助电流/μA



		≤10（d.c.）

		

		

		



		设备的内部是否有异常响声

		

		

		

		≤100（a.c.,B型或BF型），≤10（a.c.,CF型）

		

		

		



		设备是否有烧焦味，设备局部是否已变色

		

		

		患者漏电流/μA



		≤10（d.c.）

		

		

		



		所有必备的标签是否清晰完整地在设备上粘贴

		

		

		

		≤100（a.c.,B型或BF型），≤10（a.c.,CF型）

		

		

		



		直流电池供电设备的电池充电是否正常

		

		

		总患者漏电流/μA



		≤500（d.c.）

		

		

		



		指示灯是否正常

		

		

		

		≤500（a.c.,B型或BF型），≤50（a.c.,CF型）

		

		

		



		使用环境是否符合说明书

		

		

		

		

		

		

		



		检测人

		

		检测人

联系电话

		

		检测结论

		

		检测时间

		



		审核人

		

		审核人

联系电话

		

		审核结论

		

		审核时间
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（资料性）

预防性维护标签样式

		xxx医院预防性维护标签



		设备名称

		



		设备编号

		



		规格型号

		



		风险等级

		



		使用部门

		



		检查日期

		



		检查人员

		



		再检日期
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