                       
需求内容-消毒供应室相关设备维保
一、功能用途
1. 灭菌器属于压力容器需要专业技术支持，降低人力成本；高效配件保障，简化流程；转嫁老化风险，节约成本；合规操作，保障安全。
二、验证资质
1.检测单位资质：CNAS证书或CMA证书
2.设备检测人员资质：特种设备安全管理和作业作业人员证 
三、设备检测内容及检测依据：
1.根据WS310消毒供应中心规范要求应每年用温度压力检测仪监测温度，压力，时间等参数。本次检测核心设备为新华品牌灭菌器，灭菌器属于医疗器械，同时属于特种设备，需要检测单位同时具有相应检测资质，医疗器械资质和特种设备操作资质，只有原厂具备三种资质。并且当设备检测出现问题后，只有原厂能承担相应责任，查找问题原因和负责后续维修。
2.本次维护及性能安全检测的设备有：脉动真空灭菌器5台、低温灭菌器1台、清洗消毒器1台、封口机6台和生物阅读器3台。
(1) 脉动真空灭菌器
	检测项目
	检测依据

	空载，小负载，满载, 7个探头
	WS310-2016,GB8599-2008,EN285


（2）清洗消毒器检测
	检测项目
	检测依据

	冷启动1次，热启动3次，6个探头
	YY/T0734.1-2009


（3）过氧化氢低温等离子灭菌器
	检测项目
	技术要求
	检测依据

	6个温度探头，1个真空探头
全循环，管腔循环，快速循环
	4.1.2.1灭菌舱压力下限应不高于制造商规定的压力，且应不大于80 Pa。
4.1.2.2 灭菌舱内壁温度在准备期结束时应不小于45℃。
4.1.3.1 灭菌舱内壁温度应不大于60℃；设备设定最低温度的 菌效果应经过验证
4.1.3.2 灭菌期维持时间应符合制造商的规定，维持时间实测值应不小于制造商规定的最低值。
4.1.3.3 灭菌压力范围应符合制造商的规定。
4.1.4.1 灭菌舱压力下限应不高于制造商规定的压力，且应不大于 80 Pa。
	GB27955-2020过氧化氢气体等离子体低温灭菌器卫生要求
4.1.2.1,4.1.2.2, 4.1.3.1,4.1.3.2,4.1.3.3,4.1.4.1。


（4）封口机
	检测项目
	检测依据

	密封连续性测试、不渗透测试、封边强度测试和控温精度测试
	YY/T0698.5:2023/IS011607:2009  WS310.2-2016


（5）阅读器
	检测项目
	检测依据

	阅读器性能
	企业标准，Q/0303SXH264



四、维保内容： 
1.维保设备报修响应时间为8小时。
2. 免费更换设备所有损坏配件，确保所用配件为原厂正品，保障配件质量。
3. 若压力表、安全阀校验不合格，可免费换新（需提供校验不合格报告）；校验工作由院方负责，我方免费提供拆装服务，并测试安全阀与压力表的正常使用功能。
4. 提供免费上门维修及配件更换服务，维修费、维护费、差旅费、住宿费等所有相关费用均不再额外收取。
五、维保设备明细
	编号
	设备名称
	设备型号
	[bookmark: _GoBack]数量

	1 
	脉动真空灭菌器
	MAST-A-810
	1

	2 
	脉动真空灭菌器
	MAST-A-810
	1

	3 
	脉动真空灭菌器
	MAST-A-810
	1

	4 
	脉动真空灭菌器
	MAST-A-810
	1

	5 
	脉动真空灭菌器
	MAST-A-810
	1

	6 
	医用清洗机
	PC-150L
	1

	7 
	脉动真空灭菌器
	MAST-A-810
	1

	8 
	脉动真空灭菌器
	MAST-A-810
	1

	9 
	脉动真空灭菌器
	MAST-A-810
	1

	10 
	脉动真空灭菌器
	MAST-A-810
	1

	11 
	脉动真空灭菌器
	MAST-A-810
	1

	12 
	医用清洗机
	PC-150L
	1




