中山市第二人民医院消毒供应外包项目需求

1、 项目名称：中山市第二人民医院消毒供应外包项目
二、 资格要求
1.供应商应具有完成本项任务的独立法人医疗机构。
2.供应商应获得广东省卫生健康委员会颁发的《医疗机构执业许可证》，获得专用于处理“硬器械”的资质及其它相关资质。
三、总体要求
1.供应商按照最新颁布的中华人民共和国卫生行业标准之医院消毒供应中心的三个标准，即第一部分：管理规范（编号WS 310.1-2016）；第二部分：清洗消毒及灭菌技术操作规范（编号WS 310.2-2016）；第三部分：清洗消毒及灭菌效果监测标准（编号WS 310.3-2016）和《医院机构消毒技术规范》对采购人（医院）的可重复使用的手术器械、器械包盘、器具、容器、聚丙烯材料的医用器具、棉布敷料包、科室器械包和其他可循环处理的物品按照其清洗消毒灭菌要求对其进行处理，并保证处理流程及监测标准符合规范标准,同时符合国家及医院感染管理要求。当上述国家或行业标准更新后应符合更新后的国家医院消毒供应中心标准。如果出现因为违反行业标准和技术规范及医院感染管理要求，而出现的所有问题由供应商全权负责。
2.供应商按照医院临床业务需求，能按协议准时、准确、安全的为采购人（医院）提供服务，以确保临床业务工作的正常运行。供应商向采购人（医院）收取项目相应费用，此部分收费标准必须公开透明。
3.供应商的工作场地应满足采购人（医院）的器械处理要求，分区域进行处理，避免器械混乱和同其他医院的器械混淆，如出现以上问题，由供应商全权负责。
4.供应商的设备设施应按国家规范配备，并满足采购人（医院）日益增长的器械使用及周转情况。设备设施应按照行业规范对其进行检测或监测，并提供相关的检测报告。
5.供应商所提供的医用耗材、消毒隔离相关产品应符合国家的有关要求，证件齐全，质量和来源可追溯。而且需要满足运输安全的需要，并做定期检查和记录，提供相关报告。
四、服务内容及要求
1.对回收的所有可重复使用的器械、器具、物品按国家规范和消毒技术规范进行接收、分类（清点）、清洗、消毒、干燥、检查与保养、包装、灭菌、监测、发放步骤。除了以上步骤以外，供应方还要为器械提供必要的保护装置和维护保养工作以保证器械处于正常使用状态。
2.根据产品规格要求对器械包及包内其他一次性医用耗材、其他辅助包进行准备、检查、包装和灭菌，并符合采购方的要求。
3.使用合适并已通过验证的方法对各种医疗器械包、敷料包以及各类器具进行消毒灭菌，且消毒灭菌后的物品使用性能完好及无菌性符合国家及行业标准。
4.按照规范对清洗消毒器、超声机进行清洗效果验证，对于高压蒸汽灭菌器及低温灭菌器进行年度第三方检测，并提供相应报告。
5.运送和收取频率：
（1）运行时间与班次：周一至周五每天1个班次转运。周六、日与法定节假日根据医院业务量协商。如医院业务量大，器械量超过300把/次,需增加运送次数；或根据物流装载量达到物流车的95%，可增加车次，不额外加收采购人物流费用。根据业务量的需要，具体转运时间及班次双方协商，若有特殊情况，双方协商物流转运时间和频率。
（2）加急服务：提供加急服务，加急时间不超过4小时
6.所有的器械包都可通过计算机信息化追溯系统对该产品包处理时的每一个流程进行追溯。报告可以提供诸如所处理的器械包（名称）、使用科室和器械的数量、处理时间、及清洗消毒器的炉次、灭菌方式、灭菌炉号炉次、灭菌日期、失效日期及清洗、包装、灭菌操作者等信息。
 7.对于从采购方接收到损坏严重无法继续使用的器械，供应方应及时沟通并填写清单，报采购方审核，经双方确认，填写器械报废单随实物交采购方相关负责人核实作报废处理。对于供应方损坏或丢失的器械、器具应进行相应的赔偿。
8.临床回收器械在医院内清点初检，器械丢失或损坏，责任由采购人承担，院内交接给供应商后到灭菌器械使用前发生的器械丢失或损坏的由供应商承担赔偿责任。采购人在开包2小时内发现器械丢失或损坏，由供应商承担赔偿责任。
9.运送的物品清单应每次随产品一同提交给采购人，相对应的服务对账单也需要每月5号之前向医院提交上个月的消毒灭菌服务月报表，内容包括各科室当月交付消毒灭菌诊疗器械、器具及物品数量、品种，送回无菌物品数量、品种；总报废数量、品种；需补充物品数量、品种等信息，以及当月结算金额等。采购方收到月报表后进行核实确认，根据合同约定结算。
10.供应商所消毒灭菌的器械应当符合国家《医院消毒供应中心清洗消毒及灭菌效果监测标准》要求，并向采购方提供可追溯的每批次消毒灭菌合格证明文件
11.因采购人有可能需要使用外来器械供应商提供的器械，针对该部分供应商需根据医院使用要求与外来器械供应商签订消毒灭菌合同，按照外来器械要求实施管理，确保外来器械的清洗、消毒、灭菌、运输、生物监测工作按质按时完成，该清洗部分的费用由外来器械供应商另行支付，采购人不承担该部分的相关清洗费用。
12.供应商每半年须向采购方提交区以上疾病预防控制中心出具的针对其消毒供应中心进行的检测合格报告：（1）高温高压灭菌检测报告；（2）过氧化氢等离子灭菌监测合格报告；（3）环氧乙烷灭菌监测合格报告；（4）消毒供应中心环境监测合格报告。
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