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1、 [bookmark: _Toc28031][bookmark: _GoBack]项目要求
[bookmark: _Toc534795256][bookmark: _Toc536523230][bookmark: _Toc51573445]（一）项目概况：
[bookmark: _Toc531940645][bookmark: _Toc51573446][bookmark: _Toc531940572]珠海市香洲区人民医院位于珠海市香洲区前山街道兰埔路178号，是一所兼顾医疗、教学、科研、预防、康复、保健为一体的综合医院兼社区卫生服务中心双重职能的二级甲等综合医院。目前医院现有核定床位350张，医院改扩建工程2023年11月22日正式封顶，建筑面积5.53万平米，工程主体为17层临床综合大楼。届时，医院的床位将达到657张。医院设有13个住院病区、专科门诊35个，临床医技辅助科室10个，全年高温灭菌器械约50万件。为了更好服务患者，提高手术质量，参照国内医疗机构实行医疗清洗消毒委托第三方专业机构服务的模式，现拟将采购人全年高温灭菌器械消毒供应工作交予第三方消毒供应中心进行全流程管理，开展珠海市香洲区人民医院器械清洗消毒委托第三方机构服务采购项目。
（二）项目说明：
1.	报价要求: 投标报价包含清洗、灭菌及包装所需的材料、包内外指示卡（代灭菌包除外）、各类化学、生物监测包及监测所需的相应设备、包外标签、运输、税收、利润等，服务期限内清洗器械价格的调整需双方经过友好协商解决。
2.  服务期限：采用1+1模式。
3.  服务地点：采购人指定地点。

2、 报名供应商资格
1、具有独立承担民事责任的能力，提供法人或其他组织营业执照等证明材料复印件加盖公章。
2、近三年以来在经营活动中没有重大违法记录（招标公告发出之日开始计算；成立时间不足三年的供应商为自成立时间至招标公告发出之日）。
3、应提交如下资料：
①营业执照及有关资质证书；②报价清单；③清洗、消毒、灭菌的生产车间的平面图、实景图；④消毒清洗器械主要设备清单；⑤中心在岗人员清单；
3、 项目服务内容及要求
 服务内容
（1） 全流程清洗消毒灭菌服务：可复用的诊疗器械、器具进行回收、分类、清洗、消毒、包装和压力蒸汽灭菌。
（2） 敷料灭菌服务：对已经清洗合格，包装完好的医用敷料包的进行压力蒸汽灭菌服务。
（3） 外送“人工关节”、“骨科创伤”“骨科脊柱类”等集采器械灭菌服务。
监测验证服务：依据 WS 310.3-2016 完成常规监测项目，并根据客户需求提供相关报告。
转运接收服务：
1)	院外物流运送由供应商负责。
2)	物流配送至医院供应室中转站，送院外消毒灭菌中心处理前可复用的诊疗器械、器具需完成预处理(即目视条件下无明显可见污渍)。采购单位对精密及贵重器械运输前做好相关保护，加锐器保护套及使用专用器械盒装载，避免运输中造成损坏。
（6） 管理咨询服务：医院灭菌转移过程支持与咨询, 医院供应室中转站流程咨询，医院供应室中转站人员培训。
（7） IT 服务：单包追溯，库存信息管理,生产信息报表。
（8） 质量管理审核：医院灭菌物品处理信息审査；医院灭菌物品监测信息审査；工厂 ISO13485 质量体系；符合 WS 310-2016 标准服务审核。
2.	对回收的所有可重复使用的器械、器具、物品进行接收、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。
3.	根据产品规格要求对器械包、其他辅助包进行准备、检查、包装和灭菌。
4.	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。
5.	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处理，且处理后的物品使用性能完好及灭菌符合国家及行业标准。
6.	运送和收取频率：
（1） 运送和收取频率不低于每天2次，根据业务量的需要，双方可协商物流运送的时间和频率。
（2） 加急服务：4小时（不含物流时间）。
7. 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及运行参数、灭菌方式、灭菌炉号炉次、灭菌运行参数、灭菌日期、失效日期及清洗、包装、灭菌操作者等信息；能完成与我院信息系统的对接。
8. 有器械的报废和维修的管理机制。
9. 临床回收器械由采购方回收至医院指定的暂存点，供应商到医院指定的暂存点回收器械。回收器械运输至供应商供应中心后1小时内，发现器械丢失或损坏，责任由采购人承担（供应商提供相关证据）。采购人在开包1小时内发现器械丢失或损坏，由供应商承担赔偿责任。
10.	供应商员应按照行业标准进行相关岗位认证，持证上岗，员工须严格按照标准化的操作程序、完善的培训体系和质量控制体系完成本项目，以保证采购人消毒供应中心服务外包工作能安全、高效、有序和有计划地运转。
11.	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提交给采购人，所提交的对账单中应该将每一样产品的服务费用明细列出。
五、服务质量要求
(一) 质量控制标准：
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。对上述供应对象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，并保证符合规范标准。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而出现的所有问题，由供应商承担所有责任。
2.	供应商按照医院临床业务需求，能按协议准时、准确、安全的为采购人提供服务，以确保临床业务工作的正常运行。
3.	供应商有满足清洗、消毒、灭菌要求的设备、设施与消毒剂（包括但不限于压力水枪、压力气枪、无油空气压缩机、干燥设备及相应清洗用品、扫码设备等），按照行业规范对设备及消毒液进行检测或监测，并提供检测报告。
4.	供应商所提供的医用耗材、消毒隔离相关产品符合国家的有关要求，证件齐全，质量和来源可追溯。
5.	供应商需按照行业相关规范接受行业相关行政主管部门的各种有关消毒灭菌工作的检查，检查结果报备采购人。
6.	质量管理需遵循中华人民共和国卫生行业标准之医院消毒供应中心标准（即WS310.1-2016； WS310.2-2016和 WS310.3-2016）提供文字记录和质量控制数据，每月备份交采购人存档。若供应商服务不到位或管理质量不符合招标文件要求，因此造成采购人损失的，由供应商负责赔偿。
(二) 质量要求：
1.	清洗要求：
（1） 工作人员掌握各类物品人工清洗或机械清洗工作流程和质量要求;每件器械做到彻底清洁，目视每件器械无污垢、无锈迹。
（2） 如在清洗过程中由于对物品的清洗方式方法不熟悉而导致物品的损坏要求按物品的原价格赔偿。
（3） 每周对器械清洗的清洁度进行抽查，根据实际情况进行分析整改，要求清洗合格率达98%以上。
2.	包装要求：
（1） 工作人员掌握各类器械清洁检查和功能检查的方法和质量。
（2） 包装人员正确掌握包装工作流程及质量标准。手术包包装实行双人复核，装配前检查各类包装器械的清洁度及功能；装配好的器械物品齐全、摆放合理，摞放的器皿间应用吸湿布、医用吸水纸等隔开，剪刀和血管钳等轴节类器械不应完全锁扣，管腔类物品应盘绕放置，保持管腔通畅，精细器械、锐器等应采取保护措施；包内中心部位放置化学指示卡，包外化学指示胶带长度、包的体积、重量、松紧度适宜、包外标识清楚完整。
（3） 手术器械包体积标准（体积≤30cm*30cm*50cm；、重量标准：器械包不超过7公斤，敷料包重量不超过5公斤）。
（4） 正确执行待灭菌物品装载、灭菌过程监测、卸载工作流程及质量标准。每天灭菌前执行灭菌器的安全检查、BD测试并双人复核，双人确认批次灭菌过程化学及物理监测或生物监测结果。
（5） 灭菌效果监测资料完整，数据准确，植入物灭菌执行生物监测结果阴性放行,灭菌合格率100%。
（6） 操作高压灭菌器的人员持证上岗，定期接受培训。
3.	发放要求：
（1） 手术器械包发放记录有可追溯性。
（2） 有空气、物表消毒监测及记录。
（3） 有清洗、消毒、灭菌效果监测及记录。
（4） 所有发放的物品必需检查其包装及标签的完整性，确保没有湿包及破包，并做到临床科室物品发放准确无误。
（5） 如在运输过程中发生问题导致器械的损坏或遗失应按原价格赔偿。
（6） 要求每次物品发放的时间不超过原定的时间。



















附件一：报价清单

	序号
	分项名称
	单价
	服务内容
	备注

	一、
	全流程高温灭菌器械

	1
	普通器械高温灭菌（含腔镜器械）
	 元/把
	清洗消毒灭菌
	/

	二、
	其他类型消毒服务费用

	1
	敷料包代灭菌
	 元/包
	仅灭菌
	/

	1
	塑封器械
	 元/件
	清洗消毒灭菌
	口腔除车针盒、机扩架按包计外其余按件计数

	2
	湿化瓶、湿化罐、呼吸机、麻醉机管道等
	 元/个
	清洗消毒
	/

	3
	压脉带
	 元/根
	清洗消毒
	/

	三、
	外送“人工关节”、“骨科创伤”“骨科脊柱类”等集采租赁器械（省医保局公布为准）标准包≤7kg，超过按分包计

	1
	外来骨科器械包
	 元/包
	清洗消毒灭菌
	

	
	
	 元/包
	仅清洗消毒
	

	
	
	 元/炉
	化学PCD 
	

	2
	生物监测
	 元/炉
	/
	

	四、
	其他

	1
	为提升服务质量，供应商应免费提供追溯条码牌、转运箱、转运车。

	2
	复杂或是高值器械的服务价格需经双方另行商定并确认。

	3
	本价格表中未包含的物品价格，双方在处理前另行商定。

	4
	以包为单位的医疗器械的应急服务：即中标方根据采购方需求，向采购方提供应急医疗器械包，供采购方单次使用。

	5
	器械租赁包需求（附件二）

	注：
1. 其他类型消毒：根据实际发生的数量，按中标单价进行结算。
2. 本价格表中未包含的物品价格，双方在处理前另行商议。









附件二：
	珠海市香洲区人民医院器械包租赁需求

	序号
	包名
	组件
	型号
	数量
	备注

	1
	胆囊腔镜包
	单极电钩
	330×Φ5
	1
	

	
	
	单极线
	
	1
	

	
	
	大号施夹钳
	330×Ф10
	1
	

	
	
	无创单极抓钳
	330×Φ5
	1
	

	
	
	单极弯分离钳
	330×Φ5
	2
	

	
	
	冲洗器
	330×Ф5
	1
	

	
	
	弹簧钳
	330*5
	1
	

	
	
	单级组织剪
	330×Φ5
	1
	

	
	
	气腹管
	
	1
	

	
	
	腔镜器械盒
	615*290*93
	1
	

	
	
	合计
	11
	

	2
	泌尿腔镜包
	单极弯分离钳
	330×Φ5
	2
	

	
	
	无创单极抓钳
	330×Φ5
	1
	

	
	
	中号施夹钳
	330×Ф10
	1
	

	
	
	单极电钩
	330×Φ5
	1
	

	
	
	单极线
	
	1
	

	
	
	冲洗器
	330×Ф5
	1
	

	
	
	单极剪刀
	330×Φ5
	1
	

	
	
	弯针持针器
	330×Ф5，指圈式
	1
	

	
	
	气腹管
	
	1
	

	
	
	腔镜器械盒
	640*295*93
	1
	

	
	
	合计
	11
	

	3
	妇科腔镜包
	冲洗器
	330×Ф5
	1
	

	
	
	弯针持针器
	330×Ф5，指圈式
	1
	

	
	
	单极电钩
	330×Φ5
	1
	

	
	
	单极线
	
	1
	

	
	
	胃抓钳
	420×Φ5
	1
	

	
	
	单极长弯分离钳
	420×Φ5
	1
	

	
	
	勺钳
	330×Φ10
	1
	

	
	
	无创单极抓钳
	330×Φ5
	1
	

	
	
	长无创单极抓钳
	420×Φ5
	1
	

	
	
	单极弯分离钳
	330×Φ5
	1
	

	
	
	单级组织剪
	330×Φ5
	1
	

	
	
	勾线剪
	330×Φ5
	1
	

	
	
	双极电凝钳
	330×Φ5
	1
	

	
	
	双极电凝钳线
	
	1
	

	
	
	腔镜器械盒
	565*260*93
	1
	

	
	
	合计
	15
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