ZC20260144                                                      同仁医院医疗器械消毒外包服务公开招标项目                                                   需求文件
服务需求

[bookmark: ★本项目预算_800_万元，超过预算予以否决。]★本项目预算1300万元（年度预算），报价超过预算作无效处理。
一、项目名称：同仁医院医疗器械消毒外包服务公开招标项目
二、交货地点：招标人指定地点（上海市同仁医院）
三、报价要求：
1、报价形式：按照服务类目区分报价，该价格报价单位对应的服务价格，如 XX元/把（件、包） ；
2、报价应包含无纺布、纸塑袋等包装材料、监测材料以及项目所涉及的消毒、打包、人工、管理费、利润、税金及相关配套等所有费用；
[bookmark: _GoBack]3、报价类别以外的任何服务，招标人均不再承担额外费用，且包含在总价中；
四、招标业务需求：
	序号
	服务类目
	预测数量（年度）

	1
	高温灭菌器械的清洗、消毒、包装、灭菌及配送服务
	1530600把

	2
	低温灭菌器械的清洗、消毒、包装、灭菌及配送服务
	83600包

	3
	[bookmark: OLE_LINK3]复用敷料的灭菌及配送服务
	91300包

	4
	高水平消毒物品的清洗、消毒、包装及配送服务
	312700件

	5
	[bookmark: OLE_LINK4]其他高温灭菌包
	5300包

	6
	外来医疗工具（国家骨科集采）的清洗、灭菌及配送、返洗服务（大包）
	450包

	7
	外来医疗工具（国家骨科集采）的清洗、灭菌及配送、返洗服务（中包）
	1150包

	8
	[bookmark: OLE_LINK1]外来医疗工具（国家骨科集采）的清洗、灭菌及配送、返洗服务（小包）
	10包


五、总体服务要求：
1、清洗、消毒、灭菌服务场所、范围及要求
1.1处理场所需符合国家相关规定，投标人应为具备提供服务的能力和具有合法经验资质的独立法人、其他组织;
1.2场所服务的时间：每天24小时，每周7天，全年无休；
★1.3投标人应遵循中华人民共和国卫生行业标准WS310.1-2016；WS310.2-2016和WS310.3-2016、《医疗机构消毒技术规范WS/367-2012》、《医院感染管理办法》；若上述标准发生变更或更新，投标人需在第一时间执行；
1.4清洗、消毒、灭菌服务范围：
1.4.1全院各科室所有重复使用的诊疗器械、器具和物品的清洗、消毒、灭菌（口腔科、内镜中心等特殊科室具有独立规范要求的除外）；
[bookmark: OLE_LINK2]1.4.2应急器械及腔镜器械：投标人需入驻管理招标人提供的应急供应室，以应对需要紧急使用的器械的处理，例如腔镜器械等（鉴于器械的复杂，精密及易损耗等特点）。现有应急供应室设置于仙霞路院区，武夷路分院区将根据业务开展情况增设应急供应室。仙霞路院区，投标人需提供清洗消毒器1套、高温蒸汽灭菌器1套、过氧化氢低温等离子灭菌器1套、水处理设备1套、内镜清洗工作站、其他配套设备（超声波清洗机、医用封口机、不锈钢制品等），设备需满足招标人的业务需求且符合国家法规的要求；同时投标人须承担院内应急供应室的所有专用设备（含院方提供的洗消毒器1套、高温蒸汽灭菌器1套、过氧化氢低温等离子灭菌器1套等）的日常维护与保养；
1.4.3规定以外的物品的处理，双方协商解决，明确双方职责；

[bookmark: OLE_LINK7]2、服务期限与费用支付要求：
2.1本项目服务期限为三年，合同一年一签，合同中的服务单价不得改动。每年结束后招标人对中标人的工作进行考核，如年度考核未通过或项目内容变动招标人可以不再续签合同并重新招标；
2.2结算方式：按实际发生单价结算，每月提供签收确认服务数量；
2.3支付方式：经招标人考核确认后支付每月费用；

3、运送服务要求
▲3.1	运送的频率:一天三次运送；时间可根据实际业务情况作相应调整。一旦招标人实际需要紧急物品时可以临时增加物流，须根据招标人要求确定到达招标人具体时间（需提供承诺函）；
▲3.2	运输过程监控：需提供运输车辆的GPS定位，确保我院相关人员能实时查询物品运输状态（需提供相关照片或截图）；
3.3污染复用医疗器械转运箱及转运车具备防渗漏、防刺破、密闭防扩散、可清洗消毒性能，其包装与转运防护性能参照UN3291医疗废物运输包装标准及WS310系列规范要求执行（需提供证明材料）；
▲3.4物流车辆具备温度、湿度的控制功能，温度、湿度符合国家规范（需提供证明材料）；
3.5物流车应每年年检，驾驶人员证照齐全，企业应为驾驶人员缴纳社会保险（需提供证明材料）;
3.6无菌物品、污染物品交接应符合招标人感染防控要求，物品须配送到指定地点；
3.7运输车程时间小于60分钟（需提供导航截图）；

4、设备要求
4.1为保证提供产品的质量，投标人工厂提供设备清单及设备的相关检测证书、报告；
▲4.2	清洗消毒器需符合ISO15883标准，高温蒸汽灭菌器需符合EN285标准（需提供相关证书复印件）；
▲4.3投标人的消毒供应服务场所配置设备需要满足我院的业务需求及发展。主要工艺设备如：清洗消毒器数量大于6套、高温蒸汽灭菌器数量大于6套；
▲4.4为保证灭菌效果和降低湿包率，工厂所用的蒸汽必须为洁净蒸汽；（需提供相关证明资料）
4.5水处理设备生产出来的纯水电导率需＜5us/cm（25℃）；

5、人员要求
5.1院外消毒工厂人员要求：
(一）至少有1名有消毒供应管理经验的副高及以上专业技术职务任职资格的护士。
（二）至少有1名有5年以上医院感染管理经验的护士。
(三)至少有3名具有3年以上消毒供应工作管理经验的护士，其中1名具有中级及以上专业技术职务任职资格。；医疗消毒供应中心的一线生产人员需要体检合格后方能上岗；
5.2派驻院内清洗、消毒、灭菌配送服务人员总数≥8人，派驻院内服务的管理人员应具备3年以上消毒供应中心工作经验，高压蒸汽灭菌器操作人员必须持压力容器操作证上岗；
5.3投标人的一线生产人员需要健康上岗，提供体检报告或健康证；
5.4投标人一线生产人员当接受与其岗位职责相应的岗位培训并取得相应上岗证，正确掌握以下知识与技能，:
5.5.1各类诊疗器械、器具和物品的清洗、消毒、包装、灭菌的知识与技能，器械包包内物品准确放置及正确包装；
5.5.2	职业安全防护原则和方法；
5.5.3	招标人感染预防与控制的相关知识；

6、 IT系统要求
[bookmark: OLE_LINK8]6.1质量可追溯功能：记录复用无菌物品处理各环节的关键参数，回收、清洗、消毒、检查包装、灭菌、储存发放、使用，效期管理等信息，实现可追溯；
6.2对追溯的复用无菌用品设置唯一性编码；
6.3在各生产追溯流程点（工作操作岗位）设置数据采集终端，进行数据采集形成闭环记录，实现可追溯；
6.4系统记录清洗消毒、灭菌关键设备运行参数，实现可追溯，提供证明材料；
6.5追溯记录应客观、真实、及时，错误录入更正需有权限并留有痕迹；
6.6使用过程中一旦产生异议或出现问题时可以通过追溯系统，迅速准确找到问题发生的环节和无菌物品的信息，及时将问题产品追回并纠正错误，保证医疗安全；
6.7如需要HIS系统护理系统及院感系统对接，投标人需无偿提供追溯数据，配合我院做数据接口；
▲6.8消毒供应追溯系统应与招标人信息系统对接，投标人需将两个系统互通互联，形成完整闭环，每个消毒包可追溯可展示。消毒供应追溯系统取得的《信息系统安全等级保护备案凭证》，确保信息安全不外泄；
[bookmark: OLE_LINK10]▲6.9投标人应配合招标人进行系统功能持续化升级，如特殊报表功能开发、批量召回功能、物品的全流程追溯包括灭菌监测资料电子化平台建设；

7、应急要求
7.1院外消毒服务场所应急要求：电源供应需一备一用，纯水供应系统需2套独立系统，以保证非常态下，工厂能够满足招标人的业务需求，需详细说明实现的方法；
7.2急诊或其他应急器械应在4小时内完成复用处理； 
7.3投标人制定包含特殊产品（器械）加急等各类突发事件的应急预案，投标人应负责消毒灭菌物品正常按时到位，安排物流及时送往招标人；
7.4投标人应制定突发事件应急预案，交招标人备案。

8、管理要求
[bookmark: OLE_LINK6]8.1接受招标人监管部门的监督和管理及不定期抽查；
8.2投标人应建立工作制度、岗位职责、操作流程，提供材料，并定期修订，适应业务发展及新规范；
8.3投标人安排专人对每个区域岗位工作进行每日自查，对用户提出问题作分析给予解答，记录在案。对重大事件，应及时查找原因及解决方案；对所有工作人员进行培训考核，考核通过的方可上岗；
8.4投标人的全自动清洗机、高压蒸汽灭菌器、低温灭菌器使用需做好相关监测，并做好存档(过程检测&结果检测)；
8.5每批次物理、化学、生物监测记录完整，可追溯；
8.6投标人应每月对服务过程中出现的问题（如破包、湿包、错包、遗失物品等）有质量分析、整改并和招标人的相关科室及时沟通反馈。如影响工作正常开展，或造成不良影响，必须承担相应的责任，招标人不承担不合格物件费用，并扣罚对应消毒费用；
8.7投标人应每月对于出现的特殊事件及频率较高的问题进行汇总、整改。资料均需反馈至招标人留存、院方人员对其质量进行抽查。进行整改，并以书面形式上报招标人存档，资料交招标人；
[bookmark: OLE_LINK12]8.8投标人应每月对净化生产区域（包括灭菌室、无菌室、库房、包装大厅、手术器械包装室等）进行空气采样、无菌室采样：微生物检测并出报告交招标人（需提供承诺函）；
[bookmark: OLE_LINK9]8.9投标人应每月对服务质量进行调研，包括：服务态度、清洗质量、送货的及时性、应急预案响应等，投标文件内需提供详细测评表，测评结果作为第二年续签合同依据；
8.10投标人应每月提供第三方检测机构出具的清洗消毒效果检测报告（需提供承诺函）；

9、其他
9.1投标人应认真了解现场，熟悉招标人现场及周围地形，交通道路等情况，以获得一切可能影响投标报价及投标人方案的其他情况；
9.2投标人使用的设备及耗材、工具、药剂、消耗品等需符合国家规定、行业规定。有详细的品牌规格说明，符合院感控制要求。经认定因投标人提供的服务质量问题导致院内感染，投标人需承担相关责任；
9.3因招标人工作的特殊性，节假日的加班，部分岗位工作时间需延长的加班服务均包含在本次招标价内；
9.4因投标人违反《劳动法》等法律法规而造成甲方的连带责任和损失全部由投标人承担；
9.5	投标人应为本项目组配一个有实力的服务团队，特殊岗位工作人员应具备相应的上岗证书，从事服务岗位人员均需健康上岗；
9.6投标人具备完善的管理体系，如环境管理体系认证（ISO14001）、质量管理体系认证（ISO 9001）、职业健康安全管理体系认证（ISO 45001）、医疗器械质量管理体系认证（ISO 13485）（需提供相关证明资料）；
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