消毒供应中心第三方灭菌服务招标技术参数
一、供应商基本资质
★1、具备独立法人资格，营业执照经营范围包含医疗器械清洗、消毒、灭菌相关业务；持有CSSD医疗机构执业许可证，资质可覆盖手术器械、内镜、植入物、外来器械、医用织物灭菌作业。
2、近三年无院内感染事故、重大质量事故，无相关行政处罚记录，未列入失信黑名单。
3、拥有ISO9001、ISO13485医疗器械质量管理体系认证，优先具备ISO14001环境、ISO45001职业健康安全管理体系认证。
★4、自有固定经营作业场地，项目服务不得挂靠、转包、分包。
★二、全流程服务（转运、时效、交接）
1、实现医院全部器械品类灭菌服务覆盖，配备专用转运车辆与密闭转运箱，双人清点、洁污器械（医用织物）分开装运，杜绝混装造成二次污染。
2、规划固定转运路线，落实密闭转运管理；日常配送每日≥2个班次，提供24小时全天候服务。
3、急诊加急器械4小时内完成处置并配送到位，器械出入库执行双人核对、双台账登记，留存完整交接资料。
三、质量控制（院感管控核心）
★1、器械清洗合格率≥98%，包装、灭菌合格率100%；灭菌每批次落实物理、化学监测，每周开展生物监测，所有监测资料存档完整。
[bookmark: _GoBack]2、入库验收：拒收湿包、破包、过期包，清洗合格率≤98%灭菌不合格整批退回追责。
2、每月委托第三方开展灭菌质量抽样检测，留存正式检测报告；规范无菌物品效期管控，杜绝湿包、破损包、过期包流转使用。
四、感控与职业防护
1、洁污区域器具分区专用，严禁交叉混用；医疗废水、医疗废物按法规合规处置，留存处置台账。
2、工作人员配齐职业防护用品，建立完善职业暴露应急处置流程；定期开展作业环境消杀，完整留存院感管控记录。
★五、应急保障（加急、设备故障、产品召回）
1、灭菌核心设备故障需4小时内维修完毕，依托备用设备保障不间断生产；出现灭菌不合格产品即刻停止发放，启动产品召回、问题溯源及整改工作。
2、突发急诊手术加急器械开通优先处置通道，制定完善转运途中突发异常问题处置预案。
六、其他评审内容
1、场地布局：遵循WS310规范执行三区划分，实现洁污分流、区域物理隔离、独立通道设置。
2、设备配置：配套齐全灭菌及质检设备，灭菌设备一用一备，产能预留20%富余，自动化配套完善。
3、人员配置：项目负责人资质合规，在岗配置专职质控人员，所有作业人员持证上岗，储备替补人员保障班组人力。
4、信息化系统：实现器械单品唯一赋码全流程追溯，系统可对接医院HIS、手术室、护理相关系统，数据实时同步；业务数据存储时长≥3年，支持数据查询、导出打印，配套无菌物品召回、数据统计、月度报表功能。
5、履约配合：中标服务商服从医院日常管理，配合院方各项督导检查，按约定承担器械破损赔付责任，建立常态化沟通机制；中标后配合医院为期1年过渡期交接工作，完成流程对接、人员培训及质量平稳过渡。

