温州医科大学附属第二医院手术器械工具及伴随服务协议



甲方（需方）：__________________________________
[bookmark: _GoBack]乙方（供方）：__________________________________

为改善温州医科大学附属第二医院手术室平台建设，满足骨科各专科等手术中医用耗材使用专业需求，规范手术器械工具在本院的准入与流转等环节，甲、乙双方本着诚信及互利互惠的原则，经协商一致，同意按照下面条款和条件，签署本协议。
一、协议签订依据
《中华人民共和国民法典》；
二、协议期限
采购方式为租赁，原则上采购周期为两年，必要时可延期至下一轮采购活动。如遇国家或上级部门政策调整，从其规定。协议周期内，甲方取得成交手术器械工具的使用及管理权，所有权仍归乙方所有。
三、手术器械工具及伴随服务管理
(一)凡在甲方手术中使用的植入物(未经工业灭菌的) 及手术器械工具，必须经过消毒供应中心统一清洗、包装及灭菌处理。
(二)乙方（厂方）必须明确提供再处理方法:如何清洗，灭菌参数，延长灭菌时间，干燥参数，延长干燥时间，超重的处理。
(三)常规器械采用固定存放一定基数在手术室，特殊器械加强环节管理。
(四)手术器械工具的接收和清点: 双方当面接收和清点签收;除非急诊外，要求乙方术前一日的下午三点必须将器械送到消毒供应中心去污区，双方清点签名。
(五)所有手术器械工具都视为污染，需在甲方消毒供应中心进行重新清洗消毒灭菌。消毒供应中心应有专职人员负责清洗消毒;咨询厂商，建立清洗方法;按照手术器械分类清洗消毒，可采用全自动清洗机或超声清洗机清洗;可拆卸的器械必须拆卸，裸露植入物装于专用清洗筐，耐水器械采用手工加机械清洗，不耐水动力工具采用手工清洗，器械盒应每次清洗。
(六)手术器械工具检查和包装:
1.按器械清单整理器械;
2.检查清洗效果和器械功能;
3.选择合适包装材料进行包装;
4.每层放第5类化学包内指示卡(爬行卡)，如容器是多层，每层对角放两个第5类包内化学指示卡，硬质容器内于对角放两个第5类包内化学指示卡(爬行卡);
5.大小和重量符合医院消毒供应中心管理(WS310.1/2/3-2016)要求。
(七)手术器械工具的灭菌: 
1.根据厂商提供的灭菌方式和灭菌循环参数进行灭菌，首选压力蒸汽灭菌，对不耐高温高压的器械可采用环氧乙烷灭菌。 
2.对于超重、超大的手术器械工具，必须延长灭菌循环时间和干燥时间。
3.每天下午集中所有植入物及手术器械工具在同一灭菌器内进行灭菌。
4.对所有植入物的灭菌过程进行快速生物学监测，合格后放行。
5.注意快速灭菌和等离子灭菌不能用于植入物灭菌。
(八)手术器械工具的放行
1.确定灭菌合格，包裹无湿包、无污染、无松散后方可放行。
2.每一循环均应物理监测，每一包裹外部和内部均化学监测，每一锅次均应生物监测并必须等生物监测结果阴性方能放行，相关的手术机械也应作为植入物管理。
(九)紧急情况下植入物及手术器械工具的放行
1.紧急情况(如突发性创伤性病人需要骨钉/骨板)灭菌植入型器械时，在生物 PCD 中加入5 类化学指示物。5类化学指示物合格可作为提前放行的标志，包内化学指示卡(爬行卡)结果合格则可以先行手术，生物监测的结果应及时通报使用部门。若快速生物学监测出现阳性生物培养结果应立即通知手术医生采取补救措施(如使用抗感染药物等)，并上报医院感染安全隐患事件，填写改进措施，以便日后改善。
2.急诊特殊手术放行制度: 明确手术的名称、审批者和器械处理的时间和程序。
(十)植入物放行记录表信息: 记录表内容应至少包括放行植入物名称;病人名;术者名;是否为提前放行;提前放行原因;生物监测结果;放行者姓名(签名);改进方法;灭菌参数;实现病人追溯的信息。
四、责任与义务
1、甲方责任与义务
（1）甲方根据乙方提供工具包物品清单进行验收、保管；
（2）甲方按照医疗器械消毒技术标准对工具进行消毒并在手术中使用；
（3）甲方对乙方所提供的产品及服务提出管理或整改意见。
2、乙方责任与义务
（1）乙方需保证所提供手术器械工具货源渠道、产品质量安全可靠，必要时乙方需提供工具相关购销证明材料；
（2）乙方必须严格按照甲方相关管理部门要求，配合做好此类工具在院内的准入、验收、消毒等闭环管理环节与流程。
（3）乙方所配置的工具在使用过程中出现磨损、损坏、故障的，乙方应及时更换，确保在相关手术中安全使用。
（4）乙方向甲方医务处和医学工程与装备处提供所有证件进行备案,包括生产厂家及总代理的资质、产品注册证、代理商证件及质量承诺书(医疗器械生产企业许可证、医疗器械经营许可证、医疗器械产品注册证,如为国外进口应有医疗器械进口注册证);另外必须有产品合格证或出厂检验合格单、业务员的委托书和身份证复印件。
五、协议终止及赔偿
1、甲方在乙方存在如下违约情况时，有权单方面终止全部或部分协议（包括停用相关联医用耗材），并保留进一步追究乙方责任的权利（包括经济赔偿）。
（1）乙方未能履行协议规定的义务；
（2）有严重影响甲方的正常工作及形象的行为；
（3）因工具质量问题导致医疗事故。
2、乙方如要提前终止协议，需提前3个月书面通知甲方，并征得甲方同意，否则继续按本协议履行。
3、除不可抗力外以，如发生乙方不能履行义务，应及时以书面形式通知对方。经双方协商可终止部分或全部合同的，无需承担违约责任。
4、甲方根据上级政府组织的相关医用耗材集中采购、医院自行采购中标结果，以及从本院医用耗材监管要求出发，有权临时或长期停用相关医用耗材采购，其伴随的配套工具包协议也将全部或部分终止，无需承担违约责任。
六、不可抗力事件处理
1、不可抗力事件发生后，应立即通知对方，并寄送有关权威机构出具的证明。
2、不可抗力事件延续120天以上，双方应通过友好协商，确定是否继续履行协议。
七、工具费用
1、各级政府组织的医用耗材集中采购、带量采购文件已有规定的，按采购文件要求执行。
2、涉及租赁费用结算的手术器械工具，甲乙双方根据互利互惠原则，就该类工具使用费用进行协商谈判，谈判结果作为本协议附件。
八、争议与起诉
1、双方在履行协议过程中所发生的一切争议，应通过协商解决。如协商不成，应向甲方法定地址所在人民法院起诉。
2、在诉讼期间，除正在进行诉讼的部份外，本协议其他部份应继续执行。
3、诉讼费用除人民法院另行有决定外，由败诉方承担。
九、其他
1、本协议一式叁份，甲方执贰份，乙方执壹份，双方签字盖章后生效，违约及其处罚按本合同有关条款执行。
2、工具包具体配置见附件（共  页），附件是本协议不可分割的一部分，具有同等法律效力。
3、以上协议未尽之处，双方协商解决。

甲方：（盖章）                      乙方：（盖章）
授权代表：（签字）                  授权代表：（签字）
日期：                             日期：

