39/2019 Zalacznik nr 1 do SIWZ

Opis przedmiotu zamodwienia

Przedmiotem zamdwienia jest Swiadczenie ustug w zakresie mycia, dezynfekcji, sterylizacji
narzedzi chirurgicznych, bielizny operacyjnej w zakresie sterylizacji wysokotemperaturowej
i niskotemperaturowej sterylizacji narzedzi, sprzetu medycznego, bielizny operacyjnej,
dostawa sterylnych pakietow w szczegodlnosci:

1) ustuga wstepnej dezynfekcji narzedzi i sprzetu,

2) ustuga mycia i dezynfekcji wtasciwej, przegladu, pielegnacji, konserwacji, kompletowania
w zestawy zgodnie z wykazami dostarczonymi przez Zamawiajgcego, pakowania oraz
znakowania pakietow w celu peinej identyfikacji i sterylizacji narzedzi chirurgicznych i
sprzetu medycznego parg wodng pod ciSnieniem w temperaturach 134 2Ci 121 2C,

3) ustuga mycia i dezynfekcji, przegladu, pielegnacji, konserwacji, kompletowania w
zestawy zgodnie z wykazami dostarczonymi przez Zamawiajacego, pakowania oraz
znakowania w celu pelnej identyfikacji i sterylizacji sprzetu medycznego za pomoca tlenku
etylenu a takze za pomocg sterylizacji plazmowej (sterylizacja niskotemperaturowa),

4) ushluga skladania, pakowania oraz znakowania pakietow w celu pelnej identyfikacji i
sterylizacji bielizny operacyjnej,

5) ustuga mycia i dezynfekcji, przegladu, pielegnacji, konserwacji, kompletowania,
pakowania i znakowania sprzetu medycznego oraz obuwia operacyjnego zapewniajgca
wysoki poziom czystosci mikrobiologicznej

6) ustuge pakowania i znakowania pakietbw w celu peinej identyfikacji zgodnie z
oczekiwaniami Zamawiajacego,

7) ustuga mycia, dezynfekcji i sterylizacji powinna odbywac sie zgodnie z zaleceniami
wytworcy materiatow oraz z zachowaniem odpowiedniej, jakosSci potwierdzonej

certyfikatem ISO 9001,

L WARUNKI REALIZAC]I USLUGI:

1. Przekazane narzedzia, poddane beda obrobce technologicznej zgodnie z obowigzujacymi
normami oraz wytycznymi producentéw dotyczacymi sposobu obrébki technologicznej

narzedzi i materiatéw medycznych tj:



e myciu i dezynfekcji w myjniach -dezynfektorach lub manualnie, jezeli bedzie tego
wymagat

e przegladom (pod katem wystepowania korozji oraz wtasciwego funkcjonowania),

e pielegnacji i konserwacji,

e kompletowaniu w zestawy zgodnie z wykazami dostarczonymi przez Zamawiajacego,

e pakowania w opakowania sterylizacyjne

e znakowania pakietéw w celu pelnej identyfikacji

e sterylizacji metodami odpowiednimi do rodzaju materiatu i zgodnymi z wytycznymi

producenta

2. W przypadku sprzetu w duzym stopniu narazonego na uszkodzenia przed
przystagpieniem do procesu sterylizacji Wykonawca zobowigzany jest do wspotpracy z
uzytkownikiem danego sprzetu celem uzyskania informacji na temat prawidtowego
przeprowadzenia procesu sterylizacji, co zostanie potwierdzone stosownym dokumentem.
3. Materiaty przekazane do procesu mycia, dezynfekcji i sterylizacji pakowane bedg w
pakiety iloSciowo i jakoSciowo uwarunkowanych potrzebami poszczegélnych komorek
Zamawiajacego.
4. Narzedzia pojedyncze, mate zestawy narzedzi poddawane sterylizacji beda pakowane
przez Wykonawce w rekaw papierowo-foliowy.
5. Duze zestawy operacyjne beda pakowane w podwojny papier krepowy sterylizacyjny, z
pelnym oznakowaniem.
6. Zestawy narzedzi uzywane rzadziej (w szczegdlnych wypadkach), oprocz opakowan
w/w, powinny by¢ dodatkowo =zabezpieczone w worki posterylizacyjne/kontenery
przedtuzajace date waznoSci pakietu.
7. Wykonawca zobowigzany jest potwierdzi¢ po wykonaniu procesu sterylizacji
wyprodukowanie wyrobu sterylnego i zaopatrzy¢ w/w pakiety w czytelng etykiete
samoprzylepna, zawierajaca nastepujace dane:

a) Data sterylizacji

b) Termin waznoSci

c) Nazwa produktu

d) Nazwa klienta( Szpitala i komorki)

e) Numer identyfikacyjny produktu zapewniajacy jednoznaczna identyfikacje

f) Numer cyklu sterylizacji



g) Podpis osoby wykonujacej proces
8. Sprzet medyczny poddawany procesom dezynfekcji zapewniajacej wysoki poziom
czystosci mikrobiologicznej powinien by¢ pakowany przez Wykonawce w rekaw papierowo-
foliowy.
9. Wykonawca zobowigzany jest potwierdzi¢ po wykonaniu procesu dezynfekcji
wyprodukowanie wyrobu mikrobiologicznie czystego i zaopatrzy¢ w/w pakiety w etykiete
samoprzylepna zawierajgca nastepujace informacje:
a) Data dezynfekc;ji
b) Nazwa produktu
c) Nazwa klienta
d) Numer identyfikacyjny produktu zapewniajacy jednoznaczna identyfikacje
e) Podpis osoby wykonujacej proces
10.Zestawy narzedzi chirurgicznych i bielizny operacyjnej sktadane i kompletowane sg
przez Wykonawce zgodnie z wytycznymi Zamawiajgcego okreSlonymi w formularzu
asortymentowo-cenowym stanowigcym zatacznik 1.1 do SIWZ. Spos6b przygotowania
pakietéw z bielizng operacyjng zostanie okreslony przez Zamawiajacego.
11.Wykonawca zobowigzuje sie do dotozenia nalezytej starannos$ci celem ochrony
powierzonego sprzetu przed zniszczeniem. Od momentu przyjecia materiatdbw do momentu
odbioru materialéw przez Zamawiajacego Wykonawca przyjmuje na siebie
odpowiedzialno$¢ za powierzony sprzet i wszystkie materiaty.
12.W przypadku niezgodno$ci w skladzie zestawow Zamawiajacy otrzyma pisemny
protokot niezgodnosci razem z dostawa zestawu. Wykonawca odpowiada za niezgodnoSci
iloSciowe, jakoSciowe oraz uszkodzenia materiatéw powierzonych, uszkodzonych opakowan,
powstatych w trakcie procesu technologicznego. Koszty usuniecia szkody ponosi
Wykonawca.
13.Zamawiajgcy powiadamia Wykonawce o stwierdzonych niezgodnoS$ciach ilo$ciowych i
jakoSciowych, uszkodzeniu pakietow, innych wadach w formie pisemnej, na biezaco po
stwierdzeniu niezgodnosci.
14. Wszystkie stosowane opakowania sterylizacyjne musza by¢ zgodne z wymogami norm
wtasciwych dla kazdego rodzaju opakowania.
15.0dbiér i pobranie sprzetu do i ze sterylizacji bedzie sie odbywa¢ w siedzibie

Zamawiajgcego w ustalonym przez strony miejscu i terminie.



16. Ustugi realizowane sa catodobowo( 24 godziny) przez wszystkie dni tygodnia.
17.Przekazanie materialéw brudnych do mycia, dezynfekcji i sterylizacji odbywac sie bedzie
w wyznaczonych miejscach w siedzibie Zamawiajgcego:

18.Czas obrobki technologicznej liczony od chwili przekazania brudnego materiatu do
odbioru materiatu sterylnego nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny dla sterylizacji para
wodng oraz 36 godziny w sterylizacji tlenkiem etylenu.

19. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo (w przypadkach pilnych) przekazywania i odbioru
materiatdw do i ze sterylizacji poza ustalong czestotliwos$cig uzgadniajac to z Wykonawca
telefonicznie.

20. Reklamacja ilosciowa i jakoSciowa:

Podczas obrdobki pracownik centralnej sterylizacji dokonuje oceny iloSciowego i
jakosciowego (widoczne uszkodzenie) sktadu zestawu z obowigzujacym wykazem narzedzi
w zestawie, w przypadku stwierdzonej niezgodnosci informacje przekazuje na oSwiadczeniu,
ze zestaw jest niezgodny.

NiezgodnoSci jakoSciowe i iloSciowe stwierdzone przez pracownika Zleceniodawcy
zgtaszane sg do centralnej sterylizacji na protokole.

21.Bielizna operacyjna przekazywana jest z magazynu bielizny czystej po procesie prania.
Wykonawca dokonuje przegladu, skiadania i pakowania oraz oznakowania pakietéw
bielizny przygotowanej do procesu sterylizacji.

22.Bielizna barierowa wymaga oznakowania kolejnego cyklu sterylizacyjnego na
zalagczonych metkach.

23.Bielizna operacyjna pakowana jest w podwojny papier krepowy. Zestawy bielizny sa
przygotowywane zgodnie z potrzebami blokéw operacyjnych i gabinetow/pracowni
diagnostyczno-zabiegowych.

24.Kazdy pakiet bielizny poddanej sterylizacji powinien by¢ oznakowany zgodnie z
wymaganiami okreslonymi dla materiatow sterylnych.

25.0dbior i przekazywanie materiatléw do i ze sterylizacji odbywac sie bedzie na podstawie
protokotéw. W protokotach okreslony bedzie rodzaj i ilo§¢ materiatu, informacja o dacie i
godzinie przekazania / odbioru.

26.Warunki do standardowego transportu materiatéw przekazywanych do sterylizacji i
odbieranych ze sterylizacji:

e Dla materiatu sterylnego - kontener zamykany



¢ Dla materiatu skazonego - kontener zamykany.
30. Kontenery powinny odpowiada¢ wymaganiom epidemiologicznym okreslonym w
Rozporzadzeniu Min. Zdrowia z dn. 26.06.2012 r. w sprawie szczegdétowych wymagan, jakim
powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnos¢
lecznicza.
31.Zaopatrzenie w Srodki czystosci, Srodki dezynfekcyjne, opakowania sterylizacyjne i
posterylizacyjne, kontenery i wozki transportowe niezbedne do realizacji ustugi zapewnia
Wykonaweca.
32.Wszystkie etapy procesu technologicznego podlegaja biezacej kontroli przy uzyciu
wskaznikow i testow fizycznych, chemicznych, biologicznych i sprawdzianow sterylizacji.
33.0bowigzkiem Wykonawcy jest utrzymanie czystosci oraz dobrego stanu technicznego
wszystkich srodkéw transportowych
34.Wykonawca zobowigzany jest do prowadzenia, przechowywania i archiwizowania
dokumentacji przeprowadzonych procesdéw zgodnie z obowigzujacymi normami.
35.Petna dokumentacja zdawczo-odbiorcza oraz petna dokumentacja z procesu sterylizacji
potwierdzajgca wtasciwe wykonanie wszystkich koniecznych proceséw znajduje sie u
Wykonawcy i bedzie udostepniana niezwtocznie na kazde zadanie Zamawiajacego.
36.Wykonawca zobowigze sie do przedstawienia na kazde zadanie Zamawiajacego wykazu
wykonanych ustug.
37.Wykonawca ponosi odpowiedzialno$¢ cywilng za bezpieczenstwo epidemiologiczne
Swiadczonej ustugi i w przypadku roszczen sgdowych zwigzanych ze Swiadczong ustuga
osobiscie udokumentuje w sadzie prawidtowo$¢ przeprowadzanych proceséw, a w

przypadku stwierdzonej nieprawidtowosci ponosi odpowiedzialno$¢ finansowa.

IL WYMAGANIA TECHNICZNO - UZYTKOWE I WARUNKI REALIZAC]JI USLUGI:

1. Wykonawca zobowigzany jest do:

1) Stosowania technologii zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca
2012 r. w sprawie szczeg6towych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i
urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnosc¢ lecznicza ( Dz. U.z 2012r poz.739).

2) Tworzenia dokumentacji przeprowadzanych procesow sterylizacji automatycznie w

postaci wykreséw graficznych i wydrukéw alfanumerycznych przez dwa niezalezne od



siebie Zrédta oraz testéw fizycznych, chemicznych i biologicznych oraz sprawdzianow

sterylizacji.

3)

Wykonywania procesu sterylizacji w sposdb zgodny z aktualnie obowigzujacymi

normami europejskimi i zapewnieniem odpowiedniej jako$ci potwierdzonej certyfikatem

ISO 9001.

4)

Pakietowania przy wykorzystaniu opakowan sterylizacyjnych speiniajacych nastepujace

wymagania:

IIL

a) opakowanie foliowo - papierowe: widoczna zawarto$¢, napisy poza obszarem
wypetnienia, napisy w jezyku polskim, min. 5 warstw folii, zgodne z PN EN 868-5; PN
EN 867 (wskaZniki sterylizacji na opakowaniu);

b) papier sterylizacyjny (krepowy) tzw. dwa kolory: opakowanie zewnetrzne - kolor
biaty lub niebieski, opakowanie wewnetrzne - kolor zielony, zgodne z PN-EN 868-

2:2009 Materiaty opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych wyrob6w medycznych

PREPARATY MYJACE 1 DEZYNFEKUJACE

Wykonawca bedzie stosowat preparaty myjace i dezynfekujace przy zachowaniu ich
kompatybilnosci materiatowej na ktére Zamawiajgcy wyrazi zgode stosowania.
Wszystkie preparaty musza by¢ przeznaczone do zastosowania w obszarze medycznym.
Do oferowanych preparatow dezynfekcyjnych nalezy dotaczy¢ protokoty badan wraz z
wynikami badan, potwierdzajace dziatanie bdjcze w zakresie wymaganego spektrum
zgodnie z norma PN-EN 14885:2008 i w oparciu o organizmy testowe wymagane przez
ta norme. Skuteczno$¢ dziatania bojczego preparatéw do dezynfekcji musi by¢
potwierdzona badaniami z obcigzeniami organicznymi, uzaleznionymi od przeznaczenia
preparatéow.

Kompatybilno$¢ materiatowa nalezy poda¢ do wszystkich preparatéw dezynfekcyjnych,
w tym réwniez do preparatdw myjacych przeznaczonych do uzycia w myjniach
dezynfektorach. Do tych preparatéw nalez réwniez podac zakresy temperatur mycia.
Oferowane preparaty muszg speinia¢ stosowne wymagania:

Dla wyrobow medycznych - zgodnie z ustawa z dnia 20.05.2010r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. 2010r. Nr 107, poz. 679),



Dla wyrobu leczniczego zgodnie z Ustawa z dnia 06.09.2001r. Prawo farmaceutyczne
(tekst jedn. Dz. U.z 2008r Nr 45, poz. 271 z pézn. zm..),

Dla produktow biobdjczych: zgodnie z ustawa z dnia 13.09.2002r. o Produktach
biobdjczych (tekst jedn. Dz. U.z 2007r. Nr 39, poz. 252 z pézn. zm.)

Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z 30.12.2006 nr 1907 zatacznik nr II wytyczne
dotyczace sporzadzania kart charakterystyki

Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z 20 maja 2010 nr 453 zmieniajac
rozporzadzenie WE 1907/2010

Rozporzadzeniu MZ z dnia 05.11.2010 w sprawie sposobu kwalifikowania wyrobow
medycznych (Dz.U.z 2010 nr 215 poz.1416)

Rozporzadzeniu w sprawie informacji o preparatach niebezpiecznych, dla ktorych karta
charakterystyki nie musi by¢ dostarczana. z 28 maja 2010 (Dz. U 2010 nr 109 poz. 721)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29.11.2002r w sprawie organéw
opiniodawczo-doradczych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych ( tekst jedn. Dz. U. z 2002 r nr 209 poz.1782) jesli
dotyczy danego preparatu

Rozporzadzeniu MZ z dnia 17.01.2003 w sprawie kategorii i grup produktéw
biobdjczych wedtug ich przeznaczenia ( Dz. U. z 2003 nr 16 poz. 150) jesli dotyczy
danego preparatu

Rozporzadzeniu MZ z dnia 11.08.2005r w sprawie okresSlenia grup produktéw
leczniczych oraz wymagan dotyczacych dokumentacji wyniké6w badan tych produktéw (
Dz.U.z 2005r nr 160, poz.1358)



