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Zat. nr 5 do umowy

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1. Przedmiotem zamodwienia jest S$wiadczenie ustug dezynfekcji, mycia, przegladu,
konserwacji, pakowania i sterylizacji narzedzi chirurgicznych, sprzetu medycznego,
bielizny i materiatu opatrunkowego para wodna pod ciSnieniem w temperaturach: 134
oC, 121 2C oraz swiadczenie ustug w zakresie niskotemperaturowe;j sterylizacji narzedzi i
sprzetu medycznego, a takie dezynfekcje pojemnikéw i szaf do przewozu narzedzi
chirurgicznych wraz z transportem z i do Zamawiajgcego.

2. Przedmiotem zamodwienia jest;

1) ustuga dezynfekcji, mycia, przegladu, konserwacji, pakowania i sterylizacji narzedzi
chirurgicznych i sprzetu medycznego wybrang metodg zgodnie z protokotem zdawczo
odbiorczym (parg wodng pod cisnieniem w temperaturach 134°C lub 121° C lub metoda
niskotemperaturowy),

2) ustuga dezynfekcji sprzetu medycznego, pojemnikdw i szaf transportowych
zapewniajgca wysoki poziom czystosci mikrobiologicznej.

3. Wymagania przedmiotowe:
3.1.Pomieszczenia, w ktdrych wykonywana jest ustuga muszg odpowiada¢ wymaganiom z

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 roku, w sprawie
szczegbtowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzgdzenia
podmiotu wykonujgcego dziatalnosé leczniczg, w szczegdlnosci stosowane muszg byc
state bariery higieniczne oddzielajgce materiat skazony od czystego i sterylnego, a
obiekt musi znajdowac sie pod statym nadzorem sanitarnym — na potwierdzenie nalezy
przedtozy¢ na kazde zgdanie Zamawiajgcego pozytywng opinie wiasciwego miejscowo
inspektoratu sanitarnego.

3.2.Sterylizacja musi odbywac sie w procesie zwalidowanym zgodnie z obwigzujgcymi
normami — na potwierdzenie raport rewalidacji procesu sterylizacji parg wodng i
plazmg. Zamawiajgcy odstepuje od wymogu walidacji w przypadku kontroli Procesu
sterylizacji niskotemperaturowej za pomocg wskaznikdw biologicznych w kazdym
wsadzie.

4.1.Wykonawca ustugi musi posiada¢ wdrozony i udokumentowany certyfikatem
(wystawionym przez niezaleine, akredytowane jednostki certyfikujace dotyczacych
miejsca wykonywania ustugi):

a) system zarzadzania jakoscig 1SO 9001 lub réwnowazny obejmujacy w swoim zakresie
procesy: ustugi transportu, mycia, dezynfekcji, kompletowania oraz sterylizacji narzedzi
i sprzetu medycznego — aktualny certyfikat SO 9001 lub réwnowazny, ktéry nalezy
przedtozy¢ na kazde zgdanie Zamawiajgcego;

b) system zarzadzania Srodowiskowego 1SO 14001 obejmujg w swoim zakresie procesy:
ustugi transportu, mycia, dezynfekcji, kompletowania oraz sterylizacji narzedzi, sprzetu i
wyrobow medycznych — aktualny certyfikat ISO 14001 lub réwnowazny, ktéry nalezy
przedtozy¢ na kazde zgdanie Zamawiajgcego,

c) Systemu Zarzadzania Jakoscia dla Wyrobéw Medycznych - ISO 13485:2016 lub
rownowazny obejmujgcy w swoim zakresie procesy: ustugi transportu, mycia,
dezynfekcji, konserwacji, kompletowania oraz sterylizacji narzedzi i sprzetu
medycznego.

5.1.Sposdb pakowania:

a) papier sterylizacyjny — metoda pakowania kopertowa (rozmiar arkusza odpowiedni do
wielkoSci materiatu sterylnego);

b) opakowanie foliowo - papierowe: odlegtos¢ materialu do wewnetrznego brzegu
opakowania nie powinna by¢é mniejsza niz 1 — 2 cm, w przypadku pakietéw z
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materiatem opatrunkowym odlegto$¢ materiatu do wewnetrznego brzegu opakowania
nie powinna by¢ mniejsza niz 2 cm, dtugos¢ opakowania powinna byé odpowiednia do
zawartosci, zestawy ciezkie sg dodatkowo pakowane w wtdknine. Sposéb zapakowania

oraz rodzaj opakowania, powinny zabezpieczaé materiat sterylny przed skazeniem.
5.2.Dokumentacja przeprowadzanych proceséw sterylizacji tworzona jest automatycznie w
postaci wykreséw graficznych i wydrukéw alfanumerycznych przez dwa niezalezne od siebie

Zzrodta.

5.3.Urzadzenia: myjnie dezynfektory, sterylizatory sg wytwarzane zgodnie z:

a)
b)

Dyrektywa Rady Unii Europejskiej 93/42/EEC dotyczacg wyposazenia medycznego,
Normg Europejskg EN 292:1991 lub réwnowazng “Pojecia podstawowe — ogdlne

zasady projektowania” odwotujacg sie do Dyrektywy o maszynach 98/37/EEC.

5.3.1.

5.3.2.
5.3.3.

5.3.4.

5.3.5.

5.3.6.

5.3.7.

5.3.8.

5.3.9.

Sterylizatory muszg odpowiadaé¢ wymaganiom normy PN EN 285: 2016-03 lub
rownowazng sterylizacja - sterylizatory na pare wodng oraz do sterylizacji
niskotemperaturowej.

Wszystkie urzadzenia posiadajg znak CE.

Mycie i dezynfekcja odbywa sie w automatycznych przelotowych urzadzeniach z
zachowaniem zgodnosci z normg BGA (A + B) lub rownowaing i przebiegiem
procesu udokumentowanym wydrukiem.

Do pakietowania bedg uzywane opakowania sterylizacyjne spetniajgce nastepujgce
wymagania:

a) opakowanie foliowo — papierowe: widoczna zawarto$é, napisy poza obszarem
wypetnienia, napisy w jezyku polskim, min. 6 warstw folii, papier min. 60 g/m?2,
zgodne z PN EN 868-5 lub rGwnowazng; EN ISO 11 607 — 1 i 2 lub réwnowazng , EN
ISO 11140 (wskazniki sterylizacji na opakowaniu) lub réwnowazng;

b) Opakowania foliowo — widkninowe: widoczna zawartos$¢, napisy poza obszarem
wypetnienia, napisy w jezyku polskim, min. 6 warstw folii, wtdknina min. 60 g/m?2,
zgodne z PN EN 868-5 lub rGwnowazng; PN EN I1SO 11 607 — 1 i 2 lub réwnowazng,
EN ISO 11140 (wskazniki sterylizacji na opakowaniu) lub rownowazng;

C) papier sterylizacyjny (krepowy) tzw. dwa kolory: opakowanie zewnetrzne - kolor
biaty lub wtdknina kolor niebieski, opakowanie wewnetrzne — kolor zielony, zgodne
z PN-EN 868-2:2017-03 lub réwnowazng. Materiaty opakowaniowe dla finalnie
sterylizowanych wyrobdw medycznych —Cze$é 2: Materialy opakowaniowe do
sterylizacji - Wymagania i metody badan.

Przez wykonanie umowy jest rozumiane $wiadczenie ustug, walidowanymi
procesami dezynfekcji, sterylizacji, wybrang metoda, narzedzi i sprzetu
medycznego wraz z transportem z i do siedziby Zamawiajgcego w ilosci okreslonej
w zatacznik nr 2 do SWZ oraz dezynfekcje zamykanych pojemnikédw i wézkéw do
przewozu kontenerdw narzedziowych.

Zleceniodawca bedzie przekazywat, a Wykonawca bedzie przyjmowat do sterylizacji
narzedzia i sprzet medyczny z czestotliwoscig 5 razy w tygodniu 2 razy dziennie, z
Bloku operacyjnego w godzinach od 6:30 do 7:30 i popotudniu miedzy 14 a 19:00
po wczesniejszej informacji telefonicznej, oraz 3 razy w tygodniu 1 raz w godzinach
miedzy 9-14 z poszczegdlnych oddziatéw WSSDz , w iloSci okreslonej kazdorazowo
w dokumencie przyjecia — PROTOKOt ZDAWCZO -ODBIORCZY. W wyjatkowych
przypadkach w soboty po wczesniejszym uzgodnieniu z Zamawiajgcym.

W przypadku koniecznosci dokonania jakichkolwiek zmian w czestotliwosci
transportu oraz w godzinach transportu, Zamawiajgcy zobowigzany jest uzgodnic je
z Wykonawcg co najmniej 24 h przed planowanymi zmianami.

Wykonawca zapewni przyklejane etykiety dla kazdego pakietu w celu potwierdzenia
procesu sterylizacji w indywidualnej dokumentacji pacjenta.

Wykonawca umozliwi identyfikacje wybranych narzedzi i zestawdéw podczas
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5.3.10.

5.3.11.

5.3.12.

5.3.13.

5.3.14.

5.3.15.

5.3.16.

5.3.17.

5.3.18.

5.3.19.

kolejnych proceséw sterylizacji, poprzez nadanie im indywidualnych koddéw
kreskowych na etykiecie.

Zleceniodawca okresla metode sterylizacji, przy czym jezeli metoda nie zostata
zaznaczona w protokole zdawczo - odbiorczym, za metode wybrang przez
Zleceniodawce uwaza sie sterylizacje parowa.

Wykonawca zobowigzuje sie przekazac Zleceniodawcy narzedzia i sprzet medyczny
po sterylizacji nie pdzniej niz 24h od momentu otrzymania od Zamawiajacego do
sterylizacji.  Zwrot narzedzi i sprzetu medycznego po sterylizacji bedzie
potwierdzany dokumentem PROTOKOt ZDAWCZO-ODBIORCZY potwierdzajgcym
prawidtowos¢ wykonania ustugi podpisanym przez przedstawicieli obu stron.
Punktem wydawania i przyje¢ narzedzi i sprzetu medycznego sg Blok operacyjny,
poszczegdlne oddziaty i pracownie, znajdujace sie w siedzibie Zamawiajgcego przy
ul. Strzeleckiej 2 i 2a w Krakowie w Wojewddzkim Specjalistycznym Szpitalu
Dzieciecym im. $w. Ludwika.

Wykonawca zobowigzuje sie odebraé narzedzia i sprzet medyczny z siedziby
Zamawiajgcego, przeprowadzi¢ peten proces dezynfekcji i sterylizacji i zwrdcié
Zamawiajgcemu narzedzia i sprzet medyczny po sterylizacji w terminie, zgodnym z
trescig umowy, chyba, ze strony uzgodnig inny termin.

Transport narzedzi i sprzetu medycznego w zamykanych kuwetach od i do siedziby
Zamawiajgcego bedzie odbywat sie na koszt i ryzyko Wykonawcy. Samochody do
transportu i zamykane kuwety (po 2 dla kazdej komorki) sa wtasnoscig Wykonawcy
i spetniajg wtasciwe wymogi sanitarne, z zachowaniem rozdziatu na czyste i brudne
oraz wymaganej bariery higienicznej i Wykonawca ponosi odpowiedzialnos¢ za ich
dezynfekcje oraz dezynfekcje 2 szaf transportowych bedacych wtasnoscia
Zleceniodawcy.

Ze wzgledéw epidemiologicznych szczegétowe sprawdzenie pod wzgledem
ilosciowym i jakosciowym przekazanych narzedzi, sprzetu medycznego, odbywac
sie bedzie w komorze przyjmowania materiatu skazonego u Zleceniobiorcy.
Wykonawca ponosi odpowiedzialno$¢ za przekazane narzedzia, sprzet medyczny, 2
szafy do transportu narzedzi oraz kuwety transportowe od chwili przejecia ich od
Zamawiajgcego do momentu przekazania wysterylizowanych pakietow w kuwetach
transportowych do Zamawiajgcego. Wykonawca przyjmuje odpowiedzialno$¢ za
caty proces technologiczny w wyniku, ktérego powstaje materiaf sterylny.
Wykonawca ponosi odpowiedzialnos¢ materialng za powierzony asortyment od
chwili przejecia materiatu skazonego od Zamawiajacego do momentu przekazania
Zamawiajgcemu materiatu sterylnego. Za uszkodzenia szaf transportowych w czasie
transportu poza blokiem ponosi odpowiedzialno$é¢ materiatowg Wykonawca, a za
uszkodzenia szaf transportowych w bloku operacyjnym ponosi odpowiedzialnos¢
Zamawiajacy. W przypadku uszkodzenia szaf podczas transportu Wykonawca
zapewni szafe zastepczg na czas naprawy.

Wykonawca gwarantuje okreslony na opakowaniu okres sterylnosci sprzetu
medycznego wytgcznie pod warunkiem przestrzegania przez Zamawiajgcego
wiasciwych warunkéw przechowywania sterylnego sprzetu medycznego
(pomieszczenia suche z dala od promieni stonecznych, optymalna temperatura
powietrza 18-22°C, optymalna wilgotno$¢ powietrza 40-55 %, materiat nie narazony
na przesuwanie, zbedne przenoszenie, uszkodzenia mechaniczne).

W ramach ustugi prowadzona bedzie przez Wykonawce petna dokumentacja

zdawczo - odbiorcza, oraz petna dokumentacja procesowa uzyskiwana
automatycznie bez udziatu personelu z dwodch niezaleznych Zrddet. Kopia
dokumentacji bedzie udostepniana przez Wykonawce Zamawiajgcemu na

kazde jego zadanie.
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5.3.20.

5.3.21.

5.3.22.

5.3.23.

5.3.24.

Opakowania z materiatem sterylnym Wykonawca musi transportowaé w
przeznaczonej do tego celu komorze samochodu, spetniajagcej wymagania do
przewozu materiatu sterylnego.

Wykonawca zobowigzany jest w dniu zawarcia umowy do ubezpieczenia sie od
odpowiedzialnosci cywilnej w ramach prowadzonej dziatalnosci z wtgczeniem
wadliwego wykonania ustug oraz z wiaczeniem odpowiedzialnosci za szkody
rzeczowe powstate w przekazanym mieniu.

Wykonawca zapewni 26 zamykanych, nieprzezroczystych kuwet do transportu
narzedzi, beda one wtasnoscig Wykonawcy.

Kserokopie polisy OC Wykonawca przekaze Zamawiajagcemu przed podpisaniem
umowy.

Wykonawca wyraza zgode na przeprowadzenia (przez przedstawicieli
Wojewddzkiego Specjalistycznego Szpitala Dzieciecego im. sw. Ludwika) audytu
procesu dezynfekcji, sterylizacji i transportu narzedzi i sprzetu medycznego.
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