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Opis przedmiotu zamowienia

1. Przedmiotem zamowienia jest $wiadczenie kompleksowej ustugi w zakresie
sterylizacji wysokotemperaturowej i niskotemperaturowej narzedzi chirurgicznych,
sprzetu medycznego, bielizny operacyjnej i materiatu opatrunkowego na sprzecie
Wykonawcy w pomieszczeniach Zamawiajacego wraz z wydzierzawieniem narzedzi
oraz wykonaniem modernizacji pomieszczen, w szczegdlnosci:

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 pakietéw w celu peinej identyfikacji i sterylizacji narzedzi
chirurgicznych i sprzetu medycznego parg wodng pod ci$nieniem w temperaturach
134°Ci121°C,

3) ustuga mycia i dezynfekcji, przegladu, pielegnacji, konserwacji, kompletowania w

zestawy zgodnie z wykazami dostarczonymi przez Zamawiajgcego, pakowania oraz

znakowania w celu petnej identyfikacji i sterylizacji sprzetu medycznego za pomoca
tlenku etylenu w temperaturach od 37°C do 55°C, a takze za pomocg nadtlenku wodoru

(plazma)w temperaturze od 400C do 500C czyli sterylizacja niskotemperaturowa,

4) ustuga sktadania, pakowania oraz znakowania pakietow w celu peinej 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 czysto$ci mikrobiologicznej

6) ustuga wykonywana w pomieszczeniach Centralnej Sterylizatorni na sprzecie

Wykonawcy

7) ustuge pakowania i znakowania pakietow w celu pelnej identyfikacji zgodnie z

oczekiwaniami Zamawiajacego,

8) ustuga mycia, dezynfekcji i sterylizacji powinna odbywac sie zgodnie z zaleceniami

wytworcy materiatdw  oraz z zachowaniem odpowiedniej jakosci potwierdzonej

certyfikatem ISO 9001, ustuga sterylizacji wykonywana bedzie zgodnie z

obowigzujgcymi przepisami, w szczegdélnosci przepisami ustawy z 05.12.2008 r. wraz ze



zmianami z 17.12.2021r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u
ludzi (j.t.Dz.U.2020r., poz. 1845 ze zm.) i ustawy o wyrobach medycznych z 07.04.2022r.
oraz aktéow wykonawczych wydanych na ich podstawie, ustuga mycia i dezynfekcji
wozkéw i konteneréw do transportu materiatéw brudnych oddawanych do sterylizacji
oraz do transportu materiatu sterylnego, zapewnienie odpowiedniej ilosci wozkow i
kontenerdéw.

9) dzierzawa od Zamawiajacego pomieszczen centralnej sterylizacji

11) wydzierzawienie Zamawiajagcemu narzedzi chirurgicznych zgodnie z wymogami

przedstawionymi w OPZ

L. WARUNKI REALIZACJI USLUGI:

1. Przekazane narzedzia, sprzet medyczny, poddane beda obroébce technologicznej
zgodnie z obowigzujacymi normami oraz wytycznymi producentéw dotyczacymi sposobu
obrobki technologicznej narzedzi, sprzetu medycznego i materiatéw medycznych:
e mycia i dezynfekcji w myjniach -dezynfektorach lub manualnie, jezeli sprzet
bedzie tego wymagat
e przegladom (pod katem wystepowania korozji oraz wtasciwego funkcjonowania),
e pielegnacji i konserwacji biezacej,
e kompletowania w zestawy zgodnie z wykazami dostarczonymi przez
Zamawiajacego,
e pakowania w opakowania sterylizacyjne
e znakowania pakietow w celu petnej identyfikacji
e sterylizacji narzedzi chirurgicznych i sprzetu medycznego metodami
odpowiednimi do rodzaju materiatu i zgodnymi z wytycznymi producenta
2. W przypadku sprzetu w duzym stopniu narazonego na uszkodzenia przed
przystapieniem do procesu sterylizacji Wykonawca zobowigzany jest do wspotpracy z
uzytkownikiem danego sprzetu celem uzyskania informacji na temat prawidtowego
przeprowadzenia procesu sterylizacji bazujac na instrukcji producenta.
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 bedg pakowane
przez Wykonawce w rekaw papierowo-foliowy lub inne opakowanie sterylizacyjne
dopuszczone przez Zamawiajgcego.
5. Ciezkie zestawy narzedziowe (np. ortopedyczne) beda pakowane w dwie warstwy
witokniny: wléknina wewnetrzna o gramaturze nie nizszej niz 55g/m2 i wtdéknina
zewnetrzna o gram. nie nizszej niz 67 gram/m2. Duze, lzejsze zestawy pakowane bedg w
podwdjny papier krepowany o gramaturze nie nizszej niz 58g/m2 i zwiekszonej
odpornosci lub wtéknine opakowaniowg o gram. nie nizszej niz 57g/m2.
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, podwojna
etykiete samoprzylepng, zawierajgca nastepujace dane:

a) Data sterylizacji

b) Termin wazno$ci

c) Nazwa produktu

d) Nazwa klienta( Szpitala i komoérki)

e) Numer identyfikacyjny produktu zapewniajacy jednoznaczng identyfikacje

f) Numer cyklu sterylizacji

g) Podpis/identyfikator osoby wykonujgcej proces

h) Napis: STERYLNE DO ( data waznoS$ci)
8. Sprzet medyczny poddawany procesom dezynfekcji zapewniajacej wysoki poziom
czysto$ci mikrobiologicznej powinien by¢ pakowany przez Wykonawce w rekaw
papierowo-foliowy.
9. Obuwie operacyjne po dezynfekcji lub dezynfekcji i sterylizacji powinno by¢
przekazywane i transportowane w zamknietych kontenerach lub workach.
10.Po wykonaniu dezynfekcji wyrobu, Wykonawca zobowigzany jest potwierdzi¢
wykonaniu procesu dezynfekcji i oznaczy¢ w/w pakiety w etykiete samoprzylepna
zawierajaca nastepujace informacje:
a) Data dezynfekcji
b) Nazwa produktu

c) Nazwa klienta



d) Numer identyfikacyjny produktu zapewniajacy jednoznaczng identyfikacje
e) Podpis /identyfikator osoby wykonuj3acej proces
11. Zestawy narzedzi chirurgicznych i bielizny operacyjnej sktadane i kompletowane sg
przez Wykonawce zgodnie z wytycznymi Zamawiajgcego okreslonymi w formularzu
asortymentowo-cenowym stanowigcym zatgcznik 6a do SWZ. Do zestawdw narzedzi
Zamawiajacy dotaczy wykaz pozycji jakie tworza dany pakiet z jego opisem. Sposéb
przygotowania pakietéw z bielizng operacyjna zostanie okreslony przez Zamawiajacego.
12. Wykonawca zobowigzuje sie do dotozenia nalezytej staranno$ci celem ochrony
powierzonego sprzetu przed zniszczeniem. Od momentu przyjecia materiatéw do
momentu odbioru materiatéw przez Zamawiajacego Wykonawca przyjmuje na siebie
odpowiedzialno$¢ za powierzony sprzet i wszystkie materiaty.
13.W przypadku niezgodnoSci w sktadzie zestawow Zamawiajacy zostanie
powiadomiony przez Wykonawce/ uzytkownika niezwlocznie po stwierdzeniu
niezgodnosci. Wykonawca odpowiada za niezgodnoS$ci iloSciowe, jakoSciowe oraz
uszkodzenia materiatéw powierzonych, uszkodzonych opakowan, powstatych w trakcie
procesu technologicznego. Koszty usuniecia szkody ponosi Wykonawca.
14. Zamawiajacy powiadamia Wykonawce o stwierdzonych niezgodnosciach ilo$ciowych
i jakosciowych, uszkodzeniu pakietéw, innych wadach w formie pisemnej, na biezgco po
stwierdzeniu niezgodno$ci.
15. Wszystkie stosowane opakowania sterylizacyjne muszga by¢ zgodne z wymogami
norm wtasciwych dla kazdego rodzaju opakowania.
16.0dbioér i pobranie sprzetu do i ze sterylizacji bedzie sie odbywa¢ w siedzibie
Zamawiajacego w ustalonym przez strony miejscu i terminie- zgodnie z umowa.
17. Ustugi realizowane sg catodobowo( 24 godziny) przez wszystkie dni tygodnia.
18. Przekazanie materiatéw brudnych do mycia, dezynfekcji i sterylizacji odbywac¢ sie
bedzie w wyznaczonych miejscach w siedzibie Zamawiajacego:

a) z blokéw operacyjnych i pracowni diagnostyczno-zabiegowych codziennie

sukcesywnie po kazdym zakonczonym zabiegu
b) z pozostatych komodrek organizacyjnych (oddziaty, pracownie i poradnie
przyszpitalne) codziennie w godzinach od 7.00 do 8.00 oraz od 13.30 do 18.00

19. Przekazanie materiatdw sterylnych (narzedzia, material opatrunkowy, bielizna

operacyjna) odbywac sie bedzie:



a) do blokéw operacyjnychipracowni diagnostyczno-zabiegowych w godzinach 6.00
do 8:00, 14.00 do 16:00, 17.00 do 19:00, 21.00 do 23:00 oraz w kazdym pilnym
przypadku ze wskazaniem zestawow, ktore powinny by¢ poddane obroébce
technologicznej w pierwszej kolejnosci.

b) do oddziatéw, poradni i pracowni przyszpitalnych codziennie w godzinach od 8.00
do 9.00

20. Czas obrobki technologicznej liczony od chwili przekazania brudnego materiatu do
odbioru materiatu sterylnego nie powinien by¢ dtuzszy niz 16 godzin dla sterylizacji para
wodng oraz 36 godziny w sterylizacji tlenkiem etylenu a 3 godzin 30 minut dla sterylizacji
plazmowe;j.

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

22. Obroébka technologiczna pilna dotyczy szczeg6lnych przypadkéw np.:

e Zabrudzenia narzedzia podczas zabiegu

e Wykonania zabiegu ze wskazan zyciowych

Materiat przekazany do obrébki pilnej powinien by¢ oznakowany litera ,,P” lub ,,CITO”

oraz w protokole przekazania do sterylizacji, przy danym asortymencie bedzie

zaznaczona litera ,P” lub ,,CITO”.

Informacja o ustudze pilnej przekazywana jest z bloku operacyjnego telefonicznie

przed przekazaniem zestawu.

Informacja o godzinie dostarczenia materiatu sterylnego na blok operacyjny

przekazywana jest przez pracownika sterylizacji telefonicznie przed przekazaniem

materiatu.

Czas realizacji ustugi w trybie pilnym (,,CITO”) wynosi minimum 3 godz. 30min i

nie moze by¢ dtuzszy niz 4 godz. 30 min. od momentu odbioru i dostawy materiatu

(CITO dotyczy sterylizacji parowej i plazmowej)

23. Reklamacja ilosciowa i jakoSciowa:

Podczas wstepnej dezynfekcji pracownik CS dokonuje oceny iloSciowej narzedzi a
wszelkie braki zgtasza uzytkownikowi telefonicznie na biezaco.

Podczas obrébki pracownik centralnej sterylizacji dokonuje oceny iloSciowego i

jakosciowego (widoczne uszkodzenie) skladu zestawu z obowigzujacym wykazem



narzedzi w zestawie, w przypadku stwierdzonej niezgodnosci informacje przekazuje na
oSwiadczeniu, Ze zestaw jest niezgodny.
Niezgodnosci jakosSciowe i iloSciowe stwierdzone przez pracownika Zleceniodawcy
zglaszane sg do centralnej sterylizacji na protokole ,Protokét niezgodnosci otrzymanych
sterylnych zestawéw” zatgcznik nr 1 do procedury PO 10-2013. Reklamacja bedzie
rozpatrzona do 72 godzin.
24.Bielizna operacyjna przekazywana jest z magazynu bielizny czystej po procesie
prania. Wykonawca dokonuje przegladu, sktadania i pakowania oraz oznakowania
pakietow bielizny przygotowanej do procesu sterylizacji.
25.Bielizna barierowa wymaga oznakowania kolejnego cyklu sterylizacyjnego na
zatgczonych metkach.
26.Bielizna operacyjna pakowana jest w podwojny papier krepowy lub rekaw
papierowo-foliowy . Zestawy bielizny sg przygotowywane zgodnie z potrzebami blokow
operacyjnych i gabinetow/pracowni diagnostyczno-zabiegowych.
27.Kazdy pakiet bielizny poddanej sterylizacji powinien by¢ oznakowany zgodnie z
wymaganiami okres§lonymi w punkcie 7 dla materiatéw sterylnych.
28.0dbioér i przekazywanie materiatéw do i ze sterylizacji odbywac sie bedzie na
podstawie protokotéw. W protokotach okreslony bedzie rodzaj i ilo§¢ materiaty,
informacja o dacie i godzinie przekazania / odbioru.
29. Warunki do standardowego transportu materialow przekazywanych do sterylizacji i
odbieranych ze sterylizacji:
¢ Dlamateriatu sterylnego — kontener zamykany lub zamykany wézek do transportu
e Dla materiatu skazonego - kontener zamykany lub zamykany wozek do
transportu.
30. Kontenery i wozki transportowe powinny odpowiada¢ wymaganiom
epidemiologicznym okreslonym w Rozporzadzeniu Min. Zdrowia z dn. 26.03.2019 r. w
sprawie szczegotowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i
urzadzenia podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ lecznicza.
31.Transport materiatow do i ze sterylizacji zapewnia Zamawiajacy. Wykonawca
zobowigzany jest do biezacego mycia i dezynfekcji oraz utrzymania w dobrym stanie

technicznym w/w $rodkéw transportu.



32.Zaopatrzenie w $rodki czystosci, Srodki dezynfekcyjne, opakowania sterylizacyjne i
posterylizacyjne, kontenery transportowe i wézki transportowe niezbedne do realizacji
ustugi zapewnia Wykonawca.

33.Wszystkie etapy procesu technologicznego podlegajg biezgcej kontroli przy uzyciu
wskaznikow i testow fizycznych, chemicznych, biologicznych i sprawdzianow sterylizacji.
34.0bowigzkiem Wykonawcy jest utrzymanie czystosci oraz dobrego stanu technicznego
wszystkich dzierzawionych pomieszczen.

35.Wykonawca ponosi odpowiedzialno$¢ za stan sanitarno - epidemiologiczny
dzierzawionych pomieszczen, urzadzen i S$rodkéw transportowych zgodny =z
obowigzujgcymi procedurami i przepisami.

36.Wykonawca zobowigzany jest do prowadzenia, przechowywania i archiwizowania
dokumentacji przeprowadzonych procesé6w zgodnie z obowigzujgcymi normami i
wdrozonymi u Zamawiajacego procedurami i instrukcjami.

37.Pelna dokumentacja zdawczo-odbiorcza oraz petna dokumentacja z procesu
sterylizacji potwierdzajagca wtasciwe wykonanie wszystkich koniecznych proceséw
znajduje sie u Wykonawcy i bedzie udostepniana niezwtocznie na kazde Zadanie
Zamawiajacego.

38. Po wykonaniu modernizacji centralnej sterylizatorni, podigczeniu wszystkich
urzadzen i wdrozeniu systemu informatycznego do ewidencji ustugi sterylizacji
Wykonawca zobowigzany bedzie do przedstawienia opisu stosowanego systemu kontroli
procesow sterylizacji na wszystkich etapach technologii z podaniem metod kontroli,
rodzaju i klasy wskaznikéw, przyrzadéw testowych, dokumentaciji.

39.Wykonawca zobowigze sie do przedstawienia na kazde zadanie Zamawiajgcego
wykazu wykonanych ustug z podziatem na o$rodki kosztéw, procedury, cene i nazwe
opracowanego materiatu oraz miesiecznych sprawozdan zbiorczych i szczegétowych
wykonanych ustug w rozbiciu na osrodki kosztéw i procedury .

40.Zamawiajacy zastrzega sobie, ze Wykonawca podda sie kontroli Zespotu Kontroli
Zakazen Szpitalnych Zamawiajgcego na kazde wezwanie oraz corocznym audytom
wewnetrznym.

41.Wykonawca ponosi odpowiedzialno$¢ cywilng za bezpieczenstwo epidemiologiczne
Swiadczonej ustugi i w przypadku roszczen sadowych zwigzanych ze Swiadczong ustuga
osobiscie udokumentuje w sadzie prawidtowos$¢ przeprowadzanych proceséw, a w

przypadku stwierdzonej nieprawidtowosci ponosi odpowiedzialno$¢ finansowa.



42 .Wykonawca niezwtocznie udostepni pomieszczenia celem przeprowadzenia badania
czysto$ci mikrobiologicznej powierzchni w przypadku kontroli i dochodzenia
epidemiologicznego.

43.Wykonawca zobowigzany jest do uruchomienia oprogramowania komputerowego
umozliwiajacego petng identyfikacje wykonanych proceséw sterylizacji , zapewni peing
rejestracje obiegu materialu poddanego dekontaminacji, obejmujacg centralng
sterylizatornie, oddzialy szpitala, bloki operacyjne i poradnie oraz prawidlowe
rozliczenie wykonanej ustugi. Oprogramowanie zostanie zainstalowane na zestawach
komputerowych dostarczonych przez Wykonawce oraz udostepnione Zamawiajgcemu.
44 Wykonawca musi wykazaé, ze do realizacji zamowienia zatrudni personel wsrdd
ktérego co najmniej 6 os6b musi posiada¢ uprawnienia technika sterylizacji
medycznej .

45.Wykonawca musi wykaza¢, Ze na stanowisku kierownika sterylizacji zatrudniona jest
osoba posiadajgca ukonczony kurs kierownikéw centralnych sterylizatorni i oséb

nadzorujacych wytwarzanie sterylnych wyrobéw medycznych w zaktadach opieki zdrowotne;.

IL. WYMAGANIA TECHNICZNO - UZYTKOWE 1 WARUNKI REALIZAC]JI USLUGI:

1. Wykonawca zobowigzany jest do:

1) Stosowania technologii zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 marca
2019r ( poz 595) i 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegdétowych wymagan, jakim
powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnos$¢
lecznicza ( Dz. U. z 2012r poz.739) a ustuga sterylizacji wykonywana bedzie zgodnie z
obowigzujacymi przepisami, w szczegélnoSci przepisami ustawy z 05.12.2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaZznych u ludzi (j.t.Dz.U.2020r., poz.
1845 ze zm.) i ustawy z 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych oraz aktéw wykonawczych
wydanych na ich podstawie,

2) Tworzenia dokumentacji przeprowadzanych procesow sterylizacji automatycznie w
postaci wykresow graficznych i wydrukow alfanumerycznych rejestrowanych przez dwa
niezalezne rejestratory ( np. drukarka i serwer ) oraz testow fizycznych, chemicznych i

biologicznych oraz sprawdzianow sterylizacji.



3) Wykonywania procesu sterylizacji w sposéb zgodny z aktualnie obowigzujacymi

normami europejskimi i zapewnieniem odpowiedniej jakosci gwarantujacy wykonanie

wyrobu sterylnego, potwierdzonej certyfikatem ISO 9001.

4) Pakietowania przy wykorzystaniu opakowan sterylizacyjnych speiniajacych

nastepujgce wymagania:

a) opakowanie foliowo - papierowe: widoczna zawarto$¢, napisy poza obszarem

wypetnienia, napisy w jezyku polskim, min. 5 warstw folii, (wskaZniki sterylizacji
na opakowaniu) zgodne normami ISO 13485 lub ISO 9001, PN EN 868-5;

b) papier sterylizacyjny (krepowy) tzw. dwa kolory: opakowanie zewnetrzne - kolor
bialy lub niebieski, opakowanie wewnetrzne - kolor zielony, zgodne z PN-EN ISO
11607-1, 868-2 ,gramatura nominalna 58 g/m2.

c) wtoknina: wymaga wtokniny opakowaniowej o gramaturze 55 g/m2 (mieszanka
wtokien celulozy i widkien syntetycznych), wzmocniona i wtdknina zewnetrzna o
gram. nie nizszej niz 67 gram/m2. , zgodne z norma EN ISO 11607-1, EN 868-2
(klasa I) i posiadajace znak CE.

5) Stosowania wdrozonych w Wojewddzkim Szpitalu Specjalistycznym nr 5 procedur i

instrukcji systemu zarzadzania jako$cig ISO 9001:2008.

III. PREPARATY MYJACE I DEZYNFEKUJACE

1. Wykonawca w ofercie przedstawi wykaz preparatéw myjacych i dezynfekcyjnych
do narzedzi chirurgicznych, z ktérych bedzie korzystat podczas wykonywania
przedmiotu zamoéwienia. W przypadku zmiany proponowanych preparatow
wymagana jest zgoda Zamawiajgcego.

2. Wszystkie preparaty muszg by¢ przeznaczone do zastosowania w obszarze
medycznym bedg spetnia¢ wymagania aktualnie obowigzujgce w Polskim Prawie
lub prawie UE:

3. Dla wszystkich preparatow data wazno$ci koncentratu powinna wynosic¢
minimum rok.

4. Do oferty, w zakresie kazdego oferowanego produktu, nalezy dotaczy¢ karty

charakterystyki substancji niebezpiecznych przygotowane wg REACH lub ulotki w

jezyku polskim zawierajace przyktadowe informacje: opis sktadu jakoSciowego i



ilosciowego, instrukcje uzytkowania preparatu, stezenie, spektrum dziatania przy
danym stezeniu, czas dziatania, kompatybilnosci materiatowe;.

5. Wykonawca zobowiaze sie na kazde zadanie Zamawiajgcego, do przedstawienia

oSwiadczenia o kompatybilno$ci materiatowej dla wszystkich preparatow

dezynfekcyjnych do narzedzi chirurgicznych, w tym réwniez do preparatéw myjacych

przeznaczonych do uzycia w myjniach dezynfektorach. Do tych preparatéw nalezy

réwniez podac zakresy temperatur mycia.

6. Oferowane preparaty musza spetnia¢ stosowne wymagania okreslone aktualnie w

Polskim Prawie lub prawie UE np:

e Dla wyrobow medycznych - zgodnie z ustawa z dnia 07.04.2022r. o wyrobach
medycznych

e Dla produktéw biobdjczych: zgodnie z ustawg z dnia 09.10.2015r. o Produktach
biobdjczych wraz z zalgcznikiem do obwieszczenia Marszatka Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 grudnia 2020 r. (poz. 24),

e Sporzadzania kart charakterystyki zgodne z rozporzadzeniami REACH

4. W przypadku preparatow, o ktérych mowa w Ustawie o opakowaniach i odpadach
opakowaniowych z dn. 13.06.2013r. wich cene nalezy wkalkulowac odbior z siedziby
Zamawiajacego i utylizacje pustych opakowan po preparatach niebezpiecznych.
Odbiorca odpadéw niebezpiecznych zobowigzany bedzie na etapie podpisywania
mowy o zamoOwienie publiczne do przedstawienia zezwolenia na odbior i transport
substancji niebezpiecznych. Jezeli Wykonawca nie posiada powyzszych zezwolen,
bedzie zobowigzany do przedstawienia umowy zawartej z firmg posiadajaca

stosowne uprawnienia.

IV. DOPOSAZENIE OBIEKTU W NIEZBEDNE URZADZENIA

1. Wykonawca wyposazy pomieszczenia Centralnej Sterylizacji w urzadzenia zgodnie z
opisem w zal. nr 6c3 (Opis urzadzen) , Wykonawca zobowigzany bedzie w ofercie
poda¢ nazwy urzadzen, model, nazwy producenta oraz oSwiadczenie, Ze wymagane
przez Zamawiajgcego opisane parametry urzadzen sg aktualne na dzien sktadania
ofert. Zamawiajacy okreslit swoje minimalne wymagania co do istoty urzadzen

majacych wptyw na jako$¢ $wiadczonych ustug. Wykonawca zobowigzany bedzie do



kompleksowego wyposazenia centralnej sterylizatorni zapewniajgcej ciggte
wykonywanie ustugi w zaktadanym przez zamawiajgcego standardzie.

2. Wykonawca bedzie zobowigzany przez caly okres uzytkowania do serwisowania i
naprawy wszystkich urzadzen na wtasny koszt.

3. Wykonawca musi wykona¢ walidacje proces6w dekontaminacji na wtasny koszt do 4
miesiecy od momentu podpisania protokotéw odbioru i rozpoczecia $wiadczenia

ustugi po modernizacji.

VI. KOMPUTEROWY SYSTEM DOKUMENTAC)I, ZARZADZANIA | SLEDZENIA OBIEGU
MATERIALOW W DZIALE CENTRALNEJ STERYLIZACJI | POZOSTALYCH JEDNOSTKACH
ORGANIZACYINYCH SZPITALA

1. Wykonawca wyposazy Centralng Sterylizatornie w system komputerowy
kompatybilny z proponowanymi urzagdzeniami oraz z mozliwoscig integracji
z systemem uzytkowanym przez Zamawiajgcego.
2. Wymagania systemu oraz wymagania sprzetowe zapisane sg w zatgczniku nr 6¢
3. Wszystkie wymagane parametry systemu muszg by¢ aktualne na dzien sktadania ofert,
a Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do prezentacji potwierdzajacej speinienie

warunkow.

VII. ZAKUP NARZEDZI MEDYCZNYCH

1.Wykonawca zakupi dla Zamawiajacego narzedzia medyczne. Wykaz narzedzi, ich ilos¢,
oraz miejsce przeznaczenia zawierajg zatgczniki nr 6b

2. Zakupione narzedzia zostang przekazane Zamawiajagcemu w opakowaniach
oryginalnych w terminie do 3 miesiecy od dnia podpisania umowy.

3. Na zakupione narzedzia Wykonawca udzieli Zamawiajgcemu 24 miesigce gwarancji
producenta lub wiecej jesli producent wiecej oferuje.

4. Wykonawca po przekazaniem wprowadzi do systemu komputerowego wszystkie
informacje ewidencyjne narzedzia.

5. Zamawiajacy wymaga:

a) dostarczenia przez Wykonawce o$wiadczenia producenta dotyczacego
wykonania pasywacji wraz z opisem procesu oraz o§wiadczenia producenta
dotyczacego spetnienia odpornosci na korozje zgodnie z norma DIN_EN_ISO
13402 lub ré6wnowazng?



b) dopuszcza tolerancje dtugosci catkowitej narzedzi chirurgicznych w zakresie: dla
narzedzi o dt. catk.od 200mm do 240 mm (wlacznie) +/- 20 mm a dla narzedzi o
dt. catk. powyzej 241 mm +/- 30 mm.?

c) dotaczenia certyfikatdw Producenta narzedzi oraz niezaleznych jednostek
notyfikujacych (dotyczy certyfikatu ISO), wykazujace, ze produkty sg wykonane
w najwyzszym standardzie technologicznym, potwierdzonym zgodnos$cia z
aneksem II dyrektywy 93 /42 EEC, mOéwigcym o zapewnieniu odpowiedniej
jakoSci procesdw projektowania, wykonania i dystrybucji narzedzi
chirurgicznych wedtug norm ISO 13485 wystawionego na producenta lub
wytworce oferowanych narzedzi lub ISO 9001 + ISO 13485 wystawionego na
producenta lub wytwoérce oferowanych narzedzi

d) trwatego oznaczenia narzedzi nr katalogowym, kodem identyfikacyjnym data
matrix oraz skrécong nazwg Zamawiajgcego (dotyczy narzedzi z mozliwos$cia
takiego oznaczenia). PowyzZsze nie dotyczy narzedzi okulistycznych - zal. 6b1 do
6b7

VIII. MODERNIZACJA POMIESZCZEN CENTRALNE] STERYLIZATORNI

Modernizacja pomieszczen centralnej sterylizatorni zostata ujeta w zatgczniku 6d do
SWZ a warunki realizacji zgodnie z dokumentacjg postepowania w szczeg6lnosci z
zalgcznikiem nr 5 do SWZ projektowymi postanowieniami umowy. Modernizacja ma na
celu podnie$¢ standard funkcjonalny i uzytkowy w obiekcie oraz dostosowac go do
obowiazujacych przepiséw p.poz, bhp i sanepid.



