Zatacznik nr 3 do SWz

Opis przedmiotu zamodwienia
Ustuga sterylizacji materiatu wraz z transportem

OGOLNY ZAKRES PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamodwienia jest ustuga sterylizacji parowej dla Samodzielnego Publicznego
Zaktadu Opieki Zdrowotnej w Stupcy.

SZCZEGOLOWE WYMAGANIA DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1)

5)

Wykonawca zapewnia oznakowanie kazdej partii rzeczy po wykonanej ustudze
sterylizacji, w szczegdlnosci datg sterylizacji i potwierdzeniem poddania jej kontroli
sterylizacji i rejestracji procesow sterylizacji. Dokumentacja przeprowadzanych
procesow sterylizacji tworzona musi by¢ automatycznie w postaci wydrukdéw.
Zamawiajgcy bedzie powierzat Wykonawcy materiat, ktéry bezposrednio po uzyciu
zostanie poddany myciu i dezynfekcji wstepnej zgodnie z obowigzujgcymi zasadami
sanitarno - epidemiologicznymi.

Mycie i dezynfekcja musi odbywac sie w automatycznych przelotowych urzgdzeniach.
Przebieg procesu musi by¢ udokumentowany.

Ustuga sterylizacji wykonywana bedzie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami,
w szczegdlnosci:

a) ustawg z dnia 05 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chordb zakaznych u ludzi

b) ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

C) pomieszczenia, w ktérych wykonywana jest ustuga muszg odpowiadac
wymaganiom Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 roku
w sprawie szczegétowych wymagan, jakim powinny odpowiadac
pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ lecznicza,
w szczegdlnosci stosowane muszg by¢ state bariery higieniczne oddzielajace
materiat skazony od czystego i sterylnego, a obiekt musi znajdowac¢ sie pod
statym nadzorem sanitarnym — na potwierdzenie pozytywna opinie
wiasciwego miejscowo inspektoratu sanitarnego.

Sterylizacja materiatu musi odbywac sie w procesie zwalidowanym, co potwierdzone
jest aktualnym raportem rewalidacji procesu sterylizacji. Wymagana jest zgodnos$¢
procesu ze wszystkimi obowigzujgcymi normami w tym zakresie. Zamawiajacy
wymaga wykonania sterylizacji materiatu w temperaturze 121°Ci 134°C.

Do pakietowania beda uzywane opakowania sterylizacyjne spetniajagce nastepujgce
wymagania:

a) opakowanie foliowo — papierowe: widoczna zawartosc¢, napisy poza obszarem
wypetnienia, napisy w jezyku polskim, min. 6 warstw folii, papier min. 60 g/m?,
zgodne z PN EN 868-5;PN EN I1SO 11 607 — 1 i 2, EN I1SO 11140 (wskazniki
sterylizacji na opakowaniu);

b) papier sterylizacyjny (krepowy): min. 2 opakowania i w razie potrzeby
2 opakowania i widknina zgodne z PN-EN 868-2:2009 Materiaty
opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych — Czes¢ 2:
Materiaty opakowaniowe do sterylizacji - Wymagania i metody badan;

c) papier sterylizacyjny dtugoterminowy — 2 opakowania z gwarancjg sterylizacji
6 miesiecy.

Zamawiajgcy bedzie przekazywat materiat do sterylizacji z czestotliwoscia jeden raz
dziennie w dni robocze od poniedziatku do czwartku do godziny 8.30, natomiast
w pigtek dwa razy dziennie — rano w godzinach 8.00-8.30, po potudniu w godzinach
14.30-15.00 w ilosci okreslonej kazdorazowo w protokole przekazania/przyjecia.



8)

10)

Ustuga zostanie wykonana w terminie 24 godzin, a zwrot potwierdzony protokotem
wydania/przyjecia. W soboty i niedziele oraz w dni $wigteczne w zaleznosci od
potrzeby po uzgodnieniu telefonicznym.

Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢ zlecenia danego dnia wykonania dodatkowej
ustugi sterylizacji materiatu brudnego lub dostawy czystego. Przekazanie materiatu do
sterylizacji nastgpi réwniez na podstawie protokotu przekazania / przyjecia, a zwrot
potwierdzony protokotem wydania / przyjecia.

Wykonawca ma obowigzek dostarczy¢ Zamawiajgcemu aktualnie obowigzujgca
procedure dekontaminacji.

Wykonawca ma obowigzek zapewni¢ dwa wdzki transportowe oraz 8 kuwet o min.
wymiarach: szerokos¢ 45 cm, dtugosc¢ 64 cm, wysokos$é 22 cm.



