Zatgcznik Nr 3 do SWzZ
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

I. Ustuga sterylizacji narzedzi chirurgicznych i sprzetu medycznego po
przeprowadzeniu dezynfekcji wtasciwej gwarantujacej sterylny produkt dla WCZD
w Poznaniu.

1. Ustuga mycia i dezynfekcji wiasciwej, przegladu, pielegnacji, konserwaciji
kompletowania w zestawy zgodnie z wykazami dostarczonymi przez Zamawiajgcego,
pakowania oraz znakowania pakietéw w celu identyfikacji i sterylizacji narzedzi
chirurgicznych i sprzetu medycznego parg wodng pod cisnieniem w temperaturach 134
st. Cil21 st. C.

2. Ustuga mycia i dezynfekcji pojemnikéw dezynfekcyjnych, w ktérych dostarczane bedg
narzedzia chirurgiczne i sprzet medyczny.

3. Ustuga mycia i dezynfekcji wézkdw transportowych i konteneréw sterylizacyjnych do
narzedzi chirurgicznych i sprzetu medycznego oddawanych do sterylizaciji.

4. Ustuga bedzie realizowana sukcesywnie przez okres trwania Umowy na podstawie
pisemnych zleceh przekazywanych przy dostarczaniu narzedzi chirurgicznych i sprzetu
medycznego do sterylizaciji.

5. Ustluga mycia, dezynfekcji i sterylizacji powinna odbywa¢ sie zgodnie z zaleceniami
wytwoércy materiatdw oraz z zachowaniem odpowiedniej jakosci potwierdzonej
certyfikatem 1SO 9001 lub réwnowazne lub GMP (Good Manufacturing Practice).

6. W razie watpliwosci co do sposobu sterylizacji, dezynfekcji przekazanego wyrobu
medycznego Wykonawca moze zagda¢ dostarczenia instrukcji producenta danego
wyrobu medycznego lub ustnego oswiadczenia Zamawiajgcego.

7. Przekazywane narzedzia chirurgiczne i sprzet medyczny poddawane beda obrdbce
technologicznej zgodnie z obowigzujgcymi normami oraz wytycznymi dotyczgcymi
sposobu obrdbki technologicznej narzedzi chirurgicznych i sprzetu medycznego: mycia
i dezynfekcji w myjniach automatycznych lub manualnej. Jezeli narzedzia i sprzet
bedzie tego wymagat, przeglgdom pod katem wystepowania korozji oraz wtasciwego
funkcjonowania, pielegnacji i konserwacji, kompletowaniu w zestawy zgodnie
z wykazami (lista narzedziowa) dostarczonymi przez Zamawiajgcego, pakowaniu
w opakowania sterylizacyjne znakowania pakietdw w celu petnej identyfikaciji
sterylizacji narzedzi chirurgicznych i sprzetu medycznego.

8. Narzedzia chirurgiczne i sprzet medyczny przekazane do procesu mycia, dezynfekcji
i sterylizacji pakowane bedg w pakiety ilosciowo i jakosciowo uwarunkowane
potrzebami poszczegdlinych komdrek Zamawiajgcego:

a) Narzedzia pojedyncze, mate zestawy poddawane sterylizacji bedg pakowane przez
Wykonawce w rekaw papierowo — foliowy,

b) Duze =zestawy operacyjne, lizingowane - ortopedyczne bedg pakowane
w podwojny papier krepowany sterylizacyjny z petnym oznakowaniem, oraz
w dodatkowe opakowanie posterylizacyjne,

c) Duze zestawy operacyjne na koszu narzedziowym w pojedynczg warstwe papieru
krepowanego i papier- folie lub opakowanie witdkninowo - foliowe (typ klintex)
z petnym oznakowaniem,

d) Duze zestawy operacyjne w kontenery narzedziowe.

9. Wykonawca zobowigzany jest potwierdzi¢ po wykonaniu procesu sterylizaciji
wyprodukowanie wyrobu sterylnego i zaopatrzy¢é w/w pakiety w etykiete
samoprzylepna zawierajgce dane:



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

a) data sterylizaciji,

b)  termin waznosci,

c) nhazwa produktu,

d) nazwa szpitala,

e) numer identyfikujgcy produkt zapewniajgcy jednoznaczng identyfikacje (nr

sterylizatora i nr cyklu),

f) podpis osoby wykonujgcej proces.

Po wykonaniu ustugi Wykonawca jest zobowigzany przekaza¢ Zamawiajgcemu
narzedzia wraz z podpisanym przez obie strony protokotem zdawczo-odbiorczym
(Zamawiajgcy dopuszcza stosowanie wzoru protokotu zdawczo-odbiorczego
stosowanego u Wykonawcy), potwierdzajgcym prawidtowos¢ wykonania ustugi oraz
kopie dokumentacji procesowej.

Narzedzia chirurgiczne i sprzet medyczny poddawane procesom dezynfekcji
zapewniajgcej wysoki poziom czystosci mikrobiologicznej.
Wykonawca zobowigzuje sie do dotozenia nalezytej starannosci celem ochrony
powierzonych narzedzi chirurgicznych i sprzetu medycznego przed zniszczeniem od
momentu przyjecia do odbioru.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo w przypadkach pilnych przekazywania i odbioru
narzedzi chirurgicznych i zestawdéw narzedziowych, sprzetu medycznego do i ze
sterylizacji poza ustalonymi godzinami uzgadniajgc to z Wykonawcg telefonicznie.
Obrébka technologiczna pilna dotyczy szczegdlnych wypadkow: zabrudzenia
narzedzia w trakcie zabiegu, wykonania zabiegu w trybie pilnym — ze wskazan
zyciowych, reklamaciji iloSciowej lub jakosciowej. Zestaw i protokot przekazania bedzie
opatrzony litera P lub CITO. Wykonawca zobowigzuje sie wykonac¢ ustuge w terminie
nie dtuzszym niz 6 godzin (kryteria oceny ofert).
Zamawiajacy po otworzeniu zestawu, w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek
nieprawidtowosci ilosciowych i jakosciowych, po odnotowaniu i potwierdzeniu tych
niezgodnosci z "potwierdzeniem ilosci narzedzi w zestawie" zobowigzany jest do
opisania zaistniatej niezgodnosci w protokole "niezgodnosci dostawy" i przestania go
do Wykonawcy w celu wyjasnienia zaistniatej sytuacji w terminie do 24 godzin.
Wykonawca zobowigzany jest do bezzwtocznego rozpatrzenia reklamaciji i udzielenia
na nig odpowiedzi droga elektroniczng w terminie nie dtuzszym niz 72 godzin od
momentu otrzymania reklamaciji (z wytgczeniem sobot, niedziel i Swigt) — kryteria oceny
ofert.
Wykonawca zobowigzany jest do prowadzenia, przechowywania i archiwizowania
dokumentacji przeprowadzonych procesow sterylizacji.

Petna dokumentacja proceséw sterylizacji potwierdzajgca wiasciwe wykonanie
wszystkich proceséw znajduje sie u Wykonawcy i bedzie udostepniana niezwtocznie
na kazde zagdanie Zamawiajgcego. Wykonawca jest zobowigzany przechowywac
dokumentacje dotyczacg sterylizacji rzeczy Zamawiajacego przez okres nie krotszy niz
20 lat.
Wykonawca winien stosowac system kontroli procesow sterylizacji na wszystkich
etapach technologii z podaniem metod kontroli, rodzaju i klasy wskaznikow,
przyrzgdéw testowych dokumentacji.

Wykonawca zobowigzuje sie do przedstawienia na kazde zgdanie Zamawiajgcego
wykazu wykonanych ustug.

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

Wykonawca ponosi odpowiedzialnos¢ cywilng za bezpieczenstwo epidemiologiczne
Swiadczonej ustugi i w przypadku roszczen sgdowych zwigzanych ze $wiadczona



ustuga osobiscie udokumentuje w sadzie prawidtowos¢ przeprowadzonych proceséw
a w przypadku stwierdzonej nieprawidtowosci ponosi odpowiedzialnos¢ finansowa.
21. Wszystkie stosowane opakowania sterylizacyjne jednorazowe muszg by¢é zgodne
z wymogami norm wtasciwych dla kazdego opakowania.

22. Zapotrzebowanie w $rodki dezynfekcyjne, opakowania sterylizacyjne i po
sterylizacyjne nie zbedne do realizacji ustugi zapewnia Wykonawca.

Il. Wymagania techniczno uzytkowe i warunki realizacji ustugi
1. Wykonawca zobowigzany jest do:

1)

2)

3)

4)

Pomieszczenia, w ktérych bedzie wykonywana ustuga muszg odpowiadaé
wymaganiom z Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 roku (Dz.U.
2019, poz. 595), w sprawie szczegdtowych wymagan, jakim powinny odpowiadac
pomieszczenia i urzgdzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnoS¢ lecznicza,
w szczegoélnosci stosowane muszg by¢ state bariery higieniczne oddzielajgce
materiat skazony od czystego i sterylnego, a obiekt musi znajdowac sie pod statym
nadzorem sanitarnym- na potwierdzenie pozytywna opinie wtasciwego miejscowo
inspektoratu sanitarnego (do wgladu na kazde wezwanie Zamawiajgcego),

Wykonawca zobowigzany jest do $wiadczenia Ustugi zgodnie z ustawg z dnia

5 grudnia 2008 roku, o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych

u ludzi oraz zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 roku, o wyrobach medycznych

oraz zgodnie z aktualnymi wskazaniami wiedzy - w pomieszczeniach spetniajgcych

konieczne wymagania sanitarne, a w wyniku procesu technologicznego powstaje
wyréb znakowany: ,sterylny”,

Wykonawca zobowigzany jest do realizacji Ustugi rzetelnie i terminowo, wedtug

najlepszej jego wiedzy, zgodnie ze standardami wynikajgcymi z obowigzujgcych

norm dotyczacych procesu sterylizacji, a w szczegdélnosci wg normy Systemu

Zarzagdzania Jakoscig PN-EN 1SO 9001 w zakresie Centralnej Sterylizacji lub

réownowazne lub GMP (Good Manufacturing Practice), jak rowniez:

a) PN-EN 556-1:2002 - Sterylizacja wyrobéw medycznych - Wymagania dotyczace
wyrobéw medycznych oznaczonych jako "STERYLNE"- Czes¢ 1: Wymagania
dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych,

b) PN-EN ISO 17665-1:2008 - Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia- Ciepto wilgotne- Czes$¢ 1: Wymagania dotyczgce opracowywania,
walidaciji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych.

Wszystkie elementy wyposazenia sterylizatorni musza byé oznaczone znakiem CE.

Tworzenie dokumentacji przeprowadzonych proceséw sterylizacji automatycznie

w postaci wykreséw graficznych i wydrukéw alfanumerycznych oraz testéw

fizycznych, chemicznych i biologicznych.

Ill. Transport

1. Transport skazonych narzedzi chirurgicznych i sprzetu medycznego odbywac sie
bedzie od poniedziatku do pigtku w godzinach od 18:00 do 20:00.
Odbidr sterylnych narzedzi chirurgicznych i sprzetu medycznego odbywacé sie bedzie
w godzinach od 6:00 do 7:00 nastepnego dnia. Czas wykonania kompleksowej ustugi
wynosi 10 godz.
Odbidr i pobranie narzedzi chirurgicznych i sprzetu medycznego do i z Sterylizatorni
wykonywane sg na koszt Zamawiajgcego.
Odbidér narzedzi skazonych odbywaé sie bedzie w siedzibie Wykonawcy ustugi
w wskazanym Punkcie dystrybuciji.

2.



Odbidr — narzedzi po sterylizacji odbywac sie bedzie we wskazanym przez Wykonawce

miejscu.

Zamawiajacy przekazuje narzedzia chirurgiczne i sprzet medyczny skazony

w pojemnikach transportowych skazonych zapakowanych w szczelnych wodzkach

transportowych skazonych.

W pojemnikach transportowych skazonych:

a) Zestawy narzedziowe o wielkosci 1 J STE i 2 JSTE,

b) Zestawy narzedzi ortopedycznych — lizingowane,

¢) Pojedyncze narzedzia chirurgiczne.

Zamawiajacy przekazuje osobnym transportem kontenery sterylizacyjne jako

opakowanie wielorazowe dla przesylanych transportem skazonych zestawow

narzedziowych.

Zamawiajgcy odbiera narzedzia chirurgiczne i sprzet medyczny sterylny w szczelnych

wozkach transportowych czystych:

a) Narzedzia w zestawach operacyjnych,

b) Narzedzia pojedynczo pakowane,

c) W opakowaniach sterylizacyjnych wielorazowych zabezpieczonych dodatkowym
opakowaniem transportowym,

d) W opakowaniach jednorazowych zabezpieczonych w dodatkowe opakowania
transportowe.

IV.Rodzaje zestawow, pojedynczych opakowan i sposéb pakowania
1. Rodzaje narzedzi chirurgicznych

a) Chirurgii ogdlne wraz z laparoskopiag,

b) Ortopedii wraz z napedami ortopedycznymi,

c) Ortopedii narzedzia lizingowane,

d) Laryngologii wraz z napedami laryngologicznymi.

Sposob pakowania

a) Zestaw narzedzi chirurgicznych 1 J STE pakowany w 2 warstwy papieru
krepowanego lub kontener Zamawiajgcego,

b) Zestaw narzedzi chirurgicznych 2 J STE pakowany w 2 warstwy papieru
krepowanego lub kontener Zamawiajgcego,

c) Zestaw narzedzi chirurgicznych ortopedycznych w opakowaniach lizingowanych
o wielkosci 1 %2 STE,

d) Zestaw narzedzi chirurgicznych o wielkosci 1 J STE w opakowaniu jednorazowym
mieszanym ( papier krepowany + papier folia ),

e) Zestaw narzedzi chirurgicznych o wielkosci %2 J STE w opakowaniu jednorazowym
mieszanym ( papier krepowany + papier — folia ),

f) Zestaw narzedzi chirurgicznych o wielkosci 1 JSTE w opakowaniu jednorazowym
mieszanym ( papier krepowany + widknina — folia ),

g) Pojedyncze narzedzia chirurgiczne w opakowaniach jednorazowych papier — folia
* Pakiet maty (dtugos¢ opakowania od 5 cm do 15 cm),
* Pakiet Sredni (dlugo$¢ opakowania od 16 cm do 30 cm),
* Pakiet duzy (dtugos¢ opakowania od 31 cm do 50 cm).
Dla narzedzi duzych lub o nieregularnych ksztattach, wskazane podwodjne
opakowanie jednorazowe,

h) Pojedyncze narzedzie chirurgiczne w opakowaniu jednorazowym papier - wtéknina
* Pakiet sredni (dtugo$¢ opakowania od 10 cm do 50 cm)
Dla narzedzi duzych lub o nieregularnych ksztattach, wskazane podwdjne
opakowanie jednorazowe,

i) Oznaczenie wielkosci papieru krepowanego



120 cm x 120 cm do opakowania wskazany, jedna warstwa zewnetrzna kolor —
biaty druga warstwa wewnetrzna do wyboru przez Wykonawce.

3. Zestaw (jednostka sterylizacyjna) narzedzi chirurgicznych i sprzetu medycznego

1 jednostka sterylizacyjna (wielkos¢ 300mm x 300mm x 600 mm)

Cena 1 jednostki (1 JSTE ) sterylizacyjnej obejmuje:

1)
2)
3)
4)

5)
6)
7
8)
9)

Mycie i dezynfekcja narzedzi chirurgicznych,

Dezynfekcja pojemnikéw transportowych skazonych,

Dezynfekcja wozka transportowego skazonego,

Mycie i dezynfekcja pojemnikéw sterylizacyjnych ( w przypadku zastosowanego
opakowania sterylizacyjnego wielorazowego),

Konserwacje narzedzi,

Sktadanie zestawow narzedziowych,

Zabezpieczenie ostrych koncéwek narzedzi,

Pakowanie,

Sterylizacji.

Pakowanie narzedzi chirurgicznych i sprzetu medycznego obejmuje :

1.
2.

Utozenie zestawdw zgodnie ze spisem narzedziowym,
Opakowanie zgodnie ze spisem narzedziowym ( jednorazowe lub wielorazowe).

Sterylizacja narzedzi chirurgicznych obejmuije:

1.

Proces o parametrach wskazanych w spisie narzedziowym

Spis narzedziowy uwzglednia:

1.
2.
3.

ok

Nazwe zestawu,

Kod jednostki szpitala,

Spis narzedzi ze wskazaniem, ktére narzedzie ostre nalezy dodatkowo
zabezpieczy¢,

Rodzaj opakowania,

Rodzaj sterylizaciji.



