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Opis przedmiotu zamówienia (OPZ)
“Usługa sterylizacji narzędzi chirurgicznych i sprzętu medycznego wraz                      z transportem dla Samodzielnego Publicznego Zakładu Opieki Zdrowotnej                  w Mogilnie"

1. OGÓLNY ZAKRES PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
Przedmiotem zamówienia jest usługa sterylizacji wysokotemperaturowej (parowej) i sterylizacji niskotemperaturowej narzędzi medycznych dla Samodzielnego Publicznego Zakładu Opieki Zdrowotnej w Mogilnie.
2. SZCZEGÓŁOWE WYMAGANIA DOTYCZĄCE PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

1) Wykonawca zapewnia oznakowanie każdej partii rzeczy po wykonanej usłudze sterylizacji, w szczególności datą sterylizacji i potwierdzeniem poddania jej kontroli sterylizacji i rejestracji procesów sterylizacji. Dokumentacja przeprowadzanych procesów sterylizacji tworzona musi być automatycznie w postaci wykresów graficznych i wydruków alfanumerycznych przez dwa niezależne od siebie źródła. 
2) Zamawiający będzie powierzał Wykonawcy sprzęt medyczny, który bezpośrednio po użyciu zostanie poddany myciu i dezynfekcji wstępnej zgodnie z obowiązującymi zasadami sanitarno - epidemiologicznymi. 
3) Mycie i dezynfekcja musi odbywać się w automatycznych przelotowych urządzeniach z zachowaniem zgodności z normą BGA (A + B) i przebiegiem procesu udokumentowanym wydrukiem.
4) Usługa sterylizacji wykonywana będzie zgodnie z obowiązującymi przepisami,                     w szczególności: 
a) ustawą z dnia 05 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń                    i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2008 nr 234 poz.1570 z późn zm.)
b) Ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2010 nr 107 poz. 679 z późn. zm.)
c) Pomieszczenia, w których wykonywana jest usługa muszą odpowiadać wymaganiom z Rozporządzenia Ministra Zdrowia  z dnia 26 czerwca 2012 roku,  w sprawie szczegółowych wymagań, jakim powinny odpowiadać pomieszczenia i urządzenia podmiotu wykonującego działalność leczniczą, w szczególności stosowane muszą być stałe bariery higieniczne oddzielające materiał skażony od czystego i sterylnego, a obiekt musi znajdować się pod stałym nadzorem sanitarnym – na potwierdzenie pozytywna opinię właściwego miejscowo inspektoratu sanitarnego
5) Sterylizacji narzędzi i sprzętu musi odbywać się w procesie zwalidowanym, co potwierdzone jest aktualnym raportem rewalidacji procesu sterylizacji dla co najmniej sterylizacji wysokotemperaturowej. Wymagana jest zgodność procesu z wszystkimi obowiązującymi normami w tym zakresie, odpowiednio do metody sterylizacji, którą Wykonawca dysponuje, w szczególności: 
· PN-EN 556-1:2002 - Sterylizacja wyrobów medycznych - Wymagania dotyczące wyrobów medycznych określanych, jako STERYLNE - Wymagania dotyczące finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych
· PN-EN ISO 17665-1:2008 - Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia - Ciepło wilgotne - Wymagania dotyczące opracowywania, walidacji 
i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobów medycznych
· PN-EN 285+A2:2011 - Sterylizacja - Sterylizatory parowe - Duże sterylizatory
· PN-EN 15424:2009 - Sterylizacja wyrobów medycznych - Niskotemperaturowa para wodna i formaldehyd - Wymagania dotyczące opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobów medycznych
· PN-EN ISO 14937:2010 - Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia - Wymagania ogólne dotyczące charakterystyki czynnika sterylizującego oraz opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobów medycznych
6) Wykonawca usługi musi posiadać wdrożony i udokumentowany certyfikatem:
a) system zarządzania jakością ISO 9001 w zakresie co najmniej usługi transportu, mycia, dezynfekcji, kompletowania oraz sterylizacji narzędzi, sprzętu i innych wyrobów medycznych – certyfikat ISO 9001 lub równoważny na potwierdzenie;
b) system zarządzania środowiskowego ISO 14001 w zakresie co najmniej usługi transportu, mycia, dezynfekcji, kompletowania oraz sterylizacji narzędzi, sprzętu i wyrobów medycznych – certyfikat ISO 14001 lub równoważny na potwierdzenie
7) Do pakietowania będą używane opakowania sterylizacyjne spełniające następujące wymagania:
a) opakowanie foliowo – papierowe:  widoczna zawartość, napisy poza obszarem wypełnienia, napisy w języku polskim, min. 6 warstw folii, papier min. 60 g/m2, zgodne z PN EN 868-5;PN EN ISO 11 607 – 1 i 2, EN ISO 11140 (wskaźniki sterylizacji na opakowaniu);
b) Opakowania foliowo – włókninowe: widoczna zawartość, napisy poza obszarem wypełnienia, napisy w języku polskim, min. 6 warstw folii,  włóknina min. 60 g/m2, zgodne z PN EN 868-5;PN EN ISO 11 607 – 1 i 2, EN ISO 11140 (wskaźniki sterylizacji na opakowaniu)
c) papier sterylizacyjny (krepowy) tzw. dwa kolory: opakowanie zewnętrzne - kolor biały lub włóknina kolor niebieski, opakowanie wewnętrzne – kolor zielony, zgodne z PN-EN 868-2:2009 Materiały opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych – Część 2: Materiały opakowaniowe do sterylizacji - Wymagania i metody badań
8) Realizacja usługi odbywać się będzie w trybie usługi podstawowej oraz usługi dodatkowej. 
a) Usługa podstawowa (koszt transportu wliczony cenę usługi sterylizacji) Zamawiający w ramach usługi podstawowej będzie przekazywał sprzęt, narzędzia itp. do sterylizacji wysokotemperaturowej niskotemperaturowej                   z częstotliwością jeden raz dziennie w dni robocze od poniedziałku do piątku do godziny 11.00 oraz w ilości określonej każdorazowo w protokole przekazania / przyjęcia, stanowiącym załącznik nr 4 do umowy. Usługa podstawowa zostanie wykonana zostanie  w terminie 24 godzin, a zwrot potwierdzony protokołem wydania / przyjęcia stanowiącym załącznik nr 5 do umowy. 
Gdy następują po sobie więcej niż 2 dni wolne od pracy (np. przerwy świąteczne), termin realizacji usługi zostanie indywidualnie uzgodniony pomiędzy Zamawiającym a Wykonawcą, a usługa zostanie potraktowana jako zrealizowana w trybie podstawowym;
b) Usługa dodatkowa (koszt transportu rozliczany oddzielną pozycją na fakturze zgodnie z załącznikiem cenowym) 
Zamawiający przewiduje możliwość  zlecenia danego dnia wykonania dodatkowej usługi (odbioru sprzętu brudnego lub dostawy czystego), zgłaszając Wykonawcy takie zlecenie, co do zasady, najpóźniej do godziny 13.00. Przekazanie materiału do sterylizacji nastąpi również na podstawie protokołu przekazania / przyjęcia, stanowiącego załącznik nr 4 do umowy, 
a zwrot potwierdzony protokołem wydania / przyjęcia stanowiącym załącznik nr 5 do umowy . Rozliczeniu w trybie usługi dodatkowej podlega również zlecenie z terminem realizacji przypadającym w sobotę, za wyjątkiem sobót przypadających w okresie “świątecznym”, o którym mowa w punkcie a).
Specyfikacja Warunków Zamówienia
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