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OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA 
Przedmiotem zamówienia jest świadczenie usługi okresowych walidacji procesów:
1) Mycia i dezynfekcji w myjniach-dezynfektorach do narzędzi Miele PG8528, zgodnie z normą 
PN-EN 15883-1 lub inną normą równoważną określającą metody i oprzyrządowanie wymagane do walidacji, rutynowej kontroli i monitorowania jak również ponownej walidacji przeprowadzanej okresowo i po istotnych naprawach myjni-dezynfektorów przeznaczonych do czyszczenia i dezynfekcji wyrobów medycznych wielokrotnego użytku;
2) Mycia i dezynfekcji w myjni-dezynfektorze do wózków Miele PG8825, zgodnie z normą
PN-EN 15883-7, lub inną normą równoważną określającą metody i oprzyrządowanie wymagane do walidacji, rutynowej kontroli i monitorowania jak również ponownej walidacji przeprowadzanej okresowo i po istotnych naprawach myjni-dezynfektorów przeznaczonych do czyszczenia i dezynfekcji wózków transportowych i pojemników sterylizacyjnych;
3) Sterylizacji w sterylizatorach parowych Matachana EC280/S/1008, zgodnie z normą PN-EN 17665 i PN-EN 285, lub innych norm równoważnych określających wymagania dotyczące opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobów medycznych przy użyciu ciepła wilgotnego oraz wymagania i odpowiadające im badania (w tym wsady testowe) dotyczące dużych (objętość komory min. 60 l) sterylizatorów parowych stosowanych do sterylizacji wyrobów medycznych i ich wyposażenia;
dla myjni-dezynfektorów oraz sterylizatorów parowych, zwanych dalej „Sprzętem”, posiadanych i użytkowanych przez Zamawiającego, tj. Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Skłodowskiej-Curie – Państwowy Instytut Badawczy z siedzibą w Warszawie – przez okres 24 miesięcy.
Wymagany zakres i opis świadczenia usług:
1. Przeprowadzenie audytu przedwalidacyjnego:
1.1. Analiza posiadanych przez Zamawiającego urządzeń i wykonywanych u nich procesów pod kątem obowiązujących norm oraz przepisów;
1.2. Analiza i weryfikacja istniejących procedur dotyczących walidowanych obszarów na podstawie sprawdzenia funkcjonowania poszczególnych procesów;
1.3. Przegląd narzędzi, zestawów narzędziowych oraz wyrobów dekontaminowanych przez Centralną Sterylizatornię Zamawiającego;
1.4. Ustalenie wykorzystywanych programów mycia-dezynfekcji oraz sterylizacji używanych do powtórnej obróbki wyrobów;
1.5. Wstępne ustalenie wzorców wsadu dla walidowanych procesów;
1.6. Ocena zgodności oraz propozycja optymalnych rozwiązań dla obszarów wymagających doskonalenia;
1.7. Ustalenie planu walidacji dla poszczególnych procesów w urządzeniach.
2. Walidacja procesów mycia i dezynfekcji w myjniach-dezynfektorach oraz procesów sterylizacji w sterylizatorach parowych powinna obejmować:
2.1. Kwalifikację operacyjną, jeżeli audyt wykaże konieczność wykonania;
2.2. Kwalifikację procesową;
2.3. Wystawienie raportów z przeprowadzonych czynności walidacyjnych, w których Wykonawca zawrze informacje takie jak: dane sprzętu, którego dotyczy walidacja procesów (w szczególności model i numer seryjny), daty i zakres przeprowadzonych czynności (w tym wyniki przeprowadzonych testów) oraz datę następnej walidacji.
3. Maksymalny okres realizacji poszczególnych czynności:
3.1. Audyt przedwalidacyjny – 3 dni robocze;
3.2. Kwalifikacja operacyjna i procesowa – 20 dni roboczych;
3.3. Wystawienie raportów z przeprowadzonych czynności – 20 dni roboczych od daty zakończenia walidacji.
4. Wykonawca będzie wykonywał usługi w siedzibie Zamawiającego.
5. Uzgodniony z Kierownikiem Centralnej Sterylizatorni Harmonogram przeprowadzenia walidacji Wykonawca dostarczy do kierownika Działu Gospodarki Aparaturowej w formie papierowej lub mailowo na adres dga@nio.gov.pl w terminie do 20 dni roboczych od dnia zawarcia umowy. 
6. [bookmark: _Ref136960677]Harmonogram przeprowadzenia walidacji może ulec zmianie w przypadku zwiększenia liczby programów, wzorców wsadu lub innych nieprzewidzianych zdarzeń np. awarii urządzeń. Zamawiający powiadomi Wykonawcę niezwłocznie o zaistnieniu ww. okoliczności.
7. [bookmark: _Ref136960774]Zamawiający zastrzega możliwość odstąpienia od wykonania walidacji procesów w przypadku wycofania Sprzętu z użytku.
8. Za terminową realizację usług odpowiada Wykonawca, z zastrzeżeniem pkt. 6 i 7.
9. Oryginały raportów z przeprowadzonych czynności walidacyjnych potwierdzonych podpisem Kierownika Centralnej Sterylizatorni Zamawiającego lub osoby przez niego wyznaczonej, Wykonawca dostarczy do Kierownika Centralnej Sterylizatorni Zamawiającego.
10. Wykonawca zobowiązany jest dołączyć do faktury za zrealizowane usługi kopii raportów z przeprowadzonych czynności walidacyjnych bądź przesłać na adres dga@nio.gov.pl skany wystawionych dokumentów.
11. Wykonawca będzie wykonywał czynności związane z przedmiotem zamówienia przy pomocy własnej aparatury kontrolno-pomiarowej, narzędzi i materiałów.
12. Zużyte lub uszkodzone materiały eksploatacyjne wykorzystane do realizacji przedmiotu zamówienia Wykonawca zutylizuje lub podda recyklingowi, zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowiązującymi w odniesieniu do ww. czynności, za wynagrodzeniem określonym umową.
13. Usługi będące przedmiotem zamówienia będą wykonywane  obecności Kierownika Centralnej Sterylizatorni lub innej osoby przez niego wskazanej.
14. Podejmowane przez Wykonawcę czynności, nie mogą być przyczyną utraty certyfikatów, świadectw technicznych i innych dokumentów aparatu, dopuszczających do użytkowania.
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Informacja dla Wykonawcy:
UWAGA:
1. Zamawiający zaleca przed podpisaniem, zapisanie dokumentu w formacie .pdf
1. Dokument musi być opatrzony przez osobę lub osoby uprawnione do reprezentowania wykonawcy, kwalifikowanym podpisem elektronicznym i przekazany Zamawiającemu wraz z dokumentem (-ami) potwierdzającymi prawo do reprezentacji Wykonawcy przez osobę podpisującą ofertę
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