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Utstyrsparken og ansvarsomrader

Utstyrsparken

Vaske- og spyle-
dekontaminator

Sikkerhetsbenker og Medisinske kjgleskap og
avtrekkskap ultrafrysere

Inkubatorer og

Vannrenseanlegg tgrkeskap

Vanndampsterilisator
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Utstyrsparken og ansvarsomrader

Ansvarsomrader

Anskaffelser og Dokumentasjon og
radgivning rapportering

Forebyggende og
akutt vedlikehold

Serviceavtaler Fakturahandtering Kassere og avhende
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Nar starter anskaffelsen?

Anskaffelse

Reparasjonskostnader
overstiger restverdi

Sammenbrudd

Forventet levetid utlgpt Funksjonsendring Nye prosjekter Utvidelse avdeling
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Elementer ved anskaffelsen

Konkurranse og
intensjonskunngjgring

Planlegge prosjektet og Kartlegge behov og
lede gjennomfg@ringen dialog med avdeling

Interne prosedyrer 1:1-bytte eller
og retningslinjer funksjonsendring?
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@konomi Infrastruktur

Ventilasjon
Vann og avigp

Elektriske installasjoner

Koordinere levering,
installering og oppstart

Vaskedekontaminator

Endoskop-dekontaminator

Vanndampsterilisator
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Oslo

Validering og
rapportering

NS-EN 15883
NS-EN 15883
NS-EN 285
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Lov og forskrifter om offentlige anskaffelser

* Krav til planlegging og gjennomfering av offentlige
anskaffelser er regulert i anskaffelsesloven med NORGES LOVER
tilhgrende forskrifter

* Grunnleggende prinsipper og krav til prosedyrer og
giennomfering av offentlige anskaffelser

§ 1. Formal

Loven skal fremme effektiv bruk av samfunnets ressurser. Den skal ogsa
bidra til at det offentlige opptrer med integritet, slik at allmennheten har
tillit til at offentlige anskaffelser skjer pa en samfunnstjenlig mate.
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Terskelverdier for offentlige anskaftelser

Med historiske noter

Anskaffelsens anslatte verdi har betydning for

hvilke deler av regelverket som ma fglges NORGES LOVER
Del 1 Del 2 Del 3
Alle kontrakter med en verdi Statlige myndigheters vare- Vare- og tjenestekontrakter
mellom 100 000 kr og 1,3 og tienestekontrakter og med en verdi som er lik eller
MNOK ekskl. mva. (uansett plan- og designkonkurranser overstiger 1,49 MNOK ekskI.
hvem som anskaffer, og hva med en verdi mellom 1,3 og mva. for statlige
som Kkjgpes) 1,49 MNOK ekskl. mva. myndigheter
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nskaffelse av vanndampsterilisatorer
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Vedlegg 8 Bilag 8.3

Krav og ansvarsavklaringer for nyinstallasjon av
store vanndampsterilisatorer til Oslo
Universitetssykehus

Prosjekt 76938

Ulleval Sterilsentral

Demands and responsibility clarification for
installation of large steam sterilizers to Oslo
University Hospital
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Prosjekt 76338
INSTALTATION OF TARGE STEAM STERILIZERS OUS

NS-EN 285:2015+A1:2021 and NS EN ISO 17665:2024.

These Norwegian and European standards together with this document state the general requirements for installation of
Large steam sterilizers for use in clinical practice at Oslo University Hospital. This document should be a part of the
installation qualification ( 1Q) performed by the supplier

The purpose of this document is to specify which tasks are mandatory during installation, and who is responsible for
performing them.

It should be used as a supplementary requirements specification during the tendering process, and as a checklist and
protocol for supplier and users during delivery and installation. All points below should be performed unless other is stated.

Contents Page
1 CUSTOMER INFORMATION. 3
2 SUPPLIER INFORMATION. 3
3 INFORMATION. 3
4 INSTALLATION QUALIFICATION (1Q) 3
5 HEALTH & SAFETY CHECKS (TO BE PERFORMED AS FIRST CHECK) 4
6 LOCATION OF THE MACHINE. 4
7 SERVICES / SUPPLIES. 4

8  FEED WATER (SUPPLY TO STEAMGENERATOR AFTER FILTERING/RO-SYSTEM]

9 STEAM 5
10 CONDENSATE. 5
1 C AR 5
12 ELECTRIC supPLY 5
13 DRAIN. 6
14 VENTILATION. 6
15 C 6

16  PROGRAM, CONFIGURATION CHECK AND TEST RUNS

17 STAFFTRAINING.

18  DOCUMENTATION AND SOFTWARE DELIVERY 8
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Anskaffelse av vanndampsterilisatorer
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* Krav og retningslinjer for anskaffelse av vanndamp-
sterilisatorer — utarbeidet av Avdeling for smittevern R e

Universitetssykehus

* Tilpasset egen validering med IQ og OQ som grunnlag e
for valgte tester i dokumentet ™

* Ansvarsfordeling mellom kunde og leverandegr

 Hva leverandgren skal inkludere i tilbudet
mht. installasjon og validering
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Bakgrunnen for dokumentet
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* Tidligere anskaffelse av store vanndampsterilisatorer

iht. NS-EN 285:2015 T T
* Leverandgrer skulle gi pristilbud pa 1Q, OQ og PQ
* Opptil 40-50.000 kr prisforskjell

* Vinnende leverandgr tolket NS-EN285:2015 forskjellig
fra konkurrentene, og kunne dermed gi rimeligste tilbud

* Det var ikke mulig a kansellere konkurransen
e Smittevern matte utfgre langt flere tester enn f@rst antatt

(Denne anskaffelsen ble utfart for vi var delaktig i prosessen)
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Takk for oppmerksomheten!
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