Zatgcznik nr 1
Opis przedmiotu zamowienia

Parametry techniczne sterylizatora niskotemperaturowego na nadtlenek wodoru

Nr spr. DA/AM-231-60/24
Gliwice dn. 26.07.2024r.

. Parametry wymagane Wartoéé wymagana Parametr
oferowany
Informacje ogélne
1. Producent/kraj Ta: ;
podaé
TAK
2. Model/Typ o
Urzadzenie fabrycznie nowe 2024 kompletne i gotowe do uzycia
3. — bez dodatkowych naktaddéw finansowych ze strony Tk ,
. podac
Zamawiajgcego
Deklaracja zgodnosci i/lub certyfikat CE (w zaleznosci od klasy
wyrobu medycznego) oraz stosowne oswiadczenia (jesli
4 wymaga) - dokument ma potwierdzaé, ze zaoferowane TAK,
) urzadzenie jest zgodne z Rozporzadzeniem 2017/745 w sprawie zatgczyc do oferty
wyrobdw medycznych (MDR) bad?Z zgodne z Dyrektywa Rady
93/42/EEC (MDD) wraz z pdzniejszymi przepisami przejsciowymi
5 Sterylizator posiadajacy certyfikat niezaleznej jednostki TAK,
. notyfikowanej o zgodnodci z PN EN 1SO 14937 lub réwnowaznej zatgczyc do oferty certyvfikat
Parametry podstawowe
6 Urzadzenie przelotowe, dwudrzwiowe, wbudowane w sciane TAK
) pomiedzy strefg czysta a sterylng
Wymiary zewnetrzne sterylizatora:
7 Wysokos¢ max. 220 cm TAK
) Szerokos¢ max. 185 cm podaé
Gteboko$¢ max. 135 cm
Aluminiowa, prostopadtosécienna komora:
Wymiary komory:
wys. 430 (+ 20mm) TAK
8. gteb. 820 mm( £ 40 mm) ,
szer. 380 (£ 20mm) fodee
Objetosc robocza komory: min. 130l
Wyposazenie komory: 2 kompatybilne z urzgdzeniem pdétki
9. bezpiecznie wysuwane na prowadnicach po stronie czystej i TAK
sterylnej
10. Dwa s.iatkowe kosze dopasowane wymiarami do pétek _—
sterylizatora
Dotykowy wyswietlacz danych dot. parametréw procesu od
14 strony wytadowczej i zatadowczej o przekatnej co najmniej 10”. TAK,
" | Na ekranie znajdujg sie takie informacje jak: wybdr programu, opisaé
aktualny etap procesu, sygnalizacja btedow, alarmy
12. | Wizualna i akustyczna sygnalizacja stanéw alarmowych TAK
Whbudowana drukarka, umozliwiajgca dokumentacje procesu z TAK,
13. | mozliwoscig wyboru formatu (podstawowy/rozszerzony) zafgczyc przyktadowq kopie
wydruku
System umozliwiajgcy otwarcie komory sterylizatora podczas
14, 5 TAK
zatadunku wsadu bez uzycia rak
15. | Blokada drzwi uniemozliwiajaca ich otwarcie w czasie cyklu TAK
16. | Niezalezny program kontroli szczelnosci komory TAK
17 Czynnik sterylizacyjny - sucha, gazowa posta¢ nadtlenku wodoru TAK,
" | osilnie utieniajgcych wiasciwosciach i o wysokiej zdolnosci opisac




benetracji_
Cykl z kilkukrotnym wtryskiem nadtlenku wodoru w fazie
ekspozycji - od 2 do 4 w zaleznosci od rodzaju cyklu

Min. 4 programy sterylizacji: do wyboru w zaleznosci do rodzaju
sterylizowanego sprzetu, w tym:

18. 1.Cykl do endoskopow elastycznych o czasie max. 35 min. TAK,
Mozliwos¢ sterylizacji dwdch endoskopdw elastycznych. opisac
2.Cykl dla narzedzi kanatowych czas max. 60 min.
3. Cykl szybki o czasie ponizej 20 minut
Mozliwosé sterylizacji osprzetu chirurgii robotycznej TAK
dotgczyé do oferty oswiadczenie
min. dwdch wiodgcych producenta
sprzetu robotycznego (tj. Intuitive
19 Surgical Inc. oraz CMR Surgical),
' dopuszczajgce oferowane
urzqdzenie do sterylizacji tego
typu sprzetu/ kopie instrukcji
producenta z wykazem
dopuszczonych sterylizatorow
20 Mozliwosé sterylizacji wsaddw mieszanych np. endoskopu TAK
" | robota wraz z innym osprzetem np. endoskopami elastycznymi
Mozliwosé réwnoczesnej sterylizacji 2 endoskopdw systemu
21. ; i i i ; TAK
chirurgii robotycznej w kazdym dostepnym programie
29, W kazdym programie mozliwos¢ sterylizacji wsadow TAK
opakowanych
W kazdym programie mozliwo$¢ zatadunku petnej komory na
i - e TAK,
23. | dwdch pdtkach (w przypadku dotkniecia komory przez opisad
sterylizowany materiat, cykl nie zostanie przerwany)
24, Mozliwosc sterylizacji narzedzi kanatowych o srednicy min. TAK,
1 mm oraz dtugosci min. 1,5 m opisac
25, Mozliwos¢ sterylizacji w trakcie cyklu dla narzedzi z kanatami co TAK,
najmniej 15 kanatdw roboczych opisac
26. Cykle o temperaturze od min. 50 do max. 55°C TAK,}
opisac
27, Stezenie nadtlenku wodoru w kazdym cyklu od min. 58% do TAK,
max. 60% opisac
Nadtlenek wodoru w roztworze gotowym do uzycia dostarczany
28. | do komory bezpiecznie, w pojemnikach otwieranych/ TAK
oprdznianych automatycznie w urzadzeniu
29 Sterylizator identyfikujgcy automatycznie termin waznosci TAK
) czynnika sterylizujgcego skanerem optycznym
Blokada otwarcia zasobnika z czynnikiem sterylizacyjnym od
30. | momentu uruchomienia pierwszego cyklu do momentu TAK
catkowitego opréznienia pojemnika
Pozostatosc czynnika automatycznie oprézniana i
31. |zneutralizowana (dezaktywacja nadtlenku wodoru po procesie TAK
do wody i tlenu)
Kazdy program rozpoczynany od kondycjonowania. W TAK
32. | przypadku wykrycia duzej ilosci wilgoci automatyczne 7
. opisac
dosuszenie wsadu
W przypadku przerwania cyklu w trakcie etapu
33. | kondycjonowania czynnik sterylizujgcy zachowany w specjalnym TAK
rezerwuarze do nastepnego cyklu
Mozliwos¢ eksportu danych o parametrach przebiegu cyklu. W TAK
34. |pamieci urzadzenia zachowany przebieg co najmniej 150 =
: ; " opisac
ostatnich cykli na nosnik zewnetrzny
Skutecznosé inaktywacji priondw w kazdym dostepnym TAK
35. | programie, potwierdzona przez niezalezng jednostke e
) zatqcezyc
notyfikowang
Rekomendacje wiodgcych producentéw w tym Olympus, TAK,
36. | Richard Wolf, Stryker, Aesculap, Karl Storz, Intuitive Surgical dot. | zatgczy¢ rekomendacje minimum 3

zastosowania oferowanej metody sterylizacji

wymienionych producentow




37.

Mozliwosc stosowania materiatow eksploatacyjnych réznych
producentéw (materiaty opakowaniowe oraz testy do kontroli
procesu: chemiczne i biologiczne)

TAK,
potwierdzenie dotqczyc do oferty

Materiaty eksploatacyjne

38.

| 150 cykli szybkich [+ 5 cykli]

Nadtlenek wodoru w ilosci zabezpieczajacej przeprowadzenie

TAK
podac

Inne

39.

Zamawiajgcy wymaga podtaczenia urzadzenia do zewnetrznego
systemu obiegu narzedzi - systemu MEDOK. Wszystkie koszty
zwigzane z realizacjg podtgczenia do zewnetrznego systemu lezg
po stronie Wykonawcy.

Zamawiajgcy wymaga, aby pobieranie danych rejestracji z
dostarczanego urzadzenia odbywato sie z wykorzystaniem
wybranej formy pofaczenia:

- z wykorzystaniem dedykowanego protokotu wymiany danych
pomiedzy urzadzeniem technologicznym a systemem MEDOK na
podstawie przekazanego protokotu komunikacji od producenta
urzadzenia, lub

- z wykorzystaniem dedykowanej aplikacji producenta
urzgdzenia, lub

- przez bezposrednie podtaczenie do sterownikdw urzadzenia,
lub

- przez podtaczenie do portu drukarkowego (Zamawiajgcy
dopusci to rozwigzanie tylko jedli dostarczane urzadzenie nie
umozliwia ktorejkolwiek z ww. form podtaczenia).

Najlepszy pod wzgledem technologicznym sposéb podtaczenia,
Wykonawca ustala z producentem systemu MEDOK.
Zamawiajgcy wymaga, aby wysytanie danych rejestracji do
systemu MEDOK odbywato sie w trybie on-line. Zamawiajacy
dopuszcza wysytanie danych do systemu po zakoriczonym cyklu,
jedynie w przypadku, jesli nie bedzie technologicznie innej
mozliwosci

TAK

40.

Prace modernizacyjne niezbedne do przystosowania miejsca
montazu sterylizatora — po stronie Wykonawcy (dostawa,
montaz, adaptacja pomieszczen, uruchomienie sterylizatora)

TAK

Gwarancja i serwis

41.

Gwarancja 36 miesiecy

TAK

42,

Szkolenie stanowiskowe, dla 2 zespotdw technikéw sterylizacji
medycznej, w zakresie wymaganym do codziennej obstugi i
konserwacji w terminach uzgodnionych z uzytkownikiem

Odrebne szkolenie rozszerzone dla personelu Dziatu Aparatury
Medycznej, w zakresie obstugi, eksploatacji, konserwacji i
serwisowania. w terminach uzgodnionych z uzytkownikiem

Szkolenie zakorficzone wystawieniem zaswiadczenia/ certyfikatu
bezpiecznej obstugi urzadzenia, imiennie dla kazdego
przeszkolonego

TAK

43,

Wykonawca dostarczy Zamawiajacemu wraz z urzadzeniem

— instrukcje obstugi w jezyku polskim w 2 egzemplarzach w
wersji papierowej i 1 egzemplarz w wersji elektronicznej,

—  paszport urzadzenia,

— wykaz czesci i materiatéw zuzywalnych niezbednych dla
biezgcej eksploatacji przedmiotu zamdwienia,

—  katalogi producenta

— dokumentacja serwisowania w jezyku angielskim

TAK
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Zatgcznik nr 2
Opis przedmiotu zamodwienia

Nr spr. DA/AM-231-60/24
Gliwice dn. 26.07.2024r.

Materiaty eksploatacyjne do sterylizacji narzedzi medycznych nadtlenkiem wodoru

Opakowania sterylizacyjne: bezcelulozowe rekawy zgrzewalne

temp. zgrzewania (od 120-130st), site nacisku rolki zgrzewarki,
poprzez wizualng ocene pola zgrzewu widocznego na arkuszu
testowym.

- zgodno$¢ z wymogami 1SO 11607-2 (lub réwnowaznymi) —
dokument producenta

Rekawy zgrzewalne, bezcelulozowe typu Tyvek w rolkach [rolka]
1 szer. — dt.
-10x70 [cmxm] 10 podac kody produktow
-15x70 10
-20x70 10
-25x70 10
-35x70 10
- ze wskaznikiem sterylizacji nadtlenkiem wodoru
- zgodnos¢ z wymogami 1SO 11140-1, typ 1 (lub réwnowaznymi)
—dokument producenta
2 Testy kontroli zgrzewu rekawéw typy Tyvek 500 szt.
- arkuszowe, sprawdzajgce krytyczne parametry zgrzewania tj. (arkuszy)

podac kod produktu
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Zatgcznik nr 3
Opis przedmiotu zamowienia

Nr spr. DA/AM-231-60/24
Gliwice dn. 26.07.2024r.

Materiaty eksploatacyjne do sterylizacji narzedzi medycznych nadtlenkiem wodoru

Wskazniki chemiczne paskowe do kontroli sterylizacji nadtlenkiem wodoru

WskaZniki chemiczne do kontroli pakietow:

- do stosowania we wszystkich cyklach i metodach z
zastosowaniem niskotemperaturowej sterylizacji nadtlenkiem 3000 paskdéw
wodoru (wszystkich producentdw)

- paskowe typu 4 (wieloparametrowe), do umieszczania
wewnatrz pakietu,

- zgodne z wymogami ISO 11140-1 (lub réwnowaznymi),
wymagany dokument producenta

- substancja wskaZnikowa pod wptywem procesu odbarwia sie,
wskazujac jednoznacznie na skutecznosé/ nieskutecznosé
penetracji czynnika sterylizujacego do wnetrza pakietu

- wskaznik nie zawiera substancji toksycznych

- na wydruku paska testu oznaczona metoda sterylizacji oraz
sposob odczytu wyniku

podac kod produktu

KIEROWNIK
DrialuAparatury Medyernej
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Zatgcznik nr 4
Opis przedmiotu zamodwienia

Nr spr. DA/AM-231-60/24
Gliwice dn. 26.07.2024r.

Materiaty eksploatacyjne do sterylizacji narzedzi medycznych nadtlenkiem wodoru

Testy biologiczne do kontroli sterylizacji nadtlenkiem wodoru

Wskazniki biologiczne z populacjg wzorcowego szczepu
Geobacillus stearothermophilus

- system wskaznika zamkniety,

- wskaznik szybkiego odczytu, koricowy odczyt max. do 30 min.
inkubacji w temp. 60 st., wynik fluororoscencyjny jest wynikiem
ostatecznym,

- wskaznik kompatybilny z posiadanym przez Zamawiajgcego
fluoroscencyjnym autoczytnikiemm 3M Attest Auto-reader
490,

- spetnia wymagania normy I1SO 11138-1 (lub rownowazne),
wymagany dokument producenta

150 szt.

podac kod produktu
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DA/AM-231-60/24
Zatgcznik nr 5

OSWIADCZENIE WYKONAWCY

DOTYCZACE BRAKU PODSTAW WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Przystepujgc do udziatu w zapytaniu cenowym, ktdrego celem jest ustalenie szacunkowej wartoéci zaméwienia dot.
zakupu sterylizatora oraz materiatow sterylizacyjnych:

Zad. 1 sterylizator nieskotemperaturowy na nadtlenek wodoru

Zad. 2 opakowania sterylizacyjne: bezcelulozowe rekawy zgrzewalne

Zad. 3 wskazniki chemiczne paskowe do kontroli sterylizacji nadtlenkiem wodoru

Zad. 4 testy biologiczne do kontroli sterylizacji nadtlenkiem wodoru

dla Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie - Pafistwowego Instytutu Badawcze-go
Oddziat w Gliwicach, dziatajac w imieniu i na rzecz firmy:

(nazwa i adres Wykonawcy)

Majgc na uwadze przestanki wykluczenia zawarte w art. 7 ust. 1 pkt 1-3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022r.
o szczegOlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. 2022 poz. 835):
» o$wiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 1-3 ustawy z dnia
13 kwietnia 2022r. o szczegblnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine
oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. 2022 poz. 835).

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMAC]I

O$wiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o§wiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawda oraz zostaty
przedstawione z pelng $wiadomoscia konsekwencji wprowadzenia Zamawiajagcego w biad przy przedstawianiu
informacji.

Dnia

Dokument nalezy podpisac lwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym lub podpisem osobistym przez osobe(y) uprawnionagfe)
do sktadania o$wiadczeri woli w imieniu Wykonawcy,
zgodnie z formq reprezentacji Wykonawey akresionag
w dokumencie rejestracyjnym (ewidencyjnym) wiasciwym
dla formy arganizacyinej Wykonawcy lub petnomocnika.

KIEROWNK

Al Aparaie 1
éljfl\“/-{ml“mr-“ Medyeznej str.1/1

iz Heranifg S

olar=



Narodowy
Instytut
% Onkologii

Im. Maril Sktodowskiej-Curie
Panstwowy Instytut Badawczy
Oddziat w Gliwicach

Zafacznik nr 6 do pisma nr DA/AM-231-60/24

KLAUZULA INFORMACYJNA
DLA WYKONAWCOW ZAMOWIEN PUBLICZNYCH
UDZIELANYCH PRZEZ NARODOWY INSTYTUT ONKOLOGI!
IM. MARII SKtODOWSKIEJ-CURIE — PANSTWOWY INSTYTUT BADAWCZY. ODDZIAL
W GLIWICACH

Zgodnie z art. 13 Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE, informuije sie, ze:

1. Administratorem danych osobowych przetwarzanych w zwigzku z prowadzeniem przez Narodowy
Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie Oddziat w Gliwicach postepowan o udzielenie
zamowienia publicznego oraz nastgpnie zawarciem i realizacjg umow w sprawie zamowien
publicznych jest Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej — Curie — Panstwowy Instytut
Badawczy przy ul. W.K. Roentgena 5, 02-781 Warszawa, Oddziat w Gliwicach przy ul. Wybrzeze
Armii Krajowej 15, 44-102 Gliwice.

2. Dane Kontaktowe Inspektora Ochrony Danych: Narodowy Instytut Onkologii  im. Marii
Sktodowskiej — Curie — Panstwowy Instytut Badawczy Oddziat w Gliwicach, ul. Wybrzeze Armii
Krajowej 15, 44-101 Gliwice, tel. 32 278 91 85.

3. Wyzej okreslone dane osobowe przetwarzane sg w celu przeprowadzenia postepowania
o udzielenie zamowienia publicznego oraz zawarcia i realizacji umowy w sprawie zamdwienia
publicznego ( art. 6 ust. 1b RODO)

4. Odbiorcy danych: dane nie bedg udostgpniane podmiotom innym niz uprawnione na mocy
przepisow prawa.

5. Dane przechowywane beda przez okres niezbedny do przeprowadzenia postepowania
o0 udzielenie zamowienia publicznego oraz realizacji umowy w sprawie zamoéwienia publicznego,
nie krocej niz do uptywu okresu przedawnienia roszczen wynikajgcych z tej umowy.”

6. Osoby, ktorych dane podlegajg przetwarzaniu, posiadajg prawo dostepu do tresci swoich danych
i ich sprostowania, usunigcia, ograniczenia przetwarzania, prawo do przenoszenia danych,
w przypadku udzielenie zgody na przetwarzanie przystuguje prawo do cofniecia zgody w dowolnym
momencie bez wplywu na zgodno$¢ z prawem przetwarzania, a takze wniesienia skargi do
Prezesa Urzedu Ochrony Danych (PUODO) w przypadku uznania, Ze przetwarzanie danych
narusza przepisy dotyczgce ochrony danych osobowych.

7. Podanie danych jest dobrowolne, jednak niezbedne w celu udziatu w postepowaniu o udzielenie
zamoéwienia publicznego oraz nastepnie w celu zawarcia i realizacji umowy w sprawie zaméwienia
publicznego. Konsekwencjg nie podania danych jest brak mozliwosci udziatu w postepowaniu oraz
zawarcia i realizacji umowy w sprawie zamowienia publicznego.

Narodowy Instytut Onkologii Dyrekcja Centrala
Iim. Marii Sktodowskiej-Curie - Tel:+48 32278 96 18 Tel: +48 32 278 88 88
Pafistwowy Instytut Badawczy Fax: +48 32 2313512
Oddziat w Gliwicach
ul. Wybrzeze Armii Krajowej 15 dyrektor@gliwice.nio.gov.pl NIP: 5250008057
44-102 Gliwice www.gliwice.nio. gov.p! REGON: 000288366-00028
KIEROWNIK
Dziahy Aparatury Medycznej
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