Zatgcznik nr 1

Opis przedmiotu zamowienia
Gliwice, dnia 21.01.2025r.
Nr spr. DZ/AM-231-6/25

Szczegdtowy opis przedmiotu zaméwienia

Ustuga walidacji dwdéch sterylizatoréw z wytwornica pary Selectomat PL 969-2H; s/n B 120447, s/n B 120448, prod. MMM
Muenchener Medizin Mechanik

1. Procedura wykonana zgodnie z wymogami aktualnej normy PN-EN 1SO 17665-1, PN-EN ISO 14937 oraz PN-EN 285 w
zakresie rekwalifikacji: 0Q, PQ.

2. Ustuga walidacji dwdch sterylizatoréw wykonywana 1 x /15 miesiecy (4 ustugi w okresie 30 miesiecy — po
weczesniejszym uzgodnieniu terminu z Zamawiajgcym)

Zakresy kwalifikacji Sprawdzenia:
Rekwalifikacja OPERACYJNA Test nr 1 — Weryfikacja warunkéw wstepnych - dane techniczne
oQ sterylizatora.

Test nr 2 — Odpowiedzialno$¢ — zadania zespotu walidacyjnego, tj.
przedstawicieli Wykonawcy i Zamawiajgcego.

Test nr 3 — opracowanie wzordw formularzy do wpisywania wynikéw testdw
i ich analizy w oparciu o przyjete kryteria akceptacji.

Test nr 4 - Weryfikacja aparatury kontrolno-pomiarowej uzytej do badan
Test nr 5 — Weryfikacja przegladdw technicznych

Test nr 6 — Weryfikacja kalibracji czujnikow

Test nr 7 — Weryfikacja poziomdw dostepu, alarmow krytycznych

Test nr 8 — Weryfikacja instrukcji obstugi i czyszczenia

Test nr 9 — Weryfikacja kwalifikacji i szkoler obstugi

Test nr 10 — Test szczelnosci sterylizatora

Test nr 11 — Test Bowie’Dicka

Test nr 12 — Weryfikacja rozktadu temperatury w pustej komorze

Rekwalifikacja PROCESOWA Test nr 1 — Weryfikacja warunkéw wstepnych
PQ

Test nr 2 — Weryfikacja aparatury kontrolno-pomiarowej uzytej do
kwalifikacji

Test 3 - Weryfikacja dokumentacji eksploatacyjnej
Test nr 4 - Weryfikacja szkolen

Test nr 5 — Weryfikacja wsaddw reprezentatywnych




Test nr 6 — Weryfikacja parametréow procesow sterylizacji z uzyciem wsadow
reprezentatywnych
(5 typow wsaddw uzgodnionych z Zamawiajacym)

Test nr 7 — Weryfikacja procesu przy uzyciu wskaznikdéw chemicznych

Test nr 8 — Weryfikacja procesu przy uzyciu wskaznikéw biologicznych

Test nr 9 Weryfikacja suchosci wsadu po procesie sterylizacji

2. Zamawiajgcy zapewnia testy chemiczne i biologiczne w petni pokrywajace zapotrzebowanie do wykonania walidacji.
3. Walidacja procesu sterylizacji — program 134°C, dla 5 wsaddw reprezentatywnych wskazanych przez Zamawiajgcego.

4. Dokumentacja walidacji: dane pomiarowe na formularzach, raporty z przeprowadzonych kwalifikacji 0Q, PO, protokét
koncowy.

5. Wycena dodatkowe] procedury rekwalifikacyjnej dla sterylizatora w przypadku ewentualnego, negatywnego wyniku
walidacji i koniecznosci powtdrzenia procedury.

KIEROWNIK
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Zatgcznik nr 2

OSWIADCZENIE WYKONAWCY

DOTYCZACE BRAKU PODSTAW WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Przystepujgc do udziatu w zapytaniu cenowym, ktdrego celem jest ustalenie szacunkowej wartoéci zaméwienia dot.
$wiadczenie ushugi walidacji dwdch sterylizatoréw z wytwornica pary Selectomat PL 969-2H w okresie 30 m-cy

dla Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie - Panstwowego Instytutu Badawcze-go
Oddziat w Gliwicach, dziatajgc 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 2022 r.
o szczegllnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie
bezpieczeiistwa narodowego (Dz. U. 2024 poz. 507):

» o$wiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postgpowania na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 1-3 ustawy z dnia
13 kwietnia 2022r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine
oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. 2024 poz. 507).

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMAC]I

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o§wiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawdg oraz zostaty
przedstawione z peing $wiadomoscia konsekwencji wprowadzenia Zamawiajacego w bigd przy przedstawianiu

informacji.
Dnia
Dokument nalezy podpisac kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym lub podpisem osobistym przez osobe(y) uprawniona(e)
do sktadania o$wiadczeri woli w imieniu Wykonawcy,
zgadnie z formq reprezentacji Wykonawcy okresiong
w dokumencie rejestracyinym (ewidencyjnym] wlasciwym
dla formy organizacyjnej Wykanawcy lub pelnomocnika.
JQERCWNIK !
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Narodowy
Instytut
% Onkologii

im. Marii Sktodowskiej-Curie
Pafistwowy Instytut Badawczy
Oddziat w Gliwicach

Zatgcznik nr 3 do pisma nr DZ/AM-231-6/25

KLAUZULA INFORMACYJNA
DLA WYKONAWCOW ZAMOWIEN PUBLICZNYCH
UDZIELANYCH PRZEZ NARODOWY INSTYTUT ONKOLOGI!
IM. MARII SKEODOWSKIEJ-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 0s0b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE, informuje 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
zamoéwienia publicznego oraz nastgpnie zawarciem i realizacjg uméw w sprawie zamowien
publicznych jest Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Skiodowskiej — 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
Skiodowskiej — 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 zamoéwienia
publicznego ( art. 6 ust. 1b RODO)

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

5. Dane przechowywane bedg przez okres niezbedny do przeprowadzenia postepowania
o udzielenie zamowienia publicznego oraz realizacji umowy w sprawie zamdéwienia publicznego,
nie krécej 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 wptywu na zgodnos¢ z prawem przetwarzania, a takze wniesienia skargi do
Prezesa Urzedu Ochrony Danych (PUODO) w przypadku uznania, ze przetwarzanie danych
narusza przepisy dotyczace ochrony danych osobowych.

7. Podanie danych jest dobrowolne, jednak niezbedne w celu udziatu w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego oraz nastepnie w celu zawarcia i realizacji umowy w sprawie zamowienia
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

im. Marii Sktodowskiej-Curie - Tel.: +48 32 278 96 18 Tel.: +48 32 278 88 88

Panstwowy Instytut Badawczy Fax: +48 322313512

Oddziat w Gliwicach

ul. Wybrzeze Armil Krajowej 15 dyrektor@gliwice nio.gov.pl NiP: 5250008057

44-102 Gliwice www.gliwice.nio.gov.pl REGON: 000288366-00028
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