Zatacznik nr 1 do ogtoszenia WKR

parametr ze
wskazaniem

12 osdb siedzacych, po 6 siedzen z kazdej strony komory gtéwnej, mozliwoscig
wprowadzenia wézkow z pacjentami lezgcymi.

Komora powinna mie¢ mozliwo$¢ poddawania terapii rdwnoczesnie oséb lezacych
i siedzgcych.

Pos. Parametry techniczno — uzytkowe modelu,
typu, roku
produkcji

I Parametry ogdlne

1. Kompletny system leczniczej komory hiperbarycznej, skfadajacy sie w

szczegdblnosci z:

1.1 komory gfownej, przeznaczonej dla 12 0sob siedzacych

1.2 przedsionka, przeznaczonego dla 2 0sob siedzacych

1.3 systemu sterowania recznego i automatycznego

1.5 systemu zasflania w sprezone powietrze

1.6 systemu zwalczania pozaru

1.7 systemu klimatyzacji wnetrza komory

1.8 systemu monitorowania medycznego pacjenta i innych urzadzeri medycznych

1.9 Zestawu urzadzeri, aparatury i sprzetu medycznego wymaganych przez NFZ
niezbednych do realizacji swiadczeri kontraktowych z NFZ.

2. System komory hiperbarycznej musi spetnia¢ wszystkie wymagania obowigzujacej
normy PN-EN 14931

3. Komora hiperbaryczna musi by¢ wyprodukowana w oparciu o wdrozony system
zarzadzania jakoscig ISO 13485:2012 (lub pdzniejsze edycje). Nalezy zataczy¢
aktualny certyfikat.

4, Do oferty nalezy dofaczy¢ projekt rozmieszczenia komory hiperbarycznej i
wszystkich urzadzen wchodzacych w sktad systemu.

5. Hiperbaryczny zbiornik ci$nieniowy ma by¢ wykonany przez producenta.
Zamawiajgcy nie udziela zgody na zlecenie podwykonawstwa wykonania
jakiejkolwiek czesci zbiornika.

6. Do oferty nalezy zatgczy¢ przejrzysty opis techniczny, z zaznaczeniem miejsc, w
ktorych  Zamawiajagcy znajdzie potwierdzenie spetnienia  wymaganych
parametrow.

7. Nalezy dotaczy¢ rysunek, na ktérym uwidocznione beda wyraznie co najmniej
nastepujace wymiary: dtugos¢, szerokos¢ i wysokos¢ zbiornika komory, wymiary
poszczegodlnych drzwi komory, wysoko$¢ progu wejsciowego do komory gtdwnej
i przedsionka, Srednica okien w $wietle, dtugos¢ przedsionka komory.

8. Zbiornik cisnieniowy zakonczony pfaskimi Scianami i wyposazony w $ciane
wewnetrzng (oddzielajgca przedziat gtéwny od wstepnego). Plaska podtoga
skonstruowana w sposéb zapewniajgcy najlepszy mozliwy rozktad wagi

9. Max. ci$nienie robocze: 5,0 bar (6,0 ATA).

10. Cisnienie konstrukcyjne: 5,5 bar (6,5 ATA)

11. Cisnienie kontrolne: 7,865 bara (8,865 ATA)

12. Komora gtéwna w systemie:
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12.1 podstawowa konfiguracja: 12 0sob siedzgcych, po 6 osob na kazdym boku

wzdtuznym komory

2.2 moZliwosc wprowadzenia wozkow z pacjentami lezacymi

12.3 moZzliwosc poddawania terapii rownoczesnie osob siedzacych i lezacych

13. Przedsionek komory zapewnia przebywanie w nim 2 0s6b siedzacych.
14. Wewnetrzna $rednica zbiornika komory w najszerszym miejscu - min. 2200 mm
15. Przedziat dtugosci wewnetrznej komory gtdwnej: 4500 - 5000 mm +/- 10%
16. Przedziat dtugosci wewnetrznej przedsionka komory: 1100 - 1200 mm +/- 10%
17. Przedziat facznej, catkowitej dtugosci zbiornika komory: 6000 - 7000 mm +/- 10%
18. Catkowita wysoko$¢ komory: 2200 mm +/- 10%
19. Catkowita szeroko$¢ komory: 2300 mm +/- 10%
20. Materiat korpusu komory: stal wg. wymogdéw dyrektywy ci$nieniowej oraz PN-
EN14931
21. Ciezar catkowity: nie wiecej niz 19 000 kg
22. Zasilanie elektryczne: 3 fazy, 400VAC 50 Hz / 1 faza 230VAC 50Hz
II. Zbiornik cisnieniowy
1. Zbiornik cisnieniowy zakonczony ptaskimi Scianami i wyposazony w Sciane
wewnetrzng (oddzielajaca przedziat gtéwny od wstepnego).
2. Ptaska podtoga skonstruowana w sposdb zapewniajacy najlepszy mozliwy rozktad
wagi.
3. prostokatne drzwi o wymiarach:
3.1 wejscie bezposrednie do komory glownej: 950 x 1800 mm w swietle
3.2 wejscie bezposrednie do przedsionka i pomiedzy komorg glowng przedsionkiem:
700 x 1800 mm w Swietle
4, Sluza medyczna w przedziale gtéwnym:
4.1 srednica: 300 mm +/- 10%
4.2 dtugosc: 400 mm +/- 10%
4.3 zabezpieczenie przed przypadkowym otwarciem
4.4 moZliwosc obstugi jedng reka
5. Wszystkie drzwi uszczelniane cisnieniowo.
6. Obserwacyjne okna akrylowe:
6.1 wszystkie drzwi: srednica okna w swietle - 250 mm +/- 10 mm
6.2 korpus komory: srednica w swietle - 300 mm +/- 10 mm
6.3 minimaina flos¢ okien: 6 w komorze gfownej, 2 w przedsionku/komorze wstepnej
7. Komora powinna by¢ przygotowana do podigczenia nastepujacych, dodatkowych

urzadzen, bez wykonywania prac adaptacyjnych:
— respirator hiperbaryczny,
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— pompy infuzyjne,
- ssak,
— system monitorowania medycznego pacjenta.

III. Wyposazenie komory gidwnej

1. Wygodne siedzenia dla pacjentow: 12 sztuk, z oparciem plecoéw, sktadanymi
oparciami ramion, wytozone materiatem, odpornym na chemikalia (szczegdlnie
srodki dezynfekcyjne), trudnopalnym i tatwym do czyszczenia.

2. Oswietlenie LED w gornej czesci komory, regulowane natezenie Swiatta,
mozliwos¢ wymiany zrodta Swiatta przez przeszkolony personel techniczny
Zamawiajacego.

Wydajnos$¢ swiatta min. 300 lux (na wysokosci siedzen).

3. System komunikacji:

3.1 - podstawowy, tzw. INTERCOM, z zespotem mikrofonow i gfosnikow,
umozliwiajgcy naprzemienng komunikacje gfosowag

3.2 - bezprzewodowy telefon (druga sciezka komunikacji gfosowej): przenosna
stuchawka z portem bazowym stuzacym do jej tadowania

3.3 - przycisk przyzwania systemu sygnalizacji alarmowej

4, Elementy umozliwiajgce montaz lub podwieszenie sprzetu medycznego (np.
uktaddw infuzyjnych).

Szyna sprzetowa.

5. System automatéw oddechowych dla pacjentow:

5.1 12 w komorze gtownej. Osobny wiot i wylot gazu oddechowego, zintegrowane
mechanicznie na jednej listwie z usytuowaniem nad pacjentami:

52 system bezpieczeristwa stuzacy do odprowadzania z komory wydychanego
powietrza,

53 opory oddychania < 3 mbar przy 1,5 bar cisnienia komory i objetosci oddychania
22,5 [/min — zgodnie z normg PN-EN 14931

5.4 punkty oddychania komory glownej wspolnie przetagczane ze stanowiska
sterowania pomiedzy tlen/powietrze,

55 osobne: regulator wdechu oraz regulator wydechu zamocowane na listwie
zasilania nad siedzeniami,

6. 15 sztuk masek na pot twarzy z bezstopniowa regulacjg paska mocujacego.

7. Potgczenie maski z przytgczem punktu oddychania za pomocg gietkiego i bardzo
lekkiego przewodu jednorazowego uzytku.

8. 3 kaptury tlenowe z przytaczami do dedykowanego miejsca w komorze gtéwnej.

10. Gasnica reczna, przenosna, wodna, odpowiednia do zastosowan w warunkach
hiperbarycznych.

11. Powtoka malarska wewnetrzna (nietoksyczna, trudnopalna).

I\"A Wyposazenie przedsionka komory
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1. 2 miejsca siedzace, z oparciem plecéw dla dwoch osdb siedzgcych, tapicerkg
wylozong materiatem odrzucajgcym wode, odporng na chemikalia, trudnopalng
i fatwa do czyszczenia.

2. Oswietlenie LED w gornej czesci komory, regulowane natezenie Swiatta,
mozliwo$¢ wymiany Zzrédta Swiatta przez przeszkolony personel techniczny
Zamawiajgcego. Wydajnos¢ swiatta min. 300 lux (na wysokosci siedzen).

3. System komunikacji:

3.1 podstawowy, tzw. INTERCOM, =z zespotem mikrofonow | gfosnikow,
umozliwiajacy naprzemienng komunikacje gtosowa

3.2 bezprzewodowy telefon (druga sciezka komunikacji gfosowej): przenosna
stuchawka z portem bazowym stuzacym do jej tadowania

3.3 przycisk przyzywania systemu sygnalizacji alarmowej

4. System automatéw oddechowych:

4.1 2 w przedsionku. Osobny wiot i wylot gazu oddechowego, zintegrowane
mechanicznie na jednej listwie z usytuowaniem nad pacjentami:

4.2 system bezpieczeristwa stuzacy do odprowadzania z komory wydychanego
powietrza,

4.3 opory oddychania < 3 mbar przy 1,5 bar cisnienia komory i objetosci oddychania
22,5 |[/min — zgodnie z normg EN 14931,

4.4 punkty oddychania komory gfownej wspdinie przetaczany ze stanowiska
sterowania pomiedzy tlery/powietrze (sprzezenie z uktadem wyboru gazu do
oddychania dla komory gfownej),

4.5 osobne: regulator wdechu oraz regulator wydechu zamocowane na listwie
zasilania nad siedzeniami.

5. Maskujgce panele zakrywajgce wszelkie przewody, rury i inne komponenty
wyposazenia.

6. Gasnica reczna, przenosna, wodna, odpowiednia do zastosowan w warunkach
hiperbarycznych

7. Powtoka malarska wewnetrzna (nietoksyczna, trudnopalna).

V. System sterowania komora

1. Panel automatyczny (wraz z oprogramowaniem sterujgcym) oraz panel
manualny (sterowanie reczne).

2. Panel sterowania automatycznego i recznego powinny by¢ zintegrowane, w
formie konsoli na stanowisku operatora konsoli

3. Automatyczny system sterowania sktadajacy sie z 3 niezaleznych programow:

3.1 sterujgcy pracg komory

3.2 nagrywajacy (zapisujacy szczegoty kazdej sesji).

33 raportujacy (raporty medyczne i statystyczne, zawierajacy dane pacjentow oraz

sesji).
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3.4 System musi by¢ oparty na oprogramowaniu Windows 10 lub nowszym
i zapewni¢ bezpieczne podifgczenie do Internetu w celu dokonywania
regularnych aktualizacji systemu.

4, System naprzemiennej komunikacji gtosowej dla komory przedniej i gtowne;.

5. System alarmowy pacjenta: do wskazania, ktory z pacjentéw (zajmujgcych
miejsca siedzgce) prosi o uwage lub pomoc.

6. System audio/video dla pacjentéw posiadajgcy wejsScie zewnetrznego sygnatu
(np. pendrive, zewnetrzny dysk) i 2 monitory wewnatrz komory gtéwnej.

7. System sterowania niezalezny dla obu przedziatow.

8. Wyswietlacze wskazujace najwazniejsze wartosci: czas, cisnienie, czas trwania
sesji, data sesji, szybko$¢ zmiany cisnienia.

9. Precyzyjne manometry wskazujgce ci$nienie w przedziale gtdwnym oraz w
przedsionku. Nalezy okresli¢ wielko$¢ oraz skale manometrow.

10. Wgrane/zainstalowane podstawowe profile terapeutyczne oraz mozliwosé
tworzenia nowych profili.

11. Oprogramowanie sterujgce musi wskazywac najwazniejsze parametry pracy:
ci$nienie, temperatura, koncentracja tlenu dla obu przedziatow.

12. Mozliwos¢ drukowania historii sesji (wykres graficzny zawierajgcy czas, cisnienie
oraz stezenie tlenu).

13. Manualny system sterowania komorg zawierajgcy:

13.1 zintegrowany gtowny zawor spreZania/rozprezania przedziatu gtownego

13.2 zawor ukfadu wentylacyjnego przedziatu gtownego

13.3 zintegrowany gfowny zawor sprezania/rozprezania przedsionka komory.

13.4 zawor uktadu wentylacji przedsionka komory

13.5 przycisk wyboru powietrza/tlenu

13.6 przefacznik wyboru trybu automatycznego/recznego

14. Wskazniki parametrow pracy komory

14.1 koncentracja tlenu w komorze gtownej

14.2 koncentracja tlenu w przedsionku komory

14.3 manometr cisnienia zasilania komory w powietrze

14.4 manometr cisnienia zasilania komory w tlen

14.5 wskaznik cisnienia powietrza zasilajacego system p-poz

14.6 wskaznik cisnienia wody w systemie p-poz

14.6 sygnalizator poziomu wody w systemie p-poz

14.7 zegar analogowy i cyfrowy

VI. Ukiad nadzorowania w systemie TV

1. System nadzoru TV zintegrowany z pulpitem sterujgcym komory
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2. Ilo$¢ kamer zapewniajgca podglad na wszystkich pacjentéw komory gtéwnej i
przedsionka.
3. Rejestracja obrazu z kamer z czasem przechowywania min. 1 miesigc.
VII. System ogrzewania i system chlodzenia
1. System ogrzewania i chtodzenia komory zapewniajgcy kompensacje zmian
temperatury w czasie kompresji, dekompres;ji i fazie izobaryczne;j.
2. Sterowanie temperaturg w komorze powinno by¢ w zasiegu operatora.
3. System powinien umozliwia¢ automatyczne utrzymywanie zadanej temperatury.
VIII System zwalczania zagrozen pozarowych
1. System przeciwpozarowy zaprojektowany i wykonany wediug wymogow
europejskiej normy: EN16081:2011+A1:2013
2. Do oferty zamawiajgcy bedzie wymagat przediozenia certyfikatu badan
otrzymany, w ciggu ostatnich 36 miesiecy, od jednostki certyfikujgcej,
wystawiony na Producenta oferowanego systemu komory hiperbarycznej

IX. System zasilania sprezonym powietrzem

1. System zasilania powietrzem skfadajgcy sie z dwdch niezaleznych systemoéw:

1.1 niskiego cisnienia

1.2 wysokiego cisnienia

2. Pojemno$¢ systemu zasilania powietrza wedtug PN-EN14931 i w oparciu o
pojemno$¢ komory hiperbarycznej (zgodnie z wymogami normy).
Do oferty nalezy zatgczy¢ wyliczenie minimalnej ilosci sprezonego powietrza
potwierdzajgce nalezytg wydajnos$¢ systemu i spetnienie wymogdéw normy PN-
EN14931.

3. Panel sterowania gazami zainstalowany w pomieszczeniu technicznym
i umozliwiajgcy wybor zrddta zasilania w powietrze.

4, Montaz systemu obejmuje wszystkie niezbedne potgczenia miedzy komora
a pomieszczeniem technicznym i podtgczenia do infrastruktury Inwestora.

5. System niskoci$nieniowy musi zapewnia¢ (wymagania minimalne):

5.1 kompresor srubowy:

5.1.1 - max. cisnienie nie mniejsze niz 12 barow

512 - wydajnosc co najmniej 2000 |/min

513 — zasilanie.: 400V 50Hz, 3 fazy

52 system filtrujgcy z automatycznym spustem kondensatu
53 Jjakosc powietrza wg PN-EN 12021 dla powietrza oddechowego
5.4 magazyn powietrza - zbiornik 2000 litrow, min. 12 barow
6. System wysokiego ci$nienia musi zapewnia¢ (wymagania minimalne):
6.1 kompresor:
6.1.1 - max. cisnienie wyjsciowe: nie mniejsze niz 195 barow
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6.1.2 - wydajnosc: co najmniej 250}/min.

6.1.3 - zasilanie: 400V 50Hz, 3 fazy

6.2 Jakos¢ powietrza zgodna z normg PN-EN12021

6.3 butle wysokocisnieniowe w flosci zapewniajgcej spetnienie normy PN-EN 14931
System monitorowania medycznego pacjenta i inne urzadzenia

X. medyczne, stanowigce wyposazanie komory i podlegajace dostawie z
komorag

1. System monitorowania medycznego pacjenta w komorze hiperbarycznej musi
spetniac nastepujgce wymagania:

1.1 by¢ dopuszczony do pracy w warunkach hiperbarycznych

1.2 by¢ zintegrowany z oferowanym systemem komory hiperbarycznej

1.3 by¢ wyposazony w jednolity system sterowania, ustawiania parametréw i
prezentacji wynikéw na wspolnym monitorze

1.4 by¢ wyposazony w wewnetrzny monitor do obserwacji i ustawiania parametrow
pracy systemu monitorowania

1.5 zapewniac przewodowg lub $wiattowodowg transmisje mierzonych parametrow
na zewnatrz komory

1.6 System wraz z urzgdzeniami zapewnia pomiar i monitorowanie nastepujgcych
parametrow:

1.6.1 Kardiomonitor:

1.6.1.1 EKG 5-przewodowe
16112 zakres cisnieni pracy: 0,3 — 6,0 ATA
1.6.1.1.3 zakres mierzonej czestosci akcji serca: 30 - 250 bpm
1.6.1.2 Temperatura ciafa
16121 zakres cisnieri pracy: 0,3 — 6,0 ATA
1.6.222 zakres pomiarowy: 30 - 45 stopni Celsjusza
1.6.1.3 Kapnometria
1.6.3.1 zakres cisnieri pracy: 1 - 3 ATA
1.6.3.2 zakres pomiarowy oddechu: 2 - 60 /min
1.6.1.4 NIBP
1.6.4.1 zakres cisnieri pracy: do 6,0 ATA
1.6.4.2 zakres pomiarowy: 0 - 250 mmHg
1.6.1.5 SpO2 - pulsoksymetria
1.6.5.1 system Massimo lub rownowaznego
1.6.52 zakres cisnieri pracy: do 6,0 ATA
1.6.5.3 zakres pomiaru saturaci: 0 -100%
1.6.5.4 zakres pomiaru tetna.: 25 - 250 /min
1.6.2 Urzadzenie do przezskornego pomiaru preznosci tlenu - tcpO2
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1.6.6.1 minimum 2 kanaty pomiarowe
1.6.6.2 zakres cisnien pracy: do 6,0 ATA
1.6.6.3 zakres pomiarowy: 0 - 2500 mmHg
1.6.3 pomiar tlenu wydechowego - ExO2
1671 dla k_az'dego miejsca oddechowego pacjenta w komorze gfownej - 12 kanatow
pomiarowych
1.6.72 zakres cisnieri pracy: do 6,0 ATA
1.6.7.3 zakres pomiarowy: 0 - 2500 mmHg O2
2. Respirator hiperbaryczny
27 z_asi/an/'e w komorze, w warunkach nadcisnienia. z instalacji elektrycznej komory
I akumulatorowo
2.2 zakres cisnieri pracy: do 3 ATA
3. Ssak dopuszczony do pracy w warunkach hiperbarycznych.
3.1 pojemnosc zbiornika: min. 500 m/
4. Pompy infuzyjne — 4 zestawy jednostrzykawkowe
4.1 Przeptyw do 500 mi/godz
4.2 Bolus 1500 mi/godz.
4.3 Zasilanie zewnetrzne 12 V napiecie stafte
4.4 Do 6 ATA
4.5 Objetosc do 999 m/
5. Defibrylator hiperbaryczny
5.1 Zakres cisnien pracy: do 3 ATA
6. Wozek transportowy pacjenta przeznaczony do pracy w warunkach
hiperbarycznych - w calym zakresie jej cisnier pracy
6.1 Z poreczami po obu stronach
6.2 Zakres szerokosci; 780 — 820 mm +/- 10% (moZliwosc wjazdu do komory
hiperbarycznej)
6.3 Maksymalna wysokosc: 820 mm +/- 10% (mozliwosc wjazdu do komory
hiperbarycznej)
6.4 Z podnoszona gorng czescig (dla plecow i glowy), maksymalny kat
podniesienia: co najmniej 45 stopni
XI. Pozostale wymagania
1. Szkolenie grupy operatorow, do 6 osdb, w miejscu instalacji systemu komory
hiperbarycznej - obstuga i wiasciwa konserwacja systemu komory
hiperbaryczne;j.
1.1 grupa operatorow do 6 0sob
1.2 przeszkolenie w miejscu instalacji systemu komory po jego uruchomieniu
13 przeszkolenie jednorazowe, nie dfuzsze niz 2 dni robocze
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1.4 zakres przeszkolenia: prawidtowa obstuga i wlasciwa konserwacja systemu
komory hijperbarycznej
2. Dokumentacja
2.1 Instrukcja obstugi w jezyku polskim
2.2 certyfikaty, specyfikacje, rysunki, schematy
2.3 w formie papierowej i na nosniku elektronicznym
3. Roztadunek i wprowadzenie systemu komory hiperbarycznej do budynku, na
miejsce montazu i pracy systemu.
4, Montaz i uruchomienie systemu komory hiperbarycznej.
5. Przygotowanie dokumentacji niezbednej dla UDT.
6. Dopuszczenia i certyfikaty
6.1 deklaracja zgodnosci CE Producenta
6.2 Oznaczenie CE zgodnie z dyrektywa UE dla zbiornikow cisnieniowych Dyrektywa
UE 97/23/EWG
6.3 Oznaczenie CE zgodnie z dyrektywg UE dla sprzetu medycznego zgodnie z EN
14931 oraz Dyrektywa WE 93/42/EWG
6.4 Certyfikat dla systemu p-poz, specjalnie do pracy w warunkach hiperbarycznych.
Certyfikacja przez uznang europejskg Jednostke Notyfikowang np. Germanischer
Lloyd, wykonany wg Normy EN 16081:2011+A1:2013)
XII. Myjka szpitalna z armatura
1. Kompletna myjka szpitalna z zaworem odcinajgcym z gtowicg ceramiczna.
2. Zintegrowana blokada antyskazeniowa i zawdr zwrotny.
3. Nieprzezroczysty, biaty waz zbrojony z PVC WW1/2", L.0,80 m.
4,
Pistolet HOSPITAL z zagietg pod katem 30° korncéwka nadajaca sie do demontazu i
z dragzkiem o odwrotnym funkcjonowaniu: uruchamia wyptyw po zwolnieniu nacisku
(zmusza do obowigzkowego zamkniecia zaworu odcinajacego po uzyciu, aby
uniknac ryzyka statego trzymania weza pod cisnieniem).
5. Min. 15 lat gwarangji.
XIII. Mieszacz termostatyczny
L. Mieszacz termostatyczny do dystrybucji wody zmieszanej od 34°C do 60°C:
2. Zasilanie od 1 do 2 zawordw lub 1 natrysku.
3. Ochrona antyoparzeniowa: automatyczne zamkniecie w przypadku braku wody
zimnej lub ciepte;j.
4, Temperatura nastawiona na 38°C z mozliwoscig regulacji przez instalatora od 34°C

do 60°C.
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Zawory zwrotne i filtry.

Wymagany minimalny wyptyw: 3 I/min.

Mozliwos¢ dezynfekcji termiczne;j.

I N

Chromowany korpus, przytacze wody cieptej W3/8", przytacze wody zimnej Z3/8",
wyijscie wody zmieszanej Z3/8".

9. Min. 15 lat gwarancji.

Kryteria oceny ofert
Kryterium Cena oferty brutto 60%
Kryterium Okres gwarancji na sprzet medyczny i wyposazenie technologiczne 20%

Kryterium Termin dostawy i wprowadzenia do budynku komory hiperbarycznej 20%

Kryterium ,Cena oferty brutto” bedzie rozpatrywana na podstawie ceny brutto podanej przez
Wykonawce w formularzu ofertowym.

2.1. Przy ocenie kryterium ,,Cena oferty brutto" zostanie zastosowany nastepujgcy wzor:

Cena oferowana najnizsza
C= X 60 pkt.
Cena badanej oferty brutto

Kryterium ,,Okres gwarancji na sprzet medyczny i wyposazenie technologiczne” bedzie rozpatrywane na
podstawie informacji zawartych przez Wykonawce w formularzu ofertowym. Przy czym minimalny okres
gwarancji wynosi 36 miesiecy, a maksymalny okres gwarancji wynosi 48 miesiecy.
Przy ocenie kryterium ,,Okres gwarancji na sprzet medyczny i wyposazenie technologiczne" zostanie
zastosowany nastepujacy wzor:

36 miesiecy — 0 pkt.

39 miesiecy — 5 pkt.

42 miesigce — 10 pkt.

45 miesiecy — 15 pkt.

48 miesiecy — 20 pkt.
Kryterium ,,Termin dostawy i wprowadzenia do budynku komory hiperbarycznej” bedzie rozpatrywany
na podstawie informacji zawartych przez Wykonawce w formularzu ofertowym. Maksymalny
wymagany przez Zamawiajgcego termin dostawy i wprowadzenia do budynku komory hiperbarycznej
wynosi 90 dni kalendarzowych od daty podpisania umowy.
Przy ocenie kryterium ,Termin dostawy i wprowadzenia do budynku komory hiperbarycznej" zostanie

zastosowany nastepujgcy wzor:
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termin dostawy do 90 dni - 5 pkt.
termin dostawy do 80 dni - 10 pkt.
termin dostawy 70 dni - 20 pkt.

Przedmiot zamowienia bedzie musiat spelnia¢ zgodnos¢ oferowanego zespotu komory

hiperbarycznej z obowigzujagcymi zharmonizowanymi normami dla Dyrektywy 93/42/EWG

opublikowanymi w Monitorze Polskim wediug Dziennika Urzedowego UE(2017/C389/03)
z17.11.2017.

1.

10.

11.

12,

PN EN ISO 13485:2016-04 — Wyroby Medyczne- Systemy zarzadzania jakoscig — Wymagania
do celéw przepiséw prawnych

PN EN 1041:2010 —,, Informacje dostarczane przez wytwdrce wyrobow medycznych”

PN EN ISO 10993 — 1:2010 oraz PN EN ISO 10993/AC:2010 — Biologiczna ocena
wyrobéw medycznych — cze$¢ 1: ocena i badanie w procesie zarzadzania ryzykiem

PN EN ISO 15223-1:2017-02 — Wyroby medyczne — symbole do stosowania na etykietach
wyrobow medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczonych z nimi informacjach — Czes¢ 1
Wymagania ogdine

PN EN ISO 10993-18:2009 — Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Cze$¢ 18:
Charakterystyka chemiczna materiatow

PN EN OSO 14971:2012 - Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do
wyrobow medycznych

PN EN 14931:2006 — Zbiorniki cisnieniowe do przebywania ludzi (PVHO) — Systemy
wielomiejscowych komor cisnieniowych do leczenia hiperbarycznego — Ogdlne wymagania
techniczne, wymagania bezpieczenstwa , badania

PN EN 60601-1:2011 oraz PN EN — 60601-1:2011/A1:2014-02 — Medyczne urzadzenia
elektryczne — Cze$¢ 1: Wymagania ogolne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego

PN EN 62304:2010 — Oprogramowanie wyrobow medycznych — Procesy cyklu zycia
oprogramowania

PN EN 60601 — 1-6:2010 -Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1 -6: Wymagania ogdine
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma
uzupetniajgca : Uzytecznosc

PN EN 60601 — 1 -8: oraz PN EN 60601 — 1 — 8 :2011/A11:2017 — 05 Medyczne
urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1 — 8: Wymagania ogodlne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupetniajgca: Wymagania ogdine,
badania i wytyczne dotyczace systemoéw alarmowych w medycznych urzadzeniach elektrycznych
i medycznych systemach elektrycznych

PN EN 62366 — 2008 Wyroby medyczne — cze$¢ 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do

wyrobow medycznych
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13. Zgodnosc¢ systemu przeciwpozarowego z normg BS EN 16081: 2011 + Al : Komory

hiperbaryczne. Szczegélowe wymagania dotyczace systemow gasniczych.

Wydajnosg¢, instalacja i testy

Wykonawca zobowigzany bedzie do zatgczenia do oferty na oferowane wyroby medyczne oraz

wyposazenie wyrobow medycznych zgodnie z Zatgcznikiem Nr 1 pkt. 8 i 13 Rozporzadzenia Ministra

Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci

wyrobow medycznych (DZ. U. 2016 poz. 211) nizej wymienione dokumenty, potwierdzajgce spetnienie

wymagan okreslonych przez Zamawiajgcego:

a)

b)

Deklaracji Zgodnosci — zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010 r. dz.
U. 2019 poz. 175 art. 2 ust. 1 pkt. 11 (o$wiadczenie producenta lub jego autoryzowanego
przedstawiciela, stwierdzajgce na jego wytgczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb jest zgodny z
wymaganiami zasadniczymi) — dla komory oraz wyrobéw medycznych wchodzacych w sktad
przedmiotu zamdwienia

Deklaracji Zgodnosci WE dla kazdego wyrobu oraz dla kazdego elementu zestawu (art. 2
ust. 1 pkt. 8 ustawy o wyrobach medycznych, ,,dokument wydany przez jednostke notyfikowang
w zakresie wyrobow, poswiadczajgcy przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci,
potwierdzajacej, ze nalezycie zidentyfikowany wyrdb, jego projekt, typ, proces wytwarzania,
sterylizacji lub kontroli i badan koficowych jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi”): zgodnie
z art. 29 i 30 ustawy o wyrobach medycznych — dla komory hiperbarycznej oraz wyrobow
medycznych:

- klasy 1 z funkcjg pomiarowg

- klasy 1 sterylnej

- klasy IT a

-klasy IT b

- klasy III

- aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji

- do diagnostyki in vitro z wykazu A

- do diagnostyki in vitro z wykazu

¢) Dokument dopuszczajacy do sprzedazy i obrotu w Unii Europejskiej zgodny z ustawa
MDR.

d) Materiatéw informacyjnych producenta np. katalogi wydane przez wytwoérce komory

hiperbarycznej oraz pozostalych wyrobow medycznych, potwierdzajgce spetnienie

wymagan Zamawiajgcego. Jezeli materialy te dotycza rdznych urzadzen, nalezy zaznaczyc

jednoznacznie urzadzenia bedac przedmiotem oferty. Informacje zawarte w materiatach musza

opisywac wszystkie wymagane parametry.

e) Instrukcje obstugi w jezyku polskim — Zamawiajgcy dopuszcza dostarczenie instrukcji na

ptycie CV, wersja papierowa musi byC dostarczona najpdzniej w dniu dostawy komory.
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f) Doktadny rysunek (np. stanowigcy cze$¢ dokumentacji technicznej) potwierdzajacy, ze
zaoferowana komora hiperbaryczna ma parametry techniczne wymagane przez Zamawiajgcego,

ktére mogg by¢ przedstawione na rysunku.



