Zatacznik Nr 1
Postepowanie nr: MCM/SZ/15/2016.

Szczegotowy opis przedmiotu zamoéwienia

Przedmiotem zamdwienia sq dostawy ciektego tlenu medycznego wraz z dzierzawq
zbiornika sprezonego ciektego tlenu medycznego, dostawg tlenu medycznego w
butlach wraz z dzierzawg butli, dostaw dwutlenku wegla wraz z dzierzawg butli,
dostaw podtlenku azotu wraz z dzierzawg butli, dostaw mieszanki 50%02/50%N20
wraz z dzierzawg butli i oprzyrzagdowania oraz przeglady i konserwacje instalacji
wewnetrznych gazéw medycznych oraz ich zrédet zasilania.

Orientacyjne zapotrzebowanie w okresie 12 miesiecy

Lp Nazwa ilos¢ j.m.

1 |Tlen medyczny ciecz 60 000 kg
Tlen medyczny butla aluminiowa 200bar

2 |z reduktorem zintegrowanym 0,43 m> 36 szt

3 |Tlen medyczny butla 1,6 m3 10 szt
Tlen medyczny butla stalowa 0,3 m3 3 szt

4 | Tlen medyczny butla 6,4 m3 9 szt

5 |Podtlenek azotu butla 7kg 2 szt

6. | Podtlenek azotu butla 28kg 28 szt
Dwutlenek wegla med. do laparoskopii

7. |butla 7,5kg 2 szt
Dwutlenek wegla med. do laparoskopii

8. |butla 26kg 13 szt
Mieszanina tlen/podtlenek azotu

9. |50%/50% butla 2,8m3 10 szt

Jednorazowy zawodr wydechowy z
ustnikiem do podawania mieszaniny

10. | tlen/podtlenek azotu 50%/50% 100 szt
Dzierzawa zawor dozujacy do butli z Lp.

11.19 - 1 sztuka 365 butlo/doba
Dzierzawa stojak na butle z Lp. 9 1

12. |sztuka 365 butlo/doba

13.|Dzierzawa butli z Lp. 9 - 2 sztuki 730 butlo/doba

14.|'CZYNSZ - BUTLE podtl.azotu 7 300 butlo/doba

15.|CZYNSZ - BUTLE tlen medyczny 11 315 butlo/doba
CZYNSZ BUTLE DWUTLENEK WEGLA

16. | MED. 1 825 butlo/doba
Dzierzawa butli gazy med.zawor

17. | zintegrowany 4 380 butlo/doba

18. | Dzierzawa zbiornika na tlen 3 ton 12 miesiac

19. | Przeglad instalacji gazow medycznych 542 pkt




I. Wykonawca zobowigzany jest do wykonywania ustug serwisowych instalacji gazow
medycznych obejmujacych:

1) Przeglad i konserwacja instalacji wewnetrznej gazow medycznych
wykonany przez podmiot uprawniony, posiadajacy Certyfikat PN-EN ISO 13485-
2012/AC:2012 wraz z certyfikatem EC na Dyrektywe 93/42/EEC” o wyrobach
medycznych zaswiadczajace, ze wykonawca jest uprawniony i posiada niezbedne
zaplecze techniczne do serwisowania instalacji rurociggowych gazéw medycznych i
prozni.

2) Przeglad instalacji wewnetrznej gazow medycznych i ich zrodet
zasilania - Wykonawca oferuje nastepujacy zakres czynnosci :

a) inwentaryzacja elementow instalacji,

b) kontrola mechanicznego dziatania punktow poboru,

c) sprawdzenie szczelnosci punktow poboru

d) badanie rurociggéw gazoéw sprezonych na obecnosS¢ zanieczyszczen statych,
e) kontrola systemow alarmowych w zakresie ich funkcjonalnosci,

f) kontrola szczelnosSci zawordw odcinajacych,

g) sprawdzenie nastawy zaworéw nadmiarowych,

h) sporzadzenie protokotu zawierajgcego szczegdtowy spis wszystkich
punktéw poboru z podziatem na poszczegdlne pomieszczenia i opis wynikdw
badan uzyskanych w zakresie wykonanych czynnosci kontrolnych
(wymienionych w pkt. a-h) Protokoét powinien zawierac takze wnioski i
zalecenia pokontrolne odnoszace sie do obowigzujacych wymagan
normatywnych.

3) Whnioski pokontrolne powinny zawierac odniesienie do spetnienia

obowiazujacych wymagan zawartych w:

- PN-EN ISO 7396-1 ,Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych
— Czesc¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prézni”
- PN-EN IOS 7396-2 ,,Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych
— Czesc¢ 2: Systemy odprowadzajace zuzyte gazy anestetyczne”
4) Zakres przegladu obejmuje tacznie ok. 542 szt. punktow poboru w
systemie DIN.
5 ) Wnioski pokontrolne powinny zawierac odniesienie do spetnienia
obowiazujacych wymagan zawartych w:
- PN-EN ISO 7396-1 ,Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych —
Czes¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych i prézni”

- PN-EN IOS 7396-2 ,,Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych —
Czes¢ 2: Systemy odprowadzajace zuzyte gazy anestetyczne”

II. W zakresie dostaw mieszaniny tlen/podtienek azotu 50%/50% wraz z
osprzetem Wykonawca winien spetni¢ wymagania:



1. Zamawiajacy wymaga dostarczenia mieszaniny tlenu medycznego i podtlenku azotu
medycznego 50% / 50% w butlach o pojemnosci wodnej 101 zawierajacych 2,8 m3 gazu
wraz z dodatkowym wyposazeniem tj. wozkiem transportowym, zaworem dozujacym
mieszanine wraz z przewodem oraz jednorazowe zawory wydechowe z ustnikiem.

2. Zamawiajacy wymaga aby dostarczone butle posiadaty zawor zintegrowany posiadajacy
uchwyt dostosowany do tatwego podnoszenia i przenoszenia butli przez personel
medyczny.

3. Zamawiajacy wymaga aby Wykonawcy zaoferowali do podawania mieszaniny jednorazowy
zawor wydechowy z ustnikiem ktdry w potaczeniu z zaworem dozujgcym uniemozliwia
powrdt wydychanego powietrza do zaworu dozujacego i gwarantuje szczelnos¢ systemu
podawania gazdéw eliminujac tym samym potencjalne zagrozenie zakazen bakteryjnych i
wirusowych zaworu dozujacego i na potwierdzenie tego Wykonawca winien dotaczy¢ do
oferty szczegdtowq instrukcje obstugi producenta lub oswiadczenie producentas-

4. Zamawiajacy wymaga aby wykonawcy zaoferowali do podawania mieszaniny urzadzenie
wyposazone w zawdr wydechowy jednorazowego uzycia lub urzadzenie wyposazone w
zawor wydechowy bez koniecznosci jego demontazu i dezynfekcji/sterylizacji po
kazdorazowym uzyciu.

5. Zamawiajacy wymaga aby przedmiotem oferty byto urzadzenie ktére zgodnie z zasadami
jego biezacego uzytkowania i konserwacji, (zawartymi w instrukcji obstugi producenta)
nie wymagato ingerencji w strukture urzadzenia polegajacej na jego roztozeniu na czesci.

6. Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane wyroby tj. urzadzenia do podawania mieszaniny
gazow lub ich czesci sktadowe nie zawieraty ftalandw.

7. Zamawiajacy wymaga, aby oferowane urzadzenie i oferowane ustniki do podawania
mieszaniny posiadaty status wyrobu medycznego.

III. Zamawiajacy wymaga butli do tlenu 2I, aluminiowych o ci$nieniu 200 bar ze
zintegrowanym reduktorem, regulatorem przeptywu, gniazdem na szybkoztgcze AGA lub
DIN, wtykiem na przewdd tlenowy i manometrem aktywnym uwidaczniajgcym poziom
napetnienia butli.

IV. Wymagania/warunki udziatu w postepowaniu oraz opis sposobu dokonania oceny
spetniania tych warunkow.

O udzielenie zamowienia publicznego mogq ubiegac sie wykonawcy, ktdrzy posiadaja:

- dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie
z art.28, ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2001, Nr 126,
poz.1381) oraz charakterystyke produktu leczniczego dotyczy tlenu medycznego, podtlenku
azotu medycznego i mieszaniny gazéw tlenu medycznego i podtlenku azotu 50/50

- karte specyfikacji produktu potwierdzajaca, ze oferowany tlen medyczny posiada czystoS¢ nie
mniejszg niz 99,5% zgodnie z Farmakopeg Europejska.

- aktualne zezwolenie Gtéwnego Inspektora  Farmaceutycznego na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej w zakresie obrotu gazami medycznymi.

-aktualne zezwolenie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie produktu
leczniczego, w przypadku gdy oferent jest wytwdrcq produktu.

- powiadomienie do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych,



- deklaracja zgodnosci z Wymaganiami Zasadniczymi Dyrektywy Rady 93/42/EEC Medical
Devices

- certyfikat wystawiony przez jednostke notyfikowang potwierdzajacy spetnienie dyrektywy
93/42/EEC w zakresie wytwarzania oferowanych wyrobow dotyczy wyrobow medycznych
- certyfikat lub inny dokument wystawiony przez producenta zaworu dozujgcego
informujacego o tym, ze oferowane urzadzenie nie zawiera ftalanéw

- posiada instrukcje obstugi w jezyku polskim urzadzenia do podawania mieszaniny tlenu
medycznego i podtlenku azotu medycznego 50% / 50% — zawdr dozujacy

Zamawiajacy wymaga od Wykonawcy przegladu instalacji gazow medycznych i przedstawienia
w ofercie dokumentu potwierdzajacego stosowanie wymagan Dyrektywy 93/42/EEC "o
wyrobach medycznych" poswiadczajacego posiadanie przygotowania merytorycznego,
niezbednych przyrzadéw pomiarowych tj. ustanowiony i utrzymywany system zarzadzania
jakoscig dla wyrobdw medycznych potwierdzony Certyfikatem wydanym przez Jednostke
Notyfikowang zgodnie z EN ISO 13485, obejmujacym zakres: serwisowanie instalacji
rurociggowych gazéw medycznych i prézni.

V. Zamawiajacy nie dopuszcza skladania ofert czesciowych na poszczegodine
pozycje.
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