Szanowni Panistwo,

W nawigzaniu do ogtoszonego poste

Ponadregionalnego Oérodka Onkologii Dzieciecej (POOD) w budynku przy ul. Pomorskiej 251 w

Lodzi” na potrzeby SP ZOZ CSK UM w Lodzi Zwracam

odpowiedzi na ponizsze pytania:

1. W nawigzaniu do opublikowanego przez Zamawiaj

wymaganych minimalnych parametréw technicznych jakie powinny spetniaé jednostki
redyczne w klasie IIb - NR INDEKSOWY Ig3.1,1g 3.2, Ig 3.3_Scienny panel nadiézkowy wraz

z wyposazeniem medycznym ( ponizej opis wymaganych parametréw)

powania znak sprawy: ZP/34/2024 ,Utworzenie i doposazenie

y si¢ z prosba do Zamawiajgcego o udzielenie

4Cego W pOWyZszym postepowaniu opisu

I : o g
1, Uwaga: w projekcie wystepuja panele jedno-, dwu- | trzystanowiskowe,
“onizszy opis dotyczy panelu jednestanowiskewego. W przypadku paneli dwu- i trzystanowiskowych nalezy
Przyjac odpowiednio dwu — trzykrotnosd padanych ponizej wytycznych przy czym panele dla dwdch i trzech

NR INDEKSOWY 1g3.1, Ig 3.2, Ig 3.3_Scienny panel nadtézkowy

stanowisk wykonaé i dostarczyc nalezy jako jeden, ciagly element bez widocznych na zewnatrz przerw

_technologicznych.

2. -

Wyrob medyczny kiasy ilb zgodnie z Aneksem IX, reguta 2, 9, 11 dyrektywy 93/42/EEC dotyczacej
urzgdzen medycznych, wigczajac modyfikacje w dyrekiywie 2007/47/EG P wymaganiami dyrektywy
2011/65/EU.

Wyrob objety powiadomieniem do rejesiru wyrobéw rmedycznych w klasie 1ib, nalezy dofgczyé
certyfikat CE 1 deklaracje zgodnoici producenta.

Wyro» medyczny posiadajgcy wymagane certyfikaty: EN 150 11197: 2009, OHSAS 18001:2008; EN
150 13348, EN 1SO 9001:2016, EN SO 14001:2016 araz wyprodukowany zgodnie ze standardami
Zawartymi w normach: EN 150 7396-2, EN ISO 14971, EN 60601-1; 1936-03 [ wiaczajac EN 50601-1:
1330; EN 60601-1: A1/1993; EN 60601-1: A2/1995 ): EN 60601-1-2: 2007; EN IS0 13485: 2010, EN
980: 2008, EN 1041: 2008.

[5%]

Scienny panel zasilajgcy w kiasie Ilb ze zinteg rowanymi w swej obudowie punktami peboru gazow
medycznych, gniazdami elekiryeznyri | teletechnicznymi oraz komponentami oswietleniowymi z
mozliwosciy zdejmowania obudéw kanatéw elektryeznych | gazowych baz usywania narzedzi, z
fatwym dostepem do stref kenserwacji.

System zapewniajgcy uzytkownikowi w przypadku inspekeji, prac konserwacyjnych lub naprawy
xtéregokelwiek z podzespetéw na wymiane bez potrzeby demontazu jednostki.

Panel medyczny wykonany w catosei z naturalnego aluminium anodowanego elektrochemicznie,
ELOX niewymagajgcego pokrycia dodatkows warstwg farby proszkowe], nie dopuszcza sie malowania
frontu profilu aluminiowego,

Garny kanat elektryczno- oswietleniowy nachylony w stosunku do plaszczyzny podiegi pod katem ok.
307 {+/-10°).

Systern odporny na pramieniowanie UV i piynne érodki dezynfekeyjne.

Konstrukeja wislokomorowsa - min. 6 separowanych kanatéw dystrybucyjnych,

Oprzewodowanie przewodami elektryeznymi , teletechnicznymi i orurowanie miedzianymi
preewadami dedykowanymi wytacznie do instalacji gazéw medycznych, Doprowadzanie instalacji
elektrycene] | instalacji gazow medyeznych jest tylko do jednego miejsca przyigczeniowego - asobna

_ dla gazdwr medycznych i osobne dla medidw elekiryeznych,

Standardowo jednostka wyposazona w nowej ganeracji wykonane w technologil LED
en2rgoosiczedne komponenty odwistlenia ogolnego/ poérednisgo o maksymalnej mocy 14W i
strurmieniu Swiatia min. 2200lm, oéwietlenie nocnege/ posredniego o maksymalne] mocy 3,5W |
stiumieniy $wiatfa min. 220Im i odwietlenia migjscowego/ bezposredniego o maksymalnej mocy
28W i strumieniu swiatla min. 4400km,
Zatgczan e oidwietlenia moie by¢ realizowane z3 pomecy wytacznika na panelu, wytgcznika poza
panelem lud za pomocy zewnetrzrego manipulatora np. cyfrowego systemu komunikacy[nego,
Ramponenty odwictlenia ogdlnego | nocriego =4 zainstalowane w gornej czedel panelu na
plaszezyznie réwnolegle] do sufitu w taki 3poséh by emisja strumienia swiatta byfa jak najbardziej
skutecing a Swiatto byto odbite od éciany | sufitu.
Kompnnaent oswietlenie miejscowego umieszczony jest w gérnym kanale elekirycznym nachylonym
w stdsuniu do ptaszezyzny pedrogi pod kgtem 30° (+/-10°)
Gnazds elektryczne 230V zainstalowane w kanale instalacyjnym nad punktami pobaru gazow
inedyezayeh na Seianie pochyione) wzgledem podiogi pod katem okato 30° {+/-10%).
Instalac)a gazéw medyeznych wewngtrz jednostki medycznej jest wykonana z rur miedzia nych,
certyfikowanych dla gazaw medycznych w/g EN ISO 13348, Rury 53 oznaczone (znak lub oréba na
powerzehnl kazdej rury. Miejsca taczenia, luty w instalacji gazows] wewnatirz jednostki twarde,
fywne spawanie srebram

Podtsczenie zinstalacjq sazovy nedycznych realizowane jest 7z r0omocg rozigezalnych efementéw, na
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tzvn Sruburek.

*oustawa punktu poboru jest potgezona z wewnetrzng instalacjg gazéw medycznych za pomocy
ostqeralnege zlacza co umozliwia uzytkownikowi w razie potrzeby kompletng wymiane punktu
0L, PN EN 150 7396-1 ,Systemy rurociggowe do gazéw medycznych®.
‘upnsty poboru gazow medyeznych umisszczone w separowanym kanale instalacyjnym
ITresaczonym ped gniazdami elektrycznymi na scianie, powierzchni prosiopadte] do ptaszczyzny
wodrogi. Punkty poboru rezmieszczone symetrycznie po obu stronach panelu 1. stronie monitoring-
wentylaca i stronie infuzyjnej na sciane prostopadtej do ptaszczyzny podiogi.
Wizystkie punkty poboru gazéw medycznych oraz elementy obudowy uziemiene, Panel wyposazony
w wakuometr i manometry kontrolne dla kazdego gazu oddzieinie,

Jednostka po przez swojg modufows budowe umezliwiajgca w przyszioscl uzytkownikowl w migjscu
eksploatacji domontowanie dodatkowych punktéw poboru gazéw medycznych bez potrzeby
demontazu systemu. W gorne] czescl panelu na jego scianie frontowej bezposrednio nad punkitami
poboru gazéw medycznych umozliwiajac jednoczesne korzysianie z nich zainstalowane ze stali
nierdzewnej zintegrowane szyny medyczne w standardzie DIN 25x10mm o diugosici min. 400mm i
wytrzymatosci min. 20kg kazda { jedna po stronie infuzyjnej druga po stronie monitorujgcej),
przeznaczone do podwieszenia akcesoridw, np. pdtki dla kardiomenitora, wieszaka dla kropléwki lub
pomp infuzyjnych itp. Wytrzymatoid 1 nosnosc - testowane na wytrzymatosdé obelgzeniows zgodnie z
norma IEC 60601-1.

Wszystkie punkty dysirybucji mediéw rozmieszczone symetrycznie po obu stronach 1. infuzyineji
maonitoringu na frontowej Scianie panelu. Akcesoria wyposazenia stanowiska wysonane ze stali
nierdzewne] w gatunku 1.4301 wg PN-EN 10088-1-3., takie jak drazki, szyny sprzetowe. Pokrywy
ooczne z obworami odwietrzajacymi wykenane z aluminium malowanege proszkowo. Ponadto panel
wyposazony w mobilng obrotowa w zakresie 360 stopni pétke z uchwytem do szyny medycznej
25x10. Nad panelem do Sciany zainstalowany podwd jny system ramion infuzyjnych,

Zestawienie gniazd na panelu/1 stanowisko

L

@

Tien 1 gniazdo / fézko

Préznia 1 gniazdo / #62ko

Gniazdo 230 V 5 gniazd ftozke (w tym gwarantowane z UPs 2)
Gniazdo do telefonu 1 gniazdo ftozko

Gniazdo IT 2x2 gniazda ftézko

Gniazda ekwipotencjaine 2 gniazda fidzko

System przyzywowyy

Oswietlenie:

@

- 1 x oswietlenie migjscowe w technologii LED, kemponent o maksymalne] mocy 14W,
temperaturze barwowej zgodnej z temperaturg barwows oswietlenia gté wnego
pomieszczenia, strumieniu Swiatta min. 2200 Im - zatgczane wyt, umieszczonym na froncie
jednostkl lub manipulatorem systemu przyzywowego
- 1 % o5wietlenie ogdlne w technologil LED, komponent o maksymainej mocy 14W,
temperaturze barwowej zgodnej z temperaturg barwows oswietlenia gté wnego
pomieszczenia strumieniu Swiatfa min. 2200 Im, temperaturze zgodnej z temperaturg
barwowg oéwistlenia grdwnego pomieszczenia, strumieniu Swiatta min. 4400 Im - zataczane
wytgcznikiem umieszczonym poza panelem medycznym, na Scianie sali
- 1 x odwietlenie naocne w technoloegii LED o maksymalnej mocy 3 W i strumieniu Swiatta
min. 200lm - zataczane wytgeznikiem umieszezonym poza panelem medyeznym, na éciania
sali

1 % oprawa punkiowa do badan, iniekc]i wykonana w technologii LED na ramieniu
przegubowe gietkim o diugosci min. 650mm o maksymalne] mocy 7W z mocowaniem do
szyny meayczne| w standardzie DIN 25x10mm. Nateienie oSwietlenia minimum 45000 x z
odlegtosc 9,5m, barwa Swiatla zgouna z temperaturg barwowa oéwietlenia giownego
pomiaszezenia.
Giowica oprawy wyposaZzona w uchwyt do pozycjonowania strumienia swiatta. Nie
dopuszcza sie usytuowania opraw oswietleniowych w dolnej czeéel panelu medycznego
ardz oprawy oswietleniowe nie rogg wystawac poza obrys profilu aluminiowego. Ostony,




dyfuzory irédet Switata jednolite po catej diugosci jednostki, nie przesroczyste tj.
apalizowane lub mleczne, ograniczajace olénienie i nie priesfoniete zadnym elementem
konstrukeyjnym np. perforowang ostona, blachg z etworami itp. Moeduty oswietlania
fgdlnego | nocrege umieszczonz na garnej ptaszezyinie panelu medycznege emitujace
. strumied Swiatta skierowany na sufit ped kgtem prostym.

6. Szyny medyczne:
® - 2xsmyna megdyczna DIN 25x10mm ot min. 400mm, kazda umieszczone na frencie panelu w jego
gorrej cz¢éci { jedna po stronie infuzyjnej druga po stronie monitorujgcej). Wytrzymatost i nosnoéé
- testowane na wytrzymatosd obcigzeniows zgodnie z norms (EC 60601-1.
7 Ramie infuzyjne; -
® - Lxdwuramienny system ohrotowych wysiggnikdw infuzyjnych mocowany do Sciany nad panelem
wylrzymatose i nodnoic - testowane na wytrzymatoéé chcigzeniows zgodnie z norms 1EC 60601-1.
Wyposazenie ramienia infuzyjnego :
®  1xdrazek infuzyjny ze stali nierdzewne] diugosci 9300mm (+/-5%) z mozliwoscig piynne| regulaci
tmiany pofozenia w pionie w uchwycie w obrotowym w zakresie 180 stopn! wysiegniku famanym o
dtugedcl min. 1300mmi nesncéci min. 20kg + obrotowy kosz na 4 butle z pfynami infuzyjnymi +
obrotowe haczyki z migjscem na min. 4 worki z infuzyjnymi. Wytrzymatosé i nognosc - testowane na
wytrzymatos¢ obcigzeniows zgodnie z norma IEC 60601-1.

. ® b} 1xmobilny drazek @ 20mm diugosci min. 350mm i neénote 30kg ze stali nierdzewnej
dedykewany do uchwytu w obrotowym w zakresie 180 stopni wysiegniku prostym drugosci min.
550mm. Wytrzymatosc | nosnoic - testowane na wytrzymatoié obecigzeniows zgodnie z norma IEC
60601-1.
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Akcesoria:
® - 1x mobilna obretowa patka o wymiarach min. 300x250mm z uchwytem do szyny medyczne;
25x10mm. Gdrna powizsrzchnia potki gladka, bez zadnych otworéw. Powierzchnia astsl
wyprofilewana w taki sposdb, aby elementy na niej postawione nie zsuwaty sig podczas poruszania
potky {krawedzie wystajace ponad poziom pétki), Rogi pdtek wyoblone. Wytrzymatosé i nosnosé -
testowane na wytrzymatoié obcigieniows zgodnie z normg [EC 60601-1.

|
|
|
|
|

Zwracamy sie do Zamawiajacego z zapytaniem czy w zwigzku z udzielong odpowiedzia z dnia
15.04.2024r. Wyjasnienia tresci Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia Nr 1 - GRUPA 10 pytanie i
odpowiedz 10 - ( ponizej)

10. Czv Zamwwiajacy dopusci do postepowania panele o poniiszym opisie panelu jednostanowiskowego? W
przvpadka paneln dwu- i irzysranowiskowyeh nalesy provjaé odpowiedmo dwu- trzykromess podanych
ponize) wybyeznych.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszeza powyisze rozwiazame techmezne przy zaiozemi. ze w ramach paneh
do poszczegélnych ponueszezen. ilosct i rodzaje gmazd gazéw medvcmych. elekmvemmych,
telekomumikacyinyeh moga rozmic sie od przedstawione) propozyc)i beda dobrerane indywidualnie na
etapie wykonawezym.

Zamawizacy dopuszeza. ze w przypadku panelu dwu-i azystanowiskowego nalezy przyjac odpowiedmo
dwu- wzyvkromose podanych ponizej wytyeznych przv zaiozem. ze w ramach paneli do poszczegilnych
ponueszczen. loscl 1 redzaje gruazd gazdw medyemmych, elekmyvezuyveh. telekomunikacyvjuych meoga rozme
si¢ od przedstawione) propozye)l i beda dobierane mdywidualnie na etapie wykonawezym.

nie nastapita omytka poniewaz zgodnie z Zaproponowanym przez pytajgcego opisem panelu
medycznego ( ponizej ):
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oferowany przez zapytujacego $cienny panel medyczny nie spetnia pierwotnych i podstawowych
zatozen projektowych nie wspominajac Ze nie spetnia wymagan ocbowigzujgcej normy

oswietleniowe| dla pomieszczen medycznych PN EN 12646-1.

- O$wietlenie micjscowe zgodnie z zalozeniami projektowymi i opublikowanym opisem powinno
posiadac mininalne parametry tj. maksymalna moc 14W i minimalny strumien $wiatta 2200Im.

Proponowane przez ofe ¢ oarametry nie sa zgodne z zatozeniami poniewaz zaoferowano
komponent oswietleniowy o wartoéci 12201m. Jest to razgco duza réznica bo wynosi jedynie

55% wymaganej warto$ci

- O$wietlenie ogélne zgodnie z zatozeniami projektowymi i opublikowanym opisem powinno
posiadac minimalne parametry tj. maksymalna moc 14W i minimalny strumien $wiatta 2200Im.



Propornion preczoierienty narametry nic sg zgodne z zatozeniami poniewaz zaoferowano
komponeni oéwictleniowy o wartodei 10W i 12201m. Jest to razgco duza réznica bo wynosi
jedynie 55% wymagane wartosci

- Oswietleni 1€ Zg -7 ratozeniami projektowymi i opublikowanym opisem powinno
posiadac mirimatne paramotry ti. maksymalna moc 3W i tainimalny < trumien $wiatta Z00Im.
Propono 2 PTZE - paramerry nie s zgodne z zaloZeniami poniewaz zaoferowano
kompon: ; ‘toscl 1,2 W, A z proponowanej mocy zréodla $wiatta nie osiggnie sie
wynmag ! ) 2enia strumienia $wiatla o wartoéei 2001m.

Ponadto “amawiaizey w apisanych minimalnych parametrach technicznych dla - NR INDEKSOWY
Igs.1.1g 3.2, oeniy cansinadiozkowy - wymagat cby $cienna jednostka medyczna byta

- manometr ¥ontrolny dla Tlenu i wakuometr kontrolny dla prézni (brak)

- oprawe puiikiowsq ¢o badan, iniekeji wykonana w technologii LED na ramieniu przegubowo
gietkim o diugosci min. 650mm o maksymalnej mocy 7W z mocowaniem do szyny medycznej w
standardzie DIN 25210mm. Natezenie oéwietlenia minimum 45 000 Ix z odlegtosci 0,5m, barwa
Swiatla zgodna z temperatura barwowsg o$wietlenia gidwnego pomieszczenia, Glowica oprawy
wyposazona w uchwyt do pozycjonowania strumienia éwiatla,

- mobilng obrotows pétke o wymiarach min. 300x%250mm z uchwytem do szyny medycznej
25x10mm. Gérna powierzchnia pétki gtadka, bez zadnych otwordw. Powierzchnia p6tki
wyprofilowana w taki sposéb, aby elementy na niej postawione nie zsuwaly sie podczas poruszania
pétka (krawedzie wystajace ponad poziom p6iki). Rogi pétki wyoblone. Wytrzymatos$é i noénoéé -
testowane na wytrzymato$¢ obcigzeniows zgodnie z norma IEC 60601-1. (brak)

- Ramig infuzyjne:

1 x dwuramicnuy system obrotowych wysiegnikéw infuzyjnych mocowany do $ciany nad panelem,
wytrzymatosc I nosnos¢ - testowane na wytrzymatoéé obcigzeniowa zgodnie z norma 1EC 60601-1.
Wyposazenic ramienia infuzyjnego :

1x drgzek Liluzyjny ze stali nierdzewnej dtugosci 900mm (+/-5%) z mozliwoscig plynnej regulacji
Zilaly poiozenia w plonie w uchwycie w obrotowym w zakresie 180 stopni wysiegniku tamanym
o dtugost: min 130umm i nosnosci min. 20kg + UDrotowy <0sz na 4 butle z ptynami infuzyjnymi +
obrotowe haczyil 2 rilejscer na min. 4 worki z infuzyjnymi. Wytrzymalo§¢ i nosnos¢ - testowane
ha wyii.ymalosC obelgZeniowa zgodnie z norma 1EC 60601-1.

b) 1 x niobilny drazek o 20mm dtugosci min. 550mm i nognodci 30kg ze stali nierdzewne;j
edykow 1o uchwytu w obrotowym w zakresie 180 stopni wysiegniku prostvm dtugosci min.
% . B o
, 850mm, Wytraymatosé 1 no$nosé - testowane na wytrzynato$¢ obcigzeniowa zgodnie z norma IEC
6060
[ bras }

W opisanych parametrach technicznych Zamawiajgcy wymagat aby punkty poboru gazéw

medy ) LCScZoNG W sepacrowanyin Kanale instalacyjnym umieszczonvim pod
niazdami elektrvea _na Scianie, powierzchni prostopadtej do ptaszczyzny podtogi aw

Zaproponowanym rozwigzaniu jest opisane ze :

- gorny kanat jest na owietienie ogéln

-goiny « est na oswietianie nocne
= 8roURo Id gasy medycene ( ni2zgodnic z wyrmagan iami )
- 8 Lo ATERT shwiebienic miejscowe 1?

7 1 G
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e
esl ¢ Snie 1013 MPa/760 mmHg/ = 1,33 kg/m3. Natomiast gestnsé w stanie
% T

JC

cle T L1013 MPa/760 mmiig/ = 1140 kg/m3.

Fu U: teniu 0,1013 MPa/760 mmHg/ = -183 °C.

Py i$ % MPa /50 bar/ wynosi -119 °C. Jest to punkt krytyczny. Powyzej tej
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Jedna objetos¢ ciektego tlenu daje:

842 ohjetosci gazu w temperaturze 15 'C i cidnieniu 0,1013 MPa/760 mmHg.

859 objetosci gazu przy temperaturze 20 0C | cisnieniu 0,1013 MPa/760 mmHg.

W normalnych warunkach tlen zachowuje sie zgodnie prawem Boyla. Miedzy innymi prawo to
mowi, ze objeto$é gazu jest odwrotnie proporcjonalna do ci$nienia. W przyblizeniu iloéé gazu w
zbiorniku gazowvm jest réwna tloczynowi objetosci wodnej zbiornika przez panujace w nim
cisnienie gazu. Cisnienie odezytuje si¢ na manometrze, a objeto$¢ oznacza Sie w atescie zbiornika.
Tlen nie ulega samo zapaleniu, ale wszystkie prawie materiaty sa tatwopalne w tlenie.
rvzyko pozaru.

Tlen moze tworzy¢ mieszaniny wybuchowe w obecnoéci palnych gazéw i ich par.

W wzbogaconej w tlen atmosferze wzrasta mozliwosé elektrostatycznego zaptonu tkanin.
Poniewaz tlen jest ciezszy od powietrza, w przypadku drobnej nieszczelnoéci moze gromadzi¢ sie.

hiu el vdpowiouzlnr, 26 Zamawiajgcy wymagat aby sprzet

¢ vierowany przez wykonawcow typu oo e w miejscach gdzie powierzchinie pokryte
sa tarbami by te powierzchnie byty pokryte farbami z drobinami srebra, ktére w permanentny
sposoh ograniczaja na wystepowanie czynnikéw chorobotwérczych nawet o 99,97 - nigdgzie nie
ma oty mowy w proponowanych parametrach. Tak som sie to tyczy udzielonej odnowiedzi na
pytauie nr. 24 dotyczacego numeru UDI. Nigdzie nie ma o ty mowy w proponowanych

parametrach

Sprawe podnosimy poniewaz w udzielonych odpowiedziach w tym samym dniu Zamawiajqcy
podtrzymat swoje wymagania dotyczqce powyzszych parametréw, GRUPA 16:

- pytanie i odpowiedZ nr 8115 - manometry

- pytanie i odpowiedz nr 9 - pétka

- pytanie i odpowiedZ nr 101 11 - ramiona infuzyjne

- pytanie i odpowiedz nr 13 - oprawa o$wietlenia miejscowego, punktowa do iniekcji

- pytanie i odpowiedz nr 23 - kanaly elektryczne majq by¢ nad kanatem gazéw medycznych

Biorgc pod uwage nadrzedne dobro pacjenta i uzytkownika prosimy o udzielenie odpowiedzi biorgc
pod uwage powyzsze wskazéwki, ktére pomogq Zamawiajqcemu podjq¢ stuszng decyzje.




