Zatacznik nr 1 do SWz

Opis przedmiotu zamdéwienia — realizacja Etapu IB zadania inwestycyjnego p.n.: Przebudowa,
rozbudowa i nadbudowa budynku przy ul. Kowalskiej 4 w Opolu.

Zakres prac przewidziany do wykonania obejmuje wykonanie robét budowlanych we wszystkich
branzach w poziomie parteru w szczegdlnosci pomieszczenia nr 38 — komory hiperbarycznej,

nr 39 — zaplecza technicznego komory hiperbarycznej, nr 29 — gabinetu zabiegowo —
resuscytacyjnego, umozliwiajgcych rozpoczecie pracy Centrum Terapii Hiperbarycznej.

Prace nalezy wykonac zgodnie z projektem budowlano — architektonicznym i projektem
wykonawczym oraz projektem wykonawczym — aneks do etapu Il i Specyfikacjg Istotnych Warunkéw
Zamoéwienia. Sporzadzenie oferty wraz okresleniem kosztéw wszystkich robét koniecznych do
wykonania w ramach Etapu IB, winno uwzgledniac zakres i technologie robét budowlanych
wykonanych w ramach zrealizowanego ETAPU IA, opisanego w zatgczonej dokumentacji
powykonawcze;j.

Szczegdtowy opis przedmiotu zamdwienia stanowi dokumentacja projektowa opracowana przez
konsorcjum firm: SKALA Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig ul. Karpia 13c, 61-619 Poznan oraz
Proj. -Przem. -Projekt Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig ul. Fordorska 10, 85 —739 Bydgoszcz,
a takze opracowanie pod nazwg , Specyfikacja Istotnych Warunkéw Zamdwienia” autorstwa mgr inz.
arch. Bozena Kus. Dokumenty te wraz ze specyfikacjami, bedgce zatacznikami do SWZ, stanowig
integralng czes¢ SWZ. Na dokumentacje opisujgcg przedmiot zaméwienia sktadajg sie:

A. PROJEKT TECHNICZNY - WYKONAWCZY

projekt architektoniczny wraz z projektem zieleni i matej architektury
projekt architektury wnetrz i systemu informacji wizualnej

projekt technologii oraz audyt dostepnosci dla oséb niepetnosprawnych
projekt konstrukcji

projekt instalacji gazow medycznych

projekt instalacji wod — kan

projekt instalacji grzewczo — chtodniczychprojekt instalacji wentylacji i klimatyzacji
projekt instalacji elektrycznych

i. projekt instalacji teletechnicznych

j.  projekt sieci i przytaczy

k. projekt drég

|.  opinia geotechniczna dla przebudowy drogi
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B. PROJEKT TECHNICZNY — WYKONAWCZY — ANEKS DO ETAPU 2

branza architektura

branza instalacje elektryczne i teletechniczny
STWIOR Instalacje Elektryczne

branza Gazy Medyczne (REWIZJA 1)

STWIOR Gazy Medyczne (REWIZJA 1)

branza Instalacje Sanitarne

STWIOR Instalacje Sanitarne
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C. PROJEKT TECHNICZNY POWYKONAWCZY

~
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projekt budowlany

architektura

zabezpieczenia p. poz. — sanitarne
instalacja gazow medycznych
dokumenty formalne
zabezpieczenia p. poz. — budowlane
elewacja z ptyt, drogi, zielen, betony
instalacje wentylacji, klimatyzacji i zewn.
budowl. Konstrukcja

instalacja wod — kan i c.o.

instalacje elektryczne

D. SPECYFIKACJA ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA — opracowanie Pracowni Projektowej

Bozena Kus

CZESC OPISOWA

zawierajgca opis przedmiotu opracowania, opis prac zwigzanych z wprowadzeniem i
uruchomieniem komory hiperbarycznej, rozwigzania architektoniczno — budowlane
oraz specyfikacje techniczng sprzetu dostarczanego przez Wykonawce.

CZESC RYSUNKOWA

odnoszaca sie do posiadanych projektéw wykonawczych z rewizjami.

E. Dotychczas, w ramach Etapu IA wykonano:

a.

o
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wszystkie roboty rozbiérkowe w budynku we wszystkich branzach, rozbidrki w terenie
we wszystkich branzach oraz wycinke drzew kolidujgcych z rozbudowa

demontaz i utylizacje oktadziny azbestowej z elewacji budynku

petny zakres prac zwigzanych ze wzmocnieniem konstrukcji budynku, zgodnie
z ekspertyzg techniczna, bedaca czescig opracowan projektowych

stan surowy rozbudowy budynku

stan surowy nadbudowy budynku

docieplenie i zaizolowanie istniejgcych fundamentdow oraz posadzki na gruncie

petny zakres robdt stanu surowego i wykonczeniowego we wszystkich branzach
w poziomie parteru w tym Pracowni Hiperbarycznej wraz z wykonaniem wszystkich
docelowych zrédet zasilania dla catej inwestycji z wytgczeniem dostawy, montazu i
rozruchu komory hiperbarycznej

,na gotowo” wraz z dociepleniem elewacji catego budynku w poziomie parteru
tymczasowe docieplenie stropu nad parterem

wszystkie gtdwne piony zasilajgce w media na wszystkich kondygnacjach budynku
wykonano docelowo zagospodarowania terenu, przebudowe nawierzchni drogowych
przeprowadzono czynnosci odbiorowe i uzyskano pozwolenia na uzytkowanie
wszystkich pomieszczen na parterze budynku (przed zakonczeniem wszystkich prac, tj.



przed dostawg, montazem komory hiperbarycznej i uruchomieniem Pracowni
Hiperbarycznej).

Jako$¢ i sposéb wykonania robdt odtworzeniowych musi uwzglednia¢ zachowanie parametréw
technicznych i waloréw estetycznych pozostatych wykonanych wczesniej elementéw.

Przedmiot zamowienia w zakresie dostawy komory hiperbarycznej musi spetniac
wymagania okreslone w:
Ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2019 poz. 175)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2010 r. nr 215 poz. 1416)
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych
oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. 2016 poz. 211)
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokonywania
zgtoszen powiadomien dotyczgcych wyrobdéw (Dz. U. z 2016 r. poz. 210)
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzes$nia 2010 r. w sprawie wzoru znaku CE (Dz. U.
2010 Nr 186, poz. 1252)
Rozporzadzeniu Ministra Rozwoju i Finanséw z dnia 21 grudnia 2016 r. w sprawie wymagan
zasadniczych dotyczgcych ograniczenia stosowania niektdrych niebezpiecznych substancji w
sprzecie elektrycznym i elektronicznym (Dz. U. 2017 poz. 7)
Dyrektywie 93/42/EWG z dnia 14 kwietnia 1993 r. — dotyczacej wyrobdw medycznych
Dyrektywie 2007/47/EC z 21.09.2007 zmieniajgcej Dyrektywe 93/42/EWG z dnia 14 kwietnia
1993 r. — dotyczacej wyrobdw medycznych
Dyrektywie 2014/68/EU z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstwa
panstw cztonkowskich odnoszacych sie do udostepniania na rynku urzadzen cisnieniowych

. Dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/EU z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie

ograniczenia stosowania niektdrych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i
elektronicznym (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 1.7.2011)

Przedmiot zamoéwienia musi spetnia¢ zgodnos¢ oferowanego zespotu komory

hiperbarycznej z obowigzujagcymi zharmonizowanymi normami dla Dyrektywy 93/42/EWG
opublikowanymi w Monitorze Polskim wedtug Dziennika Urzedowego UE(2017/C389/03)z
17.11.2017.

1.

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

PN EN 1041:2010 — ,, Informacje dostarczane przez wytwoérce wyrobéw medycznych”

PN EN ISO 10993 — 1:2010 oraz PN EN I1SO 10993/AC:2010 - Biologiczna ocena wyrobow
medycznych — cze$¢ 1: ocena i badanie w procesie zarzgdzania ryzykiem

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

PN EN ISO 10993-18:2009 - Biologiczna ocena wyrobdw medycznych — Czes¢ 18:
Charakterystyka chemiczna materiatow

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



10.

11.

12.

13.

PN EN 14931:2006 — Zbiorniki ci$nieniowe do przebywania ludzi (PVHO) — Systemy
wielomiejscowych komér cisnieniowych do leczenia hiperbarycznego — Ogélne wymagania
techniczne, wymagania bezpieczenstwa , badania

PN EN 60601-1:2011 oraz PN EN - 60601-1:2011/A1:2014-02 — Medyczne urzgdzenia
elektryczne — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego

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

PN EN 60601 — 1-6:2010 -Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1 -6: Wymagania ogélne
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma
uzupetniajgca : Uzytecznos$c

PN EN 60601 — 1 -8: oraz PN EN 60601 — 1 — 8 :2011/A11:2017 — 05 Medyczne urzadzenia
elektryczne — Czes¢ 1 — 8: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupetniajgca: Wymagania ogdlne, badania i wytyczne
dotyczace systeméw alarmowych w medycznych urzgdzeniach elektrycznych i medycznych
systemach elektrycznych

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

Zgodnos¢ systemu przeciwpozarowego z norma BS EN 16081: 2011 + Al : Komory
hiperbaryczne. Szczegétowe wymagania dotyczace systemoéw gasniczych. Wydajnosé,
instalacja i testy

Wykonawca zobowigzany jest do zatgczenia do oferty na oferowane wyroby medyczne oraz
wyposazenie wyrobéw medycznych zgodnie z Zatgcznikiem Nr 1 pkt.8 i 13 Rozporzgdzenia 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, potwierdzajace
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 (oSwiadczenie producenta lub jego autoryzowanego
przedstawiciela, stwierdzajgce na jego wytaczng 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 wyrobdéw, poswiadczajacy przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci,
potwierdzajgcej, ze nalezycie zidentyfikowany wyrdb, jego projekt, typ, proces wytwarzania,
sterylizacji lub kontroli i badan koricowych jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi”):
zgodnie z art. 29 i 30 ustawy o wyrobach medycznych — dla komory hiperbarycznej oraz
wyrobéw medycznych:

- klasy 1 z funkcjg pomiarowa

- klasy 1 sterylnej

-klasy Il a
- klasy Il b
- klasy Il

- aktywnych wyrobow medycznych do implantacji
- do diagnostyki in vitro z wykazu A
- do diagnostyki in vitro z wykazu



c) Formularza Zgtoszenia/ Powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Wyrobow Medycznych

zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20.05. 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.

100, art. 133 oraz art. 136)

lub dokumentu potwierdzajgcego przeniesienie danych z Rejestru wyrobow medycznych

i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i uzywania do bazy danych

EUDAMED o ktérej mowa w art. 64 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych ( art.133 ustawy

o wyrobach medycznych z dnia 10.05.2010 r. Dz. U. 2019 poz. 175) — dla komory

hiperbarycznej oraz dla wyrobéw medycznych wchodzacych w sktad przedmiotu zamdwienia.

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

hiperbarycznej oraz pozostatych wyrobéw medycznych, potwierdzajgce spetnienie wymagan
Zamawiajgcego. Jezeli materiaty te dotyczg réznych urzadzen, nalezy zaznaczy¢ jednoznacznie
urzadzenia bedac przedmiotem oferty. Informacje zawarte w materiatach musza opisywaé wszystkie
wymagane parametry.

f) Doktadny rysunek (np. stanowigcy czes¢ dokumentacji technicznej) potwierdzajacy, ze zaoferowana
komora hiperbaryczna ma parametry techniczne wymagane przez Zamawiajgcego, ktore moga by¢
przedstawione na rysunku.



