CAIET DE SARCINI

% I B2€ 2B\
WORSEL UMY L

Achizitie gaze medicale si alte gaze

unitate afiata in
SUPRAVEGHEREA

Caietul de sarcini face parte integranta din documentatia pentru elaborarea si
prezentarea ofertei si constituie ansamblul cerintelor pe baza carora se

eleboreaza propunerea tehnica.

GAZE MEDICALE S| ALTE GAZE

Tipul si obiectul contractului de achizitie Tip Cantitate

Nr. publica/ acordului-cadru butelii Cod CPV U.M. 6 luni
LOT 1 GAZE MEDICALE

1 Oxigen medicinal LINDE 100% butelie

2L butelii 21 24111500-0 100
2 | Oxigen medicinal LINDE 100% butelie

5L butelii 5l 24111500-0 850
3 | Oxigen medicinal LINDE 100% butelie

8L butelii 8l 24111500-0 550
4 | Oxigen medicinal LINDE 100% butelie

10L butelii 10l 24111500-0 850
5 | Oxigen medicinal LINDE 100% butelie

50L butelii 501 24111500-0 40
6 | Niontix 100% 37.5kg / 50L butelie

(protoxid de azot ) butelie 37.5kg | 24111500-0 10
7 | Niontix7.5 kg butelie

(protoxid de azot medicinal)

7.5KG butelii 7.5kg | 24111500-0 6
8 | Dioxid de carbon 7.5KG/10 L butelii 7.5kg | 24111500-0 butelie 150
9 | Dioxid de carbon 8 L butelii 8 L 24111500-0 butelie 100
10 | Dioxid de carbon 10KG/14 L butelii10 kg 24111500-0 butelie 100
11 | Dioxid de carbon 37.5KG butelii 37.5 kg | 24111500-0 butelie 100
12 butelii butelie

Entonax , 2.8nmc(10L) 2.8nmc(10l) 24111500-0 20




Puncte de livrare — Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Pius Brinzeu Timisoara -
B-dul Liviu Rebreanu Nr.156

OFERTANTUL trebuie sa detina:
1. Autorizatia de punere pe piata, emisa de Agentia Nationala a
Medicamentului
2. Autorizatie de fabricatie emisa de Agentia Nationala a Medicamentului in
baza legii 95/2006 in cazul in care ofertantul este producator conform
legii 65/2006 privind reforma in domeniul sanatatii cu modificarile si
complectarile ulterioare cu Titlul VIl Medicamentul
3. Autorizatia de distributie pentru gaze medicale emisa de Agentia
Nationala a Medicamentului conform legii 958/2006
4. Autorizatia de punere pe piata pentru oxigenul medical imbuteliat de
Agentia Nationala a Medicamentului, in conformitate cu prevederile
OMS nr 312/16.03.2009 pentru aprobarea Reglementarilor privind
autorizarea de fabricatie/import a producatorilorsi importatorilor de
medicamente de uz uman, inclusive pentru investigatie clinica, de OUG
152/1999 in cazul in care ofertantul este producator conform legii
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii cu modificarile si
complectarile ulterioare, cu Titlul VIl Medicamentul
5. Autorisatia ISCIR pentru verificarea si repararea buteliilor de gaze
comprimate
. Autorizatia ISCIR pentru verificarea si repararea conductelor de gaze
. Autorizatia ISCIR pentru supravegherea tehnica imbuteliere gaze
. Certificat de calitate ISO 13485, Sistem de management al calitatii
pentru dispozitivele medicale, pentru realizarea de instalatii, service si
suport pentru retele de gaze medicale.
9. Certificat de implementare a Sistemului de management al calitatii 1SO
9001, 1ISO 14001, OHSAS 18001, ISO 13485 — pentru ofertant(copie
“conform cu originalul”)

o~

LOT 1 GAZE MEDICINALE

e Oxigen medicinal comprimat in butelii trebuie sa aiba:
- compozitie )2 = minim 99.5%
- CO < 5ppm
CO < 300ppm
H20< 67ppm
Minim 6 luni de garantie de la data de fabricatie a produsului
Tipuri de butelii: 2litri, 5 litri, 8 litri, 10 litri, cu manometru incorporat, 50 litri
Termen de livrare: furnizorul este obligat sa livreze in termen de 24 ore de Ia
comanda. In caz de urgenta 6 ore de la comanda.




* Protoxid de azot Medicinal(NIONTIX)

- 100%(v/v) N20

- produsul furnizat este autorizat ca medicament
Livrare in butelii 7.5kg
Livrare in butelii 37.5 kg (50L)

Termen de livrare: furnizorul este obligat sa livreze in termen de 24 ore de la
comanda. In caz de urgenta 6 ore de la comanda
Minim 6 luni de garantie de la data de fabricatie a produsului

e Entonax (50& oxigen medical, 50% protoxi de azot medicinal)
Tipuri de butelii 10l cu manometru incorporat
Termen de livrare: furnizorul este obligat sa livreze in termen de 24
ore de la comanda. In caz de urgenta 6 ore de la comanda
Minim 6 luni de garantie de la data de fabricatie a produsului

Dioxid de carbon CO2 MEDICAL

fara mirosuri straine

puritate 299.9 %

fara fenol

fisa tehnica a produsului

Livrare in butelii 8 L, 7.5kg, 14kg, 37.5kg

Termen de livrare: furnizorul este obligat sa livreze in termen de 24 ore de la
comanda. In caz de urgenta 6 ore de la comanda

Minim 6 luni de garantie de la data de fabricatie a produsului

e Entonax (50& oxigen medical, 50% protoxid de azot medicinal)
Tipuri de butelii 10l cu manometru incorporat
Termen de livrare: furnizorul este obligat sa livreze in termen de 24
ore de la comanda. In caz de urgenta 6 ore de la comanda
Minim 6 luni de garantie de la data de fabricatie a produsului

Expedierea si transportul

- Livrarea se va face obligatoriu in baza contractului care se va incheia si
pe baza comenzii scrise sau telefonice a autoritati contractante la
termenele stabilite de catre acesta
Furnizorul este obligat:
- sa livreze la sediul clientului,oxigenul medical in butelii in termen de mazim 24
ore de la comanda, in zilele lucratoare.
- sa furnizeze certificat de conformitate si buletin de analiza pentru produs,
inclusive caracteristicile masurate ale produsului



- ofertantul sa detina butelii de 2I, 5, 8I, 10l si 501 etc, in functie de
necesitati, butelii de oxigen medical imbuteliat care trebuie sa fie conform
standardelor Autorizatiei de Putere pe Piata si anume sa aiba robinet
corespunzator, sa aiba corpul vopsit in alb si sa aiba verificare ISCIR valabila

- regulatorul de presiune incorporat al buteliilor de aluminiu trebuie sa fie
prevazut cu o cupla rapida standard DIN si o iesire de debit cu posibilitatea de
reglare intre 1 si 12 litri/minut.

Oricare dintre parti poate convoca intrunirea unei intalniri cu scopul evaluarii si
reducerii /evitarii riscurilor. Intalnirile vor avea ca scop:

1. gasirea unei solutii pentru reducerea sau evitarea riscurilor identificate

2. gasirea unor solutii si masuri compensatorii pentru factorii afectati

3. luarea de decizii cu privire la actiunile care vor fi intreprinse cu respectarea
prevederilor contractuale

4. stabilirea riscurilor evitate si mentinerea lor ca fiind prevenite/inlaturate

RECEPTIA

Receptia se va face la sediul autoritatii contractante:
Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Pius Brinzeu Timisoara —
B-dul Liviu Rebreanu nr.156.

- gazele medicinale vor fi receptionate de Farmacie

- gazele speciale, gaze alimentare,amestecuri vor fi receptionate la magazine
In momentul primirii produsului se vor receptiona gazele medicale cantitativ.
Documemtele insotitoare vor fi

- factura fiscala

- bulletin de analiza

- certificat de calitate

- declaratie de conformitate

- furnizorul va preciza pentru fiecare butelie seria buteliei si
perioada de timp in care butelia trebuie returnata pentru a nu se
plati penalizari

- se intocmeste Nota de receptie

Modalitati si conditii de plata

Plata se va efectua de catre unitatea beneficiara cu ordin de plata in termen de
60 zile de la receptia produsului pe baza de factura.
Furnizorul trebuie sa aiba cont deschis la Trezoreria Statului



MASURI DE PROTECTIA MUNCII

Se vor respecta:

Legea nr 319/2006 a securitatii si sanatatii in munca

Hotararea nr 1425-2006 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a prevederilor Legii securitatii si sanatatii in munca nr.39/2006
OUG nr 195/2005 privind protectia mediului

Legea nr 397/2006 privind apararea impotriva incendiilor

Ordinul nr 163/2007 privind aprobarea normelor generale de aparare
impotriva incendiilor

HGR nr 51/1992 privind unele masuri pentru imbunatatirea activitatii de
prevenire si stingere a incendiilor
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