Opis przedmiotu zamowienia — Zmiana 1

1. Przedmiotem zamdwienia sg: sukcesywne dostawy tlenu medycznego , mieszanin gazéw,
oraz dzierzawa butli i zbiornikow na ciekty tlen medyczny wraz z parownicami przez
okres 48 miesiecy.

2. Oferowane gazy medyczne ktére sg wyrobami medycznymi muszg by¢ dopuszczone do obrotu
i uzywania na terenie Polski zgodnie z postanowieniami ustawy o wyrobach medycznych (Dz.U.

z 2022 r. poz 974 ze zm. ) natomiast gazy medyczne ktére sg produktami leczniczymi muszg

by¢ dopuszczone do obrotu na zasadach okreslonych w Prawie Farmaceutycznym ( Dz.U. z
2022 r . poz 2301 ze zm.)

3.  Warunkiem udzialu w postepowaniu jest przedtozenie dokumentow :

a) aktualnego zezwolenia/koncesji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej lub aktualnego zezwolenie na wytwarzanie produktéw leczniczych
(w przypadku producenta), wydane na podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
Farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2023 r. p0z.1938),

b) wazne zezwolenie na prowadzenie sktadu konsygnacyjnego, skfadu celnego zawierajgce
uprawnienie przyznane przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w zakresie obrotu

produktami leczniczymi.

3.2 W zakresie oferowanego przedmiotu zamowienia:

a) karta charakterystyki substancji - do kazdego oferowanego przedmiotu zaméwienia.

b) Deklaracja zgodnosci EC (WC) oferowanych wyrobow, posiadajacej zgodnosé oferowanego

wyrobu zgodnie z MDD lub deklaracja zgodnosci EU (UE ) zgodnie z wymaganiami MDR

c) Certyfikat zgodnosci odnoszacy sie do oferowanych wyrobow, wystawiony przez jednostke

notyfikowang, w jezyku polskim.

d) Oswiadczenie producenta lub upowaznionego przedstawiciela, w jezyku polskim, Zze
oferowany wyrdb medyczny jest objety jednym z okresdw przejsciowych, o ktérych mowa w
art. 120 ust 2-4 MDR

e) Oswiadczenie o czystosci gazu

f)  wpis wyrobu medycznego do Rejestru Wyrobéw Medycznych i Podmiotow Odpowiedzialnych
za ich wprowadzenie do obrotu lub potwierdzenie ztozenia dokumentacji rejestracyjnej wyrobu
do Rejestru Wyroboéw Medycznych i Podmiotéw Odpowiedzialnych za ich wprowadzanie do
obrotu, potwierdzonego przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw

Medycznych i Produktéw Biobdjczych



g) w przypadku pozycji asortymentowych, ktére nie zostaly sklasyfikowane, jako wyréb

medyczny lub produkt leczniczy, Wykonawca zobowigzany jest do zloZzenia stosownego

o$wiadczenia, wskazujgcego jednoznacznie jakich pozycji z formularza cenowego dotyczy

Warunki dotyczgce dostaw gazéw medycznych:

a)

b)

c)

d)

Sukcesywne dostawy tlenu medycznego i mieszanin gazoéw transportem Wykonawcy wg
potrzeb Zamawiajgcego w oparciu o zamowienia sktadane przez Zamawiajgcego lub w
oparciu o elektroniczny system nadzoru nad gazami medycznymi

Dostarczane gazy winny posiada¢ okres waznosci nie krotszy niz 12 miesiecy od dnia
dostawy.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo rezygnacji z zakupu czesci asortymentu wynikajgcej
z braku zapotrzebowania.

Wykonawca ponosi wytgczng odpowiedzialno$¢ za skutki przerw w dostawie tlenu
ciektego do Obiektéw Szpitala.

5. Warunki dotyczgce dzierzawy zbiornikow na tlen medyczny

a)

b)

d)

e)

f)

Dzierzawa 2 kompletnych bezobstugowych zbiornikdéw cisnieniowych o pojemnosci 2 x

10.000L +/- 1.000L przeznaczonych do magazynowania cieklego tlenu wraz z

parownicami o wydajnosci fgcznej 950 m3/h +/- 50m3/h oraz podtagczenie ich do

funkcjonujgcej instalacji tlenowe;j.

Zamawiajagcy dopuszcza mozliwos¢é dokonania wizji lokalnej celem spetnienia wymagan

techniczno-eksploatacyjnych.

Dostawa oraz wytadunek zbiornikéw odbywac sie bedzie w miejscu wskazanym przez

Zamawiajgcego. Odbidr zbiornikdéw nastapi w miejscu instalacji w ktérym po zakonczeniu

umowy zostang tez zdemontowane i odebrane.

Wykonawca w ramach umowy zobowigzuje sie do wykonania montazu , prac

adaptacyjnych oraz instalacyjnych koniecznych do zainstalowania zbiornikow i

kompleksowego podtgczenia ich do instalacji szpitalnej w sposob nie powodujgcy przerw

w dostawie tlenu do jednostek organizacyjnych Szpitala i w uzgodnieniu z

dotychczasowym dostawcg tlenu medycznego.

Wykonawca w ramach umowy zobowigzuje sie do zainstalowania elektronicznego

systemu nadzoru nad gazami medycznymi — telemetria.

Wykonawca zobowigzuje sie do przeszkolenia personelu Zamawiajgcego w zakresie

obstugi zbiornikéw. Ponadto Wykonawca zobowigzany bedzie do:

o Dostarczenia Zamawiajagcemu wraz ze zbiornikami instrukcji obstugi i catosci
dokumentacji technicznej niezbednej do prawidtowego z nich korzystania;

o Wykonania wszelkich badan, pomiaréw oraz uzgodnien jak réwniez sporzgdzenia
protokotu wykonanych prac niezbednych do odbioru i dopuszczenia do eksploatacii
przez Urzad Dozoru Technicznego (UDT) dostarczonych zbiornikéw;

¢ Wykonywania przegladow, konserwacji i napraw biezacych zbiornikéw w okresie
trwania umowy, w zakresie okreslonym przepisami dotyczacymi eksploatacji dla

tego typu instalacji zgodnie z wymogami UDT;



Wyposazenia w niezbedne instrukcje zawierajgce miedzy innymi wytyczne
dotyczace postepowania na wypadek awarii;

6. Warunki dotyczgce dzierzawy butli na tlen medyczny
a) Butle powinny posiada¢ aktualne legalizacje w ciggu catego okresu trwania umowy
b) Butle muszg spetnia¢ wymagania normy PN-EN 1089-3
c) Wykonawca musi posiada¢ butle o pojemnosci 2L , 10L , 40L wykonane w wers;ji

stalowej lub aluminiowe z zaworem zwyklym i z zaworem ze zintegrowanym

reduktorem ( wg opisu w Formularzu Cenowym).



