ДОДАТОК 3
МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ ДО ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ
24110000-8 Промислові гази  (Кисень медичний рідкий; Кисень медичний газоподібний; Діоксид вуглецю)
	№ п/п
	Найменування товару
	Од. виміру
	Кількість

	1
	Кисень медичний газоподібний
	балон
	60

	2
	Кисень рідкий медичний 
	кілограм
	4500

	3
	Діоксид вуглецю балон  40 л/20кг 
	балон
	12


*всі посилання на торговельну марку, фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника слід читати як «або еквівалент».

Учасник повинен відповідати наступним вимогам:

        Кисень медичний рідкий поставляється в кріогенних циліндрах .
1. Якщо Учасник є виробником кисню медичного рідкого та газоподібного, то він повинен надати оригінал гарантійного листа про змогу поставляти необхідну кількість кисню медичного, яка зазначена Замовником в оголошенні про проведення процедури закупівлі (вказати номер та дату оголошення, оприлюдненого на веб-порталі Уповноваженого органу), та копії наступних документів, кожна сторінка яких має бути завірена підписом та печаткою* Учасника:
· ліцензія на виробництво лікарських засобів кисню медичного рідкого та газоподібного;

· реєстраційне посвідчення на кисень медичний;

· сертифікат якості лікарського засобу – кисень медичний рідкий, кисень медичний газоподібний балони 40л, який оформлений належним чином;

· свідоцтво про атестацію аналітичної лабораторії;

· висновок державної санітарно-епідеміологічної експертизи на кисень медичний рідкий та газоподібний;

2. Якщо Учасник не є виробником кисню медичного рідкого та газоподібного, то він повинен надати оригінал гарантійного листа про змогу поставляти необхідну кількість кисню медичного, яка зазначена Замовником в оголошенні про проведення процедури закупівлі (вказати номер та дату оголошення, оприлюдненого на веб-порталі Уповноваженого органу) та копії наступних документів, кожна сторінка яких має бути завірена підписом та печаткою виробника:
· гарантійний лист від Виробника про постачання необхідної кількості кисню медичного рідкого та газоподібного, яка зазначена в оголошенні (вказати номер оголошення та номер бюлетеня, де опубліковане оголошення), а також копію договору з Виробником (завірений Виробником) на 2024 рік, де зазначено  термін дії та  об’єм поставки; 

· ліцензія на оптову торгівлю на кисень медичний рідкий та газоподібний з зазначенням адреси аптечного складу;

· ліцензія виробника на виробництво лікарських засобів кисню медичного рідкого та газоподібного;

· реєстраційне посвідчення виробника на кисень медичний рідкий та газоподібний в балонах 40 л;

· сертифікат якості від виробника на лікарський засіб – кисень медичний рідкий та газоподібний в балонах 40 л, який оформлений належним чином;

· свідоцтво про атестацію аналітичної лабораторії виробника.

Запропонований Учасником товар повинен відповідати наступним вимогам:

3.  Діоксид вуглецю вищий сорт постачається в повірених сталевих балонах 40 л. по 20 кг

Якісні показники діоксиду вуглецю газоподібний вищого сорту повинні відповідати нормам ДСТУ 4817:2007 (далі – ДСТУ):

3.1. Фізико-хімічні показники діоксиду вуглецю:

3.1.1. Запах і смак -  злегка кислуватий присмак без сторонніх запахів;
3.1.2. Об’ємна частка (СО2) діоксиду вуглецю, % не менше - 99,9

3.1.3. Наявність мінеральних мастил і механічних домішок - повинен витримувати випробування п.10.5 ДСТУ;
3.1.4. Наявність оксиду вуглецю (СО), мг/м3  - нижче чутливості методу п.10.6 ДСТУ  LOD=5;

3.1.5. Наявність оксидів азоту (NO, NO2) мг/м3 - нижче чутливості методу п.10.6 ДСТУ  LOD=1;

3.1.6. Масова концентрація сірчистого  ангідриду (SO2), г/м3 не більше ніж -  0,002;

3.1.7. Наявність сірководню (H2S) – витримує випробування п.10.8 ДСТУ;

3.1.8. Наявність соляної кислоти  - витримує випробування п.10.9 ДСТУ;

3.1.9. Наявність аміаку і етаноламінів - витримує випробування п.10.10 ДСТУ;

3.1.10. Масова частка води, % не більше ніж – нижче чутливості методу;

3.1.11. Масова концентрація водяної пари за температури 200С і тиску 101,3 кПа г/м3 не більше ніж 0,037;

3.1.12. Температура насичення діоксиду вуглецю водяною парою яка відповідає  температурі 200С і тиску 101,3 кПа г/м3 не більше ніж мінус 48 С0 ;
3.1.13. Наявність ароматичних вуглеводнів – витримує випробування по п.10.13 ДСТУ;

   3.2. Поставляється в повірених балонах 40 л по 20 кг. 

   3.3. Якщо продукція, яка пропонується учасником, виробляється згідно з вимогами стандарту (ГОСТ, ОСТ, РСТ, ДСТУ тощо), необхідно надати скановану копію такого документу, а також надати у складі пропозиції оформлений належним чином сертифікат якості.

4. Учасник повинен надати у складі тендерної пропозиції наступне:

- сертифікат визнання вимірювальних можливостей лабораторії Учасника; 

- дозвіл на виконання робіт підвищеної безпеки (заповнення ємностей стисненим, зрідженим інертним газом) та висновок експертизи на підставі якого був виданий цей дозвіл, який підтверджує наявність складських приміщень та/або структурних підрозділів; 

- копію декларації відповідності матеріально-технічної бази вимогам з питань охорони праці, а саме: зберігання балонів, контейнерів, цистерн та інших ємностей із стисненим та інертним газом їх заповнення та ремонт; 

- копію декларації на випробування посудин, що працюють під тиском; 

- копію сертифікату ІSSO 9001:2015 «Системи управляння якістю. Вимоги» у сфері сертифікації: виробництво і реалізація основних фармацевтичних продуктів (кисень рідкий  і газоподібний), оптова торгівля фармацевтичними товарами;

- копію карти даних небезпечного фактору на кисень.

Надати копії наступних  дозвільних документів обслуговуючого персоналу: 

- для фармацевта-провізора: особова медична книжка; сертифікат провізора-спеціаліста;

- для інженерно-технічного персоналу:  витяг з протоколу про проходження перевірки знань з питань охорони праці: законодавчі акти з охорони праці, гігієни праці, надання першої допомоги потерпілим, електробезпеки, пожежної безпеки; посвідчення про проходження перевірки знань з питань охорони праці: законодавчі акти з охорони праці, гігієни праці, надання першої допомоги потерпілим, електробезпеки, пожежної безпеки; 

 Надати копії необхідних документів наявності матеріально технічної бази для забезпечення вимог постачання (ліцензованих аптечних складів із зазначенням адреси та транспорту), а також свідоцтво про атестацію аналітичної лабораторії, дозвіл на виконання робіт підвищеної безпеки, та висновок експертизи на підставі якого був виданий цей дозвіл.

