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Β. ΦΥΛΛΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ -ΙΑΤΡΙΚΩΝ ΑΕΡΙΩΝ
	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙΔΟΥΣ ΚΑΙ ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ- ΙΑΤΡΙΚΩΝ ΑΕΡΙΩΝ
	ΑΠΑΙΤΗΣΗ
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΥΠΟΨΗΦΙΟΥ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ ΣΕ ΤΕΧΝΙΚΑ ΕΓΧΕΙΡΙΔΙΑ Ή PROSPECTUS

	Α. Γενικές Υποχρεώσεις
	
	
	

	Οι προμηθευτές των ιατρικών αερίων πρέπει να πληρούν τους παρακάτω όρους και να καταθέσουν επί ποινή απόρριψης με την προσφορά τους, τα σχετικά δικαιολογητικά : 

	1. Άδεια παραγωγής/εμφιάλωσης κατά GMP/ΚΚΠ (Κανόνες Καλής Παραγωγής), από τον Ε.Ο.Φ για κάθε ένα από τα προσφερόμενα ιατρικά αέρια.
	ΝΑΙ
	
	

	2. Άδεια Κυκλοφορίας από τον ΕΟΦ για όσα από τα προσφερόμενα είδη απαιτείται/προβλέπεται (για την οποία θα υπάρχουν και οι υποχρεωτικές απαιτήσεις συστήματος Φαρμακοεπαγρύπνησης, Διαχείρισης Κινδύνου και καθορισμού Τοπικού Υπεύθυνου Φαρμακοεπαγρύπνησης καθώς και αντικαταστάτη αυτού), σύμφωνα με τις διατάξεις και τις απαιτήσεις της ΥΑ Δ.ΥΓ3α/Γ.Π. 32221 ΦΕΚ Β/1049/29.04.2013.
	ΝΑΙ
	
	

	3. Άδεια λειτουργίας εργοστασίου από το Υπουργείο Ανάπτυξης.
	ΝΑΙ
	
	

	4. Έγκριση Κανονισμού λειτουργίας του Κέντρου Επανελέγχου φιαλών πεπιεσμένων αερίων από διαπιστευμένο φορέα (π.χ. ΕΒΕΤΑΜ).
	ΝΑΙ
	
	

	5. Πιστοποιητικό σύμφωνα με το πρότυπο ISO 9001:2015 για παραγωγή και διάθεση ιατρικών και ειδικών αερίων από πιστοποιημένο φορέα.
	ΝΑΙ
	
	

	6. Πιστοποιητικό συμμόρφωσης με την Υπουργική απόφαση No 1348/2004 για Εμπορία και διακίνηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων στον τομέα της παροχής και διανομής ιατρικών αερίων από πιστοποιημένο φορέα.
	ΝΑΙ
	
	

	7. Πιστοποιητικό σύμφωνα με το πρότυπο ISO 13485:2012 για Εμπορία, διακίνηση και εγκατάσταση ιατροτεχνολογικών προϊόντων στον τομέα της παροχής και διανομής ιατρικών αερίων από πιστοποιημένο φορέα.
	ΝΑΙ
	
	

	8. Επίσης να έχουν πιστοποιηθεί για τη διακίνηση ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού σύμφωνα με τις απαιτήσεις της Υ.Α Δ.Υ.8δ/Γ.Π.ΟΙΚ./1348/2004, όπως αυτή τροποποιήθηκε.
	ΝΑΙ
	
	

	9. Πιστοποιητικά καταλληλότητας και ανάλυσης πρόσφατης παραγωγής (αναλυτικές τεχνικές προδιαγραφές) για τα φαρμακευτικά αέρια.  
	ΝΑΙ
	
	

	10. Υπεύθυνη δήλωση τήρησης όλων των διαδικασιών, μεταφοράς /φορτοεκφόρτωσης του εν ισχύ ΑDR επικινδύνων υλικών.
	ΝΑΙ
	
	

	11. Υπεύθυνη δήλωση δυνατότητας άμεσης παράδοσης ιατρικών και φαρμακευτικών αερίων σε περίπτωση έκτακτης ανάγκης. 
	ΝΑΙ
	
	

	12. Υπεύθυνη δήλωση απόσυρσης προϊόντος από την αγορά, σε περίπτωση που η χρήση του θέτει σε κίνδυνο την υγεία ή και την ασφάλεια των ασθενών, των χρηστών ή ενδεχομένως και άλλων προσώπων καθώς και την ασφάλεια πραγμάτων και εξοπλισμού.
	ΝΑΙ
	
	

	Β. Προδιαγραφές Προσφερόμενων Αερίων
	
	
	

	Τα προσφερόμενο φαρμακευτικά αέρια (σε υγρή & αέρια μορφή) πληρούν τις προδιαγραφές που καθορίζονται από την Ελληνική και την Ευρωπαϊκή Φαρμακοποιία, ως εξής:

	1. Φαρμακευτικό Οξυγόνο (Αρ. Μονογραφίας 0417): Ο2≥99,5%, CO2≤300ppm, CO≤5ppm, 

 FILLIN ""NΟ+ΝΟ2≤2ppm, H2O≤67 ppm.
	ΝΑΙ
	
	

	2. Ιατρικό Άζωτο  (Αρ. Μονογραφίας 1247): Ν2≥99,5%, CO2≤300ppm, CO≤5ppm,      NΟ+ΝΟ2≤2ppm, H2O≤67ppm.
	ΝΑΙ
	
	

	3. Φαρμακευτικό Πρωτοξείδιο Αζώτου :(Αρ. Μονογραφίας 0416)Ν2Ο≥98%,Ο2≥99,5%,CO2≤300ppm,CO≤5ppm,NΟ+ΝΟ2≤2ppm, H2O≤67ppm.
	ΝΑΙ
	
	

	4. Συνθετικός Αέρας (Αρ. Μονογραφίας 1684):Ο2≥20,7 και ≤22,8%, CO2≤300ppm, CO≤5ppm, NΟ+ΝΟ2≤2ppm, H2O≤67ppm
	ΝΑΙ
	
	

	5. Ιατρικό Διοξείδιο Άνθρακα (Αρ. Μονογραφίας 0375) CΟ2≥99,5%, CO≤5ppm, ΝΟ+ΝΟ2≤2ppm, H2O≤10ppm, Ολικό Θείο≤1ppm
	ΝΑΙ
	
	

	6. Αέριο Ήλιο
	ΝΑΙ
	
	

	7. Άζωτο Υγρό
	ΝΑΙ
	
	

	8. Αέριο Argon
	ΝΑΙ
	
	

	9. Καθαρότητας 99,99%
	ΝΑΙ
	
	

	Γ. Φιάλες Ιατρικών Αερίων
	ΝΑΙ
	
	

	Οι φιάλες θα πρέπει να έχουν τα παρακάτω χαρακτηριστικά: 

	1. Θα πρέπει να είναι κυλινδρικές για την αποθήκευση του αερίου σε αμιγώς αέρια μορφή ή υγροποιημένου/στερεού υπό πίεση και να είναι κατασκευασμένες από ειδικό χάλυβα και σε ειδικές περιπτώσεις φορητές, από αλουμίνιο. 
	ΝΑΙ
	
	

	2. Θα πρέπει να πληρούν τις προδιαγραφές της Ευρωπαϊκής και Ελληνικής νομοθεσίας καθώς και την ΑΠ Β 10451/929/88  Υπουργική Απόφαση (ΦΕΚ 370/Τεύχος Β΄/9-6-88). 
	ΝΑΙ
	
	

	3. Η πίεση λειτουργίας των φιαλών, ανάλογα με το είδος των ιατρικών αερίων που περιέχουν, τα οποία βρίσκονται σε αέρια μορφή θα πρέπει να είναι σύμφωνη με την τεχνική οδηγία του ΤΕΕ 2491/86. 
	ΝΑΙ
	
	

	4. Οι φιάλες θα φέρουν ειδικά κλείστρα ασφαλείας και σημάνσεις (χρωματικές και επικολλημένες ενδείξεις) σχετικές με την τυποποίηση των φιαλών και τα αέρια που περιέχουν σύμφωνα με το πρότυπο ΕΛΟΤ ΕΝ 1089-3 και της Τ.Ο.ΤΕ.Ε. 2491/86 και την Υ.Α 10451/929/88 ΦΕΚ 370/Β/9-6-88 όπως αυτή τροποποιήθηκε και συμπληρώθηκε με την Υ.Α. 12502/206/89 (ΦΕΚ 466/Β/13-6-89). 
	ΝΑΙ
	
	

	Δ. Συγκεκριμένα ο χρωματισμός και τα κλείστρα των φιαλών θα πρέπει να είναι ως ακολούθως:

	1.  Οξυγόνο (Ο2): Άσπρο χρώμα, με κλείστρο θηλυκό δεξιόστροφο, διαμέτρου 22,91 mm και βήματος 1,814 mm. ​ 
	 ΝΑΙ
	
	

	2. Αναπνευστικός αέρας: Άσπρο χρώμα, με μαύρη οριζόντια ρίγα, με κλείστρο αρσενικό δεξιόστροφο, διαμέτρου 24 mm και βήματος 2mm. ​ 
	ΝΑΙ
	
	

	3. Πρωτοξείδιο του αζώτου (Ν2Ο): Μπλε χρώμα, με κλείστρο θηλυκό δεξιόστροφο, διαμέτρου 26 mm και βήματος 1,50 mm.
	ΝΑΙ
	
	

	4. Άζωτο (Ν2): Μαύρο χρώμα, με κλείστρο αρσενικό δεξιόστροφο, διαμέτρου 21,7 mm και βήματος 1,814 mm. ​ 
	ΝΑΙ
	
	

	5. Διοξείδιο του άνθρακα (CO2): Γκρι χρώμα, με κλείστρο αρσενικό δεξιόστροφο, διαμέτρου 21,7 mm και βήματος 1,814 mm.
	ΝΑΙ
	
	

	Ε. Ειδικότερα για τον χρωματισμό φιαλών:
	ΝΑΙ
	
	

	1. Οξυγόνο: Λευκός λαιμός και σώμα
	ΝΑΙ
	
	

	2. Άζωτο: Μαύρος λαιμός - Λευκό σώμα
	ΝΑΙ
	
	

	3. Πρωτοξείδιο του αζώτου: Μπλε λαιμός - λευκό σώμα.
	ΝΑΙ
	
	

	4. Ιατρικός Συνθετικός Αέρας : Λευκός με μαύρη οριζόντια ρίγα λαιμός - λευκό σώμα
	ΝΑΙ
	
	

	5. Διοξείδιο του άνθρακα: Γκρι λαιμός - λευκό σώμα
	ΝΑΙ
	
	

	6. Οι φιάλες είτε είναι ιδιοκτησίας του Νοσοκομείου είτε του αναδόχου, θα πρέπει να υπόκεινται σε έλεγχο καταλληλόλητας πριν την πλήρωση τους σύμφωνα με την ΥΑ ΑΠ Β 10451/929/88 (ΦΕΚ370/τεύχος Β/9-6-88 και την ΥΑ 14165/Φ17.4/373/28.7.93 (ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 15), όπως αυτές τροποποιήθηκαν και συμπληρώθηκαν.
	ΝΑΙ
	
	

	ΣΤ. Στις περιπτώσεις αυτές θα πραγματοποιούνται οι εξής εργασίες:
	
	
	

	1.  Έλεγχος υδραυλικής δοκιμής
	     ΝΑΙ
	
	

	2.  Αντικατάσταση κλείστρου
	ΝΑΙ
	
	

	3. Αντικατάσταση πώματος φιάλης
	ΝΑΙ
	
	

	4. Χρωματισμός φιάλης με το κατάλληλο κωδικό χρώμα όπως προβλέπεται από τον ΕΛΟΤ
	ΝΑΙ
	
	

	5. Η χρέωση της υδραυλικής δοκιμής, της αντικατάστασης των κλείστρων καθώς και της βαφής των φιαλών βαρύνει το Νοσοκομείο μόνο για την περίπτωση φιαλών ιδιοκτησίας του.
	ΝΑΙ
	
	

	6. Ο ανάδοχος υποχρεούται να προβεί σε πλήρωση των φιαλών ιδιοκτησίας του Νοσοκομείου, κατόπιν υδραυλικής δοκιμής, όποτε παραστεί ανάγκη και έπειτα από ενημέρωσή του.
	ΝΑΙ
	
	

	  Ζ. Τεστ Υδραυλικής Δοκιμής Φιαλών 
	
	
	

	1. Όλες οι φιάλες που χρησιμοποιούνται από τον προμηθευτή θα έχουν περάσει το επιβαλλόμενο από την Νομοθεσία τεστ υδραυλικής δοκιμής σύμφωνα με την ΥΑ 14165/Φ17.4/373/28.7.93 (ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 15). θα βρίσκονται δε εντός των χρονικών ορίων της ισχύος του ελέγχου. Θα διαθέτουν εξοπλισμό για υδραυλικές δοκιμές φιαλών αντοχής 300 Atm. (Να προσκομισθεί πιστοποιητικό του Ε.Λ.Ο.Τ). 
	ΝΑΙ
	
	

	2. Θα δοθεί τιμή για υδραυλική δόκιμη φιαλών σε € / φιάλη για τις φιάλες ιδιοκτησίας του Νοσοκομείου. 

	ΝΑΙ
	
	

	  Η. Κλείστρα Φιαλών 
	
	
	

	1. Τα κλείστρα των φιαλών θα είναι καινούργια και θα πληρούν τους κανόνες καλής λειτουργίας και ασφάλειας και τις προδιαγραφές του Ε.Λ.Ο.Τ. Θα δοθούν τιμές για όλα τα είδη των κλείστρων που ενδέχεται να αγορασθούν από το Νοσοκομείο καθώς και για τα καλύμματα κλείστρων που λόγω πιθανής απώλειας θα αγοράζονται από το Νοσοκομείο.
	ΝΑΙ
	
	

	Θ. Χαρακτηριστικά κλείστρων:

	1. Οξυγόνο: θηλυκό δεξιόστροφο διαμέτρου 22,91 mm και βήματος 1,814 mm.
	ΝΑΙ
	· 
	· 

	2. Άζωτο: αρσενικό δεξιόστροφο διαμέτρου 21,7 mm και βήματος 1,814 mm.
	ΝΑΙ
	
	

	3. Πρωτοξείδιο του Αζώτου: θηλυκό δεξιόστροφο διαμέτρου 26 mm και βήματος 1,50 mm. 
	ΝΑΙ
	
	

	4. Ιατρικός Συνθετικός Αέρας: αρσενικό δεξιόστροφο διαμέτρου 24 mm και βήματος 2 mm. 
	ΝΑΙ
	
	

	5. Διοξείδιο του Άνθρακα: αρσενικό δεξιόστροφο διαμέτρου 21,7mm και βήματος 1,814 mm.
	ΝΑΙ
	
	

	 Ι. Ειδικοί Όροι

	1. Ο ανάδοχος που θα αναδειχθεί υποχρεούται να παραδίδει τμηματικά τις ποσότητες των ιατρικών αερίων εντός χαλύβδινων φιαλών ή φιαλών αλουμινίου στον προσβάσιμο από τα οχήματα του αναδόχου, επιλεγμένο από το Νοσοκομείο, ανοιχτό, ισόγειο χώρο (κεντρική αποθήκη) κατά τις εργάσιμες ημέρες και ώρες από την έγγραφη παραγγελία του. Η εκτέλεση των παραγγελιών θα γίνεται το πολύ εντός 5 εργάσιμων ημέρων, με ταυτόχρονη επιστροφή ισάριθμων άδειων φιαλών. Σε περίπτωση έκτακτης ανάγκης θα πρέπει να υπάρχει η δυνατότητα άμεσης παράδοσης. 
	ΝΑΙ
	
	

	2. Για λόγους ασφαλούς διακίνησης οι διακινούμενες φιάλες προς αναγόμωση θα πρέπει να φέρουν πάντα το ειδικό κάλυπρο ασφαλείας του κλείστρου αυτών. Σε περίπτωση απώλειας του καλύπτρου από το Νοσοκομείο, θα γίνεται από τον ανάδοχο νέα τοποθέτηση καλύπτρου, με χρέωση του Νοσοκομείου κι αφού προηγηθεί έγγραφη ενημέρωση από αυτόν. 
	ΝΑΙ
	
	

	3. Ο ανάδοχος οφείλει, εναρμονιζόμενος πλήρως με τις σχετικές οδηγίες τόσο του Ε.Ο.Φ. όσο και της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας, να έχει εισάγει στις διαδικασίες διαχείρισης πλήρωσης και διακίνησης των φιαλών ιδιοκτησίας του, σύστημα με δυνατότητα ιχνηλασιμότητας του αερίου προϊόντος και της συσκευασίας αυτού (φιάλης), έτσι ώστε, εφ΄ όσον κριθεί αναγκαίο, να διασφαλίζεται ο εντοπισμός, η άμεση ανάκληση και ο έλεγχος αυτής. Όσον αφορά τις φιάλες ιδιοκτησίας του Νοσοκομείου, ο ανάδοχος πρέπει να έχει τη δυνατότητα ιχνηλασιμότητας του αερίου προϊόντος, έτσι ώστε, να διασφαλίζεται ο εντοπισμός, η άμεση ανάκληση και ο έλεγχος αυτού.
	ΝΑΙ
	
	

	Ο διαγωνιζόμενος στην προσφορά του θα αναφέρει το κόστος ανά δρομολόγιο μεταφοράς των φιαλών . 
	ΝΑΙ
	
	

	4. Σαν δρομολόγιο νοείται η μεταφορά από το Νοσοκομείο στο εργοστάσιο εμφιάλωσης και επιστροφή στην αποθήκη του Νοσοκομείου. 
	ΝΑΙ
	
	

	ΙΑ. Χορήγηση Φιαλών Ιατρικών Αερίων

	1. Ο προμηθευτής υποχρεούται να παραχωρεί φιάλες στο Νοσοκομείο, έναντι μηνιαίου μισθώματος, το οποίο θα αναφέρει στην προσφορά του. 
	ΝΑΙ
	
	

	ΙΒ.Τιμές  Ιατρικών Αερίων & Σχετικών Με Αυτά Υπηρεσιών

	1. Το κόστος μεταφοράς των φιαλών θα συμπεριλαμβάνεται στο κόστος πώλησης έκαστου αερίου.
	ΝΑΙ
	
	

	2. Η τιμή για τα ιατρικά αέρια θα είναι σε € ανά m3 ή ανά φιάλη ή ανά κιλό. Η τιμή για τα ιατρικά αέρια θα είναι σε € ανά m3 ή ανά φιάλη ή ανά κιλό, σύμφωνα με τα οριζόμενα του πίνακα  (σελ. 5-6) της παρούσης διακήρυξης.
	ΝΑΙ
	
	


2

