ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΦΥΛΛΟΥ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ

	Α/Α
	Α. Τεχνικές προδιαγραφές Ιατρικών αερίων 


	ΑΠΑΝΤΗΣΗ (ΝΑΙ/ΟΧΙ)
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ ΤΕΚΜΗΡΙΩΣΗΣ

	1
	Οι προμηθευτές ιατρικών αερίων πρέπει να πληρούν τους παρακάτω όρους και να καταθέσουν με ποινή απόρριψης με την προσφορά τους τα σχετικά δικαιολογητικά:
· Οι προμηθευτές ιατρικών αερίων πρέπει να πληρούν τους παρακάτω όρους και να καταθέσουν με ποινή απόρριψης με την προσφορά τους τα σχετικά δικαιολογητικά:Άδεια παραγωγής, εμφιάλωσης και κυκλοφορίας  από τον Ε.Ο.Φ για κάθε ένα από τα προσφερόμενα ιατρικά αέρια. 
· Πιστοποιητικό κατά ISO 9001:2015 για παραγωγή και διάθεση τεχνικών, ιατρικών και ειδικών αερίων. 
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	Εφόσον η παραγωγή γίνεται από τρίτους ή σε χώρα του εξωτερικού, θα προσκομισθούν τα αντίστοιχα πιστοποιητικά


	
	

	
	· Πιστοποιητικό κατά ISO 13485:2012 για εμπορία, διακίνηση και εγκατάσταση ιατροτεχνοογικών προϊόντων στον τομέα της παροχής και διανομής ιατρικών αερίων.
· Πιστοποιητικό έγκρισης συστήματος ποιότητας από την ΕΒΕΤΑΜ για   υδραυλικές δοκιμές των φιαλών.

· Βεβαίωση περιοδικού ελέγχου δοχείου – δεξαμενής από την ΕΒΕΤΑΜ

· Πιστοποιητικό κατά ISO 9001:2015 για διανομή υγροποιημένων αερίων.

· Πιστοποιητικό συμμόρφωσης με την Υπουργική απόφαση 1348/2004 για Εμπορία και διακίνηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων στον τομέα της παροχής και διανομής ιατρικών αερίων.

· Υπεύθυνη δήλωση τεχνικής υποστήριξης.

· Υπεύθυνη δήλωση τήρησης όλων των διαδικασιών, μεταφορά /φορτοεκφόρτωσης του εν ισχύ ΑDR  επικινδύνων υλικών.

· Υπεύθυνη δήλωση δυνατότητας άμεσης παράδοσης των ιατρικών αερίων σε περίπτωση έκτακτης ανάγκης.

· 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.

· Υπεύθυνη δήλωση δυνατότητας διάθεσης επαρκούς ποσότητας των ειδών καθ΄ όλη τη διάρκεια της σύμβασης ώστε να εξασφαλίζεται η απρόσκοπτη λειτουργία του Νοσοκομείου.
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	Η καθαρότητα των ιατρικών αερίων θα είναι όπως αυτή καθορίζεται από τον Ε.Ο.Φ και τις Ευρωπαϊκές Οδηγίες:

	
	

	
	· Ιατρικό Οξυγόνο: Ο2 ≥ 99,5%, CO2 ≤ 300ppm, CO ≤ 5ppm, H2O ≤67ppm

· Ιατρικό Άζωτο: Ν2 ≥ 99,5%, CO2 ≤ 300ppm, CO ≤ 5ppm, H2O ≤67ppm, Ο2 ≤50ppm

· Ιατρικός Συνθετικός Αέρας: Ο2 19,95-23,63% (υπόλοιπο Ν2), H2O ≤67ppm χωρίς προσμίξεις ελαίων κ.λ.π.

· Ιατρικό διοξείδιο του άνθρακα:  CO2≥  99,995% , CO≤5ppm, ΝΟΧ ≤ 2ppm, H2O ≤67ppm,Total Sulphur≤1ppm.

· Ιατρικό ήλιον : Ν2  ≥  99,5%,CH4≤50 ppm, O2≤50 ppm, H2O ≤67ppm
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	Η τιμή που θα δοθεί για τα ιατρικά αέρια θα είναι σε € ανά m3 ή ανά φιάλη ή ανά κιλό ή ανά λίτρα σύμφωνα με τον κάτωθι πίνακα . Στην τιμή θα περιλαμβάνονται οι τυχόν υπέρ τρίτων κρατήσεις, ως και κάθε άλλη επιβάρυνση, εκτός από το ΦΠΑ, για παράδοση του υλικού στον τόπο και με τον τρόπο που προβλέπεται από την ισχύουσα νομοθεσία. H μεταφορά των φιαλών θα πρέπει να γίνεται σύμφωνα με τον κανονισμό επικινδύνων φορτίων (ADR)

	
	

	
	ΕΙΔΟΣ

ΜΕΓΕΘΟΣ

    ΤΙΜΗ

ΑΕΡΙΟ ΟΞΥΓΟΝΟ ΙΑΤΡΙΚΟ
Έως 1m3
€/τεμ.

ΑΕΡΙΟ ΟΞΥΓΟΝΟ ΙΑΤΡΙΚΟ
3,3-4,3m3
€/τεμ.

ΑΕΡΙΟ ΟΞΥΓΟΝΟ ΙΑΤΡΙΚΟ
4,4-10,7 m3
€/m3
ΑΕΡΙΟ ΑΖΩΤΟ 

9,6 m3
€/m3
ΙΑΤΡΙΚΟΣ ΣΥΝΘΕΤΙΚΟΣ ΑΕΡΑΣ
10 m3
€/m3
ΥΓΡΟ ΗΛΙΟ (για μαγνητικό τομογράφο)
100-450 lit

€/λίτρα

ΑΕΡΙΟ ΗΛΙΟ (προωθητικό
9,1 m3
€/m3
ΔΙΟΞΕΙΔΙΟ ΤΟΥ ΑΝΘΡΑΚΑ

Έως 3kg

€/τεμ

ΔΙΟΞΕΙΔΙΟ ΤΟΥ ΑΝΘΡΑΚΑ

3,1-6 kg

€/τεμ

ΔΙΟΞΕΙΔΙΟ ΤΟΥ ΑΝΘΡΑΚΑ

6,1-8 kg      -

€/τεμ

ΜΕΙΓΜΑΤΑ ΙΑΤΡΙΚΩΝ ΑΕΡΙΩΝ με περιεκτικότητα σε
          συμπυκνωμένο αέριο:

   α.   Οξυγόνο 50% + Άζωτο 50%

50 lit

€/ τεμ

   β.   Οξυγόνο 50% + Ήλιο 50 %
50 lit
€/ τεμ

   γ.   Οξυγόνο 30% + Ήλιο 70%
50 lit
€/ τεμ.

ΑΣΕΤΥΛΙΝΗ (Βιομηχανικής χρήσης)
10m3
€/κιλά


	
	

	
	Δεν προβλέπεται επιπλέον χρέωση που σχετίζεται με την πλήρωση, διαχείριση μεταφορά και παράδοση των φιαλών. H μεταφορά των φιαλών θα πρέπει να γίνεται σύμφωνα με τον κανονισμό επικινδύνων φορτίων (ADR).  

	
	

	
	Β. Φιάλες Ιατρικών Αερίων
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	Οι δεκαέξι (16) φιάλες τις οποίες θα προσφέρει ο προμηθευτής έναντι ενοικίου με σκοπό την κάλυψη των αναγκών των διαφόρων τμημάτων του Νοσοκομείου θα πρέπει να έχουν ελεγχθεί για την καταλληλότητά τους σύμφωνα με τις ισχύουσες διατάξεις του νόμου. Θα έχουν χωρητικότητα 50lt έκαστη και θα προορίζονται για τα εξής αέρια:

· 2 φιάλες για άζωτο

· 12 φιάλες για οξυγόνο

· 2 φιάλες πεπιεσμένου αέρα
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	Οι φιάλες θα πρέπει να έχουν τα παρακάτω χαρακτηριστικά:

· Θα είναι κατασκευασμένες από ειδικό χάλυβα, κυλινδρικές για την αποθήκευση του αερίου σε αμιγώς αέρια μορφή ή υγροποιημένο υπό πίεση. 

· 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).

· 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 ΤΕΕ 2491/86. 

· Οι φιάλες Θα φέρουν ειδικά κλείστρα ασφαλή και σημάνσεις (χρωματισμένες και αναγραφόμενες 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. 
· Κάθε φιάλη θα πρέπει να φέρει εγχάρακτο το όνομα του ιδιοκτήτη της  σύμφωνα με το σημείο 3.4. β της Υ.Α. Β/10451/929/88 (ΦΕΚ 370) , οι υποχρεώσεις του οποίου (ιδιοκτήτη) προκύπτουν από το ΦΕΚ 2039(Β/12436/706/2011) όπως αυτές τροποποιήθηκαν και συμπληρώθηκαν.
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	Χρωματισμός φιαλών:

· Οξυγόνο: Λευκό χρώμα (λαιμός και σώμα)
· Άζωτο: Μαύρος λαιμός - Λευκό σώμα.
· Διοξείδιο του άνθρακα: Γκρι λαιμός-λευκό σώμα.
· Ηλιον: καφέ λαιμός-σώμα γκρι.
· Ιατρικός Συνθετικός Αέρας: Λευκό-μαύρη οριζόντια ρίγα στο λαιμό- λευκό σώμα. 
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	            Χαρακτηριστικά κλείστρων:

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

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

· Διοξείδιο του άνθρακα: αρσενικό δεξιόστροφο διαμέτρου 21,7 mm και βήματος 1,814 mm.

· Ήλιον: αρσενικό δεξιόστροφο διαμέτρου 21,7 mm και βήματος 1,814 mm.

· Ιατρικός Συνθετικός Αέρας: αρσενικό δεξιόστροφο διαμέτρου 24 mm και βήματος 2 mm. 
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	Η τιμή του μισθώματος των φιαλών θα δοθεί σε €/φιάλη αναλόγως του είδους του ιατρικού αερίου σύμφωνα με τον παρακάτω πίνακα:

ΕΙΔΟΣ

ΜΕΓΕΘΟΣ ΦΙΑΛΗΣ
ΤΙΜΗ ΜΙΣΘΩΜΑΤΟΣ

ΑΕΡΙΟ ΟΞΥΓΟΝΟ ΙΑΤΡΙΚΟ  

10,7 m3
€/φιάλη 

ΑΕΡΙΟ ΑΖΩΤΟ 

   9,6 m3
€/φιάλη 

ΣΥΝΘΕΤΙΚΟΣ ΙΑΤΡΙΚΟΣ ΑΕΡΑΣ

  10 m3
€/φιάλη 


	
	

	
	Γ. Έλεγχοι φιαλών ιατρικών αερίων


	
	

	10
	υπόκεινται σε έλεγχο πριν την εμφιάλωσή τους προκειμένου να διαπιστώνεται η καταλληλότητά τους σύμφωνα με την ΥΑ 14165/Φ17.4/373/28.7.93 (ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 15), όπως αυτή τροποποιήθηκε και ισχύει σήμερα. Στις περιπτώσεις αυτές θα πραγματοποιούνται οι εξής εργασίες:

· Έλεγχος υδραυλικής δοκιμής

· Αντικατάσταση κλείστρου με καινούρια, αμεταχείριστα που να πληρούν τους κανόνες καλής λειτουργίας και ασφάλειας και τις προδιαγραφές του ΕΛΟΤ.

· Τοποθέτηση/Αντικατάσταση καλύπτρου ασφαλείας κλείστρου φιάλης

· Χρωματισμός φιάλης με το κατάλληλο κωδικό χρώμα όπως προβλέπεται από τον ΕΛΟΤ

· Υποχρεωτική καταστροφή ακατάλληλων φιαλών ιατρικών αερίων βάσει της Υ.Α. Αριθ. α.π. Β 10451/929/88 κατόπιν έγγραφης ενημέρωσης του Νοσοκομείου ώστε να προβεί στις απαραίτητες διαδικαστικές ενέργειες καταστροφής και αντικατάστασης αυτών.  
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	Στην οικονομική προσφορά θα δοθούν:

· τιμές για όλα τα είδη των κλείστρων που ενδέχεται να προμηθευτεί το Νοσοκομείο. Στην τιμή του κλείστρου θα περιλαμβάνεται και η δαπάνη αντικατάστασής τους. 

·  τιμή για υδραυλική δόκιμη φιαλών σε €/ φιάλη για τις φιάλες ιδιοκτησίας του Νοσοκομείου. Οι υδραυλικές δοκιμές φιαλών του αναδόχου βαρύνουν τον ίδιο.

· τιμή για τα καλύμματα των κλείστρων που λόγω πιθανής απώλειας θα προμηθεύεται το Νοσοκομείο
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	Δ.  Υγρό Ηλιον- αέριο ήλιο (για μαγνητικό τομογράφο) 


	
	

	.
	· Το υγρό ήλιον θα χρησιμοποιείται για την ψύξη του Μαγνητικού Τομογράφου.

· Θα παραδίδεται σε κατάλληλο δοχείο χωρητικότητας 250 ή 500 lt με διπλά τοιχώματα και μόνωση κενού, ειδικά κατασκευασμένο έτσι ώστε να μην επηρεάζεται και να μην επηρεάζει το μαγνητικό πεδίο του Μαγνητικού Τομογράφου. 

· Το δοχείο υγρού Ηλίου θα είναι τοποθετημένο σε ειδικό τροχήλατο σύστημα για την ασφαλή μεταφορά του κατά ADR.

· Ο προμηθευτής θα πρέπει να διαθέτει ειδικούς δακτύλιους στεγάνωσης, οι οποίοι θα προσαρμόζονται στο δοχείου του υγρού ηλίου έτσι ώστε να επιτυγχάνεται η πλήρης και σωστή σύνδεσή του ειδικού σωλήνα μετάγγισης των μαγνητικών τομογράφων του νοσοκομείου με το δοχείο του υγρού ηλίου.

·  Ως προωθητικό αέριο θα χρησιμοποιείται αέριο ήλιον καθαρότητας 99,996% σε κατάλληλη φιάλη η οποία να πληροί τους Ελληνικούς Κανονισμούς Ασφαλείας, χωρητικότητας 9,1m3

· Η φιάλη θα διαθέτει μειωτήρα πίεσης διπλού σταδίου, με 2 μανόμετρα (ένα για την ένδειξη της πίεσης αερίου μέσα στη φιάλη και το άλλο για την ένδειξη της πίεσης εξόδου από τον μειωτήρα πίεσης), με ρυθμιζόμενη πίεση εξόδου 0-1 bar για ελεγχόμενη ροή του υγρού ηλίου κατά την μετάγγιση και Ροόμετρο από 0-1 bar.

· Η μετάγγιση θα γίνεται παρουσία τεχνικού του προμηθευτή, ο οποίος θα είναι εκπαιδευμένος στον τομέα μετάγγισης υγρού ηλίου. Κατά την διάρκεια της μετάγγισης θα πρέπει να παρευρίσκονται τεχνικοί της εταιρείας που έχει αναλάβει τη συντήρηση του μαγνητικού τομογράφου καθώς και τεχνικός του Νοσοκομείου.
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	Ε. ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ


	
	

	
	· Ο προμηθευτής που θα αναδειχθεί υποχρεούται να παραδίδει τις ποσότητες των αερίων εντός φιαλών (όπως αυτές περιγράφονται παραπάνω) κατά τις εργάσιμες ημέρες και ώρες ύστερα από έγγραφη παραγγελία. Η παράδοση των φιαλών θα γίνεται στον αύλειο χώρο του Νοσοκομείου σε σημεία που θα ορίζονται από την τεχνική υπηρεσία του Νοσοκομείου και είναι προσβάσιμα στο όχημα μεταφοράς τους. Η εκτέλεση των παραγγελιών θα γίνεται ανάλογα με το είδος του προϊόντος. Για τις φιάλες  οξυγόνου, αζώτου, διοξειδίου και πεπιεσμένου αέρα ιδιοκτησίας του Νοσοκομείου, η εκτέλεση των παραγγελιών θα γίνεται το πολύ σε 5 εργάσιμες ημέρες (συνολικός χρόνος για την παραλαβή, γέμιση και επιστροφή) και 2 εργάσιμες ημέρες για τις ενοικιαζόμενες με το σύστημα της γεμάτης έναντι κενής. Σε περίπτωση έκτακτης ανάγκης θα πρέπει να  υπάρχει η δυνατότητα άμεσης παράδοσης. Επίσης στην περίπτωση που οι φιάλες ιδιοκτησίας του Νοσοκομείου χρήζουν εργασιών όπως περιγράφονται στην παράγραφο Γ΄, ο χρόνος παράδοσης αυξάνεται ανάλογα με την απαιτούμενη υπηρεσία. 
· 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 αφού προηγηθεί έγγραφη ενημέρωση. 

· Για τη διασφάλιση της ιχνηλασιμότητας προϊόντων (ιατρικά αέρια) και μέσων (φιαλών), ο προμηθευτής εμφιαλωμένων ιατρικών αερίων θα πρέπει σε κάθε παράδοση να μπορεί να γνωστοποιήσει στο Νοσοκομείο τον αριθμό των φιαλών που βρίσκονται σε αυτό (είτε ιδιόκτητων είτε χορηγημένων), αναφέροντας: α) τον σειριακό αριθμό αυτών, β) την ημερομηνία διενέργειας της τελευταίας υδραυλικής δοκιμής αυτών και γ) την ημερομηνία λήξης του περιεχόμενου ιατρικού αερίου αυτών. 

· Ο προμηθευτής οφείλει να διαθέτει κατάλληλα οργανωμένο και στελεχωμένο τεχνικό τμήμα στην περιοχή της έδρας του Νοσοκομείου, το οποίο παρέχει ταχεία και αποτελεσματική τεχνική εξυπηρέτηση. Ο προμηθευτής οφείλει να προσκομίζει κάθε πρόσφορο στοιχείο, από το οποίο θα αποδεικνύεται ότι πληροί τις πιο πάνω απαιτήσεις (διεύθυνση της εγκατάστασης, απόσπασμα κατάστασης απασχολούμενου προσωπικού από την επιθεώρηση εργασίας τεχνικά μέσα κ.λ.π). Οι επιχειρήσεις που δεν διαθέτουν τεχνικό τμήμα στην περιοχή της έδρας του Νοσοκομείου (ή τουλάχιστον στην Περιφέρεια Κεντρικής Μακεδονίας), οφείλουν να εκθέτουν στην προσφορά τους τον τρόπο με τον οποίο μπορούν να ανταποκριθούν έγκαιρα στις εκάστοτε ανακύπτουσες ανάγκες του Νοσοκομείου.

· Οι συμμετέχοντες οφείλουν να υποβάλουν με την προσφορά τους βεβαίωση ή άλλο αντίστοιχο έγγραφο του οίκου κατασκευής του 
· προσφερόμενου είδους, από το οποίο θα προκύπτει ότι η προσφέρουσα εταιρία είναι εξουσιοδοτημένη για την παροχή πλήρους τεχνικής και επιστημονικής υποστήριξης αυτού ή ότι έχει τέτοια δυνατότητα.

· Το Νοσοκομείο έχει δικαίωμα να επιθεωρήσει τις εγκαταστάσεις των συμμετεχόντων, ώστε να βεβαιωθούν για την δυνατότητα αυτών να ανταποκριθούν σε όσα ζητούνται με την διακήρυξη.
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