ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΠΙΝΑΚΑ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ
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	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

	
	1. ΠΟΙΟΤΗΤΑ - ΣΧΕΔΙΑΣΗ
	
	

	1. 
	Οι προμηθευτές ιατρικών αερίων πρέπει να πληρούν τους παρακάτω όρους και να καταθέσουν με ποινή απόρριψης με την προσφορά τους τα σχετικά δικαιολογητικά:

· Άδεια λειτουργίας από το Υπουργείο Ανάπτυξης.

· Άδεια παραγωγής, εμφιάλωσης και κυκλοφορίας  από τον Ε.Ο.Φ για κάθε ένα από τα προσφερόμενα ιατρικά αέρια. 

· Πιστοποιητικό ποιότητας κατά ISO 9001:2015 (για τον συμμετέχοντα οικονομικό φορέα) για παραγωγή και διάθεση τεχνικών, ιατρικών και ειδικών αερίων. 

Εφόσον η παραγωγή γίνεται από τρίτους ή σε χώρα του εξωτερικού, θα προσκομισθούν τα αντίστοιχα πιστοποιητικά

· Πιστοποιητικό κατά ISO 13485:2016 (για τον κατασκευαστή – παραγωγό) για εμπορία, διακίνηση και εγκατάσταση ιατροτεχνολογικών προϊόντων στον τομέα της παροχής και διανομής ιατρικών αερίων.

· Πιστοποιητικό έγκρισης συστήματος ποιότητας από την ΕΒΕΤΑΜ για υδραυλικές δοκιμές των φιαλών..

· 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.


	
	

	2. 
	Η καθαρότητα των ιατρικών αερίων θα είναι όπως αυτή καθορίζεται από τον Ε.Ο.Φ και τις Ευρωπαϊκές Οδηγίες:
· Αέριο Οξυγόνο: Ο2 ≥ 99,5%, CO2 ≤ 300ppm, CO ≤ 5ppm, H2O ≤67ppm
· Αέριο Άζωτο υψηλής καθαρότητας : Ν2 ≥ 99,5%, CO2 ≤ 300ppm, CO ≤ 5ppm, H2O ≤67ppm, Ο2 ≤50ppm
· Ιατρικός Αναπνευστικός- Συνθετικός Αέρας (Respal): 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.

· Αέριο ήλιο  : Ν2  ≥  99,5%,CH4≤50 ppm, O2≤50 ppm, H2O ≤67ppm
	
	

	3. 
	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 υπάρχοντα 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. 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).  
	
	

	4. 
	Οι φιάλες τις οποίες θα προσφέρει ο προμηθευτής έναντι ενοικίου με σκοπό την κάλυψη των αναγκών των διαφόρων τμημάτων του Νοσοκομείου θα πρέπει είναι αχρησιμοποίητες, του τελευταίου δωδεκαμήνου και θα συνοδεύονται από πιστοποιητικό του κατασκευαστή. Θα έχουν χωρητικότητα:

α) Φιάλες των 50lt έκαστη και θα προορίζονται για τα εξής αέρια:

· 2 φιάλες για άζωτο βιομηχανικής χρήσης

· 12 φιάλες για αέριο οξυγόνο (ιατρικό)

· 2 φιάλες ιατρικού αναπνευστικού συνθετικού αέρα

              β) 10 φιάλες ιατρικού οξυγόνου των 5 lit 

              γ) 4 φιάλες ιατρικού διοξειδίου του άνθρακα των 10 lit
	
	

	5. 
	Οι φιάλες θα πρέπει να έχουν τα παρακάτω χαρακτηριστικά:

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

· Θα πρέπει να πληρούν τις προδιαγραφές της Ευρωπαϊκής και Ελληνικής νομοθεσίας  και τα προβλεπόμενα από το Υπουργείο Υγείας (Α.Π. ΓΥ/10322/7-12-1982) και το Υπουργείο Βιομηχανίας (Α.Π.Β. 10451/929 και τροποποίηση με Α.Π. 12502/206). 
· 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.
	
	

	6. 
	Ειδικά οι φιάλες ιατρικού οξυγόνου των 5 lit οι οποίες χρησιμοποιούνται για τις διακομιδές των ασθενών εντός νοσοκομείου θα πρέπει να πληρούν τις παρακάτω προδιαγραφές

· Οι φιάλες θα πρέπει να πληρούν όλες τις απαιτήσεις της νομοθεσίας και να φέρουν τις κατάλληλες σημάνσεις (π, CE) σύμφωνα με τις οδηγίες 97/23/ΕΚ, 99/36/ΕΚ, 93/42/ΕΟΚ.

· Οι φιάλες να είναι από ελαφρύ κράμα αλουμίνιου για ευκολία στις μετακινήσεις.

· Να έχουν μικρό βάρος . Για τις φιάλες των 5ltr το βάρος μαζί με το περιεχόμενο δεν πρέπει να ξεπερνά τα  8,5 kg.

· Να διαθέτουν κλείστρο με ενσωματωμένα:
· ρυθμιστή ροής με ένδειξη ltr/min και διαβάθμιση ανά 0,5 ltr/min
· βαλβίδα  ελάχιστης  εναπομένουσας  πίεσης  που  διασφαλίζει  ότι  η φιάλη δε θα επιμολυνθεί με νερό ή άλλους επιμολυντές,ταχυσύνδεσμο για απευθείας χρήση σεαναπνευστήρα ή σε αναισθησιολογικά μηχανήματα χειρουργείου.
· μετρητή πίεσης που δείχνει το περιεχόμενο της φιάλης ακόμη και όταν η κύρια βαλβίδα είναι κλειστή.
· Το ενσωματωμένο κλείστρο να φέρει προστατευτικό κάλυμμα από συμπαγές υλικό με χερούλι για την εύκολη μετακίνηση της φιάλης.
· Οι φιάλες να διαθέτουν ειδικό βραχίονα για την ανάρτησή του σε φορείο / κρεβάτι ή τροχήλατη καρέκλα.

· Οι φιάλες πρέπει να είναι συμβατές για χρήση σε περιβάλλον μαγνητικού τομογράφου( MRI).
	
	

	7. 
	Χρωματισμός φιαλών:

· Οξυγόνο: Λευκό χρώμα (λαιμός και σώμα)

· Άζωτο: Μαύρος λαιμός - Λευκό σώμα.

· Ιατρικό Διοξείδιο του άνθρακα: Γκρι λαιμός-λευκό σώμα.

· Ήλιον: καφέ λαιμός-σώμα γκρι.

· Ιατρικός αναπνευστικός- Συνθετικός Αέρας (Respal): Λευκό-μαύρη οριζόντια ρίγα στο λαιμό- λευκό σώμα. 
	
	

	8. 
	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. 
	
	

	9. 
	Επιπλέον οι φιάλες θα φέρουν τη σήμανση του προμηθευτή, να υπάρχουν επικολλημένα στις φιάλες τα παρακάτω στοιχεία:

•
Ονομασία του φαρμακευτικού προϊόντος  

•
Φαρμακοτεχνική μορφή και περιεχόμενο 

•
 Ημερομηνία παραγωγής  

•
 Ημερομηνία λήξης 

•
 Αριθμός Παρτίδας παραγωγής 

•
 Φύλλο οδηγιών χρήσης ( PIL)

•
 Μπανάνα με τις ενδείξεις φύλαξης και χρήσης  
	
	

	10. 
	Οι εγκαταστάσεις, οι συσκευές και διατάξεις για την αποθήκευση και διανομή των αερίων για ιατρική χρήση περιγράφονται στην Τεχνική Οδηγία 2491/86 του ΤΕΕ, η οποία ορίσθηκε υποχρεωτικά με την Δ13/403/25-8-1988 απόφαση του ΥΠΕΧΩΔΕ.
	
	

	11. 
	Γ. Έλεγχοι φιαλών ιατρικών αερίων

Οι φιάλες είτε είναι ιδιοκτησίας του Νοσοκομείου είτε του αναδόχου, θα πρέπει να 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 σύμφωνα με τους κανόνες καλής λειτουργίας και ασφάλειας και τις προδιαγραφές του ΕΛΟΤ.

· Τοποθέτηση/Αντικατάσταση πώματος 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.  
	
	

	12. 
	Δ. Κλείστρα φιαλών

Τα κλείστρα των φιαλών θα είναι καινούργια και θα πληρούν τους κανόνες καλής λειτουργίας και ασφάλειας και τις προδιαγραφές του ΕΛΟΤ
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. 
	
	

	13. 
	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
· τιμή για πώμα φιάλης που λόγω πιθανής απώλειας θα προμηθεύεται το Νοσοκομείο

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
	
	

	14. 
	Οι προσφέροντες θα πρέπει να διαθέτουν εξοπλισμό για υδραυλικές δοκιμές φιαλών αντοχής 300 bar και θα προσκομισθεί πιστοποιητικό του ΕΛΟΤ.
	
	

	
	ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ
	
	

	1. 1.
	· Ο προμηθευτής που θα αναδειχθεί υποχρεούται να παραδίδει τις ποσότητες των αερίων εντός φιαλών (όπως αυτές περιγράφονται παραπάνω) κατά τις εργάσιμες ημέρες και ώρες στις αποθήκες του Νοσοκομείου ύστερα από έγγραφη παραγγελία. Η εκτέλεση των παραγγελιών θα γίνεται ανάλογα με το είδος του προϊόντος. 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.
	
	

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

	3. 
	· 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. 
	
	

	4. 
	· 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.
	
	

	5. 
	· 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.
	
	


