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PROSPECTUS

	1.
	 ΙΑΤΡΙΚΑ ΑΕΡΙΑ ΣΕ ΚΑΤΑΛΛΗΛΕΣ ΧΑΛΥΒΔΙΝΕΣ ΦΙΑΛΕΣ

	
	
	

	1.1
	· Άδεια παραγωγής & εμφιάλωσης  από τον Ε.Ο.Φ. για κάθε ένα από τα προσφερόμενα ιατρικά αέρια, σύμφωνα με τις Αρχές & Κανόνες Καλής Παραγωγής όπως υπαγορεύονται από την απόφαση Δ.Σ. ΕΟΦ 62060 (ΦΕΚ 1586/Β`/30.9.2010).

	ΝΑΙ
	
	

	1.2
	· Άδεια κυκλοφορίας από τον Ε.Ο.Φ

	ΝΑΙ
	
	

	1.3
	· Πιστοποιητικό κατά ISO 9001:2008 για εμφιάλωση, διανομή και εμπορία ιατρικών αερίων: οξυγόνου, πρωτοξείδιο του αζώτου, διοξειδίου του άνθρακα, συνθετικού αέρα (τύπου RESPAL), αζώτου. 


	ΝΑΙ
	
	

	1.4
	· Πιστοποιητικό έγκρισης συστήματος ποιότητας από την ΕΒΕΤΑΜ αναφορικά με την υδραυλική δοκιμή φιαλών, σύμφωνα με:
· την οδηγία 2010/35/ΕΕ , όπως ενσωματώνεται στην ελληνική νομοθεσία με την Υ.Α. οικ. 12436/706/2011  (ΦΕΚ 2039/Β`/13.9.2011) 

· και ADR 2011, (ΦΕΚ 37/20-1-2012)


	ΝΑΙ
	
	

	1.5
	         Να τηρούνται όλες οι διαδικασίες μεταφοράς/φορτοεκφόρτωσης του εν ισχύ ADR επικίνδυνων υλικών.

	ΝΑΙ
	
	

	2. 
	ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΙΚΩΝ ΑΕΡΙΩΝ


	
	
	

	2.1
	      Τα προσφερόμενα ιατρικά αέρια θα πρέπει να πληρούν τις προδιαγραφές που καθορίζονται από την Ελληνική και Ευρωπαϊκή  Φαρμακοποιία.
	ΝΑΙ
	
	

	2.2
	Ιατρικό Οξυγόνο (Αρ. Μονογραφίας 0417 ): Ο2 ≥ 99,5%, CO2 ≤ 300ppm, CO ≤ 5ppm, H2O ≤67ppm


	ΝΑΙ
	
	

	2.3
	Ιατρικό Άζωτο (Αρ. Μονογραφίας 1247): Ν2 ≥ 99,5%, CO2 ≤ 300ppm, CO ≤ 5ppm, H2O ≤67ppm, Ο2 ≤50ppm


	ΝΑΙ
	
	

	2.4
	Ιατρικό Πρωτοξείδιο του Αζώτου (Αρ. Μονογραφίας 0416): Ν2Ο≥ 98,0%, CO2 ≤ 300ppm, CO≤5ppm ΝΟΧ ≤ 2ppm, H2O ≤67ppm


	ΝΑΙ
	
	

	2.5
	Συνθετικός Ιατρικός Αέρας (τύπου Respal)  (Αρ. Μονογραφίας 1684): Ο2 19,95-23,63% (υπόλοιπο Ν2), H2O≤67ppm


	ΝΑΙ
	
	

	2.6
	Ιατρικό Διοξείδιο του Άνθρακα (Αρ. Μονογραφίας 0375): CO2≥ 99,5%, CO ≤ 5 ppm, ΝOΧ ≤ 2 ppm, Συνολικό θείο  ≤ 1 ppm, H2O ≤67 ppm

	ΝΑΙ
	
	

	3
	ΦΙΑΛΕΣ ΙΑΤΡΙΚΩΝ ΑΕΡΙΩΝ


	
	
	

	3.1
	Να πληρούν τις αυστηρές προδιαγραφές της Ευρωπαϊκής Κοινότητας και της Ελληνικής νομοθεσίας καθώς και τα προβλεπόμενα από την ΑΠ Β 10451/929/88 υπουργική απόφαση (ΦΕΚ 370/Τεύχος Β’/9-6-88)

	ΝΑΙ
	
	

	3.2
	Να 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 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), ήτοι:
· Χρωματισμός φιαλών:

· Οξυγόνο: Λευκός λαιμός και σώμα

· Άζωτο: Μαύρος λαιμός - Λευκό σώμα.

· Πρωτοξείδιο του αζώτου: Μπλε λαιμός-λευκό σώμα.

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

· Διοξείδιο του άνθρακα: Γκρι λαιμός-λευκό σώμα.
· Χαρακτηριστικά κλείστρων:
1. Οξυγόνο: θηλυκό δεξιόστροφο διαμέτρου 22,91 mm και βήματος 1,814 mm.

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

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

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

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

	ΝΑΙ
	
	

	4.
	ΕΜΦΙΑΛΩΣΗ ΙΑΤΡΙΚΩΝ ΑΕΡΙΩΝ


	
	
	

	4.1
	      Οι φιάλες είτε είναι ιδιοκτησίας του Νοσοκομείου είτε του προμηθευτή, θα πρέπει να υπόκεινται κάθε φορά σε έλεγχο  πριν την εμφιάλωσή τους, προκειμένου να διαπιστωθεί η καταλληλότητα τους, σύμφωνα με την ΑΠ Β 10451/929/88 υπουργική απόφαση (ΦΕΚ 370/Τεύχος Β’/9-6-88). Στις περιπτώσεις που απαιτείται, θα πραγματοποιούνται οι εξής εργασίες:
· Έλεγχος υδραυλικής δοκιμής

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


	ΝΑΙ
	
	

	4.2
	          Στην οικονομική προσφορά του ο προμηθευτής θα αναφέρει το αντίτιμο των παραπάνω εργασιών για τις φιάλες ιδιοκτησίας του Νοσοκομείου σε €/ φιάλη ή σε €/ τεμάχιο.


	ΝΑΙ
	
	

	4.3
	Ο προμηθευτής θα προβαίνει σε όλους τους αντίστοιχους ελέγχους για τις φιάλες ιδιοκτησίας του αχρεωστήτως.
	ΝΑΙ
	
	

	5.
	   ΤΟΠΟΣ & ΧΡΟΝΟΣ ΠΑΡΑΔΟΣΗΣ ΦΙΑΛΩΝ ΙΑΤΡΙΚΩΝ ΑΕΡΙΩΝ


	
	
	

	5.1
	Ο προμηθευτής υποχρεούται να παραδίδει τις φιάλες ιατρικών αερίων στην κεντρική αποθήκη του Νοσοκομείου (προσβάσιμη από το όχημα του προμηθευτή), κατά τις εργάσιμες ημέρες και ώρες, ύστερα από έγγραφη και σύμφωνη με το Π.Δ. 80/2016 παραγγελία. 


	ΝΑΙ
	
	

	5.2
	Ο χρόνος παράδοσης - παραλαβής από την ημερομηνία έγγραφης παραγγελίας για τα αιτούμενα ιατρικά αέρια είναι:

· σε δύο (2) εργάσιμες ημέρες, σε φιάλες ιδιοκτησίας της εταιρείας, με το σύστημα της «ίσης ανταλλαγής» (παράδοση γεμάτης έναντι παραλαβής κενής)

· σε τρείς(3)  εργάσιμες ημέρες, σε φιάλες ιδιοκτησίας του Νοσοκομείου,

· ενώ για μίγματα ιατρικών αερίων ο χρόνος παράδοσης από την ημερομηνία έγγραφης παραγγελίας του Νοσοκομείου, εξαρτάται από τη σύνθεση του μίγματος 

	ΝΑΙ
	
	

	5.3
	            Σε περίπτωση:
που οι προς αναγόμωση φιάλες, ιδιοκτησίας του Νοσοκομείου χρήζουν εργασιών  ο χρόνος παράδοσης αυξάνεται ανάλογα με την απαιτούμενη υπηρεσία.

	ΝΑΙ
	
	

	6.
	ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΦΙΑΛΩΝ ΙΑΤΡΙΚΩΝ ΑΕΡΙΩΝ


	
	
	

	6.1
	         Η διαδικασία παραλαβής κενών φιαλών και παράδοσης γεμάτων, σύμφωνα με την έγγραφη παραγγελία αυτών, θα εκτελείται ως εξής: 
   α.   στην περίπτωση χαλύβδινων φιαλών ιδιοκτησίας των Νοσοκομείων, o προμηθευτής θα παραλαμβάνει, τις προς αναγόμωση κενές χαλύβδινες φιάλες, τις οποίες θα επιστρέψει γεμάτες ακριβώς τις ίδιες σε επόμενη παράδοση, εφόσον μετά τον απαιτούμενο, κατά τον νόμο έλεγχο, κριθούν κατάλληλες προς αναγόμωση. Στην περίπτωση που δεν είναι κατάλληλες προς αναγόμωση, ο μεν προμηθευτής, ενημερώνει εγγράφως το Νοσοκομείο ότι απαιτείται να προβεί στις απαραίτητες ενέργειες καταστροφής και αντικατάστασης αυτών, το δε Νοσοκομείο ενημερώνει εγγράφως τον προμηθευτή.

      Οι φιάλες θα παραδίδονται στο Νοσοκομείο.
     β.    στην περίπτωση χαλύβδινων φιαλών ιδιοκτησίας του προμηθευτή, η παράδοση θα διενεργείται ώστε να τηρείται η αρχή της ίσης ανταλλαγής (ο αριθμός των κενών χαλύβδινων φιαλών που παραλαμβάνονται από τα Νοσοκομεία, είναι ίσος με αυτόν των πλήρων (γεμάτων) χαλύβδινων φιαλών που παραδίδονται από τον προμηθευτή.
   Για λόγους ασφαλούς διακίνησης, το Νοσοκομείο θα πρέπει να παραδίδει τις, προς αναγόμωση, φιάλες, πάντα με το ειδικό κάλυπτρο ασφαλείας του κλείστρου αυτών. Σε αντίθετη περίπτωση, ο προμηθευτής, αφού ενημερώσει το Νοσοκομείο, θα  προχωρά στην τοποθέτηση νέου καλύπτρου, με την αντίστοιχη χρέωση.

	ΝΑΙ
	
	

	6.2
	  Για την 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:

-     τον σειριακό αριθμό αυτών (serial number), 

-     την ημερομηνία διενέργειας της τελευταίας  υδραυλικής δοκιμής αυτών,

-     καθώς και την ημερομηνία λήξης του περιεχόμενου ιατρικού αερίου αυτών.
	ΝΑΙ
	
	

	6.3
	Ο διαγωνιζόμενος στην οικονομική προσφορά του θα συμπεριλαμβάνει στην τιμή και το κόστος μεταφοράς των φιαλών.


	ΝΑΙ
	
	

	7.
	ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΦΙΑΛΩΝ ΙΑΤΡΙΚΩΝ ΑΕΡΙΩΝ

	
	
	

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


