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ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ ΦΙΑΛΩΝ ΙΑΤΡΙΚΩΝ ΑΕΡΙΩΝ
Το ΓΝΑΝ ενδιαφέρεται για την προμήθεια φιαλών ιατρικού οξυγόνου 3lt/200Bar σύμφωνα µε τις κάτωθι τεχνικές προδιαγραφές:


ΦΙΑΛΕΣ ΑΛΟΥΜΙΝΙΟΥ–ΤΥΠΟΥ COMPACT Ο2
Φιάλες ιατρικού οξυγόνου από αλουμίνιο µε μικροβάρος, υδραυλικού όγκου 3ltr και πίεσης 200Bar. Οι φιάλες πρέπει να διαθέτουν:
1. Ενσωματωμένο ρυθμιστή πίεσης και ροόμετρο παροχής οξυγόνου και λήψη λειτουργίας αναπνευστήρα.
2. Ενσωματωμένο κλείστρο πλήρως προστατευόμενο για επιπλέον ασφάλεια σε σχέση µε τις συμβατικές φιάλες.
3. Ένδειξη της διαθέσιμης υπολειπόμενης πίεσης.
4. Εργονομικό άγκιστρο στήριξης στην κλίνη ή σε τροχήλατο φορείο ή αμαξίδιο μεταφοράς ασθενούς.
5. Ενσωματωμένο κάλυμμα ασφαλείας.
6. Αυτοκόλλητη ετικέτα οδηγιών επί της φιάλης, για ασφαλή χρήση και σωστό χειρισμό αυτής.
7. Έτος κατασκευής 2025 ή 2026. Οι φιάλες θα παραδοθούν γεμάτες.







ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ
Οι υποψήφιοι ανάδοχοι οφείλουν:
· Να καταθέσουν τεχνικά φυλλάδια των φιαλών που θα προσφέρουν.
· Το αέριο οξυγόνο να πληροί τις προδιαγραφές που καθορίζονται από την Ευρωπαϊκή και Ελληνική Φαρμακοποιία.
· Άδεια Κυκλοφορίας, Δυνατότητας Παραγωγής και Διακίνησης, Πιστοποιητικό KKΠ GMD (Κανόνες Καλής Παρασκευής) από τον ΕΟΦ.
· Άδεια υδραυλικής δοκιμής από τον ΕΒΕΤΑΜ.
· Ο ανάδοχος θα πρέπει να διαθέτει άδεια παραγωγής, εμφιάλωσης ιατρικών αερίων από τον ΕΟΦ, σύμφωνα με τις αρχές & κανόνες Καλής Παραγωγής, όπως υπαγορεύονται από την απόφαση ΔΣ ΕΟΦ 62060 (ΦΕΚ 1586/Β'/30-09- 2010). (Να κατατεθούν τα απαραίτητα πιστοποιητικά).
· Ο ανάδοχος θα πρέπει να διαθέτει πιστοποιητικό κατά ISO 9001:2008 για εμφιάλωση, διανομή και εμπορία εμφιαλωμένων ιατρικών αερίων επί ποινή αποκλεισμού. (Να κατατεθούν τα απαραίτητα πιστοποιητικά).
· Υπεύθυνη δήλωση που θα αναφέρουν ότι οι προσφερόμενες φιάλες είναι συμβατές για πλήρωση από τις εταιρείες που δραστηριοποιούνται στην αναγόμωση φιαλών ιατρικών αερίων (Mobiak, Linde, κτλ).
· Η προμηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει απαραίτητα να διαθέτει σύστημα ποιότητας EN ISO 13485:2003, με πεδίο πιστοποίησης την διακίνηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων και EN ISO 13485:2003, με πεδίο πιστοποίησης την τεχνική υποστήριξη ιατροτεχνολογικών προϊόντων. (Να κατατεθούν τα απαραίτητα πιστοποιητικά).
· Ο ανάδοχος θα πρέπει να διαθέτει πιστοποιητικό έγκρισης συστήματος ποιότητας όπως καθορίζεται από την Υπουργική Απόφαση ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ./1348/ΦΕΚ 32/16-01-2004 – «Αρχές και κατευθυντήριες γραμμές ορθής πρακτικής διανομής ιατροτεχνολογικών προϊόντων». (Να κατατεθούν τα απαραίτητα πιστοποιητικά).
· Υπεύθυνη δήλωση τεχνικής υποστήριξης.
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