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ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΦΙΑΛΗΣ NITRIC OXIDE (μίγμα ΝΟ/Ν2) 

ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΑΕΡΙΟ ΣΕ ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΥΣ ΠΕΡΙΕΚΤΕΣ ΥΠΟ ΠΙΕΣΗ ΑΠΟΚΛΕΙΣΤΙΚΑ ΓΙΑ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗ ΧΡΗΣΗ

· ΜΙΓΜΑ ΝΟ/Ν2 10 ΛΙΤΡΩΝ 1000ppm ανά φιάλη για χρήση στο μηχάνημα αναπνευστικής υποστήριξης Eku
Τα προσφερόμενα μίγματα να πληρούν τις προδιαγραφές που καθορίζονται από τη φαρμακοποιία:
● Μίγμα Μονοξειδίου του Αζώτου σε άζωτο ΝΟ-Ν2 (1000ppm)

ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΑ ΠΡΟΜΗΘΕΥΤΗ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΑΕΡΙΟΥ (ΣΕ ΥΓΡΗ ΚΑΙ ΑΕΡΙΑ ΜΟΡΦΗ)

 Να διαθέτει:

● Άδεια κυκλοφορίας μίγματος ΝΟ-Ν2 
● Άδεια παραγωγής, πλήρωσης, διακίνησης & εμφιάλωσης από τον Ε.Ο.Φ.

σύμφωνα με τις Αρχές & τους Κανόνες Καλής Παραγωγής όπως υπαγορεύονται από την απόφαση Δ.Σ. ΕΟΦ (ΦΕΚ 1586/Β΄/30.9.2010),

● Πιστοποιητικό κατά ISO 9001:2015 για παραγωγή, εμφιάλωση, διανομή και

εμπορία ιατρικών αερίων σε υγρή και αέρια μορφή,

● Πιστοποιητικό κατά ISO 13485:2016 για εμπορία και διακίνηση

ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού.

● Βεβαίωση σύμφωνα με την Υπουργική Απόφαση 1348/04 σχετικά με την

εμπορία,διανομή και συντήρηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων,

● Πιστοποιητικό υδραυλικής δοκιμής φιαλών από ΕΒΕΤΑΜ,

● Ενεργή σύμβαση ασφάλισης για τυχόν ατυχήματα, ζημιές ή βλάβες οι οποίες θα

προκληθούν στο Νοσοκομείο ή σε τρίτους.

Επί πλέον η εταιρεία να τηρεί όλες τις διαδικασίες μεταφοράς /

φορτοεκφόρτωσης του εν ισχύ ADR επικίνδυνων υλικών

