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	Loc. Craiova, str. Caracal nr. 150, jud. Dolj; telefon/fax 0251 581081; 0251 581444;

e-mail: licitatii@smucraiova.ro


ANEXA NR. 1 LA CAIETUL DE SARCINI

DOSARUL TEHNIC ACHIZITIE DEZINFECTANTI
SPECIFICATII TEHNICE
LOT 1
DEZINFECTANT DETERGENT 2 IN 1 PENTRU DEZINFECTIA DE NIVEL SCAZUT PRIN STERGERE A SUPRAFETELOR NON-CRITICE CU UTILIZARE SI IN ZONELE ALIMENTARE

· Indicatii: sa poata fi folosit pentru dezinfectia de nivel scazut a suprafetelor din unitati sanitare (inclusiv oficii alimentare).

· Conditii obligatorii:

Sa prezinte Aviz sanitar valabil, ca produs biocid eliberat de catre Comisia Nationala de Produse Biocide, cu specificatia categoriei de produs: Grupa principala 1, tip produs 2 si 4;

Substanţe active: să fie în conformitate cu Regulamentul delegate (UE) nr.1.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de lucru pentru examinarea sistematică a tuturor substanţelor active existente, conţinute de produsele biocide, menţionat în Regulamentul (UE) nr.528/2012 al Parlamentului European şi al Consiliului corespunzătoare tipului de produs avizat

Activitate antimicrobiană şi standarde:
TP2:
Bactericidă: EN 13727 (P. aeruginosa, S. aureus, E. hirae) – timp de actiune 5 minute

Bactericidă: EN 16615 (P. aeruginosa, S. aureus, E. hirae) – timp de actiune 15 minute

Levuricidă: EN 13624 (Candida albicans)– timp de actiune 15 minute
Levuricidă: EN 16615 (Candida albicans)– timp de actiune 15 minute
Virucidă : impotriva virusurilor anvelopate EN 14476, Vaccinia virus, tulpina Ankara sau tulpina Elstree – timp de actiune 15 minute
      TP 4 : 

Bactericidă: EN 13697 (P. aeruginosa, S. aureus, E. hirae, E. Coli) – timp de actiune 5 minute

Levuricidă: EN 13697 (Candida albicans)– timp de actiune 15 minute

Fungicidă: EN 13697 (Candida albicans+Aspergillus brasilliensis)– timp de actiune 30 minute
Să nu fie parfumat.
Să nu conţină fenoli, aldehide, clor, iod, acid peracetic sau peroxid de hidrogen.
Să nu necesite clătire.

Să fie sub formă lichidă, uşor de condiţionat.
Să actioneze prin toxicitate celulara.

Să fie eficient în prezenţa substanţelor interferente, materie organică, eficienta dovedita pentru intreg spectrul solicitat prin testari efectuate in conditii de murdarie.

Să poată fi utilizat pentru dezinfectia suprafetelor mari, pavimentelor, holurilor, peretilor,etc.

Produsul sa prezinte aviz pentru tip de produs 2 cu valabilitate in unitati sanitare si pentru tip de produs 4, să poata fi utilizat pentru dezinfectia si curatarea suprafetelor din orice material (gresie, faianta, mozaic, etc), peretilor, obiectelor din orice material (metal cromat sau nichelat, 

lemn, material plastic, latex, cupru si aliaje, silicon, sticla, etc.), mobilier (mese), echipamente medicale, să poată fi aplicat în spaţii de pregătire, distribuţie şi consum alimente (bloc alimentar, oficii alimentare, săli de mese), spaţii publice admisie pacienţi, vizitatori/aparţinători. 

Se vor prezenta rapoarte de testare pentru dovedirea compatibilitatii cu materialele.

Soluţia concentrata sa nu contina substante inflamabile, substante cancerigene si mutagene sau care pot provoca leziuni ale organelor în caz de expunere prelungita sau repetata (GHS08).

Soluţia de lucru să nu prezinte acţiune iritantă asupra pielii, căilor respiratorii, mucoasei oculare şi bucale, să nu necesite utilizarea în încăperi cu ventilaţie speciala in conditiile utilizarii produsului conform instructiunilor producatorilor.

Să nu necesite conditii speciale de depozitare.

Forma de prezentare: recipient cu capacitate de maxim 5 litri prevazut cu pompa dozatoare. 

Perioada de garanţie a produsului să fie de minimum 18 luni de la data livrarii.

Documente solicitate:

· Dovada înregistrării produsului ca produs biocid eliberat de catre Comisia Nationala de 
Produse Biocide, cu specificatia categoriei de produs: Grupa principala 1, tip produs 2 si 4;

· Recomandările producătorului cu privire la eficacitatea produsului şi indicaţiile de utilizare;

· Fişa tehnică a produsului originală şi/sau tradusă în limba română, cu următoarele 

informaţii:

· denumirea comercială;

· tip produs biocid

· domeniul de utilizare corespunzător tipului de produs, indicaţiile de utilizare, concentraţia şi timpul de contact pentru fiecare utilizare (timpul de contact pentru utilizare să fie susţinut de concluzia raportului de testare);

· forma de condiţionare (de exemplu: concentrat lichid), modul de ambalare şi cantităţile exprimate în unităţi metrice;

· compoziţia chimică: identitatea fiecărei substanţe active (denumirea, nr. CAS, nr. CE) şi concentraţia în unităţi metrice.

· Certificat de calitate şi conformitate al produsului (la solicitare să se prezinte buletine de 

analiză fizico-chimice ale produsului).

· Condiţii tehnice de asigurare a calităţii

· Fiecare produs va fi însoţit de un certificat de analiză/raport de analize fizico-chimice 

corespunzător lotului din care face parte. Acesta trebuie să conţină un minim de informaţii cum ar fi: denumirea produsului, numărul lotului din care face parte, rezultatele unor analize fizico-chimice (aspect, miros, pH, densitate, solubilitate în apă etc.) care trebuie să fie conforme cu datele din Fişa tehnică cu date de securitate, determinarea concentraţiei/cantităţii de substanţe active care trebuie să corespundă cu datele din Declaraţia privind substanţele active din produs dată de producător, data de expirare a lotului.

· Fişa cu date de securitate a produsului, în limba română, şi copie după fişa cu date de securitate a producătorului

· Eticheta, cu text în limba română, care să cuprindă informaţii in conformitate cu legislatia in vigoare

Forma de conditionare: recipient de maxim 5 litri cu solutie concentrata, prevazut cu pompa dozatoare.

Preţul ofertat va fi: preţul pe litru de solutie concentrata si per litru de solutie gata de utilizare. 

Analiza comparativă va avea in vedere preţul pe litru solutie gata de utilizare, care sa acopere tot spectrul de acţiune solicitat in maxim 30 minute.
LOT 2
DEZINFECTANT DETERGENT TRIENZIMATIC CONCENTRAT UTILIZAT PREMERGATOR STERILIZARII INSTRUMENTARULUI MEDICAL (ETAPA DE DECONTAMINARE) 

Indicatii: sa poata fi folosit pentru dezinfectia enzimatica a instrumentarului chirurgical si a dispozitvelor medicale (endoscop, laparoscop, cistoscop, etc) in etapa de decontaminare (presterilizare).
Conditii obligatorii:

-
Sa prezinte urmatoarele documente pentru produsele încadrate ca dispozitive medicale:

   a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

   b) certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul notificat implicat in evaluarea conformitatii pentru dispozitivul medical, la care se face referire in declaratiile prevazute la lit. a);

    c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare.

Substanţe active: să fie în conformitate cu Regulamentul delegate (UE) nr.1.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de lucru pentru examinarea sistematică a tuturor substanţelor active existente, conţinute de produsele biocide, menţionat în Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European şi al Consiliului corespunzătoare tipului de produs avizat

Activitate antimicrobiană şi standarde:

Bactericidă: EN 13727; EN 14561 – timp de actiune 5 minute

Levuricidă: EN 13624 (Candida albicans); EN 14562 (Candida albicans) – timp de actiune 5 minute

Virucidă: EN 14476; 17111 (vaccinia virus) – timp de actiune 15 minute

Pentru demonstrarea activitatii antimicrobiene se vor depune rapoarte de testare, nu se accepta declaratii din partea producatorului.

Pentru acest tip de produs se accepta exclusiv produse inregistrate ca dispozitive medicale cu conditia sa detina certifcat de marcaj CE, cu încadrarea în categoria dispozitiv medical în conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusă prin Hotărârea Guvernului nr. 54/2009 privind condiţiile introducerii pe piaţă a dispozitivelor medicale, cu modificările ulterioare.

Să fie eficient impotriva HIV, HBV, HCV – timp de actiune 5 minute.

Să fie eficient in conditii de murdarie (sange, puroi, materii organice).
Să fie sub formă lichidă, uşor de condiţionat.

Să aiba in compozitie minim 3 enzime care sa ajute la curatarea si decontaminarea intrumentarului medico-chirurgical in etapa premergatoare sterilizarii.

Să nu contina fenoli, aldehide, acid peracetic, clor, iod. 

Să fie cu toxicitate redusă în soluţia gata de utilizare.

Soluţia de lucru să nu prezinte acţiune iritantă asupra pielii, căilor respiratorii, mucoasei oculare şi bucale, să nu necesite utilizarea în încăperi cu ventilaţie speciala in conditiile utilizarii produsului conform instructiunilor producatorilor.

Forma de prezentare: recipient cu capacitate de maxim 5 l prevazut cu pompa de dozare.

Perioada de garanţie a produsului să fie de minimum 18 luni de la data livrarii.

Să fie demostrata puterea de curatare atat pentru procesarea manuala cat si pentru procesarea semiautomata a instrumentarului (bai de ultrasunete), se vor prezenta rapoarte de testare in acest sens, nu se accepta declaratii.

Documente solicitate:

· Produsele încadrate ca dispozitive medicale vor prezenta:

   a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

   b) certificatul de conformitate emis de organismul notificat implicat in evaluarea conformitatii pentru dispozitivul medical, la care se face referire in declaratiile prevazute la lit. a);

    c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare.

· Fişa tehnică a produsului originală şi/sau tradusă în limba română, cu următoarele informaţii:

    - denumirea comercială;

    - tipul de produs incadrat ca dispozitiv medical, conform anexei V la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European şi al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispoziţie pe piaţă şi utilizarea produselor , cu amendamentele ulterioare;

    - domeniul de utilizare corespunzător tipului de produs, indicaţiile de utilizare, concentraţia şi timpul de contact pentru fiecare utilizare (timpul de contact pentru utilizare să fie susţinut de concluzia raportului de testare);

    - forma de condiţionare (de exemplu: concentrat lichid, granule, aerosoli, pulbere), modul de ambalare şi cantităţile exprimate în unităţi metrice;

    - compoziţia chimică: identitatea fiecărei substanţe active (denumirea, nr. CAS, nr. CE) şi concentraţia în unităţi metrice.

· Certificat de calitate şi conformitate al produsului (la solicitare să se prezinte buletine de analiză fizico-chimice ale produsului).

· Condiţii tehnice de asigurare a calităţii

· Fiecare produs va fi însoţit de un certificat de analiză/raport de analize fizico-chimice corespunzător lotului din care face parte. Acesta trebuie să conţină un minim de informaţii cum ar fi:
    - denumirea produsului;

    - numărul lotului din care face parte;

    - rezultatele unor analize fizico-chimice (aspect, miros, pH, densitate, solubilitate în apă etc.) care trebuie să fie conforme cu datele din Fişa tehnică cu date de securitate;

    - determinarea concentraţiei/cantităţii de substanţe active care trebuie să corespundă cu datele din Declaraţia privind substanţele active din produs dată de producător;

    - data de expirare a lotului.

    • Indicaţii privind periculozitatea şi măsuri de prim ajutor

· Fişa cu date de securitate a produsului, întocmită conform art. 31 din Regulamentul (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European şi al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind înregistrarea, evaluarea, autorizarea şi restricţionarea substanţelor chimice (REACH), de înfiinţare a Agenţiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei Comisiei 1999/45/CE şi de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului şi a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum şi a Directivei nr. 76/769/CEE a Consiliului şi a directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE şi 2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele ulterioare, în limba română, şi copie după fişa cu date de securitate a producătorului

· Eticheta, cu text în limba română, care să cuprindă informaţii in conformitate cu legislatia in vigoare

Forma de conditionare: recipient de maxim 5 litri cu solutie concentrata prevazut cu pompa de dozare.

Preţul ofertat va fi: preţul pe litru concentrat si preţul pe litru solutie de lucru. 

Analiza comparativă va avea in vedere preţul pe litru solutie de lucru care sa acopere tot spectrul de actiune solicitat – timp maxim de actiune 15 minute.
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