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1. INTRODUCERE
Caietul de sarcini face parte integrantă din documentaţia de atribuire şi constituie ansamblul cerinţelor pe baza cărora fiecare ofertant va elabora oferta (propunerea tehnică si propunerea financiara).

In cadrul acestei proceduri, Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii “Sf. Maria” Iasi indeplineste rolul de Autoritate Contractanta, respectiv Promitent-Achizitor in cadrul Acordului-Cadru, respectiv Achizitor in cadrul contractului subsecvent.

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de atribuire, orice activitate descrisa intr-un anumit capitol din caietul de sarcini si nespecificata explicit in alt capitol, trebuie interpretata ca fiind mentionata in toate capitolele unde se considera de catre ofertant ca aceasta trebuie mentionata pentru asigurarea indeplinirii obiectului contractului.
Nota: Cerintele tehnice definite la nivelul anuntului de participare, caietului de sarcini sau altor documente complementare, prin trimiterea standardelor, la un anumit producator, la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie/metoda specifica de fabricatie/prestare/executie, vor fi intelese ca fiind insotite de mentiunea ”sau echivalent”.
2. CONTEXTUL REALIZARII ACHIZITIEI DE PRODUSE-DEZINFECTANTI SI PRODUSE BIOCIDE
Prin derularea acestei proceduri de achizitie autoritatea contractanta urmareste incheierea acordurilor-cadru de furnizare si a contractelor subsecvente asociate, avand in vedere cazuistica complexa si adresabilitatea pacientilor internati dar si necesitatea asigurarii celor mai inalte standarde in ceea ce priveste dezinfectia personalului, a spatiilor si a instrumentarului utilizat in cadrul Spitalului Clinic de Urgenta pentru Copii „Sf.Maria” Iasi. 

2.1 INFORMAȚII DESPRE AUTORITATEA CONTRACTANTĂ

Autoritatea contractanta SPITALUL CLINIC DE URGENŢĂ PENTRU COPII „SF.MARIA” IAŞI este unitate sanitară de interes public cu personalitate juridica, subordonată Consiliului Judetean Iasi.

Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii „Sf. Maria” Iasi este cel mai mare spital din zona Moldovei având în componență secții de specialități diferite care desfășoară asistență medicală, activitate de învățământ și cercertare științifică și de educație medicală continuă. 

În derularea activităților curente, avem în vedere:

- Respectarea dreptului la ocrotirea sănătății populației;

- Garantarea calității și siguranței actului medical;

- Creșterea rolului serviciilor preventive;

- Asigurarea accesibilității  la servicii;

- Respectarea dreptului la liberă alegere și a egalității  de șanse;

- Transparență decizională.
2.2 INFORMAȚII DESPRE CONTEXTUL CARE A DETERMINAT ACHIZIȚIONAREA PRODUSELOR

Autoritatea contractanta a avut in vedere prin incheierea acordurilor-cadru de furnizare si a contractelor subsecvente asociate asigurarea unui nivel al  infrastructurii sanitare la nivelul standardelor internaționale, creșterea accesibilitatii și a calitatii serviciilor medicale, oferirea cele mai bune servicii de îngrijire medicală, îmbunătățirea siguranței pacientilor printr-o abordare integrată, interdisciplinară,  protejarea mediului și crearea unui mediu de lucru optim. Achizitia de produse-DEZINFECTANTI SI PRODUSE BIOCIDE a fost determinată de necesitatea aprovizionarii continue cu cantitațile estimate luare necesare desfașurării activității medicale conform referatului de necesitate  intocmit de medicul coordonator al SPIAAM.
2.3 INFORMAȚII DESPRE BENEFICIILE ANTICIPATE DE CĂTRE AUTORITATEA CONTRACTANTĂ

În urma încheierii acordurilor-cadru de furnizare si a contractelor subsecvente asociate, anticipam achiziționarea de produse de bună calitate, livrate     într-un termen rezonabil pentru desfășurarea în bune condiții a activităților specifice din cadrul spitalului, respectiv asigurarea continuua a accesului pacienților la tratament, îmbunătățirea calitătii vieții, monitorizarea evoluției și prevenirea complicațiilor ce ar putea să apară.
Produsele antiseptice si dezinfectante solicitate vor duce la ingrijirea corespunzatoare a pacientilor internati si implicit la cresterea satisfactiei pacientilor.

Participarea unui numar cat mai mare de operatori economici la procedura de achiziție publica determină obținerea unor produse de calitate la prețuri avantajoase și implicit la utilizarea eficientă a fondurilor bugetare.
2.4 ALTE INIȚIATIVE/PROIECTE/PROGRAME ASOCIATE CU ACEASTĂ ACHIZIȚIE DE PRODUSE, DACA ESTE CAZUL 

- Nu este cazul
2.5 CADRUL GENERAL AL SECTORULUI ÎN CARE AUTORITATEA CONTRACTANTĂ ÎȘI DESFĂȘOARĂ ACTIVITATEA

Autoritatea contractantă este o instituție publică cu personalitate juridică, aflata în subordinea Consiliului Județean Iasi, își desfășoară activitatea în domeniul medical, domeniu aflat intr-o evoluție continuă, prin modernizarea și actualizarea tehnicilor și tratamentelor aplicate pacienților și este finanțată din venituri proprii. 
Veniturile proprii provin din sumele încasate pentru serviciile medicale si au la baza contractul de furnizare de servicii medicale al spitalului cu casa de asigurări de sănătate, din alte prestații efectuate pe bază de contract, precum și din alte surse conform legii.
Activitatea autorității contractante se supune prevederilor Legii nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății cu modificările și completările ulterioare.

2.6 FACTORI INTERESAȚI ȘI ROLUL ACESTORA

Pe parcursul derulării contractului/acordului cadru, următorii factori sunt considerați a fi interesați în implementarea acestuia:

a) Autoritatea contractantă având rol de prestator de servicii medicale și beneficiarul produselor ce urmează a fi achiziționate;

b) Casa de Asigurări de Sănătate având rolul de a asigura și finanța serviciile medicale și implicit de a aloca fondurile necesare achiziționării produselor ce fac obiectul procedurii de atribuire;

c) Ministerul Sănătății cu rol de coordonare al asistenței de sănătate publică și finanțator, după caz;
Așteptările tuturor factorilor interesați mai sus menționați se limitează la respectarea nivelului calitativ solicitat prin caietul de sarcini și a termenelor de livrare a produselor cu scopul asigurării  serviciilor de asistență medicală.

Pe perioada derulării contractului / acordului cadru factorii interesați care intră  în relație directă cu Contractantul sunt următorii:

a) Serviciul APCATI al cărui rol este de organizare a procedurii de achizitie, de întocmire și transmitere către furnizor  a acordului-cadru/contractului subsecvent de furnizare;

b) Comisia de recepție al cărei rol este de preluare a produselor și de verificare cantitativă și calitativă.
3 DESCRIEREA PRODUSELOR SOLICITATE

Dezinfectantii si produsele biocide ce urmeaza a fi achizitionate (cod CPV 33631600-8 Antiseptice si dezinfectante (Rev. 2), 24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2), 33741100-7 Produse de curăţare a mâinilor (Rev.2), 33741300-9 Dezinfectant pentru mâini (Rev.2)) vor fi utilizate pentru desfasurarea in conditii optime a activitatii medicale din cadrul spitalului pentru următoarele 36 luni.

Lista produselor antiseptice si dezinfectante care fac obiectul procedurii de licitație deschisa este următoarea:

	NR. LOT
	TIPURI DE PRODUS
	Cod CPV
	UM
	Cantitate    minima estimată-ACC-1 LUNA 
	Cantitate maximă estimată-ACC-36 LUNI
	Cantitate    minima estimată-COS-1 LUNA 
	Cantitate maximă estimată-COS-3 LUNI

	1
	Produs detergent-dezinfectant lichid, pentru curatarea si dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor,  pavimentelor și  dispozitivelor medicale (cu pompiță dozatoare compatibilă, inclusă) si compatibil cu dozatoarele automate din dotarea unitatii sanitare
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	L
	500
	18.000
	500
	1.500

	2
	Produs detergent si dezinfectant sporicid de nivel inalt cu efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pe baza de peroxid de hidrogen pentru curățarea suprafețelor și dispozitivelor medicale, cu indicație de utilizare pentru incubatoare nou-născuți.
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	FL
	200
	7.200
	200
	600

	3
	Produs detergent si dezinfectant de nivel mediu cu efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pe baza de peroxid de hidrogen pentru curățarea suprafețelor și dispozitivelor medicale, cu indicație de utilizare pentru incubatoare nou-născuți
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	FL
	200
	7.200
	200
	600

	4
	Șervețele umede, produs detergent si dezinfectant de nivel mediu, gata de utilizare, cu efect rapid, pe baza de peroxid de hidrogen minim 1% - maxim 2% pentru suprafeţe mici şi aparatură medicală, cu indicație de utilizare pentru incubatoare nou-născuți
	33631600-8 Antiseptice si dezinfectante (Rev. 2)
	BUC
	400
	14.400
	400
	1.200

	5
	Șervețele umede, produs detergent si dezinfectant pe baza de alcooli, gata de utilizare, cu efect rapid, pentru suprafeţe mici şi aparatură medicală
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	BUC
	200
	7.200
	200
	600

	6
	Produs detergent-dezinfectant pentru dezinfectia de nivel mediu a instrumentarului, endoscoapelor flexibile și dispozitivelor medicale termosensibile
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	L
	200
	7.200
	200
	600

	7
	Dezinfectant de nivel înalt pentru suprafețe și aeromicrofloră pe bază de peroxid de hidrogen 6% prin nebulizare electrică
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	L
	200
	7.200
	200
	600

	8
	Dezinfectant de nivel înalt pentru suprafețe și aeromicrofloră pe bază de peroxid de hidrogen 7,9% prin nebulizare electrică
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	L
	500
	18.000
	500
	1.500

	9
	Antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin spalare cu flacon colapsabil pe baza de Digluconat de Clorhexidina 4%
	33741100-7 Produse de curăţare a mâinilor (Rev.2)
	L
	300
	10.800
	300
	900

	10
	Antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare, pe bază de alcool minim 70%,  flacon colapsabil
	33741300-9 Dezinfectant pentru mâini (Rev.2)
	L
	300
	10.800
	300
	900

	11
	Produs dezinfectant pe bază de alcool, de nivel mediu, cu efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pentru suprafeţe, aparatură şi dispozitive medicale pe bază de alcool minim 60%
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	FL
	200
	7.200
	200
	600

	12
	Lavete preimpregnate cu efect sporicid (de nivel înalt), pe bază de acid peracetic, pentru curățarea suprafețelor
	33631600-8 Antiseptice si dezinfectante (Rev. 2)
	BUC
	600
	21.600
	600
	1.800

	13
	Produs cu efect dezinfectant si proprietati de curatare si distrugere a biofilmului, pentru tevi de scurgere (produs biocid), pe bază de acid peracetic, tip granule
	33631600-8 Antiseptice si dezinfectante (Rev. 2)
	PLIC*1DZ
	500
	18.000
	500
	1.500


3.1 DESCRIEREA SITUAȚIEI ACTUALE LA NIVELUL AUTORITĂȚII CONTRACTANTE

Spitalul Clinic de Urgență pentru Copii „Sf. Maria” Iași este o unitate sanitară cu activitate permanentă, care asigură servicii medicale de urgență și tratament pentru pacienți pediatrici, inclusiv în structuri cu risc epidemiologic ridicat (UPU, secții de terapie intensivă, bloc operator, compartimente de boli infecțioase, secții cu pacienți imunodeprimați etc.).

Desfășurarea activității medicale în condiții de siguranță este indisolubil legată de asigurarea continuă și neîntreruptă a produselor dezinfectante și a substanțelor biocide, necesare pentru:

-dezinfecția suprafețelor, aeromicroflorei și echipamentelor,

-antisepsia mâinilor personalului medical,

-prevenirea și limitarea infecțiilor asociate asistenței medicale (IAAM),

-respectarea protocoalelor sanitare și a legislației în vigoare.

La data prezentei, autoritatea contractantă:

-dispune de acorduri-cadru active doar pentru o parte dintre produsele dezinfectante necesare, acestea acoperind parțial necesarul instituției;

-nu deține contracte active pentru toate tipurile de dezinfectanți și substanțe biocide utilizate în activitatea curentă, fie din cauza expirării contractelor anterioare, fie ca urmare a modificării necesarului operațional;

-se confruntă cu un consum ridicat și fluctuant, determinat de specificul activității medicale, de numărul de pacienți și de situațiile epidemiologice imprevizibile.

Produsele existente în stoc sunt utilizate în mod constant, iar lipsa unei proceduri de achiziție care să acopere integral necesarul ar putea conduce, într-un interval scurt de timp, la disfuncționalități majore în desfășurarea activității medicale, cu impact direct asupra siguranței pacienților și a personalului.

În lipsa demarării unei proceduri de achiziție pentru dezinfectanți:

-există riscul epuizării stocurilor pentru anumite categorii de produse;

-autoritatea contractantă s-ar afla în imposibilitatea respectării normelor sanitare obligatorii;

-ar putea fi afectată continuitatea actului medical și capacitatea de reacție în situații de urgență;

-s-ar crea premisele unor riscuri epidemiologice nejustificate, incompatibile cu statutul unei unități sanitare de urgență pediatrică.

Având în vedere cele de mai sus, se impune demararea unei proceduri de achiziție pentru dezinfectanți și substanțe biocide, în vederea:

-asigurării unui cadru contractual legal și predictibil;

-acoperirii integrale a necesarului spitalului;

-menținerii unui nivel corespunzător de siguranță sanitară;

-evitării situațiilor de urgență generate de lipsa produselor esențiale.
Cadrul legal care guvernează relația dintre Autoritatea/entitatea contractantă și Contractant:

-Prezentul caiet de sarcini s-a întocmit în conformitate cu prevederile Legii  nr. 98/2016 privind achizițiile publice și a Hotărârii nr.395/2016 cu modificările și completările ulterioare, fiind în concordanță  cu necesitățile obiective ale Autorității Contractante.

-Ofertantul devenit Contractant are obligația de a respecta în executarea Contractului, obligațiile aplicabile în domeniul mediului, social și al muncii instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul național, prin acorduri colective sau prin dispozițiile internaționale de drept în domeniul mediului, social și al muncii.

-Legea 101/2016 privind remediile și căile de atac în materie de atribuire a contractelor de achiziție publică, a contractelor sectoriale și a contractelor de concesiune de lucrări și concesiune de servicii, precum și pentru organizarea și funcționarea Consiliului Național de Soluționare a Contestațiilor, cu toate modificările și completările ulterioare;

-Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății, cu toate modificările și completările ulterioare;

-Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta in executarea Contractului, obligațiile aplicabile în domeniul mediului, social și al muncii instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul național, prin acorduri colective sau prin dispozițiile internaționale de drept în domeniul mediului, social și al muncii enumerate în anexa X la Directiva 2014/24,respectiv:
-Convenția nr. 87 a OIM privind libertatea de asociere și protecția dreptului de organizare;

-Convenția nr. 98 a OIM privind dreptul de organizare și negociere colectivă;

-Convenția nr. 29 a OIM privind munca forțată;

-Convenția nr. 105 a OIM privind abolirea muncii forțate;

-Convenția nr. 138 a OIM privind vârsta minimă de încadrare în muncă;

-Convenția nr. 111 a OIM privind discriminarea (ocuparea forței de muncă și profesie);

-Convenția nr. 100 a OIM privind egalitatea remunerației;

-Convenția nr. 182 a OIM privind cele mai grave forme ale muncii copiilor;

-Convenția de la Viena privind protecția stratului de ozon și Protocolul său de la Montreal privind substanțele care epuizează stratul de ozon;

-Convenția de la Basel privind controlul circulației transfrontaliere a deșeurilor periculoase și al eliminării acestora (Convenția de la Basel);

-Convenția de la Stockholm privind poluanții organici persistenți (Convenția de la Stockholm privind POP);

-Convenția de la Rotterdam privind procedura de consimțământ prealabil în cunoștință de cauză, aplicabilă anumitor produși chimici periculoși și pesticide care fac obiectul comerțului internațional (UNEP/FAO) (Convenția PIC), 10 septembrie 1998, și cele trei protocoale regionale ale sale

-Ordinul MS nr. 1761/2021 privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare.

-Standarde specifice obiectului acordului-cadru

3.2 OBIECTIVUL GENERAL LA CARE CONTRIBUIE FURNIZAREA PRODUSELOR

Furnizarea produselor dezinfectante și a substanțelor biocide contribuie în mod direct și esențial la asigurarea unui mediu sigur, controlat și conform din punct de vedere sanitar, necesar desfășurării activității medicale în cadrul Spitalului Clinic de Urgență pentru Copii „Sf. Maria” Iași.

Obiectivul general urmărit este prevenirea și limitarea riscurilor epidemiologice, prin menținerea unor condiții optime de igienă și dezinfecție în toate spațiile în care se desfășoară actul medical, precum și protejarea pacienților, a personalului medical și a aparținătorilor.

Prin utilizarea constantă și corespunzătoare a produselor dezinfectante:

-se asigură respectarea protocoalelor sanitare și a normelor legale în vigoare;

-se reduce riscul apariției și transmiterii infecțiilor asociate asistenței medicale;

-se creează condițiile necesare desfășurării actului medical în siguranță, inclusiv în situații de urgență;

-se susține continuitatea activității medicale fără întreruperi sau blocaje operaționale.

Într-o unitate sanitară de urgență pediatrică, dezinfectarea nu reprezintă o activitate auxiliară, ci o condiție fundamentală a actului medical, fără de care serviciile medicale nu pot fi furnizate în condiții de siguranță și conformitate.

Astfel, furnizarea produselor dezinfectante și a substanțelor biocide servește obiectivului general de protejare a sănătății publice, de menținere a calității serviciilor medicale și de asigurare a unui cadru funcțional, sigur și predictibil pentru desfășurarea activității autorității contractante.

3.3 OBIECTIVUL SPECIFIC LA CARE CONTRIBUIE FURNIZAREA PRODUSELOR

Furnizarea produselor dezinfectante și a substanțelor biocide are ca obiectiv specific asigurarea disponibilității permanente și neîntrerupte a produselor necesare proceselor de dezinfecție și antisepsie, în toate structurile funcționale ale Spitalului Clinic de Urgență pentru Copii „Sf. Maria” Iași.

Prin realizarea acestui obiectiv specific se urmărește:

-menținerea unui stoc suficient și adaptat consumului real, corespunzător activității curente și situațiilor de urgență;

-utilizarea produselor conforme din punct de vedere legal și sanitar, adecvate fiecărui tip de spațiu, activitate și risc epidemiologic;

-eliminarea situațiilor de discontinuitate în aprovizionare care ar putea afecta desfășurarea actului medical;

-asigurarea unei reacții rapide și eficiente în cazul apariției unor situații epidemiologice neprevăzute.

Obiectivul specific vizează, în mod concret, funcționalitatea zilnică a spitalului, prin garantarea faptului că personalul medical dispune, în orice moment, de mijloacele necesare pentru respectarea protocoalelor de igienă și dezinfecție, fără a fi necesare soluții provizorii sau intervenții de urgență.

Prin furnizarea produselor în cadrul unui cadru contractual legal și predictibil, autoritatea contractantă își propune stabilizarea procesului de aprovizionare, corelarea acestuia cu necesarul real și asigurarea unui nivel constant de siguranță sanitară în toate zonele spitalului.

3.4 PRODUSELE SOLICITATE SI OPERATIUNILE CU TITLU ACCESORIU NECESAR A FI REALIZATE

3.4.1 PRODUSE SOLICITATE

3.4.1.1
[INTRODUCEŢI DENUMIREA PRODUSULUI]

	NR. LOT
	TIPURI DE PRODUS
	Cod CPV
	UM
	Cantitate    minima estimată-ACC-1 LUNA 
	Cantitate maximă estimată-ACC-36 LUNI
	Cantitate    minima estimată-COS-1 LUNA 
	Cantitate maximă estimată-COS-3 LUNI
	Pret unitar estimat, lei fara TVA
	Valoare minima estimata- ACC-1 LUNA
	Valoare maxima estimata- ACC-36 LUNI
	Valoare minima estimata-COS-1 LUNA
	Valoare maxima estimata -COS-3 LUNI

	1
	Produs detergent-dezinfectant lichid, pentru curatarea si dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor,  pavimentelor și  dispozitivelor medicale (cu pompiță dozatoare compatibilă, inclusă) si compatibil cu dozatoarele automate din dotarea unitatii sanitare
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	L
	500
	18.000
	500
	1.500
	72,00
	36.000,00
	1.296.000,00
	36.000,00
	108.000,00

	2
	Produs detergent si dezinfectant sporicid de nivel inalt cu efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pe baza de peroxid de hidrogen pentru curățarea suprafețelor și dispozitivelor medicale, cu indicație de utilizare pentru incubatoare nou-născuți.
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	FL
	200
	7.200
	200
	600
	65,00
	13.000,00
	468.000,00
	13.000,00
	39.000,00

	3
	Produs detergent si dezinfectant de nivel mediu cu efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pe baza de peroxid de hidrogen pentru curățarea suprafețelor și dispozitivelor medicale, cu indicație de utilizare pentru incubatoare nou-născuți
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	FL
	200
	7.200
	200
	600
	55,00
	11.000,00
	396.000,00
	11.000,00
	33.000,00

	4
	Șervețele umede, produs detergent si dezinfectant de nivel mediu, gata de utilizare, cu efect rapid, pe baza de peroxid de hidrogen minim 1% - maxim 2% pentru suprafeţe mici şi aparatură medicală, cu indicație de utilizare pentru incubatoare nou-născuți
	33631600-8 Antiseptice si dezinfectante (Rev. 2)
	BUC
	400
	14.400
	400
	1.200
	75,00
	30.000,00
	1.080.000,00
	30.000,00
	90.000,00

	5
	Șervețele umede, produs detergent si dezinfectant pe baza de alcooli, gata de utilizare, cu efect rapid, pentru suprafeţe mici şi aparatură medicală
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	BUC
	200
	7.200
	200
	600
	50,00
	10.000,00
	360.000,00
	10.000,00
	30.000,00

	6
	Produs detergent-dezinfectant pentru dezinfectia de nivel mediu a instrumentarului, endoscoapelor flexibile și dispozitivelor medicale termosensibile
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	L
	200
	7.200
	200
	600
	82,00
	16.400,00
	590.400,00
	16.400,00
	49.200,00

	7
	Dezinfectant de nivel înalt pentru suprafețe și aeromicrofloră pe bază de peroxid de hidrogen 6% prin nebulizare electrică
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	L
	200
	7.200
	200
	600
	250,00
	50.000,00
	1.800.000,00
	50.000,00
	150.000,00

	8
	Dezinfectant de nivel înalt pentru suprafețe și aeromicrofloră pe bază de peroxid de hidrogen 7,9% prin nebulizare electrică
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	L
	500
	18.000
	500
	1.500
	280,00
	140.000,00
	5.040.000,00
	140.000,00
	420.000,00

	9
	Antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin spalare cu flacon colapsabil pe baza de Digluconat de Clorhexidina 4%
	33741100-7 Produse de curăţare a mâinilor (Rev.2)
	L
	300
	10.800
	300
	900
	70,00
	21.000,00
	756.000,00
	21.000,00
	63.000,00

	10
	Antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare, pe bază de alcool minim 70%,  flacon colapsabil
	33741300-9 Dezinfectant pentru mâini (Rev.2)
	L
	300
	10.800
	300
	900
	70,00
	21.000,00
	756.000,00
	21.000,00
	63.000,00

	11
	Produs dezinfectant pe bază de alcool, de nivel mediu, cu efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pentru suprafeţe, aparatură şi dispozitive medicale pe bază de alcool minim 60%
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	FL
	200
	7.200
	200
	600
	46,00
	9.200,00
	331.200,00
	9.200,00
	27.600,00

	12
	Lavete preimpregnate cu efect sporicid (de nivel înalt), pe bază de acid peracetic, pentru curățarea suprafețelor
	33631600-8 Antiseptice si dezinfectante (Rev. 2)
	BUC
	600
	21.600
	600
	1.800
	5,00
	3.000,00
	108.000,00
	3.000,00
	9.000,00

	13
	Produs cu efect dezinfectant si proprietati de curatare si distrugere a biofilmului, pentru tevi de scurgere (produs biocid), pe bază de acid peracetic, tip granule
	33631600-8 Antiseptice si dezinfectante (Rev. 2)
	PLIC*1DZ
	500
	18.000
	500
	1.500
	27,00
	13.500,00
	486.000,00
	13.500,00
	40.500,00

	 
	Valoare estimata LEI fara TVA
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	374.100,00
	13.467.600,00
	
	


3.4.2 DISPONIBILITATE (UPTIME)

Disponibilitatea produselor dezinfectante reprezintă asigurarea continuității neîntrerupte a activităților de dezinfecție și antisepsie, astfel încât, pe întreaga durată a contractului, autoritatea contractantă să poată utiliza produsele ori de câte ori este necesar, fără sincope sau perioade de indisponibilitate.

Într-o unitate sanitară cu activitate permanentă, dezinfectanții trebuie să fie disponibili în timp real, în funcție de consumul zilnic și de situațiile neprevăzute, fără a depinde de intervenții urgente sau soluții provizorii.

Prin stabilirea cerinței de disponibilitate (uptime), se urmărește:

-evitarea întreruperilor în aprovizionare;

-menținerea unui nivel constant de siguranță sanitară;

-asigurarea continuității actului medical, indiferent de fluctuațiile de consum.

Astfel, disponibilitatea produselor nu este un indicator formal, ci o condiție esențială pentru funcționarea zilnică a spitalului, direct legată de siguranța pacienților și a personalului medical.

3.5 EXTENSIBILITATE/MODERNIZARE (UPGRADE)

Extensibilitatea și posibilitatea de modernizare reprezintă capacitatea autorității contractante de a adapta furnizarea produselor dezinfectante la evoluția necesarului și a cerințelor sanitare, pe durata derulării contractului.

Această cerință permite ajustarea utilizării produselor în funcție de modificările intervenite în activitatea spitalului, de consumul real sau de apariția unor norme și recomandări actualizate, fără afectarea continuității aprovizionării.

Prin asigurarea extensibilității și a posibilității de modernizare, autoritatea contractantă urmărește menținerea unui nivel constant și actualizat de siguranță sanitară, evitând utilizarea unor produse depășite sau neadecvate contextului operațional.

3.5.1 GARANTIA PRODUSELOR
Toate produsele livrate trebuie sa fie, în perioada de valabilitate ofertată, conforme cu specificațiilor tehnice minimale stabilite de autoritea contractantă.

Autoritatea contractantă are dreptul de a notifica imediat furnizorului orice plângere sau reclamaţie ce apare în legătură cu conformitatea produselor in perioada de valabilitate a acestora. La primirea unei astfel de notificări furnizorul are obligaţia de a înlocui cu celeritate produsele sau loturile de produse neconforme, fără costuri suplimentare. 

3.5.2 LIVRARE, AMBALARE, ETICHETARE, TRANSPORT SI ASIGURARE PE DURATA TRANSPORTULUI

Expedierea produselor este obligatia furnizorului si se efectueaza cu mijloacele de transport si delegatul acestuia, pana la predarea lor la sediul achizitorului.

Achizitorul sau reprezentantul sau are dreptul de a inspecta și de a testa produsele pentru a verifica conformitatea lor cu specificațiile din ofertă si anexele acesteia (forma, producatorul etc.), din confirmarea comenzii (cantitatea), din prospecte si indicații (respectarea condițiilor de păstrare și transport, ambalare, etc.), din contractul de furnizare (termenul de valabilitate etc.), din avizul de insotire a mărfii sau din alte documente aferente acestui contract împreună cu legislația în vigoare, precum și conformitatea cu mostra depusă și păstrată la achizitor, după caz.

Furnizorul are obligația de a livra toate produsele la destinația finală indicată de achizitor respectând datele de livrare menționate în documentația de atribuire și în comenzile transmise către furnizor.

Contractantul va ambala și eticheta produsele furnizate astfel încât să prevină orice daună sau deteriorare în timpul transportului acestora către destinație. Ambalajul trebuie prevazut astfel incât să reziste, fără limitare, manipulării accidentale, expunerii la temperaturi extreme, la soare și precipitațiile din timpul transportului și depozitării în locuri deschise. În stabilirea mărimii și greutații ambalajului Contractantul va lua în considerare, acolo unde este cazul, distanța față de destinația finală a produselor furnizate și eventuala absență a facilităților de manipulare la punctele de tranzitare.

Toate costurile asociate transportului sunt în sarcina exclusivă a contractantului. Produsele vor fi asigurate împotriva pierderii și deteriorării intervenite pe parcursul transportului și cauzate de orice factor extern.

Contractantul este responsabil pentru livrarea în termenul agreat al produselor şi se consideră că a luat în considerare toate dificultăţile pe care le-ar putea întâmpina în acest sens şi nu va invoca nici un motiv de întârziere sau costuri suplimentare. Livrarea se va face la sediul unităţii beneficiare, respectiv SPITALUL CLINIC DE URGENŢĂ PENTRU COPII “SF.MARIA” IAŞI,   Str. Vasile Lupu nr.62. 

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate. Fiecare factură va avea menţionat numărul contractului, datele de emitere şi de scadenţă ale facturii respective. Facturile vor fi trimise în original la adresa de corespondență a Autorității contractante.

La fiecare livrare, produsele biocide vor fi insoțite de cel puțin următoarele documente: 

a)factură fiscala 

b)declaraţie de conformitate CE 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, sau declaraţie de conformitate UE în conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European şi al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 şi a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 şi de abrogare a Directivelor 90/385/CEE şi 93/42/CEE ale Consiliului (conform ORDIN nr. 1.761 din 3 septembrie 2021);
c)certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul notificat implicat în evaluarea conformităţii pentru dispozitivul medical, la care se face referire în declaraţiile prevăzute la lit. b) (conform ORDIN nr. 1.761 din 3 septembrie 2021);
d)recomandările producătorului cu privire la eficacitatea produsului şi indicaţiile de utilizare ( conform ORDIN nr. 1.761 din 3 septembrie 2021.
e)Avizul de expediţie a produsului (daca este cazul)
f)Document justificativ al înregistrării temperaturii pe perioada transportului (după caz)
g)Alte documente specifice, prevăzute/nominalizate în tabelele cu specificații tehnice aferente fiecărui lot, inclusiv documentele doveditoare ale avizării, astfel cum au fost actualizate (ultima versiune disponibilă), indiferent de motivul actualizării.
3.5.3 OPERATIUNI CU TITLU ACCESORIU

Operațiunile cu titlu accesoriu reprezintă activități complementare furnizării produselor, strict necesare pentru utilizarea acestora în condiții corespunzătoare, fără a constitui obiect principal al achiziției.

În cazul produselor dezinfectante și al substanțelor biocide, aceste operațiuni includ:

-transportul produselor franco beneficiar până la Magazia spitalului-Str. Vasile Lupu, nr. 62, cod postal 700309, Iasi;

-livrarea etapizată, în funcție de necesarul, consumul real și comenzile autoritatii contractante;

-manipularea, descărcarea și predarea produselor în condiții de siguranță-recepția cantitativă și calitativă a produselor se va face de către reprezentanții împuterniciți ai beneficiarului. Furnizorul va răspunde pentru calitatea produselor pe toată perioada de valabilitate a acestora, autoritatea contractantă fiind în drept să solicite înlocuirea gratuită a produselor depreciate;

-furnizarea documentației aferente produselor (fișe tehnice, fișe de securitate, avize, declarații de conformitate);

-etichetarea corespunzătoare și respectarea condițiilor de depozitare și manipulare.

Operațiunile cu titlu accesoriu sunt necesare pentru asigurarea unei utilizări corecte, sigure și conforme a produselor furnizate și sunt direct legate de obiectul principal al contractului, fără a avea caracter autonom sau distinct.

Prin includerea acestora, autoritatea contractantă urmărește funcționalitatea efectivă a furnizării, respectiv posibilitatea ca produsele să fie utilizate imediat, conform destinației și cerințelor legale.

3.5.3.1
INSTALARE, PUNERE IN FUNCTIUNE, TESTARE

În cazul produselor dezinfectante incluse în procedura de achiziție, operațiunile de instalare, punere în funcțiune și testare sunt necesare exclusiv pentru acele produse care, prin modul de prezentare, implică sisteme de utilizare specifice, respectiv produse colapsabile.

Pentru aceste produse, instalarea constă în montarea și poziționarea corectă a sistemelor colapsabile în spațiile indicate de autoritatea contractantă, astfel încât utilizarea să se realizeze în condiții de siguranță, igienă și eficiență.

Punerea în funcțiune presupune pregătirea produsului pentru utilizare, conform instrucțiunilor producătorului, astfel încât acesta să poată fi utilizat imediat de personalul medical, fără riscuri de contaminare sau disfuncționalități.

Testarea are ca scop verificarea funcționării corespunzătoare a sistemului colapsabil, respectiv asigurarea faptului că produsul este utilizabil conform destinației sale și cerințelor sanitare, fără scurgeri, blocaje sau alte neconformități.

Aceste operațiuni sunt strict limitate la produsele care necesită astfel de intervenții și au caracter accesoriu furnizării, fiind realizate în vederea asigurării utilizării corecte și eficiente a produselor dezinfectante.

3.5.3.2
INSTRUIREA PERSONALULUI PENTRU UTILIZARE

Instruirea personalului pentru utilizarea produselor dezinfectante se realizează în cadrul autorității contractante, prin protocoalele și procedurile interne elaborate și aplicate de Serviciul de Prevenire a Infecțiilor Asociate Asistenței Medicale (SPIAAM).

Personalul medical și auxiliar este instruit periodic cu privire la modul corect de utilizare a produselor dezinfectante, în funcție de tipul produsului, destinație și nivelul de risc, astfel încât aplicarea acestora să se realizeze în condiții de siguranță și eficiență.

Furnizarea produselor dezinfectante nu implică instruiri separate din partea furnizorului, utilizarea acestora fiind realizată conform protocoalelor interne existente, actualizate în funcție de cerințele sanitare și de recomandările producătorilor.

Prin această organizare, autoritatea contractantă asigură o utilizare unitară și controlată a produselor, fără a afecta continuitatea activității medicale și fără a crea obligații suplimentare față de obiectul achiziției.

3.5.3.3
MENTENANTA PREVENTIVA IN PERIOADA DE GARANTIE

În cazul produselor dezinfectante, mentenanța preventivă în perioada de garanție nu are caracter tehnic sau mecanic, ci se referă la asigurarea menținerii condițiilor de utilizare conforme pe întreaga durată de valabilitate a produselor.

Aceasta presupune:

-respectarea condițiilor de depozitare, manipulare și utilizare, conform indicațiilor producătorului;

-verificarea integrității ambalajelor și a sistemelor de utilizare, în special în cazul produselor colapsabile;

-înlocuirea produselor neconforme sau deteriorate, în situațiile în care acestea nu mai pot fi utilizate în condiții de siguranță.

Mentenanța preventivă este asigurată prin utilizarea produselor conform destinației și prin respectarea protocoalelor interne ale autorității contractante, fără a implica operațiuni tehnice complexe sau intervenții periodice din partea furnizorului.

Astfel, această cerință are rolul de a garanta utilizarea sigură și eficientă a produselor pe întreaga perioadă de garanție, în concordanță cu cerințele sanitare și contractuale.

3.5.3.4
MENTENANTA CORECTIVA IN PERIOADA POST-GARANTIE

În cazul produselor dezinfectante, mentenanța corectivă în perioada post-garanție nu se aplică în sensul clasic al intervențiilor tehnice, produsele având caracter consumabil și fiind utilizate în limitele termenului de valabilitate stabilit de producător.

Pentru produsele care includ sisteme de utilizare colapsabile, eventualele neconformități apărute după expirarea perioadei de garanție se gestionează prin înlocuirea produsului sau a componentelor aferente, fără a fi necesare operațiuni de reparație sau intervenții tehnice.

Autoritatea contractantă nu solicită servicii de mentenanță post-garanție, utilizarea produselor fiind condiționată de conformitatea acestora și de respectarea termenelor de valabilitate și a instrucțiunilor de utilizare.

Astfel, mentenanța corectivă post-garanție este tratată exclusiv prin măsuri de înlocuire și gestionare a stocurilor, fără impact asupra continuității activității medicale și fără a genera obligații suplimentare față de obiectul achiziției.

3.5.3.5
SUPORT TEHNIC

Suportul tehnic aferent furnizării produselor dezinfectante are un caracter limitativ și punctual, fiind strict legat de clarificarea modului de utilizare a produselor și de rezolvarea eventualelor neconformități apărute la livrare sau la prima utilizare.

Acesta poate include:

-furnizarea informațiilor tehnice necesare privind caracteristicile produselor;

-clarificări privind modul de utilizare, manipulare și depozitare, conform documentației producătorului;

-sprijin în identificarea eventualelor neconformități ale produselor livrate.

Suportul tehnic nu presupune intervenții permanente, mentenanță sau servicii de tip service, utilizarea produselor fiind realizată de personalul instruit al autorității contractante, conform protocoalelor interne existente.

Prin includerea acestei cerințe, autoritatea contractantă urmărește asigurarea unei utilizări corecte și conforme a produselor, fără a afecta obiectul principal al achiziției sau a crea obligații suplimentare nejustificate.

3.5.3.6
PIESE DE SCHIMB SI MATERIALE CONSUMABILE PENTRU ACTIVITATILE DIN PROGRAMUL DE MENTENANTA CORECTIVA DUPA EXPIRAREA GARANTIEI

În cazul produselor dezinfectante, nu se aplică conceptul de piese de schimb și materiale consumabile aferente unui program de mentenanță corectivă după expirarea garanției, produsele având caracter consumabil și fiind utilizate în cadrul termenului de valabilitate stabilit de producător.

Pentru produsele care includ sisteme de utilizare colapsabile, eventualele neconformități apărute după expirarea perioadei de garanție nu fac obiectul unor activități de reparație sau mentenanță, acestea fiind gestionate exclusiv prin înlocuirea produsului sau a sistemului de utilizare, fără utilizarea unor piese de schimb dedicate.

Autoritatea contractantă nu solicită și nu prevede achiziția separată de piese de schimb sau materiale consumabile aferente mentenanței corective post-garanție, întrucât acest tip de intervenție nu este compatibil cu natura produselor achiziționate.

Prin această abordare se asigură claritatea obiectului achiziției, evitarea extinderii nejustificate a obligațiilor contractuale și menținerea caracterului de furnizare de produse consumabile.

3.5.4
MEDIUL IN CARE ESTE OPERAT PRODUSUL

Produsele dezinfectante sunt operate în mediul sanitar specific unei unități spitalicești cu activitate permanentă, respectiv în spații în care se desfășoară actul medical și activitățile conexe acestuia.

Utilizarea produselor are loc în:

-spații medicale (secții de spitalizare, UPU, ATI, bloc operator, săli de tratament);

-spații tehnico-sanitare și auxiliare (grupuri sanitare, circuite funcționale, zone de curățenie);

-zone cu risc epidemiologic variabil, în funcție de tipul de activitate și de pacienți.

Mediul de operare este caracterizat prin cerințe ridicate de igienă, utilizare frecventă și respectarea strictă a protocoalelor sanitare, produsele fiind utilizate de personal instruit, conform procedurilor interne și instrucțiunilor producătorului.

Produsele sunt operate în condiții normale de utilizare pentru care au fost concepute, fără expunere la factori externi necorespunzători, fiind depozitate și utilizate conform cerințelor de siguranță și legislației aplicabile.

3.5.5 CONSTRANGERI PRIVIND LOCATIA UNDE SE VA EFECTUA INSTALAREA

Instalarea produselor dezinfectante care implică sisteme de utilizare colapsabile se realizează în spațiile existente ale autorității contractante, destinate desfășurării activităților medicale și auxiliare, fără a fi necesare amenajări speciale sau modificări structurale.

Locațiile în care se efectuează instalarea sunt spații funcționale ale spitalului, prevăzute pentru utilizarea produselor dezinfectante, iar amplasarea sistemelor colapsabile se face în conformitate cu circuitele sanitare existente și cu regulile interne de siguranță și igienă.

Nu există constrângeri speciale privind locația de instalare, cu excepția respectării condițiilor normale de utilizare, depozitare și siguranță, stabilite prin protocoalele interne și instrucțiunile producătorului.

Astfel, instalarea se realizează fără impact asupra infrastructurii existente, fără întreruperea activității medicale și fără necesitatea unor intervenții tehnice suplimentare.

3.6 ATRIBUȚIILE ȘI RESPONSABILITĂȚILE PĂRȚILOR

Furnizorul se obliga sa furnizeze produsele la standardele si performantele prezentate in propunerea tehnica in concordanta cu prevederile specificatiilor tehnice din caietul de sarcini anexa la contract.

In cazul in care, operatorul economic nu furnizeaza produsele conform specificatiilor tehnice la care s-a angajat, autoritatea contractanta va semnala motivele neconformitatii acestora, urmand ca in termen de 1 zi furnizorul sa comunice o soluție pentru remedierea problemei (retragerea produselor neconforme si oferirea de garantii, in scris, ca urmatoarele produse  livrate vor respecta calitatea prevazuta in propunerea tehnica). Dacă la  problema constatata nu se gaseste o solutie in termen de maxim 5 zile de la semnalarea problemei autoritatea contractantă are dreptul de a rezilia contractul.

- Furnizorul are obligatia de a livra produsele in termenul stabilit in comanda ferma trasnmisa acestuia.In cazul in care apar motive de intarziere ce nu se datoreaza furnizorului sau alte circumstante neobisnuite, susceptibile de a surveni altfel decat prin incalcarea contractului de catre furnizor, indreptatesc achizitorul sa solicite prelungirea perioadei de executie a activitatilor prevazute de contract; partile vor revizui de comun acord perioada prevazuta in contract si vor putea semna un act aditional.

- Furnizorul se obliga sa despagubeasca achizitorul impotriva oricaror :

-reclamatii si actiuni in justitie, ce rezulta din incalcarea unor drepturi de proprietate intelectuala (brevete, nume, mărci înregistrate etc.), in legătura cu produsele achiziționate, si daune-interese, costuri, taxe si cheltuieli de orice natura, aferente, cu excepția situației in care o astfel de incalcare rezulta din respectarea caietului de sarcini întocmit de către achizitor.

- Pe langa furnizarea efectiva a produselor, furnizorul are obligatia de a presta si eventualele servicii accesorii furnizarii produselor, fara a modifica pretul contractului, definite prin prezentul caiet de sarcini.

- Expedierea produselor este obligația furnizorului și se efectueazăcu mijloacele de transport și delegatul acestuia, până la predarea lor la sediul achizitorului

- Furnizorul va asigura suport tehnic în perioada de valabilitate.

Autoritatea contractanta se obliga sa recepționeze produsele in termenul convenit.

- Achizitorul va efectua plata produselor către furnizor in termen de pana la 60 de zile de la data recepției, in baza următoarelor documente:

   a) factura in original - in care se va specifica denumirea integrala a produsului (specificat in Anexa nr.1 la contract), cantitatea, pretul unitar, valoarea si T.V.A., precum si numarul contractului;

   b) N.R.C.D. - exemplarul nr. 1;

- Plata produselor achiziționate se va face in conturi deschise de operatorii economici la trezorerie.

- In situatia in care documentele pentru efectuarea platii nu sunt completate conform cerintelor mentionate, fara stersaturi, modificari, ingrosari, etc., documentele vor fi restituite pentru ca acestea sa fie intocmite corect, raspunderea privind intarzierea decontarilor, revenind in exclusivitate furnizorului.

- In derularea contractului este permisa cesiunea de creanta in favoarea subcontractantilor in ceea ce priveste partea de contract indeplinita de catre acestia. Cesiunea de creanta in favoarea subcontractantilor se va realiza in conditiile prevazute de art. 151- 161 din HG nr. 395/2016, cu acordul achizitorului.

- Achizitorul se obliga sa plateasca pretul produselor catre furnizor in termenul convenit, calculat de la data primirii facturii. In cazul in care acest lucru nu se intampla sau exista motive neimputabile autoritatii contractante, plata se va efectua, de comun acord esalonat, conform unei intelegeri scrise, agreata de ambele parti. Plata se face in lei, prin ordin de plată.

4 DOCUMENTAȚII CE TREBUIE FURNIZATE AUTORITĂȚII CONTRACTANTE ÎN LEGĂTURĂ CU PRODUSUL/PRODUSELE
Contractantul este responsabil pentru livrarea în termenul agreat al produselor şi se consideră că a luat în considerare toate dificultăţile pe care le-ar putea întâmpina în acest sens şi nu va invoca nici un motiv de întârziere sau costuri suplimentare. Livrarea se va face la sediul unităţii beneficiare, respectiv SPITALUL CLINIC DE URGENŢĂ PENTRU COPII “SF.MARIA” IAŞI,   Str. Vasile Lupu nr.62. 

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate. Fiecare factură va avea menţionat numărul contractului, datele de emitere şi de scadenţă ale facturii respective. Facturile vor fi trimise în original la adresa de corespondență a Autorității contractante.

La livrare, produsele biocide vor fi insoțite de cel puțin următoarele documente: 

a)factură fiscala 

b)declaraţie de conformitate CE 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, sau declaraţie de conformitate UE în conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European şi al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 şi a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 şi de abrogare a Directivelor 90/385/CEE şi 93/42/CEE ale Consiliului (conform ORDIN nr. 1.761 din 3 septembrie 2021);
c)certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul notificat implicat în evaluarea conformităţii pentru dispozitivul medical, la care se face referire în declaraţiile prevăzute la lit. b) (conform ORDIN nr. 1.761 din 3 septembrie 2021);
d)recomandările producătorului cu privire la eficacitatea produsului şi indicaţiile de utilizare ( conform ORDIN nr. 1.761 din 3 septembrie 2021.
e)Avizul de expediţie a produsului (daca este cazul)
f)Document justificativ al înregistrării temperaturii pe perioada transportului (după caz)
g)Alte documente specifice, nominalizate in tabelele cu specificatii tehnice ale fiecărui lot ce face obiectul procedurii.
5 RECEPTIA PRODUSELOR

Autoritatea contractanta/beneficiarul va recepționa cantitativ și calitativ produsele livrate de furnizor     

Recepția cantitativă și calitativă a produselor se va face de către reprezentanții împuterniciți ai beneficiarului. Furnizorul va răspunde pentru calitatea produselor pe toată perioada de valabilitate a acestora, autoritatea contractantă fiind în drept să solicite înlocuirea gratuită a produselor depreciate.
6 MODALITATI SI CONDITII DE PLATA

Plata se va  face în termen de max. 60 zile de la data acceptării și înregistrării facturii la sediul beneficiarului. Factura va fi însoțită de procesul-verbal de recepție a produselor semnat fără obiecțiuni de către ambele părți.  Plata se va face în baza prețurilor unitare, conform ofertei financiare a furnizorului din cadrul procedurii.

Pentru îndeplinirea acestui contract nu se acordă avans prestatorului.

Nerespectarea obligațiilor asumate prin prezentul contract de către una din părți, în mod culpabil și repetat, dă dreptul părții lezate de a considera contractul de drept reziliat și de a pretinde plata de daune-interese. Partea care din culpă nu își execută obligațiile din contract sau le execută necorespunzător  datorează celeilalte penalități și despăgubiri, în vederea recuperării prejudiciului cauzat din vina sa. Despăgubirile se datorează numai în măsura în care prejudiciul cauzat nu este acoperit prin plata penalităților.

Achizitorul își rezervă dreptul de a denunța unilateral prezentul acord-cadru, printr-o notificare scrisă, fără nici o compensație, dacă acesta din urmă dă faliment, cu condiția ca această anulare să nu prejudicieze sau să afecteze dreptul la acțiune sau despăgubire pentru furnizor. În acest caz furnizorul are dreptul de a pretinde numai plata corespunzătoare din acordul-cadru/contractual subsecvent îndeplinită până la data denunțării unilaterale a prezentului accord cadru/ contract subsecvent.
Achizitorul își rezervă dreptul de a denunța unilateral prezentul acord-cadru, printr-o notificare scrisă, fără nici o compensație, de la data încheierii acordurilor-cadru/contractelor subsecvente de către Ministerul Sănătății, în calitate de unitate centralizată de achiziții. În acest caz furnizorul are dreptul de a pretinde numai plata corespunzătoare din acordul-cadru/contractual subsecvent îndeplinită până la data denunțării unilaterale a prezentului accord cadru/ contract subsecvent.
7 CADRUL LEGAL CARE GUVERNEAZĂ RELAȚIA DINTRE AUTORITATEA CONTRACTANTĂ ȘI CONTRACTANT (INCLUSIV ÎN DOMENIILE MEDIULUI, SOCIAL ȘI AL RELAȚIILOR DE MUNCĂ)

Furnizorul va respecta toate reglementările legale în vigoare care conțin prevederi referitoare la protecția muncii, PSI și protecția mediului, specifice activităților în domeniu, prin luarea tuturor măsurilor ce se impun în vederea îndeplinirii obiectului contractului, precum şi de protejare a personalului propriu și al achizitorului. 

Furnizorul poate obține informații privind reglementările obligatorii care trebuie respectate pe parcursul îndeplinirii contractului referitoare la protecția muncii, PSI și protecția mediului de la Inspectoratul teritorial de muncă, Inspecția pentru prevenirea incendiilor, respectiv Agenția pentru protecția mediului. 

Conform art 51 alin 2 din L98/2016 autoritatea contractanta va solicita operatorilor economici participanti la procedura să indice în cadrul ofertei faptul că la elaborarea acesteia au ținut cont de obligațiile relevante din domeniul mediului, social și al relațiilor de muncă.

8 MANAGEMENTUL/GESTIONAREA CONTRACTULUI ȘI ACTIVITĂȚI DE RAPORTARE ÎN CADRUL CONTRACTULUI

Ofertanții au obligația de a desemna pentru implementarea contractului o persoană responsabilă cu următoarele activități: 

-Asigura comunicarea intre reprezentantii spitalului (manager, departament clinic, departament tehnic) si partenerii asocierii din cadrul proiectului si asigură respectarea obligatiilor contractuale ce decurg din contractul de atribuire; 

-Asigura rezolvarea problemelor aparute in implementarea contractului si informeaza la timp furnizorul despre problemele aparute si pe care nu le poate rezolva la nivelul sau; 

-În perioada de implementării contractului poate convoca întrunirea unei/unor întâlniri cu scopul evaluării și reducerii/evitării riscurilor de neîndeplinire a contractului.  

-Găsirea unor soluții pentru reducerea sau evitarea efectelor riscurilor identificate, 

-Luarea de decizii cu privire la acțiunile care vor fi întreprinse cu respectarea prevederilor contractuale

AJUSTAREA PRETULUI CONTRACTULUI 

Pretul contractului/acordului-cadru va fi ajustat dupa urmatoarea metoda:

-Pretul ofertat va fi mentinut minim 12 luni de la semnarea acordului-cadru;

-La actualizarea pretului se va tine cont direct proportional de cursul BNR ron/alta valuta din momentul actualizarii si a carui data va fi specificata in contractul subsecvent;

-Se va utiliza urmatoarea formula de calcul:PN = PV X (CN/CV ), unde: PN = Pretul nou (actualizat);

PV= Pretul vechi (care nu mai poate fi mentinut);

CN == cursul valutar afisat de BNR in data solicitarii de actualizare a pretului; CV = cursul valutar afisat de BNR in data deschiderii ofertelor.

Solicitarea de actualizare a pretului contractului poate fi facuta de oricare din parti in situatia in care aprecierea sau deprecierea leului in raport cu euro mai mare de 5% dar nu mai devreme de 12 luni de la semnarea acordului-cadru.

Modificarea prezentului acord-cadru si a contractelor subsecvente ce urmeaza a se incheia se poate face doar cu acordul partilor si in conformitate cu prevederile art. 221 din Legea nr. 98/2016 si art. 164 si 165 din HG nr. 395/2016.

8.1 GESTIONAREA RELAȚIEI DINTRE CONTRACTANT ȘI AUTORITATEA CONTRACTANTĂ

Gestionarea relației dintre contractant și autoritatea contractantă se realizează într-un cadru formal, transparent și predictibil, pe toată durata derulării contractului de furnizare a produselor dezinfectante.

Comunicarea dintre părți se desfășoară prin intermediul persoanelor desemnate, utilizând canale oficiale, în scopul:

-transmiterii comenzilor și a informațiilor privind livrările;

-clarificării aspectelor legate de produsele furnizate;

-gestionării eventualelor neconformități sau situații punctuale apărute în derularea contractului.

Autoritatea contractantă asigură coordonarea internă a utilizării produselor prin structurile de specialitate, iar contractantul are obligația de a răspunde solicitărilor formulate, în limitele stabilite contractual.

Relația contractuală este guvernată de principiile bunei-credințe, colaborării și respectării obligațiilor asumate, fără a afecta autonomia operațională a autorității contractante și fără a depăși obiectul contractului.

Prin această abordare se asigură o derulare eficientă și coerentă a contractului, orientată către continuitatea furnizării și respectarea cerințelor sanitare.

8.2 EVALUAREA PERFORMANȚEI CONTRACTANTULUI

Evaluarea performanței contractantului se realizează pe întreaga durată a derulării contractului, prin raportare la îndeplinirea obligațiilor contractuale asumate și la calitatea furnizării produselor dezinfectante.

Aceasta vizează, în principal:

-respectarea termenelor de livrare stabilite;

-conformitatea produselor livrate cu specificațiile tehnice și cerințele legale;

-asigurarea continuității furnizării, în funcție de necesarul autorității contractante;

-modul de gestionare a eventualelor neconformități sau solicitări punctuale.

Evaluarea se realizează pe baza documentelor de recepție, a constatărilor efectuate de structurile de specialitate și a comunicărilor formale dintre părți, fără a institui sisteme complexe de monitorizare sau indicatori suplimentari nejustificați de natura contractului.

Rezultatele evaluării performanței pot fundamenta decizii privind continuarea colaborării, aplicarea prevederilor contractuale sau reflectarea conduitei contractantului în documentele de evaluare specifice, în conformitate cu legislația aplicabilă.

9 METODOLOGIA DE EVALUARE A OFERTELOR PREZENTATE (ÎN SPECIAL ÎN CAZUL APLICĂRII COSTULUI PE DURATA DE VIAȚĂ)
Caietul de sarcini face parte integranta din documentația pentru elaborarea și prezentarea ofertei și constituie ansamblul cerințelor pe baza cărora se elaborează, de către fiecare ofertant, propunerea tehnică. 

Prezentele cerințe definesc caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic și de performanță, siguranță în exploatare, dimensiuni, precum și sisteme de asigurare a calității, ambalare, etichetare, marcare, condițiile pentru certificarea conformității cu standarde relevante sau altele asemenea.  

Propunerea tehnică trebuie să corespundă cerințelor din caietul de sarcini, în acest sens, ofertantul având obligația de a prezenta în propunerea tehnică toate caracteristicile solicitate, precum și de a-și asuma toate celelalte cerințe din caietul de sarcini.

Produsele ce urmează a se achiziționa vor fi declarate conforme dacă vor respecta minim specificațiile tehnice și performanțele solicitate în Fișele tehnice aferente fiecărui lot, parte integrantă din prezentul caiet de sarcini, precum și cerințele minime din acesta. 

Se va face dovada conformității produselor care urmează să fie furnizate cu cerințele prevăzute în caietul de sarcini. În acest scop, propunerea tehnică va conține un comentariu, articol cu articol al elementelor conținute în caietul de sarcini, inclusiv specificațiilor tehnice, prin care să demonstreze corespondența propunerii tehnice cu elementele respective.  

Nu se acceptă descrierea specificaţiilor din propunerea tehnică a ofertantului cu sintagme de genul „conform caietului de sarcini", „ne însușim caietul de sarcini” ș.a.m.d., o astfel de modalitate de elaborare a propunerii tehnice urmând a conduce la declararea acesteia ca neconformă. Propunerea tehnică nu trebuie să aibă caracter general. 

Produsele trebuie să corespundă cerințelor caietului de sarcini la data depunerii ofertelor. Nu se acceptă declarația pe proprie răspundere privind modificarea/completarea ulterioară atribuirii contractului a produselor ce constituie obiectul prezentului caiet de sarcini. În caz contrar oferta va fi respinsă ca neconformă. 

Oferta însoțită de toate documentele anexe se depune în limba română. Documentele emise de producători se depun în limba de origine însoțite de traducerea  acestora. 

Se solicită evidențierea clară în propunerea tehnică a următoarelor elemente: denumirea comercială completă a produsului/produselor ofertat/ofertate, tip/model, numele producătorului și țara de origine a produsului/produselor, codurile de produs așa cum figurează acestea în listele de prețuri ale producătorului/ilor. În acest sens, ofertantul va depune fișa tehnică a fiecărui produs ofertat.  

Nu se acceptă declarații de propria răspundere a furnizorului referitoare la caracteristicile produselor. 

Toată corespondența va fi redactată în limba romană, la fel ca și întocmirea ofertei, precum și toate documentele care au legătură cu oferta. 

Toate cheltuielile pentru pregătirea și depunerea ofertelor vor fi suportate de către ofertanți. Achizitorul  nu poate fi făcut responsabil pentru aceste costuri, indiferent de rezultatul procesului de selecție a ofertelor. 

In cazul în care oferta nu respectă cerințele prevăzute în documentația de atribuire, autoritatea contractanta are obligația de a respinge oferta ca fiind neconformă/neadecvată.

Pentru toate loturile criteriul de atribuire stabilit este „pretul cel mai scazut”, in conditiile in care specificatiile tehnice au fost stabile clar si complet .
PROPUNEREA TEHNICĂ 

Propunerea tehnică se va întocmi conform cerințelor din Caietul de sarcini și specificațiile tehnice considerate minimale din fișele tehnice ale produselor, precum și din Fișa de date a achiziției, considerate cerințe minime. Orice propunere tehnică care nu îndeplinește cerințele minime din documentația de atribuire va fi considerată neconformă. 

Modalitate de departajare

Conform art. 187 alin.(3 a/31) din Legea nr. 98/2016 privind achizițiile publice cu modificarile si completarile ulterioare, criteriul de atribuire ce urmează a fi aplicat este "prețul cel mai scăzut".

În ceea ce privește stabilirea criteriului de atribuire s-au avut în vedere prevederile:

- art.187, alin (31) din Legea nr. 98/2016 invoca faptul ca autoritatea contractantă poate utiliza criteriul preţul cel mai scăzut numai în situaţia în care achiziţionează produse, servicii sau lucrări a căror valoare estimată a contractului nu depăşeşte pragurile prevăzute la art. 7 alin. (1), precum şi în situaţia aplicării procedurii de negociere fără publicare prealabilă a unui anunţ de participare prevăzute la art. 104 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 98/2016, cu mențiunea că pragul valoric la care ne raportăm în baza art.7, alin. (1), lit. c) din Legea nr. 98/2016 este de 216.000 EUR=1.077.624 lei fara TVA, pentru contractele de achiziţii publice/acordurile-cadru de produse şi de servicii atribuite de consiliul judeţean, consiliul local, Consiliul General al Municipiului Bucureşti, precum şi de instituţiile publice aflate în subordinea acestora (Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii „Sf. Maria” Iasi se află în subordinea Consiliului Județean Iasi).
În conformitate cu  prevederile notificării ANAP din data de 11.06.2018, ,,modul de stabilire a criteriului de atribuire se raportează la valoarea estimată a celui mai mare contract subsecvent’’, pentru fiecare lot în parte.
Preturile care se compara in vederea stabilirii clasamentului sunt preturile in lei din propunerea financiara (valoarea maxima a acordului-cadru), publicate/criptate in SICAP, fara taxa pe valoarea adaugata, cu maxim doua zecimale.

In cazul in care, dupa aplicarea criteriului de atribuire, exista oferte egale de pret, in vederea departajarii acestora, autoritatea contractantă va solicita depunerea în SICAP a unor noi oferte financiare (procedura fiind desfășurată integral prin mijloace electronice) Interacțiunea cu ofertanții, respectiv procesul de evaluare a ofertelor se va desfășura după următoarele reguli: Pentru vizualizarea documentației de atribuire incarcate in SICAP, operatorii economici trebuie sa aibă un program necesar vizualizarii fișierelor semnate electronic (site-urile furnizorilor de semnatura electronică).

Reguli de comunicare si transmitere a datelor: solicitarile de clarificari referitorare la prezenta documentatie de atribuire se vor adresa în mod exclusiv în SICAP la Secțiunea ”Întrebari” din cadrul procedurii de atribuire derulate prin mijloace electronice, iar raspunsurile la acestea vor fi publicate în SICAP la Sectiunea ”Documentatie, clarificari si decizii” din cadrul anuntului de participare. Pentru transmiterea solicitarilor de clarificari privind documentația de atribuire, operatorii economici se vor înregistra în SICAP (www.e-licitatie.ro) ca operator economic conform prevederilor art.5 alin.(1) din H.G. nr.395/2016 și vor transmite solicitările in termenul stabilit de Autoritatea contractanta, conf. art. 160, alin. 1 din Legea 98/2016, modificat prin OUG 107/2017.

Avand in vedere ca acordul cadru se încheie cu un numar maxim de 5 operatori economici, criteriul de atribuire fiind pretul cel mai scazut, modalitatea de departajare a eventualelor oferte cu preturi egale clasate pe unul dintre primele cinci locuri ale clasamentului va fi prin reofertare. Reofertarea se va realiza prin incarcarea electronica in SEAP de documente care contin noile preturi. Pretul reofertat nu poate fi îmbunatatit decât pâna la nivelul pretului ofertat de operatorul clasat pe locul anterior. Daca dupa etapa reofertarii preturile se afla la egalitate, se va solicita o noua reofertare cu 4 zecimale. Daca in urma reofertarii, preturile raman egale si nu se poate face departajarea, lotul va fi anulat.

Notă:  Specificațiile tehnice care indică o anumita origine, sursă, producție, un procedeu special, o marca de fabrică sau de comerț, un brevet de invenție ori o licență de fabricație sunt menționate doar pentru identificarea cu ușurință a tipului de produs și NU au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse. Aceste specificații vor fi considerate cu mențiunea de ,,sau echivalent”.

SPECIFICATII TEHNICE DEZINFECTANȚI

Specificațiile tehnice necesare demarării  procedurii de achiziție, specificații formulate conform legislației sanitare în vigoare: 
1.Ordinul MS nr. 1.761 / 2021 (Normele tehnice privind curăţarea, dezinfecţia și sterilizarea în unităţile sanitare publice şi private, evaluarea eficienţei procedurilor de curăţenie şi dezinfecţie efectuate în cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfecţia mâinilor, în funcţie de nivelul de risc, precum și metodele de evaluare a derulării procesului de sterilizare şi controlul eficienţei acestuia).
2.Ordinul MS nr. 854 / 21.03.2022  privind modificarea și completarea Ordinului ministrului 
sănătății nr. 1.761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curățarea, dezinfecția și sterilizarea în unitățile sanitare publice și private, evaluarea eficacității procedurilor de curățenie și dezinfecție efectuate în cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfecția mâinilor în funcție de nivelul de risc, precum și metodele de evaluare a derulării procesului de sterilizare și controlul eficienței acestuia). 

3.SR EN 14885:2022, cu respectarea termenelor de conformare de 18 luni conform EN 14885:2022. Spectrul de acțiune va fi dovedit prin prezentarea rapoartelor de testare/buletine de analiză /referate de evaluare/ aviz bio și/sau echivalent (conform Legii 98/2016 cu modificările și completările ulterioare).
I. CERINȚE TEHNICE GENERALE:
Ofertantii trebuie sa prezinte pentru fiecare produs ofertat, urmatoarele documente:

1.Documentele se prezintă traduse în limba română. 
2.Fiecare ofertant să prezinte un opis la dosarul prezentat cu paginile numerotate, conform ordinii menţionării în caietul de sarcini. Documentele care nu sunt solicitate şi cele care nu îndeplinesc aceste cerinţe nu vor fi luate în considerare. 
3.Conform Legii 98/2016 (cu modificări, în ultima versiune actualizată), art. 20, prezentele specificații tehnice constituie cerințe, prescripții, caracteristici de natură tehnică ce permit fiecărui produs să fie descris în mod obiectiv astfel încât să corespundă necesităților spitalului. La evaluarea tehnică a produselor ofertate se vor respecta prevederile Legii 98/2016.  
4.Să prezinte mostră (nu prezintă character de obligativitate).
5.Fisa tehnica a produsului. 
6.Certificat de calitate si conformitate al produsului.
7.Fisa de securitate a produsului. 
8.Rapoarte de testare.
9.Eticheta (în limba română).
10.Document emis si semnat de catre firma producatoare prin care firma solicitanta este imputernicita ca reprezentant pentru plasarea produsului pe piata pe teritoriul Romaniei.
11.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, determinarea concentraţiei/cantităţii de substanţe active, data de expirare a lotului.

12.Declarație conform căreia se obligă să actualizeze documentaţia depusă la autoritatea contractantă pe măsura modificarilor legislative apărute în perioda desfăşurării licitaţiei şi pe toată durata desfăşurării perioadei contractuale.
13.Deoarece catalogarea unui produs ca fiind coroziv implică dificultăți de utilizare, expunerea personalului, a pacienților (în cazul nostru copii), a suprafețelor prelucrate precum și o gestionare/ tratare a deșeurilor strictă, conform legislației de mediu (legislația pentru deșeuri de ambalaje, etc.) pentru toate produsele se solicită ca acestea să nu fie corozive, inflamabile şi să nu conţină glutaraldehidă, formaldehidă sau alte aldehide.
14.Substante active: să fie în conformitate cu REGULAMENTUL DELEGAT (UE) NR. 1062/2014 AL COMISIEI, din 4 august 2014 privind programul de lucru pentru examinarea sistematică a tuturor substanțelor active existente, conținute de produsele biocide, menționat în Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European și al Consiliului corespunzatoare tipului de produs avizat.

15.Produsele se vor livra in ambalajul original, gratuit la sediul achizitorului.
16.Conditiile de transport trebuie sa respecte cerintele specificate, astfel incat, toate caracteristicile fizico - chimice sa fie intacte la momentul receptiei.
17.La depunerea ofertei, propunerea tehnica va contine copii de documente prin care se va demonstra ca produsele ofertate corespund cerintelor caietului de sarcini. Documentele din propunerea tehnică se vor prezenta în mod obligatoriu, lipsa unuia sau mai multor documente conducând la considerarea ca neconformă a ofertei. Ofertanții trebuie să prezinte complet propunerea tehnică, conform cerințelor achizitorului. Propunerea tehnică trebuie să îndeplinească în mod corespunzător cerințele Autorității Contractante. Ofertele care nu detaliază și nu asigură corelarea informațiilor solicitate în cadrul acestei cerințe cu restul prevederilor caietului de sarcini se consideră neconformă. 
18.Pretul va fi specificat la fiecare lot in parte, in lei, fara TVA/U.M.
19.Pentru o evaluare corecta a propunerii tehnice, autoritatea contractanta isi rezerva dreptul de a solicita depunerea documentelor prin care se demonstreaza indeplinirea conditiilor solicitate prin caietul de sarcini, in situatia in care aceste documente nu au fost depuse.
20.Livrarea produselor se va face gratuit la sediul achizitorului, doar pe baza de contract si notei de comanda emise de autoritatea contractanta, in termen de 3 zile de la primirea comenzii. Termenul de plata: 60 de zile de la data receptiei produsului (produselor) de catre achizitor. Intrucat criteriul de evaluare al ofertelor este „pretul cel mai scazut”, cerintele impuse prin prezentul caiet de sarcini sunt considerate ca fiind minimale.

II.CERINȚE TEHNICE SPECIFICE:
CERINȚE TEHNICE BIOCIDE (cerințe eliminatorii): 

a.La achiziţionarea produselor biocide de către unităţile sanitare publice şi private, furnizorii acestora trebuie să pună la dispoziţie dovada avizării/autorizării pr Aviz eliberat în baza Ordinului ministrului sănătăţii, al ministrului mediului şi pădurilor şi al preşedintelui Autorităţii Naţionale Sanitare Veterinare şi pentru Siguranţa Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificările şi completările ulterioare, în termen de valabilitate sau o formă de autorizaţie de punere pe piaţă eliberată de autoritatile competente din Romania sau din Uniunea Europeana conform Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European şi al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispoziţie pe piaţă şi utilizarea produselor biocide.

b.Avizul sa prezinte indicatie de utilizare in unitatile sanitare valabila pentru spectrul de activitate mentionat mai jos, unde sa se mentioneze cantitatea si timpul de utilizare pentru fiecare indicatie completa.
c.Produsele biocide utilizate în unităţile sanitare trebuie să prezinte efect bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid şi sporicid, în funcţie de scopul utilizării.
d.La achiziţionarea produselor biocide de către unităţile sanitare publice şi private, furnizorii acestora trebuie să pună la dispoziţie dovada avizării/autorizării produsului de către Comisia Naţională pentru Produse Biocide (CNPB), condiţie obligatorie în vederea achiziţiei. 
CERINȚE TEHNICE DISPOZITIVE MEDICALE (cerință eliminatorii):
1.1.Declaraţie de conformitate CE 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, sau declaraţie de conformitate UE în conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European şi al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 şi a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 şi de abrogare a Directivelor 90/385/CEE şi 93/42/CEE ale Consiliului.

1.2.Certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul notificat implicat în evaluarea conformităţii pentru dispozitivul medical, la care se face referire în declaraţiile prevăzute la lit. a). 
1.3.Recomandările producătorului cu privire la eficacitatea produsului şi indicaţiile de utilizare.
1.4.Aviz de functionare al ofertantului emis de ANMDMR pentru comercializarea dispozitivelor medicale. 

	NR. LOT
	TIPURI DE PRODUS
	Cod CPV
	UM
	Cantitate    minima estimată-ACC-1 LUNA 
	Cantitate maximă estimată-ACC-36 LUNI
	Cantitate    minima estimată-COS-1 LUNA 
	Cantitate maximă estimată-COS-3 LUNI

	1
	Produs detergent-dezinfectant lichid, pentru curatarea si dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor,  pavimentelor și  dispozitivelor medicale (cu pompiță dozatoare compatibilă, inclusă) si compatibil cu dozatoarele automate din dotarea unitatii sanitare
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	L
	500
	18.000
	500
	1.500

	2
	Produs detergent si dezinfectant sporicid de nivel inalt cu efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pe baza de peroxid de hidrogen pentru curățarea suprafețelor și dispozitivelor medicale, cu indicație de utilizare pentru incubatoare nou-născuți.
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	FL
	200
	7.200
	200
	600

	3
	Produs detergent si dezinfectant de nivel mediu cu efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pe baza de peroxid de hidrogen pentru curățarea suprafețelor și dispozitivelor medicale, cu indicație de utilizare pentru incubatoare nou-născuți
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	FL
	200
	7.200
	200
	600

	4
	Șervețele umede, produs detergent si dezinfectant de nivel mediu, gata de utilizare, cu efect rapid, pe baza de peroxid de hidrogen minim 1% - maxim 2% pentru suprafeţe mici şi aparatură medicală, cu indicație de utilizare pentru incubatoare nou-născuți
	33631600-8 Antiseptice si dezinfectante (Rev. 2)
	BUC
	400
	14.400
	400
	1.200

	5
	Șervețele umede, produs detergent si dezinfectant pe baza de alcooli, gata de utilizare, cu efect rapid, pentru suprafeţe mici şi aparatură medicală
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	BUC
	200
	7.200
	200
	600

	6
	Produs detergent-dezinfectant pentru dezinfectia de nivel mediu a instrumentarului, endoscoapelor flexibile și dispozitivelor medicale termosensibile
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	L
	200
	7.200
	200
	600

	7
	Dezinfectant de nivel înalt pentru suprafețe și aeromicrofloră pe bază de peroxid de hidrogen 6% prin nebulizare electrică
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	L
	200
	7.200
	200
	600

	8
	Dezinfectant de nivel înalt pentru suprafețe și aeromicrofloră pe bază de peroxid de hidrogen 7,9% prin nebulizare electrică
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	L
	500
	18.000
	500
	1.500

	9
	Antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin spalare cu flacon colapsabil pe baza de Digluconat de Clorhexidina 4%
	33741100-7 Produse de curăţare a mâinilor (Rev.2)
	L
	300
	10.800
	300
	900

	10
	Antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare, pe bază de alcool minim 70%,  flacon colapsabil
	33741300-9 Dezinfectant pentru mâini (Rev.2)
	L
	300
	10.800
	300
	900

	11
	Produs dezinfectant pe bază de alcool, de nivel mediu, cu efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pentru suprafeţe, aparatură şi dispozitive medicale pe bază de alcool minim 60%
	24455000-8 Dezinfectanti (Rev.2)
	FL
	200
	7.200
	200
	600

	12
	Lavete preimpregnate cu efect sporicid (de nivel înalt), pe bază de acid peracetic, pentru curățarea suprafețelor
	33631600-8 Antiseptice si dezinfectante (Rev. 2)
	BUC
	600
	21.600
	600
	1.800

	13
	Produs cu efect dezinfectant si proprietati de curatare si distrugere a biofilmului, pentru tevi de scurgere (produs biocid), pe bază de acid peracetic, tip granule
	33631600-8 Antiseptice si dezinfectante (Rev. 2)
	PLIC*1DZ
	500
	18.000
	500
	1.500


I. CERINȚE TEHNICE SPECIFICE PE LOT 

	Nr. LOT
	1
	Produs detergent-dezinfectant lichid, pentru curatarea si dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor,  pavimentelor și  dispozitivelor medicale (cu pompiță dozatoare compatibilă, inclusă) si compatibil cu dozatoarele automate din dotarea unitatii sanitare 
	DA
	NU

	
	1.1.
	Indicatii: curatarea si dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor, pavimentelor și dispozitivelor medicale din unitățile sanitare
	
	

	
	1.2.
	Poate fi incadrat ca dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principala I, tip de produs 2, conform Ord. MSP nr 1761 /2016 cu referire la HG nr 617/2014 și/sau să dețină aprobare la nivel european în conformitate cu BPR (Regulamentul privind Produsele Biocide 528/2012) sau sau sa fie înregistrat ca dispozitiv medical (să prezinte marcaj CE)
	
	

	
	1.3.
	Sa prezinte indicatie de utilizare in unitati sanitare
	
	

	
	1.4.
	· Utilizare in prezenta apei, diluție
	
	

	
	1.5.
	· Substanţele active să fie în conformitate cu Regulamentul delegat (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
	
	

	
	1.6.
	Sa prezinte spectrul de activitate doovedit prin rapoartele de testare conform EN 14885:2022 si testările conform spectrului de activitate deținut (testările să fie efectuate în condiții de murdărie pentru tot spectrul solicitat):
	
	

	
	1.7.
	Bactericida: EN 13727 (2,1) timp de contact ≤ 5 minute
	
	

	
	1.8.
	Bactericida: EN 16615 (2,2), timp de contact ≤ 5 minute
	
	

	
	1.9.
	Levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact ≤ 5 minute
	
	

	
	1.10.
	Levuricida: EN 16615  (2,2), timp de contact ≤ 5 minute
	
	

	
	1.11.
	Fungicida EN 13624 (2/1), timp de contact ≤ 5 minute 
	
	

	
	1.12.
	Tuberculocida si Micobactericida: EN 14348 (2,1), timp de contact ≤ 60 minute
	
	

	
	1.13.
	Virucid impotriva virusurilor incapsulate: EN 14476 (2,2), timp de contact: ≤5 minute
	
	

	
	1.14.
	Virucida limitată: EN 14476 (2,1), timp de contact ≤60 minute
	
	

	
	1.15.
	Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact: ≤60 minute 
	
	

	
	1.16.
	Sa acopere spectrul solicitat in maxim 60 minute
	
	

	
	1.17.
	Testările prezentate să fie în concordanță cu eficacitatea produsului din tipul de avizare deținut
	
	

	
	1.18.
	Sa prezinte simultan actiune detergenta si dezinfectanta prin substantele continute
	
	

	
	1.19.
	Sa fie sub forma de lichid concentrat; utilizare prin diluare la concentratie de lucru
	
	

	
	1.19.
	Sa nu prezinte miros dezagreabil in timpul aplicarii
	
	

	
	1.20.
	Să nu conţină fenoli, aldehide, alcooli, acid peracetic, clor, iod
	
	

	
	1.21.
	Sa nu necesite clatire
	
	

	
	1.22.
	Solutia de lucru sa nu fie clasificata ca fiind toxica, alergica, coroziva
	
	

	
	1.23.
	Solutia de lucru să nu prezinte acţiune iritantă asupra pielii, căilor respiratorii, mucoasei oculare şi bucale, să nu necesite utilizarea în încăperi cu ventilaţie speciala
	
	

	
	1.24.
	Produsul sa prezinte recomandare de utilizare pe sectiile de nou-nascuti si pediatrice
	
	

	
	1.25.
	Produsul să nu decoloreze suprafeţele, să nu albească, să nu păteze
	
	

	
	1.26.
	Să fie compatibil cu obiecte din orice material (metal, plastic, sticlă, materiale ceramice, etc), mobilier specific obiecte sanitare
	
	

	
	1.27.
	Perioada de valabilitate a produsului să fie de minimum 1 an din momentul livrării
	
	

	
	1.28.
	Să se prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / siguranţă în timp, din momentul deschiderii recipientului pentru minim 1 an
	
	

	
	1.29.
	Forma de prezentare - recipient de minum 1L - maxim 10 L,  cu sistem de dozare adecvat 
	
	

	
	1.30.
	Atat produsul concentrat cat si recipientul acestuia sa fie compatibil cu sistemele de dozare pentru dezinfectantii de suprafete  aflate in dotarea spitalului. Se va prezenta o declaratie din partea producatorului echipamentului privind compabilitatea produsului cu aceste echipamente.
	
	

	
	
	
	
	

	
	1.31.
	Cerințe specifice ale sistemului de dozare aflat în dotarea spitalului
	
	

	
	1.32.
	1. Capacitatea rezervorului de dezinfectant cu care este alimenta sa fie intre 5 si 10 L  care sa poate fi montat pe o consola din otel inoxidabil

2. Preselectia cantitatii de solutie de lucru sa se realizeze in pasi de 0.5litri cu posibilitate de  preselectie 1 – 99 litri.

3. Latime                ≤ 500 mm

4. Inaltime              ≤ 450 mm

5. Adancime           ≤ 240 mm
	
	

	
	
	
	
	

	
	1.33.
	Modul de ambalare si cantitatile exprimate in unitati metrice:

· Flacoane capacitate de minim 1 L -  maxim 10 L ambalate individual, cu pompa de dozare compatibila inclusa
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	Cerințe obligatorii:
	
	

	
	1.34.
	Să înainteze la fiecare livrare, către unitatea sanitară documentele doveditoare avizării, cu ultima modificare efectuată, indiferent de motivul actualizării
	
	

	
	1.35.
	Să prezinte eticheta in limba romana
	
	

	
	1.36.
	Să prezinte fisa de securitate a produsului conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878
	
	

	
	1.37.
	Să prezinte fișa cu specificatiile tehnice ale produsului
	
	

	
	1.38.
	Să prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului 95 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind substantele active.
	
	

	
	1.39.
	Să dețină termen de valabilitate a produsului de minim 1 an 
	
	

	
	1.40.
	Să prezinte termenul de valabilitate de la deschidere 
	
	

	
	
	
	
	

	
	1.41.
	Analiza comparativa: Se va avea in vedere pretul unui litru de produs concentrat pe care ofertantul o va preciza indicand pagina si aliniatul din avizul sanitar la care se regasesc concentratiile si timpul de actiune de maxim 60 minute pentru intreg spectrul prevazut, in conditii de murdarie.
	
	

	
	
	
	
	

	LOT

	2
	Produs detergent si dezinfectant sporicid de nivel inalt cu efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pe baza de peroxid de hidrogen pentru curățarea suprafețelor și dispozitivelor medicale, cu indicație de utilizare pentru incubatoare nou-născuți. 
	DA
	NU

	
	2.1.
	Indicatii: curatarea si dezinfectia cu efect sporicid, cu efect rapid a suprafetelor si aparaturii medicale
	
	

	
	2.2.
	Poate fi incadrat ca dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principala I, tip de produs 2, conform Ord. MSP nr 1761 /2016 cu referire la HG nr 617/2014 și/sau să dețină aprobare la nivel european în conformitate cu BPR (Regulamentul privind Produsele Biocide 528/2012) sau sau sa fie înregistrat ca dispozitiv medical (să prezinte marcaj CE)
	
	

	
	2.3.
	Să conțină peroxid de hidrogen minim 1 - maxim 2%
	
	

	
	2.4.
	Sa prezinte spectrul de activitate conform 14885:2022 si testările conform spectrului de activitate deținut (testările să fie efectuate în condiții de curățenie și/sau murdărie pentru tot spectrul solicitat):
	
	

	
	2.5.
	Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact ≤5 minute 
	
	

	
	2.6.
	Bactericida: EN 16615 (2,2), timp de contact contact ≤5 minute
	
	

	
	2.7.
	Levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact ≤5 minute 
	
	

	
	2.8.
	Levuricida: EN 16615 (2,2), timp de contact ≤5 minute
	
	

	
	2.9.
	Fungicida: EN 13624  (2,1), timp de contact ≤5 minute
	
	

	
	2.10.
	Fungicida: EN 16615 (2,1), timp de contact ≤ 5 minute 
	
	

	
	2.11.
	Tuberculocidă si Micobactericidă: EN 14348 (2,1), timp de contact ≤5 minute
	
	

	
	2.12.
	Virucida impotriva virusurilor incapsulate: EN 14476 (2,1), timp de contact ≤ 5 minute  
	
	

	
	2.13.
	Virucid complet: EN 14476 (2,1), timp de contact ≤ 30 minute 
	
	

	
	2.14.
	Activitate Virucidă: timp de contact ≤ 5 minute
	
	

	
	2.15.
	Sporicida EN 17126 (inclusiv pe Clostridium difficile) ≤ 15 minute
	
	

	
	2.16.
	Sporicida: EN 17126 (B. subtilis, B. cereus) ≤ 15 minute 
	
	

	
	2.17.
	Sa acopere spectrul solicitat in maxim 30 minute maxim
	
	

	
	2.18.
	Testările prezentate să fie în concordanță cu eficacitatea produsului din tipul de avizare deținut
	
	

	
	2.19.
	Să poată fi aplicat pentru dezinfecţie rapidă pe suprafeţe mici din unitatile sanitare (suprafețe de lucru, suprafețe de tratament, dispozitive medicale etc), prin pulverizare, cu acțiune mecanică
	
	

	
	2.20.
	Produsul se sa utilizeze nediluat, sa nu necesite preparare (gata de utilizare), cu aplicare sub forma de pulverizare
	
	

	
	2.21.
	Sa nu necesite clatire
	
	

	
	2.22.
	Sa prezinte simultan actiune detergenta si dezinfectanta prin substantele continute
	
	

	
	2.23.
	Sa contina peroxid de hidrogen  minim 1 - maxim 2%
	
	

	
	2.24.
	Să nu conţină fenoli, aldehide, alcooli, acid peracetic, clor, iod, săruri cuaternare de amoniu
	
	

	
	2.25.
	Produsul sa detina indicatie de utilizare in sector neonatologie (recomandare de utilizare / compatibilitate cu suprafetele incubatoarelor) 
	
	

	
	2.26.
	Să nu prezinte miros dezagreabil in timpul aplicarii
	
	

	
	2.27.
	Să fie compatibil cu suprafete si obiecte din orice material (metal, plastic, inox, sticlă, materiale ceramic, etc)
	
	

	
	2.28.
	Produsul să nu decoloreze suprafeţele, să nu albească, să nu păteze
	
	

	
	2.29.
	Să fie cu toxicitate redusă în soluţia gata de utilizare
	
	

	
	2.30.
	Sa nu fie clasificat ca toxic, alergic, coroziv
	
	

	
	2.31.
	Soluţia de lucru să nu prezinte acţiune iritantă asupra pielii, căilor respiratorii, mucoasei oculare şi bucale, să nu necesite utilizarea în încăperi cu ventilaţie specială
	
	

	
	2.32.
	Să se prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / siguranţă în timp, din momentul deschiderii recipientului de minim un an
	
	

	
	2.33.
	Forma de prezentare – lichid (spray) in recipient de minim 500 ml - maxim 1000 ml, prevazut cu pulverizator 
	
	

	
	2.34.
	Perioada de valabilitate a produsului să fie de minim un an
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	Cerințe obligatorii:
	
	

	
	2.35.
	Să înainteze la fiecare livrare, către unitatea sanitară documentele doveditoare avizării, cu ultima modificare efectuată, indiferent de motivul actualizării
	
	

	
	2.36.
	Să prezinte eticheta in limba romana
	
	

	
	2.37.
	Să prezinte fisa de securitate a produsului conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878
	
	

	
	2.38.
	Să prezinte fișa cu specificatiile tehnice ale produsului
	
	

	
	2.39.
	Să prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului 95 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind substantele active.
	
	

	
	2.40.
	Să dețină termen de valabilitate a produsului de minim 1 an 
	
	

	
	2.41.
	Să prezinte termenul de valabilitate de la deschidere
	
	

	
	
	
	
	

	
	2.42.
	Analiza comparativă: Se va avea în vedere preţul unui flacon de minim 750 ml-produs gata de utilizare ce acopera intreg spectrul solicitat in maxim 30 minute.
	
	

	
	
	
	
	

	LOT

	3
	Produs detergent si dezinfectant de nivel mediu cu efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pe baza de peroxid de hidrogen pentru curățarea suprafețelor și dispozitivelor medicale, cu indicație de utilizare pentru incubatoare nou-născuți
	DA
	NU

	
	3.1.
	Indicatii: curatarea si dezinfectia de nivel mediu, cu efect rapid a suprafetelor si aparaturii medicale
	
	

	
	3.2.
	Poate fi incadrat ca dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principala I, tip de produs 2, conform Ord. MSP nr 1761 /2016 cu referire la HG nr 617/2014 și/sau să dețină aprobare la nivel european în conformitate cu BPR (Regulamentul privind Produsele Biocide 528/2012) sau sau sa fie înregistrat ca dispozitiv medical (să prezinte marcaj CE)
	
	

	
	3.3.
	Să conțină peroxid de hidrogen minim 1 - maxim 2%
	
	

	
	3.4.
	Sa prezinte spectrul de activitate conform 14885:2022 si testările conform spectrului de activitate deținut (testările să fie efectuate în condiții de curățenie și/sau murdărie pentru tot spectrul solicitat):
	
	

	
	3.5.
	Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact ≤5 minute 
	
	

	
	3.6.
	Bactericida: EN 16615 (2,2), timp de contact contact ≤5 minute
	
	

	
	3.7.
	Levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact ≤5 minute 
	
	

	
	3.8.
	Levuricida: EN 16615 (2,2), timp de contact ≤5 minute
	
	

	
	3.9.
	Fungicida: EN 13624  (2,1), timp de contact ≤5 minute
	
	

	
	3.10.
	Fungicida: EN 16615 (2,1), timp de contact ≤ 5 minute 
	
	

	
	3.11.
	Tuberculocidă si Micobactericidă: EN 14348 (2,1), timp de contact ≤5 minute
	
	

	
	3.12.
	Virucida impotriva virusurilor incapsulate: EN 14476 (2,1), timp de contact ≤ 5 minute  
	
	

	
	3.13.
	Virucid complet: EN 14476 (2,1), timp de contact ≤ 30 minute 
	
	

	
	3.14.
	Activitate Virucidă:  EN 14476 (2,1), timp de contact ≤ 5 minute
	
	

	
	3.15.
	Sa acopere spectrul solicitat in maxim 30 minute 
	
	

	
	3.16.
	Testările prezentate să fie în concordanță cu eficacitatea produsului din tipul de avizare deținut
	
	

	
	3.17.
	Să poată fi aplicat pentru dezinfecţie rapidă pe suprafeţe mici din unitatile sanitare (suprafețe de lucru, suprafețe de tratament, dispozitive medicale etc), prin pulverizare, cu acțiune mecanică
	
	

	
	3.18.
	Produsul se sa utilizeze nediluat, sa nu necesite preparare (gata de utilizare), cu aplicare sub forma de pulverizare
	
	

	
	3.19.
	Sa nu necesite clatire
	
	

	
	3.20.
	Sa prezinte simultan actiune detergenta si dezinfectanta prin substantele continute
	
	

	
	3.21.
	Sa contina peroxid de hidrogen maxim 2%
	
	

	
	3.22.
	Să nu conţină fenoli, aldehide, alcooli, acid peracetic, clor, iod, săruri cuaternare de amoniu
	
	

	
	3.23.
	Produsul sa detina indicatie de utilizare in sector neonatologie (recomandare de utilizare / compatibilitate cu suprafetele incubatoarelor) 
	
	

	
	3.24.
	Să nu prezinte miros dezagreabil in timpul aplicarii
	
	

	
	3.25.
	Să fie compatibil cu suprafete si obiecte din orice material (metal, plastic, inox, sticlă, materiale ceramic, etc)
	
	

	
	3.26.
	Produsul să nu decoloreze suprafeţele, să nu albească, să nu păteze
	
	

	
	3.27.
	Să fie cu toxicitate redusă în soluţia gata de utilizare
	
	

	
	3.28.
	Sa nu fie clasificat ca toxic, alergic, coroziv
	
	

	
	3.29.
	Soluţia de lucru să nu prezinte acţiune iritantă asupra pielii, căilor respiratorii, mucoasei oculare şi bucale, să nu necesite utilizarea în încăperi cu ventilaţie specială
	
	

	
	3.30.
	Să se prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / siguranţă în timp, din momentul deschiderii recipientului de minim un an
	
	

	
	3.31.
	Forma de prezentare – lichid (spray) in recipient de minim 500 ml - maxim 1000 ml, prevazut cu pulverizator 
	
	

	
	3.32.
	Perioada de valabilitate a produsului să fie de minim un an
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	Cerințe obligatorii:
	
	

	
	3.33.
	Să înainteze la fiecare livrare, către unitatea sanitară documentele doveditoare avizării, cu ultima modificare efectuată, indiferent de motivul actualizării
	
	

	
	3.34.
	Să prezinte eticheta in limba romana
	
	

	
	3.35.
	Să prezinte fisa de securitate a produsului conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878
	
	

	
	3.36.
	Să prezinte fișa cu specificatiile tehnice ale produsului
	
	

	
	3.37.
	Să prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului 95 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind substantele active.
	
	

	
	3.38.
	Să dețină termen de valabilitate a produsului de minim 1 an 
	
	

	
	3.39.
	Să prezinte termenul de valabilitate de la deschidere
	
	

	
	
	
	
	

	
	3.40.
	Analiza comparativă: Se va avea în vedere preţul unui flacon de minim 750 ml-produs gata de utilizare ce acopera intreg spectrul solicitat in maxim 30 minute.
	
	

	
	
	
	
	

	LOT
	4
	Șervețele umede, produs detergent si dezinfectant de nivel mediu, gata de utilizare, cu efect rapid, pe baza de peroxid de hidrogen minim 1% - maxim 2% pentru suprafeţe mici şi aparatură medicală, cu indicație de utilizare pentru incubatoare nou-născuți
	DA
	NU

	
	4.1.
	Indicatii: curatarea si dezinfectia de nivel mediu, cu efect rapid a suprafetelor si aparaturii medicale
	
	

	
	4.2.
	Poate fi incadrat ca dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principala I, tip de produs 2, conform Ord. MSP nr 1761 /2016 cu referire la HG nr 617/2014 și/sau să dețină aprobare la nivel european în conformitate cu BPR (Regulamentul privind Produsele Biocide 528/2012) sau sau sa fie înregistrat ca dispozitiv medical (să prezinte marcaj CE)
	
	

	
	4.3.
	Substanţele active să fie în conformitate cu Regulamentul delegat (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
	
	

	
	4.4.
	Sa prezinte spectrul de activitate conform 14885:2022  si testările conform spectrului de activitate deținut: murdarie și/sau curatenie
	
	

	
	4.5.
	Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact ≤ 5 minute 
	
	

	
	4.6.
	Bactericida: EN 16615 (2,2), timp de contact ≤ 5 minute 
	
	

	
	4.7.
	Levuricida EN 13624 (2,1), timp de contact ≤ 15 minute 
	
	

	
	4.8.
	Levuricida: EN 16615, timp de contact ≤ 5 minute 
	
	

	
	4.9.
	Fungicida: EN 13624 (2,1), timp de contact ≤ 30 minute 
	
	

	
	4.10.
	Fungicida: EN 16615, timp de contact ≤ 5 minute 
	
	

	
	4.11.
	Tuberculocidă si Micobactericidă: EN 14348 (2,1), timp de contact ≤ 30 minute 
	
	

	
	4.12.
	Virucida impotriva virusurilor incapsulate: EN 14476 (2,1), timp de contact ≤ 5 minut
	
	

	
	4.13.
	Virucid complet EN 14476, timp de contact ≤ 30 minute
	
	

	
	4.14.
	Activitate Virucidă: timp de contact ≤ 5 minute
	
	

	
	4.15.
	Sa acopere spectrul solicitat in maxim 30 minute 
	
	

	
	4.16.
	Testările prezentate să fie în concordanță cu eficacitatea produsului din tipul de avizare deținut
	
	

	
	4.17.
	Sa prezinte actiune de curatare si dezinfectie prin substantele continute
	
	

	
	4.18.
	Să poată fi aplicat pentru dezinfecţie rapidă pe suprafeţe mici (suprafețe de lucru, suprafețe de tratament, dispozitive medicale etc), dispozitive medicale si echipamente medicale
	
	

	
	4.19.
	Să poată fi folosit în sector neonatologie (recomandare de utilizare / compatibilitate cu suprafetele incubatoarelor)
	
	

	
	4.20.
	Sa contina peroxid de hidrogen minim 1% - maxim 2%
	
	

	
	4.21.
	Să nu conţină fenoli, aldehide, acid peracetic, clor, iod, alcooli, săruri cuaternare de amoniu
	
	

	
	4.22.
	Să fie gata preparat, sa nu necesite impregnare
	
	

	
	4.23.
	Sa nu necesite clatire
	
	

	
	4.24.
	Să nu păteze, să nu decoloreze suprafeţele, să nu albească
	
	

	
	4.25.
	Să nu prezinte miros dezagreabil in timpul utilizarii
	
	

	
	4.26.
	Să fie compatibil cu suprafete si obiecte din orice material (metal, plastic, inox, sticlă, materiale ceramic, etc)
	
	

	
	4.27.
	Să fie cu toxicitate redusă în soluţia gata de utilizare
	
	

	
	4.28.
	Să nu prezinte acţiune iritantă asupra pielii, căilor respiratorii, mucoasei  oculare şi bucale, să nu necesite utilizarea în încăperi cu ventilaţie specială
	
	

	
	4.29.
	Sa nu fie clasificat ca toxic, alergic, coroziv
	
	

	
	4.30.
	Să nu prezinte acţiune iritantă asupra pielii, căilor respiratorii, mucoasei oculare şi bucale, să nu necesite utilizarea în încăperi cu ventilaţie specială
	
	

	
	4.31.
	Să se prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / siguranţă în timp, din momentul deschiderii recipientului pentru minim 3 luni
	
	

	
	4.32.
	Perioada de valabilitate a produsului să fie de minim 1 an
	
	

	
	4.33.
	Forma de prezentare: cutie/pachet resigilabil, cu maxim 100 servetele impregnate/cutie/pachet

	
	

	
	4.34.
	Dimensiune servetel: 20x20 cm +/- 5%
	
	

	
	4.35.
	Cerințe obligatorii:
	
	

	
	4.36.
	Să înainteze la fiecare livrare, către unitatea sanitară documentele doveditoare avizării, cu ultima modificare efectuată, indiferent de motivul actualizării
	
	

	
	4.37.
	Să prezinte eticheta in limba romana
	
	

	
	4.38.
	Să prezinte fisa de securitate a produsului conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878
	
	

	
	4.39.
	Să prezinte fișa cu specificatiile tehnice ale produsului
	
	

	
	4.40.
	Să prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului 95 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind substantele active.
	
	

	
	4.41.
	Să dețină termen de valabilitate a produsului de minim 1 an 
	
	

	
	4.42.
	Să prezinte termenul de valabilitate de la deschidere
	
	

	
	
	
	
	

	
	4.43.
	Analiza comparativa:  Se va avea in vedere pretul unui servetel ce acopera intreg spectrul solicitat in maxim 30 minute.
	
	

	
	
	
	
	

	LOT
	5
	Șervețele umede, produs detergent si dezinfectant pe baza de alcooli, gata de utilizare, cu efect rapid, pentru suprafeţe mici şi aparatură medicală
	DA
	NU

	
	5.1.
	Indicatii: curatarea si dezinfectia de nivel mediu, cu efect rapid a suprafetelor si aparaturii medicale
	
	

	
	5.2.
	Poate fi incadrat ca dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principala I, tip de produs 2, conform Ord. MSP nr 1761 /2016 cu referire la HG nr 617/2014 și/sau să dețină aprobare la nivel european în conformitate cu BPR (Regulamentul privind Produsele Biocide 528/2012) sau sau sa fie înregistrat ca dispozitiv medical (să prezinte marcaj CE)
	
	

	
	5.3.
	Substanţele active să fie în conformitate cu Regulamentul delegat (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
	
	

	
	5.4.
	Sa prezinte spectrul de activitate conform 14885:2022 și testările conform spectrului de activitate:
	
	

	
	5.5.
	Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact ≤ 5 minute 
	
	

	
	5.6.
	Bactericida: EN 16615 (2,2), timp de contact ≤ 5 minute 
	
	

	
	5.7.
	Levuricida EN 13624 (2,1), timp de contact ≤ 15 minute 
	
	

	
	5.8.
	Levuricida: EN 16615, timp de contact ≤ 5 minute 
	
	

	
	5.9.
	Fungicida: EN 13624 (2,1), timp de contact ≤ 30 minute 
	
	

	
	5.10.
	Fungicida: EN 16615, timp de contact ≤ 5 minute 
	
	

	
	5.11.
	Tuberculocidă si Micobactericidă: EN 14348 (2,1), timp de contact ≤ 30 minute 
	
	

	
	5.12.
	Tuberculocidă si Micobactericidă: EN 16615 (2,1), timp de contact ≤ 5 minute
	
	

	
	5.13.
	Virucida impotriva virusurilor incapsulate: EN 14476 (2,1), timp de contact ≤ 5 minut
	
	

	
	5.14.
	Virucid complet EN 14476, timp de contact ≤ 30 minute
	
	

	
	5.15.
	Activitate Virucidă: timp de contact ≤ 5 minute
	
	

	
	5.16.
	Sa acopere spectrul solicitat in maxim 30 minute 
	
	

	
	5.17.
	Testările prezentate să fie în concordanță cu eficacitatea produsului din tipul de avizare deținut
	
	

	
	5.18.
	Sa prezinte actiune de curatare si dezinfectie prin substantele continute
	
	

	
	5.19.
	Să poată fi aplicat pentru dezinfecţie rapidă pe suprafeţe mici (suprafețe de lucru, suprafețe de tratament, dispozitive medicale etc), dispozitive medicale si echipamente medicale
	
	

	
	5.20.
	Să fie produs gata de utilizare, să nu necesite impregnare, să se utilizeze nediluat,  să fie doar pe bază de alcooli 
	
	

	
	5.21.
	Sa detina indicatie de utilizare în unitati sanitare
	
	

	
	5.22.
	Să nu conţină fenoli, aldehide, acid peracetic, clor, iod, alcooli, săruri cuaternare de amoniu
	
	

	
	5.23.
	Sa nu necesite clatire
	
	

	
	5.24.
	Să nu păteze, să nu decoloreze suprafeţele, să nu albească
	
	

	
	5.25.
	Să nu prezinte miros dezagreabil in timpul utilizarii
	
	

	
	5.26.
	Să fie compatibil cu suprafete si obiecte din orice material (metal, plastic, inox, sticlă, materiale ceramic, etc)
	
	

	
	5.27.
	Să nu prezinte acţiune iritantă asupra pielii, căilor respiratorii, mucoasei  oculare şi bucale, să nu necesite utilizarea în încăperi cu ventilaţie specială
	
	

	
	5.28.
	Sa nu fie clasificat ca toxic, alergic, coroziv
	
	

	
	5.29.
	Să nu prezinte acţiune iritantă asupra pielii, căilor respiratorii, mucoasei oculare şi bucale, să nu necesite utilizarea în încăperi cu ventilaţie specială
	
	

	
	5.30.
	Să se prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / siguranţă în timp, din momentul deschiderii recipientului pentru minim 3 luni
	
	

	
	5.31.
	Perioada de valabilitate a produsului să fie de minim 1 an
	
	

	
	5.32.
	Forma de prezentare: cutie/pachet resigilabil, cu maxim 100 servetele impregnate/cutie/pachet

	
	

	
	5.33.
	Dimensiune servetel: 20x20 cm +/- 5%
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	Cerințe obligatorii:
	
	

	
	5.34.
	Să înainteze la fiecare livrare, către unitatea sanitară documentele doveditoare avizării, cu ultima modificare efectuată, indiferent de motivul actualizării
	
	

	
	5.35.
	Să prezinte eticheta in limba romana
	
	

	
	5.36.
	Să prezinte fisa de securitate a produsului conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878
	
	

	
	5.37.
	Să prezinte fișa cu specificatiile tehnice ale produsului
	
	

	
	5.38.
	Să prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului 95 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind substantele active.
	
	

	
	5.39.
	Să dețină termen de valabilitate a produsului de minim 1 an 
	
	

	
	5.40.
	Să prezinte termenul de valabilitate de la deschidere
	
	

	
	
	
	
	

	
	5.41.
	Analiza comparativa:  Se va avea in vedere pretul unui servetel ce acopera intreg spectrul solicitat in maxim 30 minute.
	
	

	
	
	
	
	

	LOT
	6
	Produs detergent-dezinfectant pentru dezinfectia de nivel mediu a instrumentarului, endoscoapelor flexibile și dispozitivelor medicale termosensibile
	DA
	NU

	
	6.1.
	Indicatii: curatarea si dezinfectia dispozitivelor medicale 
	
	

	
	6.2.
	Poate fi incadrat ca dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principala I, tip de produs 2, conform Ord. MSP nr 1761 /2016 cu referire la HG nr 617/2014 și/sau să dețină aprobare la nivel european în conformitate cu BPR (Regulamentul privind Produsele Biocide 528/2012) sau sau sa fie înregistrat ca dispozitiv medical (să prezinte marcaj CE)
	
	

	
	6.3.
	Sa detina indicatie de utilizare în unitati sanitare
	
	

	
	6.4.
	Utilizare în prezenta apei, diluție
	
	

	
	6.5.
	Sa prezinte spectrul de activitate conform 14885:2022 și testările conform spectrului de activitate:
	
	

	
	6.6.
	Bactericida EN13727 (2/1), timp de contact ≤ 5 minute
	
	

	
	6.7.
	Bactericida EN14561 (2/2), timp de contact ≤ 5 minute
	
	

	
	6.8.
	Levuricida EN13624 (2/1), timp de contact ≤ 5 minute
	
	

	
	6.9.
	Levuricida EN14562 (2/2), timp de contact ≤ 5 minute
	
	

	
	6.10.
	Fungicid EN 13624 (2/1), timp de contact ≤ 60 minute
	
	

	
	6.11.
	Fungicid EN 14562 (2/2), timp de contact ≤ 60 minute
	
	

	
	6.12.
	Tuberculocida/ Micobactericd: EN 14348 (2/1), timp de contact ≤ 30 minute
	
	

	
	6.13.
	Tuberculocida/ Micobactericd: EN 14563 (2/2), timp de contact ≤ 30 minute
	
	

	
	6.14.
	Virucid EN 14476 (2/1), timp de contact ≤ 60 minute
	
	

	
	6.15.
	Virucid EN17111 (2/2), timp de contact ≤ 60 minute
	
	

	
	6.16.
	Sa acopere spectrul solicitat in maxim 60 minute 
	
	

	
	6.17.
	Testările prezentate să fie în concordanță cu eficacitatea produsului din tipul de avizare deținut
	
	

	
	6.18.
	Testele pentru eficacitatea microbiologica sa fie efectuate in conditii de murdarie pentru tot spectrul solicitat
	
	

	
	6.19.
	Sa prezinte simultan actiune detergenta si dezinfectanta prin substantele continute
	
	

	
	6.20.
	Sa contina complexe enzimatice
	
	

	
	6.21.
	Utilizare in prezenta apei, diluție
	
	

	
	6.22.
	Sa nu contina fenoli, aldehide, acid peracetic, clor, iod
	
	

	
	6.23.
	Sa poata fi utilizat in atat in procesarea manuala cat si in cea semiautomata a instrumentarului
	
	

	
	6.24.
	Sa nu prezinte miros dezagreabil in timpul utilizarii
	
	

	
	6.25.
	Sa nu fie clasicicat ca toxic, alergic, coroziv
	
	

	
	6.26.
	Sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizare in incaperi cu ventilatie speciala
	
	

	
	6.27.
	Soluția de lucru să nu decoloreze suprafețe, să nu albească, să nu păteze
	
	

	
	6.28.
	Să fie compatibil cu majoritatea tipurilor de materiale pe care se va utiliza produsul (metale, sticla, plastic, echipament, instrumentar, endoscoape flexibile si rigide, fibroscoape, instrumentar laparoscopic si alte dispozitive medicale)
	
	

	
	6.29.
	Forma de conditionare: lichid / pudra concentrat
	
	

	
	6.30.
	Ambalare: flacoane de minim 1L si maxim 5L/ minim 1 kg si maxim 5kg, cu pompa/măsură de dozare adecvată
	
	

	
	6.31.
	Atat produsul concentrat cat si recipientul acestuia sa fie compatibil cu sistemele de dozare pentru dezinfectantii de suprafete  aflate in dotarea spitalului. Se va prezenta o declaratie din partea producatorului echipamentului privind compabilitatea produsului cu aceste echipamente
	
	

	
	6.32.
	Cerințe specifice ale sistemului de dozare aflat în dotarea spitalului
	
	

	
	6.33.
	1. Capacitatea rezervorului de dezinfectant cu care este alimenta sa fie intre 5 si 10 L  care sa poate fi montat pe o consola din otel inoxidabil

2. Preselectia cantitatii de solutie de lucru sa se realizeze in pasi de 0.5litri cu posibilitate de  preselectie 1 – 99 litri.

3. Latime                ≤ 500 mm

4. Inaltime              ≤ 450 mm

5. Adancime           ≤ 240 mm
	
	

	
	
	
	
	

	
	6.34.
	Perioada de valabilitate a produsului sa fie de minim 2 ani
	
	

	
	6.35.
	Să se prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / siguranţă în timp, din momentul deschiderii recipientului pentru minim 1 an
	
	

	
	6.36.
	Valabilitatea solutiei de lucru sa fie de cel putin 8 ore
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	Cerințe obligatorii:
	
	

	
	6.37.
	Să înainteze la fiecare livrare, către unitatea sanitară documentele doveditoare avizării, cu ultima modificare efectuată, indiferent de motivul actualizării
	
	

	
	6.38.
	Să prezinte eticheta in limba romana
	
	

	
	6.39.
	Să prezinte fisa de securitate a produsului conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878
	
	

	
	6.40.
	Să prezinte fișa cu specificatiile tehnice ale produsului
	
	

	
	6.41.
	Să prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului 95 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind substantele active.
	
	

	
	6.42.
	Să dețină termen de valabilitate a produsului de minim 1 an 
	
	

	
	6.43.
	Să prezinte termenul de valabilitate de la deschidere
	
	

	
	
	
	
	

	
	6.44.
	Analiza comparativa: Se va avea in vedere pretul unui litru de solutie de lucru, pentru concetratia ce acopera intreg spectrul solicitat in timpul maxim de actiune de 60 minute, in conditii de murdărie.
	
	

	
	
	
	
	

	LOT
	7
	Dezinfectant de nivel înalt pentru suprafețe și aeromicrofloră pe bază de peroxid de hidrogen 6% prin nebulizare electrică
	DA
	NU

	
	7.1.
	Indicatii: dezinfectia de nivel înalt pe bază de peroxid de hidrogen a suprafetelor și spațiilor prin nebulizare, cu indicație de utilizare în unitățile sanitare
	
	

	
	7.2.
	Poate fi incadrat ca dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principala I, tip de produs 2, conform Ord. MSP nr 1761 /2016 cu referire la HG nr 617/2014 și/sau să dețină aprobare la nivel european în conformitate cu BPR (Regulamentul privind Produsele Biocide 528/2012) sau sau sa fie înregistrat ca dispozitiv medical (să prezinte marcaj CE)
	
	

	
	7.3.
	Substanţele active să fie în conformitate cu Regulamentul delegat (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
	
	

	
	7.4.
	Sa detina indicatie de utilizare în unitati sanitare
	
	

	
	7.5.
	Sa prezinte spectrul de activitate conform 14885:2022 și testările conform spectrului de activitate:
	
	

	
	7.6.
	Bactericidă: EN 17272 (2/2) timp de contact ≤ 60 min 
	
	

	
	7.7.
	Levuricid: EN 17272 (2/2) timp de contact ≤ 60 min
	
	

	
	7.8.
	Fungicid: EN 17272 (2/2) timp de contact ≤ 60 min
	
	

	
	7.9.
	Tuberculocid: EN 17272 (2/2) timp de contact ≤ 60 min
	
	

	
	7.10.
	Micobactericidă EN 17272 (2/2) timp de contact ≤ 60 min
	
	

	
	7.11.
	Virucid: EN 17272 (2/2) timp de contact ≤ 60 min
	
	

	
	7.12.
	Sporicid: EN 17272 (2/2) timp de contact ≤ 60 min 
	
	

	
	7.13.
	Sa acopere spectrul solicitat in maxim 60 minute, cu timp de aerisire maxim 30 minute
	
	

	
	7.14.
	Testările  să fie realizate în condiții de condiții de curatenie și/sau murdărie 
	
	

	
	7.15.
	Testările prezentate să fie în concordanță cu eficacitatea produsului din tipul de avizare deținut
	
	

	
	7.16.
	Să prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / siguranță în timp împotriva contaminării, din momentul deschiderii recipientului 
	
	

	
	7.17.
	Produsul să fie testat după normele de dezinfecție pe cale aeriană
	
	

	
	7.18.
	Să fie pe bază de peroxid de hidrogen 6% 
	
	

	
	7.19.
	Produsul să nu decoloreze și să nu păteze suprafețele, să nu fixeze proteinele pe suprafață, să poată fi utilizat pe suprafețele stropite de sânge / alte produse biologice, să nu produca rezistenta bacteriană.
	
	

	
	7.20.
	Să nu fie catalogat ca produs coroziv, conform fișei de securitate.
	
	

	
	7.21.
	Să nu prezinte acțiune corozivă asupra tablei zincate.
	
	

	
	7.22.
	Să nu conțină clor, acid peracetic, glutaraldehide sau alte aldehide.
	
	

	
	7.23.
	Să nu conțină metale grele
	
	

	
	7.24.
	Să fie cu toxicitate redusă în soluția gata de utilizare.
	
	

	
	7.25.
	Perioada de garanție minim un an de la data livrării.
	
	

	
	7.26.
	Forma de condiționare: lichid inodor, incolor, gata de utilizare
	
	

	
	7.27.
	Forma de prezentare: flacon de 1 litru
	
	

	
	7.28.
	Cerințe obligatorii:
	
	

	
	7.29.
	Să înainteze la fiecare livrare, către unitatea sanitară documentele doveditoare avizării, cu ultima modificare efectuată, indiferent de motivul actualizării
	
	

	
	7.30.
	Să prezinte eticheta in limba romana
	
	

	
	7.31.
	Să prezinte fisa de securitate a produsului conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878
	
	

	
	7.32.
	Să prezinte fișa cu specificatiile tehnice ale produsului
	
	

	
	7.33.
	Să prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului 95 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind substantele active.
	
	

	
	7.34.
	Să dețină termen de valabilitate a produsului de minim 1 an 
	
	

	
	7.35.
	Să prezinte termenul de valabilitate de la deschidere
	
	

	
	
	
	
	

	
	7.36.
	Firma câștigătoare va pune la dispoziția unității sanitare pe toată perioada derulării acordului-cadru, două echipamente de nebulizare compatibile cu dezinfectantul furnizat.
	
	

	
	
	
	
	

	
	7.37.
	Analiza comparativă: Se va avea în vedere prețul pe ml/mc, care acoperă în totalitate spectrul solicitat în cel mai scurt timp de acțiune
	
	

	
	
	
	
	

	LOT
	8
	Dezinfectant de nivel înalt pentru suprafețe și aeromicrofloră pe bază de peroxid de hidrogen 7,9% prin nebulizare electrică
	DA
	NU

	
	8.1.
	Indicatii de utilizare: dezinfectia de nivel inalt pe bază de peroxid de hidrogen 7,9% a suprafetelor și spațiilor prin nebulizare, utilizat în unitățile sanitare
	
	

	
	8.2.
	Poate fi incadrat ca dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principala I, tip de produs 2, conform Ord. MSP nr 1761 /2016 cu referire la HG nr 617/2014 și/sau să dețină aprobare la nivel european în conformitate cu BPR (Regulamentul privind Produsele Biocide 528/2012) sau sau sa fie înregistrat ca dispozitiv medical (să prezinte marcaj CE)
	
	

	
	8.3.
	Substanţele active să fie în conformitate cu Regulamentul delegat (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
	
	

	
	8.4.
	Sa detina indicatie de utilizare în unitati sanitare
	
	

	
	8.5.
	Sa prezinte spectrul de activitate conform 14885:2022 și testările conform spectrului de activitate:
	
	

	
	8.6.
	Bactericidă: EN 17272 (2/2) timp de contact ≤ 60 min 
	
	

	
	8.7.
	Levuricid: EN 17272 (2/2) timp de contact ≤ 60 min
	
	

	
	8.8.
	Fungicid: EN 17272 (2/2) timp de contact ≤ 60 min
	
	

	
	8.9.
	Tuberculocid: EN 17272 (2/2) timp de contact ≤ 60 min
	
	

	
	8.10.
	Micobactericidă EN 17272 (2/2) timp de contact ≤ 60 min
	
	

	
	8.11.
	Virucid: EN 17272 (2/2) timp de contact ≤ 60 min
	
	

	
	8.12.
	Sporicid: EN 17272 (2/2) timp de contact ≤ 60 min 
	
	

	
	8.13.
	Sa acopere spectrul solicitat in maxim 120 minute, cu timp de aerisire maxim 30 minute
	
	

	
	8.14.
	Testările  să fie realizate în condiții de condiții de curatenie și/sau murdărie 
	
	

	
	8.15.
	Testările prezentate să fie în concordanță cu eficacitatea produsului din tipul de avizare deținut
	
	

	
	8.16.
	Să prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / siguranță în timp împotriva contaminării, din momentul deschiderii recipientului 
	
	

	
	8.17.
	Produsul să fie testat după normele de dezinfecție pe cale aeriană.
	
	

	
	8.18.
	Să fie pe bază de peroxid de hidrogen minim 7.9% 
	
	

	
	8.19.
	Produsul să nu decoloreze și să nu păteze suprafețele, să nu fixeze proteinele pe suprafață, să poată fi utilizat pe suprafețele stropite de sânge / alte produse biologice, să nu produca rezistenta bacteriană.
	
	

	
	8.20.
	Produsul să fie testat după normele de dezinfecție pe cale aeriană
	
	

	
	8.21.
	Să fie pe bază de peroxid de hidrogen minim 7.9%
	
	

	
	8.22.
	Produsul să nu decoloreze și să nu păteze suprafețele, să nu fixeze proteinele pe suprafață, să poată fi utilizat pe suprafețele stropite de sânge / alte produse biologice, să nu produca rezistenta bacteriană.
	
	

	
	8.23.
	Să nu fie catalogat ca produs coroziv, conform fișei de securitate.
	
	

	
	8.24.
	Să nu prezinte acțiune corozivă asupra tablei zincate.
	
	

	
	8.25.
	Să nu conțină clor, acid peracetic, glutaraldehide sau alte aldehide.
	
	

	
	8.26.
	Să nu conțină metale grele
	
	

	
	8.27.
	Să fie cu toxicitate redusă în soluția gata de utilizare.
	
	

	
	8.28.
	Perioada de garanție minim un an de la data livrării.
	
	

	
	8.29.
	Forma de condiționare: lichid inodor, incolor, gata de utilizare
	
	

	
	8.30.
	Forma de prezentare: flacon de 1 litru
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	Cerințe obligatorii:
	
	

	
	8.31.
	Să înainteze la fiecare livrare, către unitatea sanitară documentele doveditoare avizării, cu ultima modificare efectuată, indiferent de motivul actualizării
	
	

	
	8.32.
	Să prezinte eticheta in limba romana
	
	

	
	8.33.
	Să prezinte fisa de securitate a produsului conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878
	
	

	
	8.34.
	Să prezinte fișa cu specificatiile tehnice ale produsului
	
	

	
	8.35.
	Să prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului 95 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind substantele active.
	
	

	
	8.36.
	Să dețină termen de valabilitate a produsului de minim 1 an 
	
	

	
	8.37.
	Să prezinte termenul de valabilitate de la deschidere 
	
	

	
	
	
	
	

	
	8.38.
	Analiza comparativă: Se va avea în vedere prețul pe ml/mc, care acoperă în totalitate spectrul solicitat în cel mai scurt timp de acțiune.
	
	

	
	
	
	
	

	LOT
	9
	Antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin spalare cu flacon colapsabil pe baza de Digluconat de Clorhexidina 4% 
	DA
	NU

	
	9.1.
	Produs biocid de tip I destinat dezinfectiei igienice si chirurgicale a mainilor prin spalare, pe baza de Digluconat de Clorhexidina 4%, flacon colapsabil
	
	

	
	9.2.
	Conform Ordinului 1761/2021 sa fie incadrat in Grupa principala I, Tip de produs 1  conform Ord. MS  nr. 1761/2021 cu referire la prevederile HG nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, cu modificarile si completarile ulterioare. 
	
	

	
	9.3.
	Domeniul de utilizare: pentru dezinfectia igienica si chirurgicala prin spălare a mainilor personalului medical
	
	

	
	9.4.
	Sa detina aviz BIO, cu ultima actualizare indiferent de motivul modificării
	
	

	
	9.5.
	Sa detină indicatie de utilizare în unitati sanitare
	
	

	
	9.6.
	Sa se prezinte Aviz produs Biocid cu indicatia de utilizare in unitatile medicale valabila pentru spectrul de activitate mentionat mai jos, unde sa se mentioneze cantitatea si timpul de utilizare pentru fiecare indicatie completa (dezinfectia igienica si chirurgicala prin spalare)
	
	

	
	9.7.
	Indicatiile de utilizare: produsul sa se utilizaze in prezenta apei, diluție
	
	

	
	9.8.
	Forma de conditionare: Lichid
	
	

	
	9.9.
	Modul de ambalare: flacoane colapsabile de 1L
	
	

	
	9.10.
	Sa prezinte spectrul de activitate conform 14885:2022 și testările conform spectrului de activitate:
	
	

	
	9.11.
	Bactericidă: EN 13727 (2.1) timp de contact între 30 secunde and 1 minut pentru efect igienic și 1 -  5 minute pentru efect chirurgical, testări realizate în condiții de murdărie
	
	

	
	9.12.
	Bactericidă: EN 1499 (2.2) timp de contact între 30 secunde - 1 minut pentru efect igienic, condiții de murdărie
	
	

	
	9.13.
	Bactericidă: EN 12791 (2.2) timp de contact între 1 -  5 minute pentru efect chirurgical, condiții de murdărie
	
	

	
	9.14.
	Levuricid: EN 13624 (2.1) timp de contact între 30 secunde - 1 minut pentru efect igienic și 1 -  5 minute pentru efect chirurgical, condiții de murdărie 
	
	

	
	9.15.
	Tuberculocid: EN 14348 (2.1) timp de contact timp de contact între 30 secunde and 1 minut pentru efect igienic și 1 -  5 minute pentru efect chirurgical, testări realizate în condiții de murdărie
	
	

	
	9.16.
	Micobactericidă EN 14348 (2.1)  timp de contact timp de contact între 30 secunde and 1 minut pentru efect igienic și 1 -  5 minute pentru efect chirurgical, testări realizate în condiții de murdărie
	
	

	
	9.17.
	Virucid impotriva virusurilor incapsulate: EN 14476 (2.1) timp de contact 30 secunde – 2 minute pentru efect igienic, testări realizate în condiții de murdărie
	
	

	
	9.18.
	Virucid limitat: EN 14476 (2.1) timp de contact 30 secunde – 2 minute pentru efect igienic, testări realizate în condiții de murdărie
	
	

	
	9.19.
	Activitate virucidă: EN 14476 (2.1) timp de contact 30 secunde – 2 minute pentru efect igienic, testări realizate în condiții de murdărie
	
	

	
	9.20.
	Sa acopere spectrul solicitat in maxim  5 minute 
	
	

	
	9.21.
	Testările prezentate să fie în concordanță cu eficacitatea produsului din tipul de avizare deținut
	
	

	
	9.22.
	Să prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / siguranță în timp împotriva contaminării, din momentul deschiderii recipientului, sa prezinte rapoarte de testare in acest sens
	
	

	
	9.23.
	Rapoartele sa fie puse la dispozitie atat in limba emitenta cat si in limba romana (forma completa, traducere efectuata de traducator autorizat)
	
	

	
	9.24.
	Sa poate fi utilizat impotriva MRSA
	
	

	
	9.25.
	Sa poata fi utiizat pentru spalarea/ imbaierea antiseptica a pacientului
	
	

	
	9.26.
	Sa fie pe baza de Digluconat de Clorhexidina 4%
	
	

	
	9.27.
	Sa nu contina iod, clor, alcool, fenoli, aldehide, triclosan
	
	

	
	9.28.
	Sa aiba pH – ul cat mai aproape de neutru
	
	

	
	9.29.
	Sa nu produca iritatie la utilizare / sa fie dovedit prin rapoarte de testare capacitatea de protectie tegumentara
	
	

	
	9.30.
	Sa  prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / siguranta in utilizare dupa deschidere de minim 3 luni – 
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	Cerințe obligatorii:
	
	

	
	9.31.
	Să înainteze la fiecare livrare, către unitatea sanitară documentele doveditoare avizării, cu ultima modificare efectuată, indiferent de motivul actualizării
	
	

	
	9.32.
	Să prezinte eticheta in limba romana
	
	

	
	9.33.
	Să prezinte fisa de securitate a produsului conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878
	
	

	
	9.34.
	Să prezinte fișa cu specificatiile tehnice ale produsului
	
	

	
	9.35.
	Să prezinte certificat de analiza si conformitate
	
	

	
	9.36.
	Să prezinte buletin de analize fizico-chimice
	
	

	
	9.37.
	Să prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului 95 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind substantele active.
	
	

	
	9.38.
	Să dețină termen de valabilitate a produsului de minim 1 an 
	
	

	
	9.39.
	Să prezinte termenul de valabilitate de la deschiderea flaconului
	
	

	
	
	
	
	

	
	9.40.
	Cerinte privind ambalajul / flaconul. Aceste cerinte sunt impuse de configuratia tehnica a dispenserelor existente si de necesitatea mentinerii functionalitatii sistemului digital de monitorizare 
	
	

	
	9.41.
	Produsul trebuie livrat exclusiv in flacon compatibil cu dispenserele existente, avand urmatoarele caracteristici tehnice obligatorii: 

· flacon colapsabil, care permite utilizarea integrala a continutului

· sistem airless

· pompa unidirectionala, care previne contaminarea continutului cu mediul exterior

· montare cu pompa in jos

· flacon realizat din material reciclabil

· reducerea volumului de deseuri dupa utilizare

· flacon prevazut cu eticheta frontala detasabila partial, pentru:

· identificarea continutului

· data deschiderii

· mentinerea trasabilitatii
	
	

	
	9.42.
	Cerinte de compatibilitate cu dispenserele existente
	
	

	
	9.43.
	Produsul ofertat trebuie sa fie pe deplin compatibil tehnic si functional cu dispenserele instalate in cadrul proiectului, care au urmatoarele caracteristici: 

· functionare cu flacoane colapsabile de minim 500 ml si/sau 1000 ml

· sistem airless

· volum de dozare controlat (reglabil)

· integrare cu sistem digital de monitorizare a igienei mainilor din dotarea spitalului
	
	

	
	
	Nu se accepta produse care:

· necesita adaptoare

· necesita modificari ale dispenserelor

· afecteaza functionarea sistemului de monitorizare

· compromit trasabilitatea consumului
	
	

	
	9.44.
	Compatibilitatea este justificata de documentatia tehnica a dispenserelor instalate  
	
	

	
	9.45.
	Principiul echivalentei
	
	

	
	9.46.
	Se accepta produse echivalente din punct de vedere functional, cu conditia ca ofertantul sa demonstreze in mod documentat:

· indeplinirea tuturor cerintelor tehnice de mai sus

· compatibilitatea completa cu dispenserele si sistemul digital existente

· lipsa oricarui impact negativ asupra functionarii sistemului implementat prin PNRR
	
	

	
	9.47.
	Nota justificativa 
	
	

	
	9.48.
	Cerinta privind tipul de flacon si compatibilitatea cu dispenserele existente nu are caracter restrictiv, fiind determinata exclusiv de:

· infrastructura deja instalata

· obligatia mentinerii functionalitatii proiectului finantat

· cerintele de siguranta, trasabilitate si monitorizare digitala
	
	

	
	
	
	
	

	
	9.49.
	Analiza comparativa: Se va avea in vedere pretul unei cantitati necesare pentru o procedura de dezinfectie  igienică prin spălare - maxim 2 minute și dezinfectie chirurgicala a mainilor prin spalare - maxim 5 minute, respectand spectrul complet de eficacitate solicitat. 
	
	

	
	
	
	
	

	LOT
	10
	Antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare, pe bază de alcool minim 70%,  flacon colapsabil  
	DA
	NU

	
	10.1.
	Antiseptic pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare, pe bază de alcool minim 70%, flacon colapsabil
	
	

	
	10.2.
	Sa fie incadrat in Grupa principala I, Tip de produs 1 conform Ord. MS  nr. 1761/2021 cu referire la prevederile HG nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, cu modificarile si completarile ulterioare
	
	

	
	10.3.
	Domeniul de utilizare: pentru dezinfectia igienica si chirurgicala prin frecare a mainilor personalului medical
	
	

	
	10.4.
	Sa detina aviz BIO, cu ultima actualizare indiferent de motivul modificării
	
	

	
	10.5.
	Sa detina indicatie de utilizare in unitati sanitare
	
	

	
	10.6.
	Sa se prezinte Aviz produs Biocid cu indicatia de utilizare in unitatile medicale valabila pentru spectrul de activitate mentionat mai jos, unde sa se mentioneze cantitatea si timpul de utilizare pentru fiecare indicatie completa (dezinfectia igienica si chirurgicala prin frecare)
	
	

	
	10.7.
	Sa aiba continut de minim 2 alcooli cu o concentratie de minim 70%
	
	

	
	10.9.
	Sa se utilizeze ca atare, nediluat,  gata de utilizare
	
	

	
	10.10.
	Forma de conditionare: Lichid
	
	

	
	10.11.
	Modul de ambalare: flacoane colapsabile de 1L
	
	

	
	10.12.
	Sa prezinte spectrul de activitate conform 14885:2022 și testările conform spectrului de activitate:
	
	

	
	10.13.
	Bactericidă: EN 13727 (2.1) timp de contact între 30 secunde and 1 minut pentru efect igienic și 1 -  5 minute pentru efect chirurgical, testări realizate în condiții de curățenie
	
	

	
	10.14.
	Bactericidă: EN 1500 (2.2) timp de contact între 30 secunde - 1 minut pentru efect igienic, condiții de curățenie
	
	

	
	10.15.
	Bactericidă: EN 12791 (2.2) timp de contact între 1 -  5 minute pentru efect chirurgical, condiții de curățenie
	
	

	
	10.16.
	Levuricid: EN 13624 (2.1) timp de contact între 30 secunde - 1 minut pentru efect igienic și 1 -  5 minute pentru efect chirurgical, condiții de curățenie 
	
	

	
	10.17.
	Tuberculocid: EN 14348 (2.1) timp de contact timp de contact între 30 secunde and 1 minut pentru efect igienic, testări realizate în condiții de curățenie
	
	

	
	10.18.
	Micobactericidă EN 14348 (2.1)  timp de contact timp de contact între 30 secunde and 1 minut pentru efect igienic, testări realizate în condiții de curățenie
	
	

	
	10.19.
	Virucid impotriva virusurilor incapsulate: EN 14476 (2.1) timp de contact 30 secunde – 2 minute pentru efect igienic, testări realizate în condiții de curățenie
	
	

	
	10.20.
	Virucid limitat: EN 14476 (2.1) timp de contact 30 secunde – 2 minute pentru efect igienic, testări realizate în condiții de curățenie
	
	

	
	10.21.
	Activitate virucidă: EN 14476 (2.1) timp de contact 30 secunde – 2 minute pentru efect igienic, testări realizate în condiții de curățenie 
	
	

	
	10.22.
	Sa acopere spectrul solicitat in maxim 5  minute 
	
	

	
	10.23.
	Testările prezentate să fie în concordanță cu eficacitatea produsului din tipul de avizare deținut
	
	

	
	10.24.
	Să prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / siguranță în timp împotriva contaminării, din momentul deschiderii recipientului, sa prezinte rapoarte de testare in acest sens
	
	

	
	10.25.
	Rapoartele sa fie puse la dispozitie atat in limba emitenta cat si in limba romana (forma completa, traducere efectuata de traducator autorizat)
	
	

	
	10.26.
	Sa nu contina iod, clor, clorhexidina
	
	

	
	10.27.
	Sa aiba pH – ul cat mai aproape de neutru
	
	

	
	10.28.
	Sa contina factori de protectie tegumentara
	
	

	
	10.29.
	Sa fie dovedit prin rapoarte de testare capacitatea de protectie tegumentara
	
	

	
	10.30.
	Sa nu contina: fenoli, aldehide, iod, triclosan 
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	Cerințe obligatorii:
	
	

	
	10.31.
	Să înainteze la fiecare livrare, către unitatea sanitară documentele doveditoare avizării, cu ultima modificare efectuată, indiferent de motivul actualizării
	
	

	
	10.32.
	Să prezinte eticheta in limba romana
	
	

	
	10.33.
	Să prezinte fisa de securitate a produsului conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878
	
	

	
	10.34.
	Să prezinte fișa cu specificatiile tehnice ale produsului
	
	

	
	10.35.
	Să prezinte certificat de analiza si conformitate
	
	

	
	10.36.
	Să prezinte buletin de analize fizico-chimice
	
	

	
	10.37.
	Să prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului 95 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind substantele active.
	
	

	
	10.38.
	Să dețină termen de valabilitate a produsului de minim 1 an 
	
	

	
	10.39.
	Să prezinte termenul de valabilitate de la deschiderea flaconului
	
	

	
	
	
	
	

	
	10.40.
	Cerinte privind ambalajul / flaconul. Aceste cerinte sunt impuse de configuratia tehnica a dispenserelor existente si de necesitatea mentinerii functionalitatii sistemului digital de monitorizare 
	
	

	
	10.41.


	Produsul trebuie livrat exclusiv in flacon compatibil cu dispenserele existente, avand urmatoarele caracteristici tehnice obligatorii: 

· flacon colapsabil, care permite utilizarea integrala a continutului

· sistem airless

· pompa unidirectionala, care previne contaminarea continutului cu mediul exterior

· montare cu pompa in jos

· flacon realizat din material reciclabil

· reducerea volumului de deseuri dupa utilizare

· flacon prevazut cu eticheta frontala detasabila partial, pentru:

· identificarea continutului

· data deschiderii

· mentinerea trasabilitatii
	
	

	
	10.42.
	Cerinte de compatibilitate cu dispenserele existente
	
	

	
	10.43.
	Produsul ofertat trebuie sa fie pe deplin compatibil tehnic si functional cu dispenserele instalate in cadrul proiectului, care au urmatoarele caracteristici: 

· functionare cu flacoane colapsabile de minim 500 ml si/sau 1000 ml

· sistem airless

· volum de dozare controlat (reglabil)

· integrare cu sistem digital de monitorizare a igienei mainilor din dotarea spitalului
	
	

	
	10.44.
	Nu se accepta produse care:

· necesita adaptoare

· necesita modificari ale dispenserelor

· afecteaza functionarea sistemului de monitorizare

· compromit trasabilitatea consumului
	
	

	
	10.45.
	Compatibilitatea este justificata de documentatia tehnica a dispenserelor instalate  
	
	

	
	10.46.
	Principiul echivalentei
	
	

	
	10.47.
	Se accepta produse echivalente din punct de vedere functional, cu conditia ca ofertantul sa demonstreze in mod documentat:

· indeplinirea tuturor cerintelor tehnice de mai sus

· compatibilitatea completa cu dispenserele si sistemul digital existente

· lipsa oricarui impact negativ asupra functionarii sistemului implementat prin PNRR
	
	

	
	10.48.
	Nota justificativa 
	
	

	
	10.49.
	Cerinta privind tipul de flacon si compatibilitatea cu dispenserele existente nu are caracter restrictiv, fiind determinata exclusiv de:

· infrastructura deja instalata

· obligatia mentinerii functionalitatii proiectului finantat

· cerintele de siguranta, trasabilitate si monitorizare digitala
	
	

	
	
	
	
	

	
	10.50.
	Analiza comparativa: Se va avea in vedere pretul unei cantitati necesare pentru o procedura de dezinfectie igienică prin spălare - maxim 2 minute și dezinfectie chirurgicala a mainilor prin spalare - maxim 5 minute, respectand intreg spectrul de eficacitate solicitat
	
	

	
	
	
	
	

	LOT

	11
	Produs dezinfectant pe bază de alcool, de nivel mediu, cu efect rapid, gata de utilizare prin pulverizare, pentru suprafeţe, aparatură şi dispozitive medicale pe bază de alcool minim 60%
	DA
	NU

	
	11.1.
	Indicatii: dezinfectia cu efect rapid a suprafetelor, aparaturii si dispozitivelor medicale din unitatile sanitare, produs pe bază de alcool minim 60%
	
	

	
	11.2.
	Poate fi incadrat ca dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principala I, tip de produs 2, conform Ord. MSP nr 1761 /2016 cu referire la HG nr 617/2014 și/sau să dețină aprobare la nivel european în conformitate cu BPR (Regulamentul privind Produsele Biocide 528/2012) sau sau sa fie înregistrat ca dispozitiv medical (să prezinte marcaj CE)
	
	

	
	11.3.
	Substanţele active să fie în conformitate cu Regulamentul delegat (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.
	
	

	
	11.4.
	Să fie produs gata de utilizare, nediluat, doar pe bază de alcooli 
	
	

	
	11.5.
	Sa detina indicatie de utilizare în unitati sanitare
	
	

	
	11.6.
	Sa prezinte spectrul de activitate conform 14885:2022 si testările conform spectrului de activitate deținut (testările să fie efectuate în condiții de curățenie și/sau murdărie pentru tot spectrul solicitat): 
	
	

	
	11.7.
	Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact ≤5 minute
	
	

	
	11.8.
	Bactericida: EN 17387 (2,2), timp de contact ≤5 minute
	
	

	
	11.9.
	Levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact ≤5 minute
	
	

	
	11.10.
	Levuricida: EN 17387 (2,1), timp de contact ≤5 minute
	
	

	
	11.11.
	Fungicida: EN 13624 (2/1), timp de contact ≤5 minute
	
	

	
	11.11.
	Fungicida:EN 17387 (2/2), timp de contact ≤5 minute
	
	

	
	11.12.
	Tuberculocid și Micobactericid: EN 14348 (2,1), ≤5 minute
	
	

	
	11.13.
	Virucida impotriva virusurilor incapsulate (Vaccinia, HIV, HVB, HCV): EN 14476 (2,1), timp de contact ≤ 5 minute  
	
	

	
	11.14.
	Virucida impotriva virusurilor incapsulate: EN 16777 timp de contact ≤5 minute
	
	

	
	11.15.
	Virucid complet: EN 14476 (2,1), timp de contact ≤ 30 minute 
	
	

	
	11.16.
	Virucid complet: EN  16777 timp de contact ≤5 minute
	
	

	
	11.17.
	Activitate Virucidă: EN 14476 (2,1), timp de contact ≤ 5 minute 
	
	

	
	11.18.
	Activitate Virucidă: EN 16777, timp de contact ≤5 minute
	
	

	
	11.19.
	Sa acopere spectrul solicitat in maxim 30 minute max
	
	

	
	11.20.
	Testările prezentate să fie în concordanță cu eficacitatea produsului din tipul de avizare deținut
	
	

	
	11.21.
	Sa prezinte dezinfectanta cu efect rapid, prin substantele continute 
	
	

	
	11.22.
	Să poată fi aplicat pentru dezinfecţie rapidă pe suprafeţe mici din unitatile sanitare (suprafețe de lucru, suprafețe de tratament, dispozitive medicale etc), prin pulverizare, fără acțiune mecanică
	
	

	
	11.23.
	Produsul se sa utilizeze nediluat, sa nu necesite preparare (gata de utilizare), cu aplicare sub forma de ștergere
	
	

	
	11.24.
	Să nu prezinte miros dezagreabil in timpul aplicarii
	
	

	
	11.25.
	Să nu necesite clatire
	
	

	
	11.26.
	Să fie compatibil cu suprafete si obiecte din orice material (metal, plastic, inox, sticlă, materiale ceramic, etc).
	
	

	
	11.27.
	soluția de lucru (gata de utilizare)  să nu fie toxică, alergică sau corozivă
	
	

	
	11.28.
	Soluţia de lucru să nu prezinte acţiune iritantă asupra pielii, căilor respiratorii, mucoasei  oculare şi bucale, să nu necesite utilizarea în încăperi cu ventilaţie specială.
	
	

	
	11.29.
	Produsul să nu decoloreze suprafeţele, să nu albească, să nu păteze
	
	

	
	11.30.
	Forma de prezentare - recipient de minum 750 ml - maxim 1000 ml, prevazut cu pulverizator
	
	

	
	11.31.
	Perioada de garanţie si valabilitate a produsului să fie de minimum un an din momentul livrării.
	
	

	
	11.32.
	Să prezinte termenul de valabilitate din momentul deschiderii recipientului.
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	Cerințe obligatorii:
	
	

	
	11.33.
	Să înainteze la fiecare livrare, către unitatea sanitară documentele doveditoare avizării, cu ultima modificare efectuată, indiferent de motivul actualizării
	
	

	
	11.34.
	Să prezinte eticheta in limba romana
	
	

	
	11.35.
	Să prezinte fisa de securitate a produsului conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878
	
	

	
	11.36.
	Să prezinte fișa cu specificatiile tehnice ale produsului
	
	

	
	11.37.
	Să prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului 95 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind substantele active.
	
	

	
	11.38.
	Să dețină termen de valabilitate a produsului de minim 1 an 
	
	

	
	11.39.
	Să prezinte termenul de valabilitate de la deschidere
	
	

	
	
	
	
	

	
	11.40.
	Analiza comparativă: Se va avea în vedere preţul unui flacon de minim 750 ml-produs gata de utilizare ce acopera intreg spectrul solicitat in maxim 30 minute.
	
	

	
	
	
	
	

	LOT
	12
	Lavete preimpregnate cu efect sporicid (de nivel înalt), pe bază de acid peracetic, pentru curățarea suprafețelor
	DA
	NU

	
	12.1.
	Indicatii: curatarea si dezinfectia de nivel înalt, cu efect rapid a suprafetelor 
	
	

	
	12.2.
	Sa prezinte efect de curatare puternic si efect de dezinfectie de nivel sporicid intr-un singur pas Lavetele sa fie compatibile cu toate tipurile de suprafete (cauciuc sau plastic) si dispozitive medicale
	
	

	
	12.3.
	Poate fi incadrat ca dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principala I, tip de produs 2, conform Ord. MSP nr 1761 /2016 cu referire la HG nr 617/2014 și/sau să dețină aprobare la nivel european în conformitate cu BPR (Regulamentul privind Produsele Biocide 528/2012) sau sau sa fie înregistrat ca dispozitiv medical (să prezinte marcaj CE)
	
	

	
	12.4.
	​​​​​​Sa detina indicatie de utilizare în unitati sanitare
	
	

	
	12.5.
	Substanţele active să fie în conformitate cu Regulamentul delegat (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
	
	

	
	12.6.
	Substante active: sa elibereze acid peracetic in urma activarii cu apa​​​
	
	

	
	12.7.
	Sa prezinte spectrul de activitate conform 14885:2022 și testările conform spectrului de activitate (testările să fie efectuate în condiții de murdărie):
	
	

	
	12.8.
	Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact ≤ 5 minute 
	
	

	
	12.9.
	Bactericida: EN 16615 (2,2), timp de contact ≤ 5 minute 
	
	

	
	12.10.
	Levuricida EN 13624 (2,1), timp de contact ≤ 15 minute 
	
	

	
	12.11.
	Levuricida: EN 16615, timp de contact ≤ 5 minute 
	
	

	
	12.12.
	Fungicida: EN 13624 (2,1), timp de contact ≤ 30 minute 
	
	

	
	12.13
	Fungicida: EN 16615, timp de contact ≤ 5 minute 
	
	

	
	12.14.
	Tuberculocidă/Micobactericidă: EN 14348 (2,1), timp de contact ≤ 30 minute 
	
	

	
	12.15.
	Virucida impotriva virusurilor incapsulate: EN 14476 (2,1), timp de contact ≤ 5 minut
	
	

	
	12.16.
	Virucid complet EN 14476 (2,1),  timp de contact ≤ 30 minute
	
	

	
	12.17.
	Sporicid EN 17126 (2.1), timp de contact ≤ 15 minute
	
	

	
	12.18.
	Activitate Virucidă: timp de contact ≤ 5 minute
	
	

	
	12.19.
	Sa acopere spectrul solicitat in maxim 30 minute 
	
	

	
	12.20.
	Testările prezentate să fie în concordanță cu eficacitatea produsului din tipul de avizare deținut
	
	

	
	12.21.
	Să fie lavete mari tip prosop pentru dezinfectie inalta 
	
	

	
	12.22.
	Lavetele sa prezinte testari pe biofilm uscat ASTM E2967-15
	
	

	
	12.23.
	Sa poata  fi folosite in dispenser, securizat​​​
	
	

	
	12.24.
	Sa fie formate din minimum 3 straturi (2 textil netesut si 1 din pudra activatoare, cu putere de curatare si dezinfectie inalta prin generarea de acid peracetic)
	
	

	
	12.25.
	Sa aiba aprobari de utilizare de la majoritatea producatorilor internationali de echipamente
	
	

	
	12.26.
	Sa fie compatibile cu echipamentele medicale non-invazive
	
	

	
	12.27.
	​​​Lavetele sa nu contina alcool, clor, iod, fenoli
	
	

	
	12.28.
	Sa nu necesite clatire
	
	

	
	12.29.
	Să nu păteze, să nu decoloreze suprafeţele, să nu albească
	
	

	
	12.30.
	Să nu prezinte miros dezagreabil in timpul utilizarii
	
	

	
	12.31.
	Să fie compatibil cu suprafete si obiecte din cauciuc sau plastic
	
	

	
	12.32.
	Să nu prezinte acţiune iritantă asupra pielii, căilor respiratorii, mucoasei  oculare şi bucale, să nu necesite utilizarea în încăperi cu ventilaţie specială
	
	

	
	12.33.
	Sa nu fie clasificat ca toxic, alergic
	
	

	
	12.34.
	Să nu prezinte acţiune iritantă asupra pielii, căilor respiratorii, mucoasei oculare şi bucale, să nu necesite utilizarea în încăperi cu ventilaţie specială
	
	

	
	12.35.
	Să se prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / siguranţă în timp, din momentul deschiderii recipientului 
	
	

	
	12.36.
	Perioada de valabilitate a produsului să fie de minim 1 an
	
	

	
	12.37.
	Forma de prezentare: cutie/pachet resigilabil, cu maxim 50 lavete impregnate/cutie/pachet
	
	

	
	12.38.
	Dimensiune servetel: dimensiuni cuprinse intre 20x20cm – 30x30cm
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	Cerințe obligatorii:
	
	

	
	12.39.
	Să înainteze la fiecare livrare, către unitatea sanitară documentele doveditoare avizării, cu ultima modificare efectuată, indiferent de motivul actualizării
	
	

	
	12.40.
	Să prezinte eticheta in limba romana
	
	

	
	12.41.
	Să prezinte fisa de securitate a produsului conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878
	
	

	
	12.42.
	Să prezinte fișa cu specificatiile tehnice ale produsului
	
	

	
	12.43.
	Să prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului 95 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind substantele active.
	
	

	
	12.44.
	Să dețină termen de valabilitate a produsului de minim 1 an 
	
	

	
	12.45.
	Să prezinte termenul de valabilitate de la deschidere
	
	

	
	
	
	
	

	
	12.46.
	Analiza comparativa: Se va avea in vedere pretul unei lavete ce acopera intreg spectrul solicitat in maxim 30 minute.
	
	

	
	
	
	
	

	LOT
	13
	Produs cu efect dezinfectant si proprietati de curatare si distrugere a biofilmului, pentru tevi de scurgere (produs biocid), pe bază de acid peracetic, tip granule
	DA
	NU

	
	13.1.
	Poate fi incadrat ca dispozitiv medical si/sau biocid in grupa principala I, tip de produs 2, conform Ord. MSP nr 1761 /2016 cu referire la HG nr 617/2014
	
	

	
	13.2.
	Să prezinte indicatie de utilizare in unitati sanitare
	
	

	
	13.3.
	Să fie un produs pentru dezinfectia si inlaturarea biofilmului din scurgerile chiuvetelor si ale dusurilor din unitatile medicale.
	
	

	
	13.4.
	Să fie un produs tip pulbere cu efect dezinfectant si proprietati de curatare si distrugere a biofilmului, pentru tevi de scurgere.
	
	

	
	13.5.
	Sa fie un produs care previne revenirea biofilmului si sa aiba efect puternic oxidativ. Sa prezinte test studiu în acest sens
	
	

	
	13.6.
	Sa fie produs gata de utilizare.
	
	

	
	13.7.
	Sa prezinte spectrul de activitate conform 14885:2022 și testările conform spectrului de activitate (testările să fie efectuate în condiții de murdărie):
	
	

	
	13.8.
	Bactericid: EN 13727, timp de contact ≤ 5 minute

	
	

	
	13.9.
	Bactericid: EN 13697, timp de contact ≤ 5 minute
	
	

	
	13.10.
	Levuricid: EN 13697, timp de contact ≤ 5 minute
  
	
	

	
	13.11.
	Fungicid: EN 13624, timp de contact ≤ 5 minute
	
	

	
	13.12.
	Sa prezinte pH cat mai posibil spre zona neutra pentru a preveni corodarea suprafetelor de contact.
	
	

	
	13.13.
	Să se prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / siguranţă în timp, din momentul deschiderii recipientului 
	
	

	
	13.14.
	Conditionare produs: doze unice sub forma de granule efervescente, pentru o usoara administrare.
	
	

	
	13.15.
	Perioada de valabilitate a produsului să fie de minim 1 an 
	
	

	
	13.16.
	Forma de prezentare: cutie/pachet resigilabil, cu plicuri gata ambalate pentru o aplicare/pachet
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	Cerințe obligatorii:
	
	

	
	13.17.
	Să înainteze la fiecare livrare, către unitatea sanitară documentele doveditoare avizării, cu ultima modificare efectuată, indiferent de motivul actualizării
	
	

	
	13.18.
	Să prezinte eticheta in limba romana
	
	

	
	13.19.
	Să prezinte fisa de securitate a produsului conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878
	
	

	
	13.20.
	Să prezinte fișa cu specificatiile tehnice ale produsului
	
	

	
	13.21.
	Să prezinte declaratie producator pentru respectarea articolului 95 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind substantele active.
	
	

	
	13.22.
	Să dețină termen de valabilitate a produsului de minim 1 an 
	
	

	
	13.23.
	Să prezinte termenul de valabilitate de la deschidere
	
	

	
	
	
	
	

	
	13.24.
	Analiza comparativa: Se va avea in vedere pretul unui plic ce acopera intreg spectrul solicitat in maxim 5 minute.
	
	

	
	
	Specificatiile tehnice sunt minimale si obligatorii pentru ofertanti. Caracteristicile tehnice enumerate in prezentele specificatii tehnice sunt cerintele si performantele minimale solicitate, iar neindeplinirea lor atrage excluderea ofertantului din procedura.
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