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CAIET DE SARCINI - ANEXA 1 SPECIFICAȚII TEHNICE



CERINȚE MINIME OBLIGATORII

	Nr. lot
	Denumire produs
	U.M.
	Specificații tehnice

	1
	Dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru suprafete
	kg
	1. Tip de preparat: pulbere/lichid concentrat;
2. Utilizat pentru dezinfecția  suprafetelor și echipamentelor medicale  cu acțiune mecanică;
3. Spectrul de activitate în conformitate cu prevederile SR EN 14885: 2022 (eficacități obligatorii și eficacități adiționale), testate în condiții de curățenie și în condiții de murdărie, astfel:
	ACTIVITATE
	STANDARD
	TULPINI TESTATE

	BACTERICIDĂ
	EN 13727 (2/1)
	Staphylococcus aureus ATCC 6538
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Enterococcus hirae ATCC 10541

	
	EN 16615 (2/2)
	Staphylococcus aureus ATCC 6538
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Enterococcus hirae ATCC 10541

	LEVURICIDĂ
	EN 13624 (2/1)
	Candida Albicans ATCC 10231

	
	EN 16615 (2/2)
	Candida Albicans ATCC 10231

	FUNGICIDĂ
	EN 13624 (2/1)
	Candida Albicans ATCC 10231
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404

	MICOBACTERICIDĂ
	EN 14348 (2/1)
	Mycobacterium avium ATCC 15769
Mycobacterium terrae ATCC 15755

	VIRUCIDĂ
	EN 14476 (2/1)
	Poliovirus tip 1, LSc- 2ab
Adenovirus tip 5 ATCC VR-5
Murine norovirus, tulpina S99 Berlin

	SPORICIDĂ
	EN 17126 (2/1)
	Bacillus subtilis ATCC 6633
Bacillus cereus ATCC 105151

	SPORICIDĂ ÎMPOTRIVA C.DIFFICILE
	EN 17126 (2/1)
	Clostridium difficile NCTC 13366


4. Produsul sa fie în conformitate cu prevederile  Ordinului MS nr. 1761/2021;
5. Compatibil cu materialul supus dezinfecției;
6. Să nu conțină aldehide, fenoli, clor, iod și să nu fie coroziv;
7. Mod de prezentare: produsul sa fie ambalat în bidoane de maxim 5 litri  pentru produse cu forma de condiționare lichidă, sau cutii de maxim 2 kg pentru produsele cu forma de condiționare pulbere, cu măsură dozatoare. Prețul va fi exprimat în lei / litru soluție de lucru;
8. Termenul de valabilitate al produsului în ambalajul original să fie de minim 12 luni de la data livrării ;
9. Livrarea produsului să fie efectuată în max. 2 zile lucrătoare de la comandă;
10. Să prezinte perioada de valabilitate/ stabilitate/ siguranță în timp împotriva contaminării de min. 90 de zile din momentul deschiderii recipientului, dovedită prin probe obiective;
11. Se va lua în considerare prețul pe litru solutie de lucru  care să acopere ca timp de acțiune cât mai scurt posibil (maxim 1 ora) spectrul total de acțiune solicitat;
12. Sa prezinte Avizul eliberat de  Comisia Națională de Produse Biocide (CNPB), Autorizație Unională pentru întreg spectrul de acțiune solicitat sau declarație de conformitate CE în concordanță cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale;
13. Produsele care dețin Aviz emis de CNPB vor fi evaluate strict în conformitate cu înscrisurile din Aviz ;
14. Produsele înregistrate ca dispozitive medicale vor fi evaluate în conformitate cu rapoartele de testare puse la dispoziție, efectuate în laboratoare  acreditate ;
15. Produsele care dețin Autorizație Unională vor fi evaluate strict în conformitate cu înscrisurile din Autorizație ;
16. Valabilitatea indicației de utilizare în unități sanitare să fie cel puțin egală cu perioada desfășurării acordului cadru;
17. Fișa tehnică a produsului în limba română; pentru documentele ce provin din altă limbă decât limba română vor fi acceptate documente prezentate în traducere autorizată conform cu originalul;
 Fișa de securitate a produsului în limba română conform normelor europene;

	2
	Dezinfectant rapid de nivel inalt pentru dezinfectia suprafetelor
	litru
	1. Tip de preparat:  soluție gata de utilizare;
2. Utilizat pentru dezinfecția  suprafetelor și echipamentelor medicale  cu acțiune mecanică;
3. Spectrul de activitate în conformitate cu prevederile SR EN 14885: 2022 (eficacități obligatorii și eficacități adiționale), testate în condiții de curățenie și în condiții de murdărie, astfel:
	ACTIVITATE
	STANDARD
	TULPINI TESTATE

	BACTERICIDĂ
	EN 13727 (2/1)
	Staphylococcus aureus ATCC 6538
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Enterococcus hirae ATCC 10541

	
	EN 16615 (2/2)
	Staphylococcus aureus ATCC 6538
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Enterococcus hirae ATCC 10541

	LEVURICIDĂ
	EN 13624 (2/1)
	Candida Albicans ATCC 10231

	
	EN 16615 (2/2)
	Candida Albicans ATCC 10231

	FUNGICIDĂ
	EN 13624 (2/1)
	Candida Albicans ATCC 10231
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404

	MICOBACTERICIDĂ
	EN 14348 (2/1)
	Mycobacterium avium ATCC 15769
Mycobacterium terrae ATCC 15755

	VIRUCIDĂ
	EN 14476 (2/1)
	Poliovirus tip 1, LSc- 2ab
Adenovirus tip 5 ATCC VR-5
Murine norovirus, tulpina S99 Berlin

	SPORICIDĂ
	EN 17126 (2/1)
	Bacillus subtilis ATCC 6633
Bacillus cereus ATCC 105151

	SPORICIDĂ ÎMPOTRIVA C.DIFFICILE
	EN 17126 (2/1)
	Clostridium difficile NCTC 13366


4. Produsul sa fie în conformitate cu prevederile  Ordinului MS nr. 1761/2021;
6. Compatibil cu materialul supus dezinfecției;
7. Să nu conțină aldehide, fenoli, clor, iod și să nu fie coroziv;
8. Mod de prezentare:  flacon la 500 - 1000 ml, etichetat în limba română. Fiecare flacon să fie prevăzut cu dispozitiv de pulverizare. 
9. Prețul va fi exprimat în lei / litru;
10. Termenul de valabilitate al produsului în ambalajul original să fie de minim 12 luni de la data livrării ;
11. Livrarea produsului să fie efectuată în max. 2 zile lucrătoare de la comandă;
12. Se va lua în considerare prețul pe litru solutie  care să acopere ca timp de acțiune cât mai scurt posibil (maxim 1 ora) spectrul total de acțiune solicitat;
13. Sa prezinte Avizul eliberat de  Comisia Națională de Produse Biocide (CNPB), Autorizație Unională pentru întreg spectrul de acțiune solicitat sau declarație de conformitate CE în concordanță cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale;
14. Produsele care dețin Aviz emis de CNPB vor fi evaluate strict în conformitate cu înscrisurile din Aviz ;
15. Produsele înregistrate ca dispozitive medicale vor fi evaluate în conformitate cu rapoartele de testare puse la dispoziție, efectuate în laboratoare  acreditate ;
16. Produsele care dețin Autorizație Unională vor fi evaluate strict în conformitate cu înscrisurile din Autorizație ;
17. Valabilitatea indicației de utilizare în unități sanitare să fie cel puțin egală cu perioada desfășurării acordului cadru;
18. Fișa tehnică a produsului în limba română; pentru documentele ce provin din altă limbă decât limba română vor fi acceptate documente prezentate în traducere autorizată conform cu originalul;
19.  Fișa de securitate a produsului în limba română conform normelor europene;

	3
	Detergent lichid pentru curatarea enzimatica mecanica a endoscoapelor flexibile precum si a accesoriilor pentru masina Olympus
	bidon
	a)	Indicatii de utilizare :curatare mecanica termo-chimica in masina de dezinfectat Olympus MiniETD2 a endoscoapelor flexibile,precum si a accesoriilor acestora;
b)	Compozitie: surfactanti non ionici 5-15% , produsul contine Fattyalcohol ethoxylates 5-10%; 
c)	Concentratie solutiei de lucru:dozare automata de catre masina de dezinfectat Olympus tip Mini ETD2
d)	Produsul trebuie sa fie conform prevederilor directive 93/42/EEC
e)	Bidon ce contine 5l
Sa prezinte Avizul eliberat de  Comisia Națională de Produse Biocide (CNPB), Autorizație Unională pentru întreg spectrul de acțiune solicitat sau declarație de conformitate CE în concordanță cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale;
Produsele care dețin Aviz emis de CNPB vor fi evaluate strict în conformitate cu înscrisurile din Aviz ;
Produsele înregistrate ca dispozitive medicale vor fi evaluate în conformitate cu rapoartele de testare puse la dispoziție, efectuate în laboratoare  acreditate ;
Produsele care dețin Autorizație Unională vor fi evaluate strict în conformitate cu înscrisurile din Autorizație
Fișa tehnică a produsului în limba română; pentru documentele ce provin din altă limbă decât limba română vor fi acceptate documente prezentate în traducere autorizată conform cu originalul;
Fișa de securitate a produsului în limba română conform normelor europene

	4
	Dezinfectant lichid pentru dezinfectarea mecanica, termo-chimica a endoscoapelor flexibile precum si a accesoriilor pentru masina Olympus
	bidon
	a)	Indicatii de utilizare :dezinfectare termo-chimica in masina de dezinfectat Olympus MiniETD2 a endoscoapelor flexibile,precum si a accesoriilor acestora;
b)	Compozitie: Hidrogen peroxid 10-20%, Acid peracetic 2-5%
c)	Concentratie de lucru:dozare automata de catre masina de dezinfectat Olympus tip Mini ETD2
d)	Produsul trebuie sa fie conform prevederilor directive 93/42/EEC
e)	Bidon ce contine 2,8l
Sa prezinte Avizul eliberat de  Comisia Națională de Produse Biocide (CNPB), Autorizație Unională pentru întreg spectrul de acțiune solicitat sau declarație de conformitate CE în concordanță cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale;
Produsele care dețin Aviz emis de CNPB vor fi evaluate strict în conformitate cu înscrisurile din Aviz ;
Produsele înregistrate ca dispozitive medicale vor fi evaluate în conformitate cu rapoartele de testare puse la dispoziție, efectuate în laboratoare  acreditate ;
Produsele care dețin Autorizație Unională vor fi evaluate strict în conformitate cu înscrisurile din Autorizație
Fișa tehnică a produsului în limba română; pentru documentele ce provin din altă limbă decât limba română vor fi acceptate documente prezentate în traducere autorizată conform cu originalul;
Fișa de securitate a produsului în limba română conform normelor europene

	5
	Activator pentru dezinfectarea mecanica, termo-chimica a endoscoapelor flexibile precum si a accesoriilor pentru masina Olympus
	bidon
	a)	Indicatii de utilizare :dezinfectare termo-chimica in masina de dezinfectat Olympus MiniETD2 a endoscoapelor flexibile,precum si a accesoriilor acestora;
b)	Compozitie:Hidroxid de sodium 2-5%
c)	Concentratie de lucru:dozare automata de catre masina de dezinfectat Olympus tip Mini ETD2
d)	Produsul trebuie sa fie conform prevederilor directive 93/42/EEC
e)	Bidon ce contine 5l
Sa prezinte Avizul eliberat de  Comisia Națională de Produse Biocide (CNPB), Autorizație Unională pentru întreg spectrul de acțiune solicitat sau declarație de conformitate CE în concordanță cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale;
Produsele care dețin Aviz emis de CNPB vor fi evaluate strict în conformitate cu înscrisurile din Aviz ;
Produsele înregistrate ca dispozitive medicale vor fi evaluate în conformitate cu rapoartele de testare puse la dispoziție, efectuate în laboratoare  acreditate ;
Produsele care dețin Autorizație Unională vor fi evaluate strict în conformitate cu înscrisurile din Autorizație
Fișa tehnică a produsului în limba română; pentru documentele ce provin din altă limbă decât limba română vor fi acceptate documente prezentate în traducere autorizată conform cu originalul;
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Acolo unde este mentionat in caietul de sarcini: produse de o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special, o marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventive, o licenta de fabricatie, se citeste “sau echivalent”. Aceste specificatii tehnice care indica o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special, o marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventive, o licenta de fabricatie, sunt mentionate doar pentru identificarea cu usurinta a tipului de produs si NU au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse.
