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Str.Gradinitei nr.5, jud.Iasi, CP 705200

Tel: 0232763600; Fax: 0232765060

e-mail: smpa@rdslink.ro, spitalulmunicipalpascani@yahoo.come

Operator date caracter personal:11549
Nr. 15696 din 26.09.2016

INVITATIE
DEPUNERE OFERTA ACHIZITIE DIRECTA DEZINFECTANTI

Spitalul Municipal de Urzenta Pascani cu sediul in str. Gradinitei nr. 5 jud. Iasi ,CUI 4701371,
intentioneaza sa achizitionezz~ DEZINFECTANTI ,din catalog electronic cu inv. participare in
SEAP si pe site-ul Spitalului Municipal de Urgenta Pascani .

CAIET DE SARCINI DEZINFECTANTI
- SPECIFICATII TEHNICE-

Ofertantul trebuie si prezinte:

/
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Descrierea produselor: pentru fiecare lot ofertat, un comentariu al specificatiilor tehnice
continute in Caietul de sarcini al autoritatii contractante, prin care si se demonstreze
corespondenta produsclor prezentate in propunerea tehnica, cu specificatiile respective.
Pentru fiecare lot ofertat se vor prezenta specificatii tehnice, in limba romana. Specificatiile
tellﬁice vor fi impartite Si marcate cu numarul lotului descris.

Cerinte comune pentru produsele incadrate ca biocide
Se solicita mostra pentru produsul inscris la licitatie, identicd cu produsul ofertat. Prezentarca

mostrelor reprezintd conditie eliminatorie, neprezentarea lor sau prezentarea necorespunzitoare duce
ol . i ~ Ny .. PR . .

la respingerea ofertantului. Mostrele vor fi utilizate in vederea dovedirii capacitatii tehnice de a livra

produse similare celor care fac obiectul achizitiei.
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Conform legii 98/2016, privind achizitiile publice, prezentele specificatii tehnice constituie
cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnicd ce permit fiecarui produs si fie descris in mod
obiectiv astfel incét sa corespunda necesitatilor spitalului.

Pentru evaluare tehnica produse ofertate. se vor respecta prevederile legii 98/2016. privind
achizitiile publice

Fisa de securitate a produsului, conform: Regulamentului CE 1907/2009, 1272/2008 s1 453/2010
in limba romana

Eticheta sa fie in limba roména cu specificatiile cerute prin norme: Ord.MS 10/2010 art.4, litera d;
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Regulament CE 1451/2007; Decizia CE 809/2008.
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Datele de prezentare din fisa tehnica a produsului. eticheta de conditionare si fisa cu date de
securitate sa fie in concordanta cu Dosarul stiintific (aviz sanitar, buletine / rapoartele de testare.
alte documente anexe, eic) - conditie eliminatorie.

Sa respecte Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare,
conform Ord. MSP 961/2016 in care este mentionat:,, Toate unitatile sanitare publice si private,
indiferent de subordonare sunt obligate sa solicite avizul Comisiei Nationale de Produse Biocide
si rezultatele de laborator care au demonstrat eficacitatea acestora si in baza carora a fost emis
avizul ”.

Lista standardelor din romania aplicabile in unitatile sanitare, in domeniul curateniei, dezinfectiej
si sterilizarii este prevazuta in standardul SR EN 14885/2007- Antiseptice si dezinfectante
chimice, cu modificarile ulterioare.

Toate documentele ce sunt emise in afara granitelor Romaniei (certificate, rapoarte de testare /
buletine de analizd) vor fi prezentate in limba romand in traducere autorizati - conditie
eliminatorie.

Buletinele si rapoartele de testare si fie eliberate de laboratoare autorizate/acreditate.Va fi
prezentata dovada acestei autorizari/acreditari conditie eliminatorie.

Pentru produsele incadrate ca produse biocide, se solicitd urmdtoarele documente, conditie
eliminatorie:

Pentru produsele avizate Tnainte de aparitia Ordinului comun nr.10/368/11/2010 al MS, MMP si
ANSVSA. in vederea dovedirii activitatii antimicrobiene se vor prezenta: Referat de expertiza
tehnica emis de Institutul de Sanatate Publica; Buletine de analize / Rapoarte de testare.

Pentru produsele avizate dupa aparitia Ordinului comun nr.10/368/11/2010 al MS., MMP si
ANSVSA, activitatea antimicrobiana va fi dovediti prin Avizul sanitar emis de Comisia Nationala
pentru Produse Biocide; se vor prezenta copij ale rapoartelor de testare conforme cu originalul.

Sa se regdseasca in Registrul national produse biocide. ultima versiune publicata oficial.

Conform Ord. 961/2016 .. Toate unitatile sanitare publice si private, indiferent de subordonare
sunt obligate sa solicite avizul Comisiei Nationale de Produse Biocide si rezultatele de laborator
care au demonstrat eficacitatea acestora si in baza carora a fost emjs avizul .

Pentru produsele asimilate ca dispozitive medicale, conform HG 54/2009, Ord. MSP 253/2010,
Directiva 93/42 CEE, Ord. 961/2016 se solicitd urmdatoarele documente, conditie eliminatorie:

Dovada inregistrarii in baza de date a Ministeruluj Sanatatii privind dispozitivele medicale
conform HG 54 /2009 ar:. 31, aliniatul 2 si Ord. MS 253 /2010, art.9.

Declaratia de conformitate Directiva 93/42 CEE va fi prezentatd in traducere legalizatd, conform
cu originalul.

Atestatul CE de aprobare a sistemului complet de asigurare a calitatii productiei emis in baza
Directivei 93/42 CEE.

Avizul de functionare ¢l ofertantului si certifice autorizarea de import / comercializare /
depozitare a dispozitivelor medicale pe care le ofera.

Referat de evaluare / expertizd tehnica eliberat de Institutul de sanatate Publica Bucuresti.
Buletinele de analiza / rapoartele de testare sa fie in traducere autorizata, conform cu originalul si
copii conform cu originalil. daca provin din Romania.

Sa respecte Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare.
conform Ord. MSP 961/2016 in care ¢ste mentionat:,. pentru dezinfectantele incadrate ca
dispozitive medicale, toae unitatile sanitare publice si private, indiferent de subordonare trebuje
sa solicite atat certificatil de marcaj CE , cu incadrarea in categoria de dispozitiv medical in



conformitate cu Directiva 93/42 /CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele
medicale , transpusa prirt Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata
a dispozitivelor medicale . cu modificarile ulterioare , cat si recomandarile producatorului cu
privire la eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare *.

PRODUSE INCADRATE CA PRODUSE BIOCIDE

LOT 1 PRODUS DETERGENT- DEZINFECTANT PENTRU SUPRAFETE MARI- SECTII DE
NEONATOLOGIE

Sa prezinte spectru de actiure bactericid conform, bactericid (SR EN 1040, SR EN 1276 ( conditii
de murdarie) inclusiv MRSA, Salmonella, fungicid (SR EN 1275, SR EN 1650( conditii de
murdarie), tuberculocid ‘M. Tuberculosis, M. Terrae) - SR EN 14348 ), SR EN 13727, SR EN
13697 (testare in conditi: de murdarie); levuricid SR EN 13624, SR EN 13697 (testare in conditii
de murdarie): virucid SR EN 14476 (virusuri capsulate HBV, HCV, HIV);

Sa prezinte activitate fatd de MRSA si fata de genul Salmonella.

Sa poata fi aplicat in sectii de neonatologie

Sa prezinte actiune simultani de curatare si dezinfectie.

Sa nu contina fenoli. aldchide. clor. ind.

Sd nu necesite clatire.

Sa fie sub forma lichida. usor de conditionat.

Sa nu necesite conditii speciale de preparare (conditii de spatiu, temperaturi, etc).

Sa fie eficient in prezenta substantelor interferente, materie organica.

Conform fisei de securitate produsul concentrat si nu fie catalogat ca produs coroziv.

Sa fic cu toxicitate redusz in solutia gata de utilizare.

Solutia de lucru sd nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare
si bucale, s nu necesite utilizarea in
incéperi cu ventilatie speciala.

** Perioada de garantie a produsului si fie de minimum un an din momentul livrarii.
Analiza comparativi va avea in vedere pretul unui litru solutie de lucru care acopera in
totalitate spectrul bactericid si levuricid solicitat in 15 minute.
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LOT2 PRODUS DETERGENT - DEZINFECTANT ENZIMATIC PENTRU
PREDEZINFECTIA PRIN IMERSIE A DISPOZITIVELOR MEDICALE
Sa prezinte spectru de actiune bactericid SR EN 13727 (in conditii de murdarie): levuricid SR EN 13624
(in conditii de murdarie); vi-ucid SR EN 14476 (HBV, HCV, HIV); tuberculocid SR EN 14348 .
Sa prezinte testarea activiatii pentru MRSA.
Sa prezinte obligatoriu marcaj CE.
Conform fisei de securitate, produsul concentrat sa nu fie catalogat ca produs coroziv.
Sa poata fi preparat cu apii de la robinet, conditionare facila, la temperatura camerei.

Sa fie eficient in prezenta substantelor interferente (materii organice), sa contini complexe
enzimatice.
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“* Produsul si nu decoloreze. si nu albeasca. si nu pateze, sa nu fixeze proteinele si sa poata fi

utilizat pe instrumentarul Hatat cu sange.

Sa aiba efect catalitic asupra murdarie si asupra substantelor interferente de origine organici.

Sa prezinte teste, rapoarte care si demonstreze puterea de curdtare / degresare.

* Sa fie compatibil cu majoritatea tipurilor de material care necesita sterilizare la rece (metal, sticla,
plastic. cauciuc, echipament
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instrumentar, endoscoape rigide si flexibile, fibroscoape, instrumentar laparoscopic si alte dispozitive
medicale).
** Sa prezinte dovada agreerii produsului de producitorii de aparaturd / dispozitive termosensibile.

Analiza comparativi va avea in vederc pretul unui litru solutie de lucru care acoperi in
totalitate spectrul solicitat in 10 minute.

LOT 3. PRODUS STERILIZANT PENTRU DISPOZITIVE MEDICALFE TERMOSENSIBILE
“ Sirespecte Ord. MS nr. 340 / 2007, Art.25 si Art.56. aliniat 1.

Sa prezinte obligatoriu marcaj CE

S& contina substante chimice catalogate ca dezinfectanti de nivel inalt: peroxizi.

Sa nu contina glutaraldehida, halogeni.

Conform fisei de securitate produsul concentrat sa nu fie catalogat ca produs coroziv.

Sa prezinte spectru de actiune bactericid SR EN 13727, SR EN 14561 - in conditii de curatenie;

fungicid SR EN 13624, SR EN 14562 — in conditii de curatenie; virucid SR EN 14476;

micobactericid SR EN 14348, SR EN 14563; sporicid SR EN 13704 (Clostridium sporogenes,

Clostridium difficile).

Sa fie ugor de conditionat, s nu necesite conditii speciale de utilizare: temperaturd, duritate ap.

Sa nu pateze. sa nu degradeze dispozitivele medicale.

Sa fie compatibil cu majoritatea tipurilor de material / dispozitiv medical termosensibil.

Pentru solutiile stabile in 1imp (peste 48 ore), vor fi prezentate teste doveditoare pentru activitatea

solutiei in timp, pentru toata perioada

declarata.

< Pentru solutiile stabile in timp (peste 48 ore) se va prezenta modalitatea de verificare a activitatii

solutiei de lucru pentru toats perioada
declarata. Benzile indicatoare ale activitatii solutiei vor intra in pretul produsului sterilizant.
< Termenul de garantie al produsului s fie de minimum un an din momentul livrarii.

Analiza comparativi va avea in vedere pretul unui litru de solutie de lucru pe zi pentru
actiune sporicida.
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Conditii de livrare se de garantie

- livrarea se va face la sediu] achizitorului din str.Gradinitei nr.5, jud.lasi, loc.Pascani, cod postal
705200;

- cheltuielile de transport cad in sarcina furnizorului;
- perioada de garantie va fi ce 24 luni;.

Va rugam sa ne transmiteti o oferta de pret pana pe data de 03.10.2016 ,ora 12
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: \ Medic coordonator SPCIN
*‘m Dr. Mariana Enache

Manager
Dr. Panzaru Costica*
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