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IN'YITATIE
DEPUNERT) OFERTA A CH IZI TI E DIRECTA DEZI NFECTANTI

Spitarl
intentione

(]ANET DE IJARCINI DEZINFECTANTI
- SPE CIFI(]ATII TEHNICE-

.i. Defcrierea produselor: prentru fircctr€ lot ofertat, un comentariu al specifica{iilor tehnice
con{inute_in Caietul rle sarcini ral aul;orititii contractante, prin care sI se demonstreze
corpsponden{a produsr:lor prezentate in propunerea tehnicl, cu specifica{iile respective.
Peritru fiecare lot oferlat se vor prezenta specificalii tehnice, in limba rom6n6. Specificatiile
tehpice vor fi impirtitr: sri marcate cu nrumirul lotului descris.

* confbrm legii 9812016, privind achizitiile publice, prezentele specificalii tehnice co'stituiet:fnf:' prescriptii, cara<:tet'istici de natura tehnica ce permit fiecdruiprodus si fie descris in mod
obrqctiv astfel incdt s6 c'respunda nr:cesitzLlilor spitaluiui.

* Pentrru evaluare tehnicd produse ofertater. ,. uo. respecta prevederile legii 9g12016. pri'ind
achipitiile publice

* Figa de securitate a produsului, conlbrm: iRegulamenrului cE 1907/2009, l272l20og si 45312010
in limba romana

t" Eticheta sd fie in_limba rtmdna cu sprecihcafi e cerute prin norme: ord.MS l0l20l0art.4, litera d;Regulament CE 145I12007:,DeciziacE 909/ 00g.

Se policitd mostrd pentlu produsul inscris la licitalie, identicd cu proclGrl ofertat. prezentarea
mostrelpr teptezintd condilie eliminatorie, nelcrezentarea lor sau prezentarezr necorespunzdtoare ducc,la respipgerea ofertantului. Vlc,strele vor fi utjlizate in vederea dovedirii capacitdlii tehnice de a livra
produs;q similare celor care 1ac obiectul achizirtiei.
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* Datele de prezentare din f iga tehnicd a produsului. eticheta de condilionare gi figa cu date de
securitate sa fie in couc'lrdanfa cu DosarlLl gtiinfific (aviz sanitar, buletine / rapoartele de testare.
alte documente anexe. erc) - condili: eliminatorie.
Sd respecte Normele tehnice privind curdtarea, dezinfeclia gi sterilizarea in unitalile sanitare,
conlbrm ord' MSP 96112(116 in care este mentionat:,,Toate unitatile sanitare publice si private,
incliferent de subordonare sunt obligrate sa. solicite avizr:l Comisiei Nationale de produse Biocicle
si rezultatele de laboratr)1 gat. au cLemonstrat eficacitatea acestora si in baza carora a fbst emis
avizul".

*

Lista standardelor din romeLnia aplicabile in unitatile
si sterilizarii este previrzr,Lta in standardul SR EN
chimice, cu modificarile uherioare.

sanitare, in domeniul curateniei, dezinfectiei
1488512007- Antiseptice si dezinfectante

(certificate, rapoarte de testare /
traducere autorizald - conditie

-l'oate 
documentele ce s rnl emise in afara granitelor Romaniei

buletine de analizFt) v'r fi prezentate in limba romdna in
elirrinalorie.

l.

Buletinefe 9i rapoartele d,: testare sa fie eliberate de laboratoare autorizatelactedrtate.Va li
pr ezentatd dovada acestc i atlorizdri I itcredirdri co ndilie eli minatorie.

Pentru produsele incadrate co produse biocide, se solicitd urmdtoorele documente, condilie
eliminatorie:

e avizate inainte de aparilia Ordinului comun nr.101368llll20l0 al MS. MMp ;iederea drlvcdirii activitatii antimicrobiene se vor prezenta: Referat de expertiza
Institutul de Sdnitater Public6; Buletine de analize / Rapoarte de testare.

Pentru produsele avizale clupa aparilia Ordi
ANSVSA, activitatea anlimicrobiand va fi ,Cov

Biocide; i;e .,/or prezenta copii ale
d in Registrul nafional produse bic
96112016 '. l-oate unitatile sanitare publice si private, indiferent de subordonaresunt obligate sa solicite itvizul Cornisiei Natiorrale de Produse Biocide si rezultatele de laboratorcare au demonstrat eficacitatea acestora si in baza carora a fbst emis avizul ,,.

Pentru produsele asimilute co clispo:titive tmeclicale, conform HG 54/200g, ord. MSp 253/2010,Directiva 93/42 cEE, ord. 961/2016 se sol'icitd urmdtoirele documente, condilie eliminatorie:

Do'n'ada inregistrdrii in 6az:a de date a lVlinisterului saneta$i privind dispozitivele medicaleconform HG 54 I 2009 ar:. 31, aliniatul 2 9i ord. MS 253 r 2010, arr.9.
Declaralia de conformitale I)irectiva 93142 cEE va fi prezentata in traducere legalizatd, conformcu originalul.
Atestatul cE de aprobart: a sistemului cornplet de asigurare a calitdlii producliei emis in bazaDirectivei 93142 CEF..
Avi:zul de functionare €l 'rfertantului sa certifice autorizarea de inrporl / comercializare Idep^ozitare a dispozitivelor medicale p,e gnls le ofera.
Referat de evaluare / elipertiza tehnica eliberat de h-rstitutul de sdndtate publica Bucuregti.Buk:tinele de analizd / ralroartele de testare sd fie jn.,.uau.L.. autorizatf,. conform cu originalul gi

anla.
dezinfeclia qi sterilizarea in unitatile sanitare.

lncadrate ca
onare trebuie
v medical in
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conformitate cu Directiva 93142 |CFE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele
nredicale, transpusa prirL Hotararea r3uvernului nr. 5412009 privind conditiile introducerii pe piata
a dispozitivelor medicale. cu modificarile ulterioare, cat si recomanclarile producatorului clr
privire la eficacitatea prc,dusului si itrdicatiile de utilizare ,,.

PRODUSE INCADRATE CA PRODUSE BIOCIDII

I,OT I P,RODUS DETERGEN NT PEN U SUPRA
NEON,{TOI,OGIE

{' Sa prezinte spectru de acfiurLe bacteri,rid confbrm. bactericid (sR EN 1040, sR EN 1276 ( condiri
de nrurdarie) inclusiv r\'RSA. sd;;";;;,;,r;;;"i;- ;ii ij;r::;l li"i:;;1il:ff1'::
murdarie), tuberculocid i'M. Tubercr.llosis, M.'ferrae) - sR EN 1434g ), sR EN 1f727, sR EN
13697 (testare in condili dr: murdhrie); levuricid SR EN 13624, SR EN 13697 (testare in conditii

apsulate HBV, HCV, HIV);
enul Salmonella.

nfecfie.

* Sd rru necesite cl[tire.

nditii de spa{iu, temperaturd, etc).
te, materie organicd.
sd nu fie catalogat ca produs coroziv.* Sa he cu toxicital,e redusiL in solu{ia gata de utilizare.* Solutia de lucru :;d nu prr:zi;nte acliuire iritaLntd asupra pietii, cailor respiratorii, mucoasei ocularcqi bucale, sd nu necesite rLtilizarea in

incdperi cu ventila[ie speciald.
n Perioada de garanlie a produsului sa lie de rninimum un an din momentul livrarii.

'dnaliza comparativi va avea in vedere pretul unui litru solutie de lucru care acoperr intotalitate spectrur bacter.icid gi revuricid s;olicitat in l5 minute. 
i -

)TIIRGENII - DE

Sdp frffisRENlrel EN I 3624(in murddrie); vi'ucid SR EN 1447(,(HBv, HCV, HIV); tuberculocid SR EN 1434g.Se starea activi.dtii pentru I\4RSA..
Sa bligatoriu marc,ai CE.
conforrn fi$ei de securitate. piodusul concentrat s[ nu fie catalogat ca produs coroziv.
Sa poata fi preparat cu apii dr: la robinet, condilionare facilr. la temperaturer camerei.
Sa fre eficient in prrezenfa sullstanfelor interl'erente (materii organice), sa confina complexeenzinatice.

pdleze, sd nu fixeze proteinele gi sa poata fi

stanlelor interferente cle origine organicd.
ea de curdlare / degresare.

rial care necesitd sterilizare la rece (metal. stic16.
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lnstrurnentar' endoscoape ri1;ide si flexibile, fibroscoape, inshumentar laparoscopic si alte dispozitivemedicale).
* S 4a agrec rii produsului de producdtorii d / dispozitive termosensibile.*F
* p tare: recipienli de maximurm 5 litri / kg dispozitiv dozare.nfie a produsului sd fie minimum un an tul livrarii.Analiza comparativr va avea in vedere preful unui litru soru{ie de lucru care acoperd intotalitate spectrul solicitat in l0 rninute.

! NrurTZ,A]\T PEN'IRU I
MS nr. il40 I 2001, ,\rt.25* Sd prezinte obligatoriu marcai CE

t Sd contind substanle chintice catalogate ca dezinf-ectanfi de nivel inalt: pc-roxizi.{. Sd nu con}ina glutaraldehi lZr, haloserri.* conform ligei de securitate produsul concentrat sa nu fre catalogat ca produs coroziv.* sd prezintespectru de acliuire bactericid sFi EN 13727,sR EN"l 456r -in condilii de curafenie;fungicid SR EN 13624,I;R EN 14562- in conditii de curdfenie; virucid SR EN 14476;micobactericid Sl1 EN 14348, sR EN 1456.3:rfori.la sn pN .:..lo+ (cl<tstridium sporogenes,

a nu.necel;lte condifii speciale de utilizare: tenrperaturd, dr,rritate apa.ze dispozitivele medicale.
Ltea tipurilor de material / dispozitiv medical termosensibil.

solufiei in timp, pentru ,",,,";.9:::;18 
ore')' vor fi prezentate teste doveditoare pentru activitatea

declaratd.
* Pentru solutiile stabile i' limp (peste 1f 8 ore) se va prezenta modaritatea de verificare a activitdtiiSOlUliei de IUCrU pentrU tOtttd periOada 

rrrvuqrrLd'r's4 uL- vcrlllcare a actlv
declarata' Be'zile indicatoare aleiactivitalii solutiei vor intra in pre{ul produsului sterilizant.i T'ernlenul de garanfie al produsului s[ fie de minimum un an din momentul livrarii.

acf;iune ril.iffi:omparativi 
vrr avea in vedere p..1ui-unui litru de solufie de lucru pe zi pentru

Clonditii de livrare se de garantie
- livrarea se va facela sediul achizitorului din str.Gradinitei nr.5, jud.Iasi, loc.pascani, cod postal705200.
- cheltuielile de transport carl- perioada de garantie va fi c e

VI rugann sa ne transrmiteti o ofert

in sarcina ltrnizorului ;
24luni;.
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pret pana pe data de 03.10.2016 ,ora 12
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