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clorigren,din catalogul
Urgenfa Pascani .

INVITATIE
DEPU N ER I' OFE Rl'A AC H I ZITI E DI RECTA DEZIN FECT'AN1'I

Spitalul Municipal de Urgenta Pascani cu sediul in str. Gradinitei nr.
ntioneaza sa achizitioneze- DEZINF'ECTANTI -Produs dezinfectant
ronic cu inv. participare in SEAP si pe site-ul Spitalului Municipal de
naliza comparativi va avea in vedere pre{ul pe comprimat (tableta ) .
a transmitem atasat caietul de sarcini conform ordin 1082173112016 nentru achizitia rlc

sc biocide -'fablete clorigenc .

onditii de livrare si de garantie
livrarea se va face la sediul achizitorului din str.Gradinitei nr.S, jud.Iasli, loc.Pascani, cocl
postal 705200;
cheltuielile de transport cad in sarcina furnizorului;
termenul de garan{ie al produsului sd fie de minimum un an din momentul livrdrii.
d rugam sa nc transmiteti o oferta de pret pana pe data de 23.03.2017 ,ora 1lll.00 in care sa

ntionati termenul de livrare. Oferta trebuie sa respecte intocmai caietul de sarcini inclusiv
umente

Manager
Dr. Panzaru C

Compartiment achizitii
Ref. Nicolau,Gabriela



3112}16 din27 septembrie ZUl6 pentru aprobarea modelulut oe ootumentiatle de atribuire
ntlard privind achizitia de produse biocide -emitent Ministerul Sanatatii

Dosarul tehnic achizitie dezinfectante- Tablete clorigene

Produsul trebuie sd detinf, aviz eliberaLinbaza Ordinului ministrului sandtalii, al ministrului

iului 9i pddurilor gi al pregedintelui Autoritalii Nalionale Sanitare Veterinare gi pentru Siguranta

imentelor nr. l0/368/I112010, cu rnodificlrile gi completarile ulterioare, in termen rle valabilitate.

u o formd de autorizalie de punere pe piala eliberatd conform HotdrArii Guvernului nr.6l7l20l4
ivind stabilirea cadrului institulional gi a unor mdsuri pentru punerea in aplicare a R.egulamentului

E) nr. 52812012 al Parlamentului European qi al Consiliului din 22mai2012privtnd punerea la

ilie pe pia!6 qi utllizarea produselor biocide. emise de Comisia Nalionali pentrtL Produse

ide.
Figa tehnici a produsului originali gi/sau tradusd autorizat in limba romind. cu urmdtoarele

brmalii:
- denumirea comerciald:

tipul de produs biocid, conform anexei V la Regulamentul (UE) nr. 52812012 al f'arlamentului
dispozilie pe piafa gi utilizareapean gi al Consiliului din 22 rnai 2012 privind punerea la

lor biocide, cu amendamentele ulterioare;
- domeniul de utilizare corespunzdtor tipului de produs biocid, indicaliile de utilizare, concentratia

tin-rpul de contact pentru f-recare utilizare (tlmpul de contact pentru utilizare sd fie susfir-rut de

ncluzia raporlului de testare);
lbrma de condilionare (de exemplu: concentrat lichid, granule, aerosoli, pulbere), modul de

balare $i cantitatile exprimate in unitali metrice;
- compozilia chimici: identitatea fiecdrei substanle active (denumirea, nr. CAS, nr. CE) gi

centratia in unitdti metrice.
Certificat de calitate gi conformitate al produsului (la solicitare s[ se prezinte buletine de analize

ico-chimice ale produsului)

Condi{ii tehnice de asigurare a caliti{ii
Iriecare produs va fi insoJit de un certificat de anahzd,lraport de analize fizico-chimice corespunzdtot
ului din care face parte. Acesta trebuie sa confina un minim de informalii cum ar 1i:

- denumirea produsului;
- numdrul lotului din care face parte;
- rezultatele unor analize fizico-chimice (aspect, miros, pH, densitate, solubilitate in apd etc.) care

buie sd he conforme cu datele din Figa tehnicd cu date de securitate;
- determinarea concentratiei/cantitatii de substanle active care trebuie sd corespundd cu datele din

laralia privind substanlele active din produs data de producdtor;
- data de expirare a lotului.
. Indicalii privind condiliile de pdstrare , depozitarc gi de eliminare finald
. Categorii de utilizatori: domeniul medical conform cu avizul
. Indicalii privind periculozitatea gi mdsuri de prim ajutor
Figa cu date de securitate a produsului, intocmitf, conform ar1. 3l din Regulamentul (CE) nr.

90712006 al Parlamentului European gi al Consiliului din l8 decembrie 2006 privirrd inregistrarea.
luarea, autorizarea gi restricfionarea substanjelor chimice (REACH), de infiinlare a Agenfiei

uropene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei Comisiei nr. l.999l45lCE gi de abrogare:

Regulamentului (CEE) nr.793193 al Consiliului gi a Regulamentului (CE) nr. 1.488i/94 al Comisiei,
cum gi a Directivei nr. 761769/CEE a Consiliului qi a directivelor 91ll55lCEE,93,t67ICEE,

3i 105/CEE, gi nr. 2000/2IlCE ale Comisiei, cu amendamentele ulterioare, in limba romdnd, gi copie
pe figa cu date de securitate a producatorului gi documentalia care a stat la bazaintocmirii figei cu

de secuntate
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Eticheta, cu text in limba romini, care sd cuprindd urmdtoarele informaJii:
. identitatea fiecf,rei substanle active gi concentralia in unitali metrice;
. forma de condilionare, cum ar fi: concentrat lichid, gel, granule, pulbere, tablete, aerosol
lverizabil si altele:
. utilizdrile pentru care produsul biocid este avtzallatlorrzat, cum ar h: dezinfeclie (.pentru igiena
and, instrumentar, suprafe{e);
. indicafiile de folosire gi dozaj pentru fiecare utilizare, conform condiliilor prevdzurte in
izlautonzalie, exprimate in unit[1i metrice;
. detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sinitate Ei mediu care pot apdrea gi

ucjiuni de prim ajutor, acolo unde este cazul,
. instrucliuni pentru eliminarea in siguranld a produsului biocid gi a ambalajului sdr-r, inclusiv o

iclie de refolosire a ambalajului pentru produsele biocide destinate gi publicului larg;
. numdrul sau denumirea lotului de fabricalie gi data expirdrii in condilii normale de depozitare;
. perioada de timp necesard pentru efectul biocid, intervalul care tr,ebuie respectat intre utilizarile

usului biocid sau intre prima aplicare gi, acolo unde este cazul, irrformalii privind: urmdtoarea
licare pe materialul tratat ori primul acces al oamenilor in zone in care s-a folosit produsul biocid.
lusiv detaliile cu privire la metodele gi masurile de decontaminare gi perioada de aerisire necesard
tru zonele tratate; detalii cu privire la cur[farea corespunzdtoare a echipamentelor; mdsurile de
aufie pe perioada utilizdrii, depozitarii gi transportului, de exemplu imbricdmintea qi

hipamentele de proteclie ale personalului, mdsuri de protecfie impotriva incendiilor', acoperirea
bilierului, indepdrtarea alimentelor gi hranei;

. categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restric[ionat;

. informa{iile asupra oricdrui risc specific pentru mediu, in special pentru protejarea organismelor
re nu sunt vizale gi pentru evitarea contamindrii apei.
Rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitd{ii biocide in func{ie de tipul de produs,
ivitatea afirmatd pe eticheta produsului gi in recomandarile de utilizare vor fi efecttnte in RomAnia
r intr-un alt stat membru al Uniunii Europene. conform unor metodle elaborate de Orsanizatia

terna{ional6 de Standardizare (ISO), de Comitetul European de Standardizare (CEN).
Rapoartele de testare efectuate prin standarde europene (EN) acreditate sunt acceptate cu condilia

udrii in RomAnia sau intr-un alt stat membru al Uniunii Europen,:. Pentru suslinerea activitdtii
usului biocid asupra altor organisme deciit cele pentru care sunt prevdzute standa;rdele europene se
ptd rapoarte de testare efectuate prin metode asimilate, metode nafionale sau metode individuale

ndardizate, dupa dezbatere in cadrul CNPB, la propunerea evaluatorilor.
Dovada inregistrlrii/notificirii/autorizdrii ca produs biocid in tara de origine sau intr-un alt stat

bru al Uniunii Europene, acolo unde este cazul
Un document emis gi semnat de cdtre firma producatoare prin care firma solicitantareste
puternicitd ca reprezentant pentru plasarea produsului pe piala pe t,eritoriul Romdniei

Substanfa activl
. Conform Regulamentului (UE) nr. 1.06212014, cu modificdrile ulterioare
' Sd se regdseascd in lista producdtorilor agreali de ECHA, conforrn aft.95 din Regulamentul UE
52812012 (publicata).

Documentele se prezintd in copie legalizatd gi traduse in limba rorrLAnd.
Lista standardelor din Romdnia aplicabile in unitalile sanitare, in domeniul curdtdrii, dezinfectiei,

prevazutd in standardul SR EN 14885 din 2006, cu completarile gi modificdrile ulterioare.
itAille sanitare publice gi private, indiferent de subordonarea acestora, sunt obligate sa solicite
izul (BlO)/actul administrativ de punere pe piala qi comercializare, emis de Comisiia Nationali a

uselor Biocide, care are Iabazd, dosarul tehnic gi rezultatele testelor de laborator ce demonstreazd
lcacltatea acestora.
in conformitate cu obiectivele de dezinfeclie gi cerinjele impuse in anumite sectoarr3, nivelurile de
zinfeclie sunt clasificate astfel: dezinfeclie de nivel scizut, mediu sau inalt, care direclioneaza

trul de acfiune al produsului. Acest nivel de dezinfectie este in functie de caracterul critic al
rialului care urmeaza sa fie dezinfectat.

Forma de condilionare a dezinfectanlilor poate fi solida (granule, tablete, pulberi) sau lichidd
utii- gelrrril rrata de trfilizare fRTI]) qarr crrncentretl eqrc tn'neqz.5 q sc dilrro nanfr.rr rrtilizora ci co
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alege astfel incit sa fie compatibili cu materialul suprafelelor gi irrstrumentarului ce urmeazd a fi
nfectat.

DezinfecJia in unitdlile sanitare, in conformitate cu Ordinul ministrului senetefii nr.96112016 pentru
robarea Normelor tehnice privind curdtarea, dezinfeclia gi sterilizalea in unitdlile sanitare publice gi

ivate, tehnicii de lucru gi interpretare pentru testele de evaluare a eficienlei procedurii de curalenie gi

infecfie, procedurilor recomandate pentru dezinfeclia m6inilor in functie de nivelul de risc.
odelor de aplicare a dezinfectantelor chimice in funclie de suportul care urmeazd:;dfre tratat gi a
odelor de evaluare a deruldrii gi eficienlei procesului de sterilizaro, se poate impdrli in funcfie de

velul corespunzdtor suprafelelor critice, semicritice gi noncritice sau de instrumentarul medical unde
aplica produsele biocide sau dispozitivele medicale:
- critice - cele care vin in contact cu lesuturile corpului uman sau penetreazd fesuturile, inclusiv
temul vascular.
? ,-ln aceastd categorie intrd: instrumentarul chirursical. inclusiv instrumentarul stomalolosic.
aterialul utrhzat pentru suturi, trusele pentru asistenla la nagtere, echipamentul personalului din salile
operalii, cdmpuri operatorii, megele gi tampoanele, tuburile de dren, implanturile, eLcele gi seringile,
eterele cardiace gi urinare, dispozitivele pentru hemodializ6, toate dispozitivele intr:avasculare,
doscoapele invazive flexibile sau rigide, echipamentul pentru biopr;ie asociat endoscoapelor, acele
ntru acupuncturd, acele utilizate in neurologie;
- semicritice - care vin in contact cu mucoase[e intacte, cu excepfia mucoasei periorlontale, sau cu
elea avdnd solujii de continuitate. in aceastd categorie intrd: suprafala interioard a irrcubatoarelor
ntru copii gi dispozitivele atagate acestora (masca de oxigen, umidificator), endoscoapele flexibile gi

ide neinvazive, folosite exclusiv ca dispozitive pentru imagisticd, laringoscoapele, tuburile
otraheale, echipamentul de anestezie gi respiralie asistatd, diafragnrele, termometrr:le de sticla,
ometrele electronice, ventuzele, vArfurile de la seringile auricula,re, specul nazal, specul vaginal,

iselang-urile, instrumentele utilizate pentru montarea dispozitivelor anticonceptionale, accesoriile
mpilelor de lapte;
- noncritice - care nu vin frecvent in contact cu pacientul sau care vin in contact numai cu pielea

tactd a acestuia. in aceastd categorie intrd: stetoscoape, plogti, urinare, mangeta de la tensiometru,
ul auricular, suprafe{ele hemodializoarelor care vin in contact cu dializatul, cadrele pentru

valizi, supraf-e1ele dispozitivelor medicale care sunt atinse gi de pensonalul medical 1in timpul
urii. orice alte tiouri de suoorturi.

fi

Dup[ gradul de dezinfectie, aceasta poate li:
' dezinfecJie de nivel inalt - procedura de dezinfeclie prin care se realizeazd distrugerea bacteriilor,
ngilor, virusurilor gi a unui numdr de spori bacterieni pAna la l0a;
' dezinfeclie de nivel intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza

a

d
a

strugerea bacteriilor in forma vegetativd, inclusiv Mycobacterium tuberculosis in formd nesporulatd,
ungilor gi a virusurilor, fbra acliune asupra sporilor bacterieni;
' dezinfecfie de nivel scdzut - procedura de dezinfeclie prin care se realizeazd. distmgerea majoritalii

eriilor in formd vegetativd, a unor fungi gi a unor virusuri, frra acliune asupra micobacteriilor,
rilor de orice tip, virugilor fbrd invelig qi a mucegaiurilor.

Criterii de selec{ie pentru pregitirea specificatiilor
DezinfectanJi cu indicalii de utilizare

Dezinfec{ia de nivel mediu
Indica{ii: dezinfeclia suprafetelor ,obiectelor sanitare , suprafete cr: vin in contact cu alimentele,
zinfectia veselei si tacamuri, dezinfectiea lenjeriei .

Substan{e active:comprimate( tablete) ce elibereaza 1,5 g clor activ;
aiba ca substanta activa dicloroizocianurat de sodiu
fie in conformitate cu Regulamentul delegat (UE) nr.1.06212014 al Comisiei din 4.august2014

ivind programul de lucru pentru examinarea sistematicd a tuturor substanJelor activr: existente.
nlinute de produsele biocide, menlionat in Regulamentul (UE) nr. !j2812012 al Parlrrmentului
ropean gi al Consiliului. corespunzdtoare tipului de produs avizat.



Activitate antimicrobiani qi standarde:
Sa prezinte spectrul de actiune bactericid EN 1040 ,EN 1276 (testarre in conditii

vuricid ENl275, EN 1650 ( testare in conditii de murdarie ),tuberculocid ,micobacr
ngicid EN1650 (in conditii de curatenie 0,03o/o albumina bovina ):r,irucida EN 144
rnditii de curatenie 0,3 g /l BSA )

' Sd fie sub formd de tablete(comprimate) solvabile in ambalj etans care sa prezi
bilitatea produsului si 1 comprimat(tableta ) sa elibereze r,5 g clor activ.
. Sd fie cu toxicitate redusd in solulia gata de utilizare.
' Perioada de garanlie a produsului sa fie de minimum un an din momentul
Avaliza comparativa va avea in vedere pretul pe comprimat (tableta) .

Compartiment SPLIAAM
Mlariana
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