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DOSARUL TEHNIC PRIVIND ACHIZITIA DE PRODUSE BIOCIDE

OBLIGATORIU PENTRU TOATE CATEGORIILE DE PRODUSE BIOCIDE

Produsul trebuiz sa defing aviz eliberat in baza Ordinului ministrului sanatati, al ministralui medivlui g
padurilor si al presedintslui Autoritatii Mationale Sanitare Velerinare 5i pentru Siguranta Alimenteler n-
10/388/11/2010, cu nodificarile §i completarile ultericare, ORDIN Nr. 604/880/78/2017 din 26 mai 2017 penfru
modificarea §i completarea Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului gi paduriler si al pragedintaluj
Autaritadii Nationale Sanitare Veterinare $i pentru Sigurania Alimentzlor nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea
procedurii de avizare a produselor biocide care suni plasate pe piata pe tenioriul Rorraniei, precum si
Ordlinufui  ministrulu sdnatatii nr. 17612021 pentry aprobarea Normelor tehnice privind curdfaroa,
dezinfec{ia si sterilizarea in unititile sanitare publice si private evaluarea eficacitatii procedurilor de
curatenie si dezinfectie efecfuate in cadrul acestors, procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor
in functie de nivelul de rise, precum si metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si controful
eficientei acestuls, in termen de valabilitate, sau ¢ formé de Sutorizatie de punere pe piatd sliberats conform
Hotararii Guvernului nr. §17/2014 privind stablirea cadrului institutional gi a unor masuri pentru punsraa in aplicare
a Bagularrentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliviui ¢in 22 mai 2012 privind panerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produsaler biocide, emise de Comisia Nationald pentru Produse Biocide.

Figa tehnici a produsului originald sifsau tradus3 autorizal in Imha romané, cu urmatoarele informatji

- denumirea comarciala:

- tipul de produs biocid, canform anexei V |3 Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamartului European si al
Caonsiliulsi din 22 ma 20°2 privnd puneres |a dispozitiz pe piald si ulilizares produselar hiocide. cu
amendameniele ulterioara:

- domeniu de utilizare corespunzater tipului de produs biocid, ndicalile de utilizare, concentratia si timpJl de
contact pentru fiocare utilizare (timpul de contact pentry utilizars sa fis sustinut de concluzia raportului de testara):

- forma de condijionare (de examplu: conceatrat lichid, granule, aeroseli, pulhere], modul de armbalara si
cantitatile exprimate in unitdti metrica:

- comperifia chimicd: idantitates fizcara substante active (denumirea, nr. CAS, nr. CE} sl canecentratia in unitai
metroe.

Certificat de calltate si conformitate al produsului (la =olicitare sa s2 prezinte buleting de analize fizico-
chimice ale produsului)

Conditii tehnice de asigurare a calitatii

Siecare produs va fi insofil de un certificat de analza'rapart de analize fizico-chimice corespunzator lotului din
care face pante. Acesta trabuiz s5 cenfing un minim de informatii cum ar fi;

- cenumires produsulo

= humaruyl lotulyi din care face parte

- rezultatele unar analize fizico-chirrica {aspact. mircs, pH, densitate, solubiiitate in apa atz.) care trebuie 54 fie
confarme cu datele din Fisa tehnica cu date de securitate;

- determinarea concentraiei/cantitatii de substante active care lrebuie s3 corespunda ey datele din Declarafia
Frivind substantele active din produs dats de producator

- data de expirare a lotului,

* Indicatii privind conditiile de pastrare, depozitare ¢i de eliminare finala

¢ Categorli de utilizatori: domeniul medical conform cy avizul

» Indicatii privind periculozitatea si masuri de prim ajutor

Fisa cu date de securitate a produsului, intecmita conform art. 31 din Requlamentul (CE) nr, 1.907/200€ &l
Farlamertului European si al Consilivlyi din <8 decambrie 2008 privind Tnregistrarea. evaluarea, avtorizarea si
restriclionarea susstantelor chimice REACH], de infiinfare a Agentiei Europena pentru Produse Chimice de




medificare a Directive] Comisiei nr. 1.998/45/CF si de abrogare a Begulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si
a Requamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisigi, precum gi a Directivel nr, 78/78%/CEE a Consiliului g a directivelor
11 58/CEE, 93/67/CEE, 93108/CEE 3i nr, 2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentiels vilericare, in limba
romand, si capie de pe fisa cu date de securitate a procucdiorulul,

Eticheta, cu text in limba roméand, care sd cuprinda urmatoarele informatii:

- denumires produsuiu;

— numarul sau denumirea latului de fabricatie st data expirari in conditi normale de depozitars;

— farma de condtionare, curn ar fit concentrat lichid, gal, granule. pulbere, tablete, asrosel pulverizabil gi altele;

— utilizérile pentru care produsul biocid este avizat/autorzat, cum ar i dezinfechis (pentru ig ena umana,
instrumentar, suprafete);

— indicatiile de folosire i dozaj pentru fizcare utilizare, conform condifilor prevézute in avizfautorizatie.
axprimate in unitéti metrice;

— detalii ptivind efactele adverse directe sau indirecte osentru sanétatz si mediu care pot aparea gi instructiani de
prim ajutor. acelo unde este cazul;

— ingtructiuni pentru 2liminarea in sigurantd & produsului biocid gi a ambalajului saw, inclusiv o interdictie de
refolosine a ambala ului pentru produsele biocide destirate §i publicului larg;

- perivada da timp necesard pentru efectul biocid intervalul care tresuie respestat intre utilizarile produsului
bincid sau intre prima aplicare si, acolo unde este cazul, informati privind: urmatoarea aplicare p2 materialul tratat
ofi primu! acces al camenilor in zone in care s-a folosit produsul biocid;

— indicatii cu privire la metodele $i masurile ds decontarninare $i perinada de aerisire necesara pentru zonels
tratate:

— detalii cu privire la curitarea corespunzatoare a echipamentelor, masurile de precatie pe pericaca utilizaril,
deoczitéri si transportului, de exemplu imbracdmintea gi echipamentsle de proteciie ale personalului, masuri de
protectie
impotriva incendillor, acoperirea mobilisrului. indepartarea alimentelor i hranei;

— categoriile de utlizatori pentru care produsul biocid 2ste restrictionat;

— informaijjiile asugra ericarui nise specific pentru mediu, in special peniru protejarca organismelor care nu sunt
vizate si pentru evitaréa contamindrii apai,

Substanta activa

= Conform cu Regulementul deegat (UE) nr. 1.062/2014 al Comisiel din 4 august 2014 privind prograrmul de
ucru pentru examinarea sistematica a tuturar substantelor active existente. continute de predusele tiocide,
mentionat in Reguiamentul (UE) nr. 528/2012 &l Parlamentului European sial Consiliului,

Documentele se prezintd traduse in limba romana,

Lista standardelor din Ramania aplicable Tn unitatile sanitare in dameniul curdténi, dezinfaciie este prevazuta in
stapdardul SR EM 14885 din 2015, cu completérile g1 modificarile ulterioare. Unitédtile sanitare publica si orivate,
indiferert de subordonarea acestora, sunt obligate s& solicite avizul BIO {aclul administrativ de punere pe oiata i
comercializare. emis de Comisia Nationala a Produselor Biocide}.

ir conformitate cu obectivele de dezinfeciie si cedinteles impuse Tn anamite secteare, nivelurile de dezinfeciz
suni clasificate astfel! cezinfecte de nivel scazut, mediu sau inall, cae direcfioneaza soecliul de acliune al
produsului Acest nivel de dezinfectie este in funclie ce caracterul critic al materialului care urmeazad sa fie
dezinfectat.

Forma de condijionare a dezinfectaniilor peate fi sclida (granule, tablete, pulberi) sau lichida (sclutii geluri}, gate
de utilizare (RTU) sau conceatratd, care urmaaza a se dilua pentru utilizare, si se vor alege astfel incat sa fie
compatioili eu materialul suprafetelor gl instrumentarulel ce urmeaza a fi dezinfeciat.

in conformitate cu Ordinul ministrufui sanatagii nr. 1781/2021 pentru aprobarea Normelor tefinice privind
curdfarea, dezinfectia si sterilizarea in unitdfile sanitare publice si private evaluarea eficacitatii proceduritor
de curatenie si dozinfoctie efeciuate in cadrul acestors, procedurife recomandafe pentru dezinfeclia
mainilor in functie de nivelul de rise, precum =i metodele de evaluare a derufarii procesuluf de sterilizare si
controful eficientel acestuwia, in funclie de tive'ul dé risc (inalt, mediu i scdzut), instrumentarul, dispozitivelz i
echipameantale sunt clasificate dupd cum urmeazé:



a) crtice - cele care vin in contact cu {esuturile corpului uman sau penetreaza fesuturile, inclusywv sistemul
vascular, in mod normal sterile. Exemplu: instrumentarul chirurgical instrumentarul stematologic critic, artroscop,
laparoscep, materialul utilizat pentru suluri, trusele sentru asistenia la naglere, echipamentul perscnalului din
salile de operatii, cémpuri operatorn, mesele sitampoanele, tuburile de dren, implanturile, acele si seringile,
cateterzle cardiace si urinare, dispozitivele pentru hemodializd. toate diepozitivele intravasculare, endoscoapele
rigide utilizate Tn proceduri invazive, achipamentul pentru biopsie asocial endoscoapsalor, acele pertry
atupunctura, acele utilizate 'n neuralogie, lamele laringescoapelor, echipamentul de anestezie §i respiratie
asistata, barbotor/umidificator, instrumentele utilizale pentru montaraa dispozitivelor anticonceptionalz ete.
Aceste dispozitive trebule sterilizate:

b} semicritice - cele care vin in contac cu mucoase intscte §i hu penetreazd bariera tegumentars, cu
exuepiia
mucoasel orale sau pielii, avand solufii de continuitate. Acestea ar trebui s3 beneficieze cel putn de dezinfectie
de nivel inalt 5i cu respectarea recomandariler producatorului, Exemplu: endoscoapele flexibile utilizate exclusiv
ca dispozitive pentry imagstica, varfurile de la seringile auriculare, masca de oxigen, accesoriile pompitelor da
lapte stc., plogtile, urinarele, utilizaze peniru pacientii a céror piele prezinta solutii de continuitate, sunt
considerate semicritice; '

c] noncritice - cala care nu vin frecvent Th contact cu pacientul sau care vin in gontact numai cu piglea
intactd a
acestuia. Aceste dispozitive trebuie s& fie curdiate si trebuie aplicats cel putin o dezinfeciie de nivel sc&zut
Exemplu: stetoscoape, manseta de |a tersismetru, suprafefele hemedializoarelor care vin Tn contact cu
dialzatul, termometrels elecironice, ventuzele, cadrele pentru invalizi, suprafelele dispezitivelor medica e care
sunt atinse §i de personalul medical in tmpul procedurii. crice alte tipuri de suporturi.

Dazinfectie este procedura do distrugere a majoritalii microorganismelor patogens sau nepatogenea de pe
orice suprafete (inclusv tegumsnte), utilizéndu-se agenti fizici si'sau chimici;

Dupa gradul de dezinfactie se clasificain:

-dezinfecie de nivel inal: - procedura de dezinfec]ie prin care se fealizesza distrugerea bacteriilor in farma
vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor i 2 majaritatil sporilor bacterien, Dezinfectia da nival inalt nu poste
substitui sterilizarea:; : _
- dezinfectie de nivel intermediar {medil) - procedura de dezinfeclie prin care se realizeaza distrugerea baclenilor
In forma vegelaliva, a fungilor, a micobacteriilar §i a virusurilor, far3 actiune asupra sporilor bacterieni

Conform art. & din OMS 1761/2021: L
(1) Produsele biccide utilizate n  unitifle sanitare treblie s& prezinte efect bactericid, levuricid
fungicid micakbactericic, virucid si sporicid, in funclie de scopul utilizarl
(2} La achizifionarea produselor biocide de catre unitafile sanitars publice §i private, furnizorii acestora trebuie s3
pund la dispoztie dovada avizarifautarizari produsului de cdre Comisia Mationald pentru Produse Biocide
(CNPE) condijie ohligatorie in vederea achizitie. ' '
{3) La achizijia preduselor biocide, incadrate va dispozitve medicale, utilizate de unitdfile sanitare publice si
private, conditia obligatorie n vederea achiziliei este ca furnizori acestora sa pura la dispozite;
a) declaratie de corformitate CE in canformitate cu Directiva B3/42/CEE a Censiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernalul nr. 54/2008 privind candifiile introducerii pe piatd a
dispozitivelor medicale, gu modificarile ultarioare, sau declaratie de conformitate cu Regulamentul UE 2017/745
al Parlamentului European sial Consilinlui cin 5 aprilie 2017 privind dispozitivels
megicale, de modificare a Directivel 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentuui (CE)
nr.1.223/2009 si de abragare a Directivelor JOM3BE/CEE 5i 93/£2/CEE ale Consiliului:
) certificatul sau cerlificaté e de conformitate emse de crganismul notificat implicat in evaluares conformitatii
peniru dispozitivul mecical, la care se face refzrre in declzratiile prevazute 1a lit a);
¢} recomandérile producatorului cu privire la sficacitatea produsului gi indicatiile de utilizare.

in baza art. 8 din OMS 1761/2021 pct e} dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin utilizarsa
procuseor de dezinfectie avizate/aulorizate ca biocide sau notificate ca dispozitive meadicale clasa Il a si Il b,
cenform prevederilor legale 'n vigoare, si care se utilizeaza pentru suprafete, obiecte, care necesitd dezinfectie,
instrumentar medical, chirurgical, stomatalogic, aparaturg medicald dispozitive medicale, material mosle
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LOT1
DEZINFECTIA SUPRAFETELOR CRITICE
INDICATII: DEZINFECTAREA SUPRAFETELOR

DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU SUFRAFETE ;
La achizitionarea produselor biocide unitatile sanitare trebuie s& solicite avizul eliberat de CNPB
condtie cbligatorie in vederes achizitiei conf. art 8 alin 2 care din OMS 1761/2021.
Conform  art. 6 din OMS 1761/2021 alin{1) Produsele biocide utilizate in unititle sanitare trebuie sa
prezinte efect bactericid, fungicid, micobactericid, virulieid g sporicid, Tn funclie de scopul utilizarii.
Canfarm OMS 17612021 art 5§ alin (4) in unitatile sanitare in activitatie de curatenie, dezinfectie |
cteriizare =& utilizeazd produse biocide de tip 2 pentru suprafete instrumentar si textile.

- Substante active: =& fie in conformitate cu Regulameniul dalegat (UE) nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august
2014 privind programul de luc-u pentry examinarea smematl;:ﬁ a tulurer subslanielor active existente, canfinute de

produsele biocide, mensionat in Requlamentul [L_.IE nr_ 528/2012 al Parlameéntului European gi al Consiliului,
coraspunzitoare tipului de predus avizat.

-asigure dezinfectia curenta a suprafetelor conform DME 1?61?2021
-cu activitate Sporicidd, pentru Clostridium difficile: EN 13?04 EN 1?1 ZE {conform Ordinului ministrului
sandtatii nr. 1761/2021) g ) '

- Forma de prezentare- lichida, pulbere, etc

-CONDITII DE LIVRARE: snlutie!preparat mnc:entrat so vor asigura in acelagi pret sisteme de
dozare/pompe dozimetrice, recipiente pentru dozare

Activitate antimicrobiand i standarde;

Spectrul de activitete conform EN 14885/2022;
.« Bactericidd: EN 13727 (2,1, timp de contact = 5 min. {pewtru :-.up dfetele ce inlrd in contact cu pacen{i sau
persoralll medical) sau £ 60 min, (pentru a_lte_ t_lpuride_Supra ‘ele), reducere lg. 2 5,0

« Bactericidd/Fungicida; EN 136897 (2.2}, timp de cortact & min., reducere Ig. 2 4.0 pentru activitate bactericida

Fungicida Ig mai mare sau egalcu 3

« Levuricicd: EN 13624 (Candica albicans) (2,1), timp de contact = & min, {pentru supialelzle 2 intra Tn contact
=1 pacientii sau parsonalul medical) sau = 80 min. (pentru alte tipuri ce suprafete), reducere Ig. = 4,0

» Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergilus brasilliensis) (2 1), timp de contact = 5 min. (peniru
suprafetele ce inlrd Tn contact cu pacientii sau personalul medical} sau = 80 min. (pentru alte tiouri de suprafete),
reducere lg. 2 4.0 .

« Micobaciericida EN 14348 (2,1), timp de contact 80 min., reducare Ig. 24,0

« Virueid&: EN 14476 (2,1), timp ce contact £ 5 min. (pertru suprafetele ce intrd in cortact cu pacientii sau
personalul medical) sau = 80 min. (pentru alte tipuri de suprafele), reducere lg. z 4.0

Spocricidd: EN 13704 reducerea lag 2 3,0 (conform Ordinului ninistruiui sAnatati nr1761/2021 cu modificarile
ultarioars), sporicid pentru Clostridium difficile,  Bacillus subtilis, EM 17126- sporicid peniru Bacillus
subtilis Bacillus cereus '

-84 poatd fi utilizat pe orice calegorié de material {cavor pyve tip tarkett, nox, plastic etc)

-S4 fie compatibili cu materialul suprafetelor gi mstrurrentarulu ce urrn::ﬁ:-:a a fi dazinfactat, solutia de lucru sa nu
fie coroziva

-5& fie eficient in prezenta substan;&lor mtEI‘feren[e materie l::urgaﬂca

-84 fie cu toxicilate redusa in solulia gata de Utilizare

-Solutia de lueru s nu prezinte actiune iritantd asuprz pielii, céul:ur resmratoru mucoase ocilare §i buzale, sa nu
necesite utilzarea in incépar cu ventilatie soeciald -

-Se va verifica corelarea formularii produsului cu sunrafe;ele pe care acesta va fi utilizat (de exemplu, produse
anticorozive).



DEZINFECTANTI CU INDICATII DE UTILIZARE

LOT 2
DEZINFECTIA SUPRAFETELOR CRITICE
INDICATII: DEZINFECTAREA SUPRAFETELDR

DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU SUPRAFETE 51 AEROMICROFLORA

Conform art. & din OMS 1761/2021:
{1) Produsele biccide utilizete Tn unitdtile sanitare trebuis s& prezinte efect bactericid,  levuricid,
fungicid rricobactericid, virucid si socricld, in funciie de scopul utilizarii,
(2) Lz achizitionarea produselor biocide de catre unitatile sanitare publics si private. furnizorii acesiora trebuis s3
puna la dispozifie dovada avizdriautorizarii produsului de citre Comisia Naticnald pentru Produse Giocide
{CNFB) condifie obligaterie Tn vederea achizijiei.
{3) La achizifiz produselor biocide, Incadrate ca dispozitive medicalz, utilizate de unitafile sanitare publice si
private, conditia obligatorie Tn vederea achiziliei este ¢a furnizorii acestora s3 puna |a dispozifie: :
a) declaratie de conformitata CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele mediczle, ranspusa prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditile intrcducerii pe piald a
dispozitivelor medicale, cv medificanle ulterioare, cu modificarile ultericare sau declaratie de conformitate UE in
conformitate cu Regulamentul UE 2017/745
al Parlamentului European g al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale. de modificare a Directivel 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului {CE)
nr.1.223/20089 gi de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului: :
b) cerificatul sau cerificatele de conformitate emise de organismul notificat implicat in ovaluares conformitatii
pentru cispozitivul medical, la care se face referire In declaratiile prev2zute |a It. a);
¢) recomandarile producatorului cu privire |a eficacitates produsului si indicatiile de utilizare

Corform OMS 1781/2021 art & afin {4) Tn unitatile sanitare in activitatie de curatenie. dezinfectie |
sterilizare se utiizeaza produse biocide de tip 2 pentru suprafete instrumentar si textile.

Conform art 17. OMS 1761/2021 Dezinfectia curentifterminali efectuats cu dezinfectanti de nivel !
inalt este abligatorie in unitétile sanitare dupa cum urmeaza;
- spafiilzone/ sectoare unde se constatd evolutia unor cazurl de infectii asociate asistentei medicale
inclugiv infactia cu Clostridium difficile
-spatil/zcne/sectoare unde se constatd situatii de rise epidemiclogic
- blec operator/Sali de nasteri

- Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul delegat {UE! nr_1.062/2014 al Comisie din 4 august
2014 privine pregramul de lucrd pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor active existerte, continute de
predusele biocide, mentionat n Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consilivlu,
corespunzatoare tipului de produs avizat,

- Forma de prezentare- lichidd, produs gata preparat

- CONDITII DE LIVRARE: recipiente cu solutie gata de utilizare {RTU), se vor asigura in acelasi pret sistema
de dozare/pompe dozimetrice, recipiente pentru dozare sau aparate de pulverizare :

Activitate antimicrobiani gi standérde:
Spactrul de activitats conform EN 14885/2022

» Bactericida: EN 13727 (2,1), tmp de contact = 5 min. (pentru suprafetele ce intrd in contact cu pacientii sau
personalu medical) sau £ 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducsrs Ig. 2 5,0,

+ Bactencida/F ungicida: EN 13887 (2,2), timp de contact 5 min., reducere lg. = 4.0 pentru activitate bactericida :
Fungicida Ig mai mare sau egal cu 3,
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= Levuricida: EN 13824 (Candida albicans) (2,7), timp ¢e contact £ 5 min. {pentru suprafetele ce iniré Tn contac;
cu pacientii sau parsenalul medizal) szu = 3C min. (pentru alte tipuri de suprafete). raducere lg. 2 4.0,

* Fungicidé: EN 13624 (Cardida albicans + Aspergillus brasilliensis) (2,1}, timo de contact £ & min. {pentru
suprafeiele ce intré in contact cu pacientii sau personalul medical) saw = 80 mn. (peatru ahe fipuri de suprzafete),
reducere lg. = 4,0, :

« Micobactericida EN 14348 (2,7, timp de contact § min,, timp de contact 80 min reducere 1g. = 4,0,

+ Wirucida: EM 14478 (2,1}, timp de contact = 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau
personalul medical) sau = B0 min. (pentru alle lipur de suprafele), reducere lg. = 4,0,

+ Sporicid&: EN 13704 reducerea log 2 3.0 (confarm Ordinului ministrului sanatati nr1761/2021 cu mocificarile
ulteripere), zporicid pentru Clostridium difficile, Bacillus subiilis, Becilius cereus  EMN 17272- sporicid pentru
Baszillus subtilis, EN 17126-sporicid pentru Glostridium difficile, Bacillus cereus

- 55 poata fi utilizat pe orice categorie de material (covor pyve tip tarkett, inox, plastic ste.)

- 5 fie comoatibili cu materialul suprafetelar §i Instrumentarulul ce urmeaza a fi dezinfeciat, solutia de lucru 53 nu
fie corozive

-S4 fie eficient In prezenta substantelor interdferante, materis organica

-54 fie cu toxicitate redusé in solutia gata de utilizare

- Solutia de lucru 58 nu prezinte actiung iritantd asupra pielii, calor respiratorii, mucoasei cculare si bucale, sa nu
necesite utilizarea in incipen cu ventilat e specizla

- 8e va verifica corelarea formulér predusului cu suprafelele pe care acesta va {i utiizat (de exemplu, produse
anticorozive). '

]



LOT 3
DEZINFECTIA SUPRAFETELOR SEMICRITICE
INDICATII: DEZINFECTAREA SUPRAFETELOR

DEZINFECTANT PENTRLU SUPRAFETE DE NIVEL MEDIU

La achizitionarea produselor bloclde unitatlle sanitare trebule s4 soliclte avizul eliberat de CNPE
canditie okligatorie in vederea achizitiei conf. art 6 alin 2 care din OMS 1761/2021.
Conform  art. & din OMS 1764/2021 alin(1) Produsele biocide utilizate in unitiiile sanitsre trebuie sa
prezine efecl bactaricid, fungicid, micobactericid, virulcid Tn funciie de scopul stilizarii,
Contorm OMS 1761/2021 art 6 alin (4] In unitatile sanitare in activitatie de curaienie, cezinfectie |
steriizare se utilizeazad produse biocide de tip 2 pentru suprafete instrumentar si fextie tip 4 (oentru igiena in
zonele de distribufie si preparare a alimantelor).

- Bubstante active: s& fie In conformitate cu Regulamentul delegat (UE) n-. 1.082/2014 al Comisiei din 4 august
2014 privind programul de lueru pentru examinarea sistematica a tuturor substanielor active existente, confinute de
produse & biocide, mentionat ir Regulamen:ul (UE) nr 528/2012 al Parlamentului Eurcpean si al Consiliului,
corespunzatoare tipului de produs avizat.

- 53 asigure dezinfecta in unitatile sanitare: suprafete (pereti lavabili, obiecte sanitare. toalete, bai, zone comune),
parcosel (gresie, linoleum, parchet), sticlaris de laborater (ustensile, pipete), lenjarie (dazinfectie) et

- pe baza de diclorizocianurat de sodiu
- forma de prezentare — tablete sfervescente.

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885/2022 ¢

» Baclericidé: EN 13727 (2,1), timp de contact £ § min. {pentru suprafetele ce intrd n contact cu pacientii sau
perscnalul medical) sau = 60 min. {pentru alte tipuri de suprafe’;e} reducere Ig. = 5.0

- Bactericida/Fungicida: EN 136897 (2.2). iimp de contact & min., reducerz lg. = 4.0

» Levuricida: EN 12824 (Candida albicans) (2.1}, timp de contact = £ min. {pentru suprafelele ce ntrd in c::mtact
cu pacientii 2au persona ul medical) sau = €0 min. {pentru alte tipuri de suprafete), reducere lg. 2 4.0

* Fungicida/Levuricids EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasiliensis) {2,1), timp de contact = 5 min.
{pentru suprafetele ce inlrd in contaci cu pacientii sau personalul medizal) ssu = &0 min, (pentru alte tpuri de
suprafeie), reducera lg. = 4.C

» Micobactericida EN 14348 (2,1}, limp de ¢ontact 80 min., redusere ly. 2 4.0

=Virucida: EN 14476 (2,1), tmp de contact £ 5 min. {pentru suprafejele ce intrd In contact cu pacientn sau
personalul medical) sau £ 50 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. 2 4.0

o« 53 poata fl utilizat pe crice categorie de material (covor pve tip tarkett, inox, plastic ste.)

s 5a fie eficient Tn prezenta substantelor interferente, materie organica

s 52 fie compatibii cu materialul suprafetelor siinstrumentarului ce urmeazé a fi dezinfectat, solutia de luerw
s nu fie caroziva

=  Solutia de lucru s& nu prezinie actiune iritantd asupra pizlii, céilor respiratorii, mucoasei ocLlare gi bucale,
g& nu necesite utilzarea in ircaperi cu ventilalie specials.
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LOT 4

DEZINFECTANT DE NIVEL iNALT PRIN IMERSIE A INSTRUMENTARULUI MEDICAL

- INDICATIE: PENTRU INSTRUMENTARULU| MEDICAL, ECHIPAMENTE MEDICALE TERMOSENSIBILE

Conform art. 6 din OMS 1761/2021:
{1} Produsele biccide utilizate in unildtile sanitare trebuie s& prezinte efect bactericid, levuricid,
fungicid, micobactaricid, virucid si sporizid, 'n functie de scopul Ltilizarii. ;
12) La achizijionaraa produselar biocide de citre unitdtile sanitare publice gi private, fumizorii zcestora trebuis za
puné la dispozifie dovada svizéritavlorizani produsului de calre Comisia Majionala penlru Produse Biocide
(CMFE] condifie obligatorie Tn vederea achizifiei.
i3] La achizitia produselor hiocide, ‘ncadrate ca dispozitive medicale, utilzate de unitatile sanitare publice si
private, conditiz obligatorie in vederea achizitiel este ca furnizordi acestora 58 puné la dispozitie:
a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva S3/M42/CEE & Consiliului din 14 juniz 1893 privind
disogzitivele medicale, transpusa prin Hoérérea Guvernului nr. 54/2009 privind condifile introducerii pe piatéd a
disoezitivelor medicale, cu modificarile ultzrioare, cu modificanle Ultericare, zau declarafie de confarmitate UE in
canfarmitate cu Reguamentul UE 2017/745
2l Parlamentului Eurcpean i al Consiliviul din 5§ apsilie 2017 privind dispozitivele
rmedicale. de modificare a Directivel 2001/83/CE, a Regulamentulai (CE) nr. 178/2002 51 a Regulamentului {CE)
nr.1.223/2009 zi de abrogare a Directivelor B0/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;
b) certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul notificat implicat in evaluaerea conformitéfii
pentru dispozitivul medical, la care se face referire in declaratiile prevazute la lit. a);
e} recomandéarile producdtorului cu privire la eficactatea produsului g indicatiile de utilizare.

Conform OMS 1761/2021 art 8 alin {(4) in unitatile sanitare in activitatile de curatenie. dezinfzclie |
sterilzare se utilizeazé produse biocide de tip 2 pentru suprafete instrumen:ar si textile.

- Substante active: sa fiz in conformitate cu Regulamentul delegat (UE) nr. 1.082/2014 al Comisisi din 4 augus!
2014 privind programul de lucru pentru examinarea sistematicd a tuturer substanieler active existents, conlinuie de
produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE} nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului,
corespunzatoare tipului de produs avizat. :

- PE BAZA ACID PERACETIC

- CONDITII DE LIVRARE: =e vor asigura in acelagi pret sisteme de dozare/pompe dozimetrice, recipients
pentru dozare- 3i bandelete test aferente produsului, pentru efectuarea controlului chimic si bacteriologic
prin sondaj al solutiilor dezinfectante in curs de utilizare.

Activitate antimicrobiana gi standarde:
Spectrul de activitséte biocicd conform EN 14BBE 202!

« Bactericida: EN 13727 (2.1), timp de contact = B0 min_. reduclie Ig. = 5,0

EN 14561 (2 2), timp de contact B0 min., reductie 1g. 25,0
- Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact = 60 min., reducere |g. = 4,0

En 14562 (Candida albicans) (2,2), timp de contact 60 min.. reducere g, = 4,0
« Fungicid&: EN 13624 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,1), timp de contact < 60 min , reducere Ig
z4,0

EN 14562 (Candida albicans, Aspergiflius brasiliensis) (2,2), timp de contact 60 min., reducere |g. 2 4,0
 » Micobaclericida/Tuberculocida:

EN 14348 (2,1} timp de contact 60 min., reducers 1g. = £.0
EN 14583 (2.2}, tirnp d& contact B0 min., reducers 1g. = 4.0



= Virucida: EM 14476
+ Sporicida: EN 13704 (2,1), sporicida pentru © ostridium difficile

-5a fie compatibili cu materialul suprafeielor si instrumentarului ce urmeazd a fi dezinfectat, soluja de lucru s
riu fig coroziva,

-Bolutia de lucru 58 nu prezinte actiune irtantad asupra pielii, cailor respiratori, mucoasei oculars sibucale, s& ru
necesite utilzarea Tn incapari cu ventilatie speciala.
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LOTS

DEZINFECTIA DE NIVEL MEDIU PRIN IMERSIE A INSTRUMENTARULU| MEDICAL
DEZINFECTANT DE NIVEL MEDIU PRIN IMERSIE A INSTRUMENTARULUI MEDICAL
- IHDIL‘PLTII: DEZINFECTIA CE NIVEL MEDIU A INSTRUMENTARULUI MEDICAL

La achizitionarea produselor biocide unitatile sanitare trebuie 53 solicite avizul eliberat de CNPE
conditie ebligatorie in vedarea achizitiei conf. art & alin 2 care din OMS 1761/2021.
Conform  art, & din OMS 1761/2021  alin{1} Produsele biccide utiizate in unildlile sanilare bebuis 58
prezinte efect bactericid, fungicid, m cobactericid virulicid n funclie de scopul wtilizErii.
Conform OMS 17812021 art B alin {(4) in unitatie saritare ‘n activilatle de curatenie, dezinfectis |
sterilizare se utilizeazd produse biocide de tip 2 pentru suprafete instrumentar si textiis.

- Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul delegat {UE) nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august
2014 privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a tuturor subsiantalor active existante. confinute de
produsele biocide, mentionat 'n Regulamentul (UE) nr. 5282012 al Parlamentului European 3i al Consiliviui,
corespunzatoare tipului de produs avizat,

- CDND[]’II DE LIVRARE: se vor asigura in acelagi pret sisteme de dozare/pompe dozimatrice, recipiente
pentru dozare- §i bandelete test aferente produsului, pentru efectuarea controlului chimic si bactericlogic
prin sondaj al solutiilor dezinfectante In curs de utilizare conform ord. MS 1761/2021

Activitate antimicrobiang si standarde:
Spectrul de activitete biocicd conform EN 14885 2022:
» Bactericidd: EN 13727 (2.1), tim2 de contact < 60 min., reductie Ig. = 5,0

EN 14581 (2,2), timp de contact 60 min., reductie 1g. 2 5,0
» Levuricida: EM 13624 (Candidz albicans) (2.1). timp de contact = 80 min.. reducere |g. = 4.0

EMN 145682 (Candida albicans) (2,2), timp de contact 60 min.. reducere Ig. = 4,0

= Fungicida: EN 136824 (Candida alkicans, Aspergillivs brasiliensis) (2,1), tmp de contact £ 80 min | reducere Ig.
=40

EN 14562 {Candida albicans, Aspergillivs brasiliensis) (2,2}, timp de contact 80 min., reducere lg. 2 4,0
+ Miccbactericida/ Tubarculocida:

EMN 14348 (2 1), timp de contact 80 min., reducere Ig. = 4 0
EN 14563 (2,2), timp de contact &0 min.. reducere Ig. = 4,
= Wirucidd: EN 14476

-S4 fie sub forma lichidd, usor de condifionat

-5a fie compatibili cu materialul suprafetelor i instrumentarulul ce urmeaza a fi dezinfectat, solufie de lucru sa
nu fie coroziva

-Splufia de lucru =& nu prezinte actisne irtanta ssupra pielii, c&ilor respiratonii, muceasei coulare s bucale, 53 nu
necesite ulilizarea Tn Incéperi cu venlilatie speciala

| (b



LOT 6
DEZINFECTIA IGIENICA A MAINILOR PRIN SPALARE
INDICATII: DEZINFECTIA IGIENICA A MAINILOR PRIN SPALARE

La achizitionarea preduselor biocide unitétile sanitare trebuie sa solicite avizul eliberat de CNPB

cunditie obligatorie Tn vederea achizitiei conf, art 6 alin 2 din OMS 1761/2021.

Conform art & din OMS 17681/2021  alin{1} Produszle biocide utilizate 'n unitdtile sanitare trebuie sa

prezinte efect bactericid, fungicid micobactericid, virulicid Tn functie de scopul utilizari.
Conform QMS 176712021 art € alin (4) in unitdjile senitare in activitatie de curatenie, dezinfeche
starlizare se ulilizeaza produse biocide de lip 1 pentru igiena umané,

Substante active: s3 fie In conformilale cu Regulamentul delegat (UE) nr. 1.062/2014 al Comisiel din 4 august
2014 privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a tuturor substanielor active existente, continute de
produsele biocide, mentionat in Regulamentul {(UE) nr. 528/2012 &l Parlarmentului European i al Consiliului,
corczpunzitoars tipului de produs avizat

- CONDITII DE LIVRARE: flacon de maximum 1 litru previzut cu pompé dozatoare, solutie gata de utilizare

Activitate antimicrobianad si standarde:
Spectrul de activitate confarm EN 14885:2022;

+ Bactericida: EN 13727 (2,1}, timp de contact intre 30 scc. 3i 1 min., reductie I, pentru produs de spalare = 3,0,
pentry produs de frecare = 5.0

EM 1488 (2 2}, timp de contact intra 1 min. 5 5 min

* Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min., reductie |3, pentru
produs de =odlare = 2.0 pentru produs de frecare = 4.0

= Virusida: EM 14276 (2,1} timp de cantactintre 0,5 si 1 min., reduciie lg. = 4,0
» Micobactericidd/Tuberculocidd (2111 SR EN 14348
S& prezinte oerivada de valabililale/slabililale’sigurania in timp impotriva contaminaril, din momentul

deschiderii recipientulul (conform Crdinului ministrului s&ndtati nr. 1751/2021. cu modificar e ultericare) penrtu o
perioada de maxim 14 zile.
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DEZINFECTIA IGIENICA A Mﬁ.INII:_DFE PRIN FRECARE
¢ INDICATII: DEZINFECTIA IGIENICA A MAINILOR PRIN FRECARE

La achizitionarea produselor biocide unitdtfile sanitare trebuie =3 solicite avizul eliberat de CNPE
conditie cbligatorie 'n vederea achizitiei conf. art 6 alin 2 din OMS 1761/2021.
Conforrmn art 6 din OMS 1761/2021 alin{1) Produsele biocide utlizale Tn unidlile sanilare trebuiz 58
prezinte efect bactericid, fungicid, micobactericid, virvlicid in funclie de scopul wilizarii,
Conform QMS 17612021 art 8 alin {4) in unitdtile sanitare n activitdtle de curatenie dezinfectie |
sterilizare se utlizeaza preduse biocide de tip 1 pentru giena umand.

Substante active: 53 fie in conformitate cu Regulamentul delegat (UE} nr 1.062/2014 al Comisiei din 4 august
2014 privind programul de lucru pentre examinarea sistematicd a tuturer substantelor active existente, confinute de
predusele biccide, menjionat in Regulamentul (UE} nr. 5282012 al Parlamentului Eurcpean si al Consilivlui,
corespunzétcare tipului de produs avizat

- CONDITII CE LIVRARE: flacon de maximum 1 litru previzut cu pompa dozatoare, solutie gata de utilizare
Activitate antimicrobiand si standarde:
Spectrul de activitate conform EN 148852022

» Bactencida: EN 13727 (2.1). timp de contact intre 30 sec. gi 1 min., reductie g, pentru arodus de spalare = 30
pentru procus de frecare = 5,0

e EN 1800 (2,2), imp de cantact Intre 1 min. i 5 min.

 Levuricida; EM 136824 (Candida albicans) (2,1), timp de contact intre 20 sec. si 1 min., reduciie 1g. pentru
procus de spélare 2 2,0, pentru produs de frecare = 4,0

Wirucids: EN 14476 (2,1), timp de contact intre 0.5 511 min., reductie Ig. 24,0
s Micobactancidd/Tuberculocids (2/1): S8R EN 14348
58 prezinte perioada de valabilitata/stabilitate/siguranig in timp impatriva contamindni, din momentul

deschiderii recipientului (confarm Drdinului ministrului s&natagii nr. 176102021, cu maodificarile ulterioare) penrtu o
pericada de maxim 14 zile




LOT 8
DEZINFECTIA CHIRURGICALA A MAINILOR
INDICATII: DEZINFECTIA CHIRURGICALA A MAINILOR PRIN FRECARE

Produs biocid cu substanla activd alcooli, altd combinatie de substante active decét cea precizata la
dezinfectia igienicad a mainilor.

La achizitionarea produselor biocide unitatile sanitare trebuie sd solicite avizul eliberat de CNPB
condilie obligatorie T vederea achizitiei conf. art 6 alln 2 din OMS 1761/2021.
Conform art 6 din OMS 1761/2021 alinf1} Produsele biotcde utilizate 'n unitadtile sanitare trebuie sa
prezinte efect bactericid, fungicid, micobactaricid, virulicd Tn furciie de scopul utiliz&rii.
Conform OMS 1761/2021 art € alin (4) n unitétile sanitare in activititile de curatenie, dezinfeclie |
sterllizare se utilizeazd produse biacide de tip 1 pentru igiena umana.

- Substante active: 53 fie in conformitate cu Regulamentul delegal (UE) nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august
2014 privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor active existente. continute de
produsele biocice, mentionat Tn Regulamentul (UEY nr. 528/2012 al Parlamentului European gi al Consiliului,
corespunzéloare tipului de produs avizat,

- CONDITII DE LIVRARE: flacon de maximum 1 litru prevazut cu pompa dozatoare, solutie gata de utilizare

Activitate antimicrobiana si standarde:
Spectrul de activitate conform EN 14885:2022 .

» Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min., reductie g, pentru produs de spalare = 3,0,
pentru predus de frecare 2 5.0

= EN 12781 (2.2}, timp de contact intre 1 min. si § min,

» Levuricida: EN 13624 (Cardida albicans) {2.1). imp de contact intre 30 se¢. si 1 min., raductis lg. pantru
produs de spélare = 2.0 | pantru orodus de frecare 2 4,0

- Micobactericida: EN14348 (2. 1)

= Virucida: EN14476 (2.1)

* 58 nu produca iritajii la utilizér repetate, sa fie specificat factorul de protectie tegumentars
54 prezinte pericads de valabilitste/stabilitate’sigurantd in timp impotriva eantamndrii, din momentul

deschidar i recipientului iconform Qrdinului ministrulul sénatati nri761/2021 cu modificarile ulterioare) ) penrtu o
perivada de maxim 14 zie.
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