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Produsul trebuia sa detind aviz eliberat in haza Ordinulul ministrului sanatsti, al ministru
padurilor $i al presedintzlui Auloildli Nzlionale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor or
102681 1/2010, cu modificarile si completarie ultericare, ORDIN Nr, G04/880/T8/2017 din 26 mai 2017 pentru
madificarea si completarea Ordinulul ministruli sanatati, al ministrului mediului i padurilor si al pregedintalui
Autoritafii Nationsle Saritare Veterinare gi pentru Sigurania Alimentelor nr. 10/366/11/2010 privind aprobarea
procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei, precum gf
Ordinului ministrului sanatatii nr. 1761/2021 pentry aprobarea Normelor tehnice privind curdtarea,
dezinfecfia si sterilizarea In unititile sanitare publice gi private evaluarea eficacitatii procedurilor da
curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia mainifer
in functie de nivelul de rise, precum si metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si controlul
eficientel acestuia, in termen de valabilitate, sau o forma de autorizate de punere pe patd eliheratd conform
Hotarrii Guvernului nr, 617/2014 privied stakilirea cadrului nstitutional si a unor mésuri pentru punerea n aplicare
a Regulamentului (UE) nr. 5258/2012 al Parlamentuldi Eurcpean si al Consilivlui din 22 mai 2012 privind punerea la
dizspozifie oe piata si utilizarea produselor biocide, emise de Comisia Mationala pentru Produse Biocida,

Figa tehnicd a produsului originali gifsau tradusé autorizat in limba romana, cu urmitoarele informatin

- denumirea comerciala;

- tipul de produs biocid, confarm anexel V la Regulementul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliuluidin 22 mai 2012 privind aunerea la dispozitie pe piata si utilizarea preduselor biccide, cu
amendamentele ultericars;

- domeniul de wiilizare corespunzator tipului ce produs biccid, indicatiile de utiizare, concentralia si limpul de
contact pentru fiecare utilizare (timpul de centact pentu utilizare =3 fie sus;inut de concluzia raportului de testare);

= furma de conditionare [de exemplu: cancentrat lichid, granule, asrosoli, pulbere), madul de ambalare si
camitatie exprimate in unitati metrice;

- compoz fia chimica: dentitatea fiecarei subslanle active (denumirea, nr. CAS, nr. CE) 5i concentratia in uritati
metrice.

Certificat de calitate si conformitate al produsului {la solizitare s3 se prezinte buletine de analize fizico-
chimice ale procusului).

Conditii tehnice de asigurare a calititii

Fiecare produs ve fi Tnsofit de ur certificat de analizalraport de analize fizico-chimice coresounzator lotului din
care face parte. Acesta trebuie s& conting un minim de informatii eum ar fi:

- donumirea predusului:

- numarul lotului din care face parte;

- rezuitatele unor analize fizico-chimize (aspect, miros, pH, densitate. solubilitate in apa etc.) care trebuie sa fie
conforme cu datelz din Fisa tehnica cu date de securiate;

- determinarea cancentraf eifcantitatii de subslanie active care treouie sa corespunda cu datele din Declaratia
privind substantzle active din produs daté de procucdior,

= data de expirare a lotului,

= Indicatil privind condifiile de pastrare, depozitare si de eliminare finala

e Categorii de utilizatori: domeniul medical coenform cu avizul

= Indicatii privind periculozitatea si masuri de prim ajutor




Figa cu date de securitate a produsului. intocmitd conform art. 31 cin Regulamentul (CE) nr. 1.807/2008 al
Farlamentului European gi al Consiliului din 18 decembrie 2008 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea gi

restrictionarea substanielor chimice (RCACH!, de infintare a Ageniiel Eurepane pentru Produse Chimice, ds
modificare a Directivel Cornisiel nr. 1.99%45/CE 5i de abrogare a Requlamentulul (CEE) nr. 793/83 al Consliului si
a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum si a Diractivel nr 76/76%9/CEE a Cansilului si a directivelor
MSS/CEE, 33/87/CEE, 8331 08/CEE sinr. 2000/21/CE ale Comisiel, cu amendamentele ultericare, in limba
roméand, §i copie de pe fisa cu date de securitate a producatorului.

Eticheta, cu text in limba roména, care 54 cuprindg urmétoarale informatin

- cenumires produsului;

= numarul sau denamirga lotului de fabricatie $i data expiran in conditi normale ce depozitare;

~ forma de condifionare, sum & fi concantrat lichid, gel, granule, pulbere, taklete aerosol pulverizabil 31 altels;

— utiliz&rila pantru ca~a produsul biocid este avizat'autorizat, cum ar fi; dezinfeclie (pentru igiena umana,
instrumentar, suprafei);

= indicatiile de folesire 3i doza] pentru fiecare utilizarz, conforre condifilor prevazute in aviz/autorizatie,
exprimate in unitati metrice:

— detalii privind efectele adverse diracte sau indirecte pentru sanitate 5i mediu care pat apdrea si instructiuni de
prim ajutor, acolo undz este cazul,

= instructiuni pentru eliminarea Tn sigurantad a produsului biocid gi a ambalajului sau, inclusiv o interdictie de
refolosire & ambalajului pentru produsele biocide destinate si publicului larg;

— perioada de timp nacesard pentru efestul biocid, intervalul care trebuie respectat Tntre wlilizérile produsului
biocid sau intre prima aplicare si, acolo unde este cazul, informatii privind: urmatoarea aplicare pe materialul tratat
ari primu! acces al oamenilor in zone in care s-a folosit produsul biocid,

— indicatii cu privire la metedele gi masurile da dacontaminare i parinada ce aerisire necesara pentru zonels
lriatate,

— detalii cu privirz la curatarea corespunzatoare a echipamantelor; masurile de precautie pe parioada utilizarii,
depozitarnii si transporiului, de exemplu imbracamintea si echipamentele de protectie ale personaului masuri de
Eratectie
Impotriva ircendiilor, acoperirea mebilierului, indepartarea aliments or §i hranei;

— categorile de utiizatori pentru care produsul biosid este restrictionat;

- informatiile asupra oricirui risc specific pentru mediu, in special pentru protejarea arganismelor care nu sunt
vizate si pentru evitarza contaminarii apei,

Substanta activa

» Conform cu Requlamentul delegat {UE) nr. 1.062/2014 al Comisigl din 4 august 2014 privird programul de
lucru pentru examinarea sistematicd a tuturor substanielor active existente, continute de pradusele bocide,
mentienat Tn Reaulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului Eurcpean g al Consiliului,

Documantsle se prezinti traduse in limba roména.

Lista standardelor din Romania aplicabile in unititile sanitare in doemeniul curdtan., dezinfectiel este arevazuta in
standardul SR EN 14885 din 2015, cu completarle si modificarile ulterinare Lnitatile sanitare punlice si private
indiferent de subordonarca acestora, sunt ckligane 84 solicite avizul BIO {actu’ administrativ de punere pe piatd i
comercializare, emis de Comisia Maticnal2 a Produselor Biogide)

In conformitate cu obiectivele de dezinfectie §i cermtelz impuse in anumite sectoare, nivelurile dz dezinfactie
sunt clasificate astfel: dezinfectie de nivel scdzut. mediu sau inalt, care directioneaza spectrul de acliune a

produsului. Acest nivel de cezinfeste este 'n funslie de caracterul critic al matenalulul care urmsaza s fie
dezinfectat.

Forma de condifionara a dezinfactantilor poate f solida (granule, tablate, pulberi) sau lichida (soluti, geluri}, gata
de utilizare (RTU) sau concantrald, care urrmeazd g se dilua pentro ulilizare, g se vor alege astfel incat 53 fie
compatikili cu materialul suprafeteior 5i instrumentarului ce urmeazd a fi dezinfectat.

in conformiiate cu Ordinul ministrului s&natétii nr. 1761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice privind
curdfarea, dezinfeciia sl sterllizarea in unititite sanitare publice si private evaluarea eficacitatii procedurilor
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de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentry dezinfectia
mainilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si
controlul eficientei acestuia, Tn funclie de nivelsl de risc {Inall, mediu gi scazut), instramentarul, dispozitivele si
achipamentele sunt clesificate dupa cum urmeazé;

a) critice - cele care vin Tn cantact eu tesuturile corpului uman sau penetreaza tesuturile, inclusiv sistemul
vascular, Tn mod normal sterile. Exemplu: instrumentarul enirurgical, instrumentarul stomatolagic critie, artroscop,
mparoscop, malerigiul utilizat pantru suluri, rusele pentru asistentd la nastere, echipementul personalului din
salile de operatii campun operatorii, mesele si tampoanele, tuburile de dren, implanturile, acele si seringile,
zateterele cardiace si urinare, cispeziivele pentru hemedializd, toate dispozitivels intravasculare, erdoscoapele
rigide utilizate in proceduri invazive echipamentul pentru biopsis asociat endoscoapslor, acels pentru
acupunctura, acele utilizate Tn neuralogie, lamele laringoscoapelor, echipamentul de anastezie si respirsfie
asistald, barbotor/umidificator, instrumentele utilizate pentru montarea dispozitivelo® anticonceplionale ate.

Aceste dispozitive trebuie starilizats;

b} semicritice - cele care vin In contact cu mucoase inacte si nu penstreazd bariera tegumentara, cu
gxcephia
mucoasei orale sau pielii, avand solutii de continuitate Acestea ar trebui 53 beneficieze cel putin de dezinfectie
de nivel inalt gi cu respectaraa recamandirilor producatorului. Exemplu: endoscoapels flaxibile utilizate axclusiv
ca dispozilive pentru imagistica, varfurile de |z seringile auriculare, masca de oxigen, accesorile pompitelor de
lapte etc.. plostile, urinarele, utilizats pentru pacienti a caror piele prezintd solutii de continuitate, sunt
cansiderate semicritice;

&) noncritice - cele care nu vin frecvent In contact cu pacientul sau cere vin in contact numai cu pisles
inlacta a
acestuia. Acaste dispozitive frebuie sa fie curatate sitrebuie aplicatd cel putin o dezinfectie de nival scazut,
Exemplu: stetoscoape, manseta de |z tensiometru, suprafetels hemodialzoarelor care vin in contac: cu
dializatul, termometrele elect-onice, ventuzele, cadrele pentru invalizi, supraleiele dispozitivelor medicale care
sunt atinse gi de personalul medical in timpul orocadurii, arice alte tipui de suporturi.

Dezinfectie este procedura de distrugzre a majoritdti microorganismelor patogens sau nepatogene de pe
orice suprafete (inclusiv legumnente), utiizandu-se agenii fizici sil'sau chimici;

Dupa gradul ce dezinfectie se clazificd in ;

-dezinfeclie de nival inall - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma
vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacterilor 1 a majoritatii sooriler bacterieni. Dezinfectia de nivel Tnalt nu poate
substitui =terilizarea;
- dezinfectie da nivel intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie prin care se ~ealizeaza distrugerea sacterilor
in forma vegelativa, a fungilor, a micobacteriilar gi a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterigni.

Conform art. 6 din OMS 1761/2021.
{1} Produselz biccide utilizate Tn unitdfile sanitare trebuie =3 preznte efect bactericid,  levuricid,
fungicid micobactericic, virucid si sporicid, in funciie de scopul uliliz&rii,
{2) La achizifionarea produselor biocide de ¢aire uniialile sanitare publice si private, furnizorii azestora trebuie s&
puna la dispoziie dovada aviz&rifautorizani produsulul de cdtre Corisia Nafionzld pentru Produse Biocide
{CMPE} condifie obligatorie in vedarea achizitici.
(3} La achizifia produselor biocide, incadrale ca dspozitive medicale. utilizate de unitifile sanitare publice si
private, cenditia cbligatorie in vederea achizitiel este ca furnizorii 2cestora 33 puna la dispozitie:
a} daclaratie de conformitate CE Tn conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 junie 1933 privind
dispozitivele medicale, transpusa orin Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditile introduceri pe piald a
dispozitiveler medicale, cu modificarile ultencare, sau declaratie de conformitate cu Regulamentul UE 2017/745
al Parlamentului European si al Consiliului dir 5 apriie 2017 privind dispozitivale
medicale, da modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr, 178/2002 5i a Regulamentulu {CE)
nr.1.223/2009 si de abrogares a Cirectivelor 30/285/CEE si 93/42/CEE ale Consilialui;
b certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul natificst implicat in evaluarea conformitatii
pentru dispozitivul medical, la care se face referire In declaratiile previzute Ia lit. a);
¢) recomandarile producatarului cu privire la eficacitatzs produsului si indicatiile de uiilizare

Lid



in baza art. 8 din OMS 1761/2021 pct e) dezinfectia prin mijloace chimice ss realizeaza prin utilizarea
produselor de dezinfectie avizatelautorizate ca bincida sau notficate ca dispozitive medicale clasa Il 2 §i Il b,
canfarm prevederilar legale in vigoare, si care sa ulilzeazd pentru suprafefe. obiecte, care necesitd dozinfectie,
instrumantar madical, chirurgical, stomatolog c,aparaturd medicala. dispozitive medicale, material moale

LOT A1
DEZINFECTIA SUPRAFETELOR CRITICE
INDICATII: DEZINFECTAREA SUPRAFETELOR

DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU SUPRAFETE
La achlzltionarea produselor biocide unitatile sanitare trebule s4 solicite avizul eliberat de CNFE
conditie obligatoriz in vederea achizitiel conf, art 6 alin 2 care din OMS 1761/2021.
Cenform  art. & din OMS 1761/2021  alin{1) Produsele biocide utilizate in unitdtle sanitare trebuie s
prezinte efect bactericid, fangicid, micobacericid, virulicid si sporicid, Tn funciie de scopul utilizErii,

La achizitia produselor siocde, Tncadrate ca cispozitive medicale, ufiizate de unitatile sanitare publice s
private, conditia cbligatorie Tn vederea achizitisi este ca furnizoni acestora =8 pun la dispezitie:
g) declaralie de conformitace CE Tn conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 junie 1883 privind
dispozitivele medicale, transpusd prin HowErdres Guvernului rr, 542009 privind conditille inroducerii oe piatd a
disnozitivalor medicale, cu modificdtile ultaricare, o modificanle ulterinare, sau declaratie de conformitate LIE in
canfermitate cu Regulamentul UE 2017/ 745
gl Parlamentulul Eurcpean si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozit vele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Requlameniului {CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului [(CE)
rr.1.223/2000 si de sbrogars a Directivelor 90/385/CEE 31 93/42/CEE ae Consiliului
b} certficatul sau certificatele de conformitate emise de organismul notificat implicat in evaluarea conformitafii
pentru dispozitivul medical, la care sa ‘ace referire in declaratile prevazuta la lit. a);
¢} recomandarie producdtorului cu privire |a eficacitatea produsului gi irdicatiile de utilizare,

Confarm OMS 17612021 art & alin (4) Tn uritatile sanitare In activitatile de curatenie, dezinfzctie |
sterizare se ulilizeaza produsze biocide de tip 2 pentru suprafetz instrumentar si textile,

- Substante active: =a fie In conformitate cu Begulamentul delegat (UE} nr. 1.082/2014 al Comisiei din 4 gugust
2014 priving programul de lucru pentru examinarea sistematica a tuturor substantelcr aclive exisients, coenlinule de
produsele biocide, mentionat in Regulamentul (LUE) nr. 5282012 al Parlamentului European si al Cansiliviui,
corespJanzatoare tipului de produs avizal,

-aslgure dezinfectia curenta a suprafetelor conform OMS 1781/2021

-cu activitate Sporicida, pentru Clostridium difficile: EN 17126 (conform Qrdinului ministrului sdnatatii nr.
1761/2021)

- Forma de prezentare- lichida, pulbere, etc

CONDITII DE LIVRARE: solutiefpreparat concentrat, se wvor asigura in acelagl pret sisteme de
dozare/pompe dozimetrice, recipiente pentru dozare

Activitate antimicrobiand si standarde:

Spectrul de activitate conform EM 14885/2022:

« Bactericida: EM 13727 {2,1), tmp de contact 2 5 mn. (pentru suprafetele ce intrd in contact cu pacienti sau
personaldl medicall sau £ 60 min. {pentru alte tipur de suprafete), reducere lg. 2 5.0

 Bactericidd/Levuricda - EM 16615 (2 ), timp de contact £ & min, (pentru suprafelele ce intra in contact cu
pacientii sau personslul medical) sau £ 80 min. (pentru alte tipur de suprafete), reducere lg. = 5 Wreducere 1g. = 4.0

» Levuricidd: EN 13624 (Candida almcans) (2,1), tmp de cortact = 5 min. {pentru supraftetele ce intrd in contact
cu pacientii eau personalul medical) sau = 80 min. {pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. 24,0



« Fungicica: EM 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasiliensis) (2,1}, timp de contact £ 5 min. (pentrd
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau persenalul medical) sau < 60 min. (pentru alts tipuri ce suprafeta),
reducers g, = 4,0

» Micobactericida EN 14348 (2,1}, imp de contact 60 min., reducere Ig. = 4,0

* Virucida: EN 14476 (2.1). timo de contast < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact eu pacienti sau
personalul medical) sau = 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0 pentru virusuri anvelopate -
vacciniavirus, strain Ankara MVA, ATSC VR-1508 sau slrain Elstree. ATCC VR -1548, praecum si Adencvirus tip 5
Adencid 75, ATCC WR-5, Murine norovirus | strain S99 Berlin, Poliovirus tip 1, LSc-2ab,

Sporicicd: conferm Ordinuui ministrului saratati nrA761/2021 cu madifizarils ulterioars, sparicd pentru
Clostridium difficile, Bacillus sublilis, Bacilus cereus conform EN 17128,

-38 poata fi utilizat pe orice categorie de material (cover pue tip tarkett, inox, plastic ete)

-5a& fie compatibili cu materialul suprafetelor si instrumentarului ce urmeaza a fi dezinfectal, solulia de lucru =3 nu
fiz coroziva

-5a fie eficient in prezenta substantelor intarferente, materie croanica

-5a fie cu toxicilate redusa in solufia gata de utilizare

-Solutia de lueru s& nu prezinte actiune iritanta asupra pielii. cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu
necesite utilizarea in incapesr cu ventlatie speciald

-3e va verifica corelarea formulrii produsului eu suprafatele pe care acesta va fi utilizat (de exempu, produse
articorozive),

DEZINFECTANTI CU INDICATII DE UTILIZARE

LOT 2
DEZINFECTIA SUPRAFETELOR CRITICE
INDICATII: DEZINFECTAREA SUPRAFETELOR

DEZINFECTANT DE NIVEL iNALT PENTRU DEZINFECTIA SUPRAFETELOR PRIN STERGERE &I
MEBULIZARE

Conferm art. 6 din OMS 1761/2021;
(1) Produsele biocide utiizate in uritafile sanitare trabuie s3 prezinte efect bactericid,  levuricid.
fungicid micobactericid, virucid i sposicid, in furctie de scopul utilizérii,
{2) La achizitienarea produsalor biocide de catre unitatile sanitare publice si private, furizorii acestora trebuie sa
puna la dispozifie dovada avizariifauzorizari produsulul de catre Comisia Majionala pentru Froduse EBiocide
(CMPB) conditie obligatorie in vederea achizitiel.
(3) La achizitia praduselar biocide, Tncadrate ca dispozitive medicale, utilizate d= unitétile sanitare oublice si
private, condita obligatorie In vederea achizitiei este ca furnizori acestora s3 puna la dispozitie:
) declaratie de conformitate CE Tn conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Cansiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernului nr 54/2008 privind conditile introducerii pe piatd a
dispozitivelor medicale, cu modificérile ulterioare. eu modificarile ulterioare, sau ceclaratie de conformitate UE in
cenformitate cu Regularrentul UE 20177745
al Parlamentului European si al Consliului din 5 aprilie 20°7 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului {CE) nr. 1782002 gi a Regulamentuui (CE)
nr.1.223/2009 si de abrogars a Directivelor S0/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului:
b} certificatul sau cerificalele de conformitate emise de organismul notificat imolicat in evaluarea conformitali
pentru dispozitivul medical, la care se face referire in declaratiile prevazute 1z lit. &)
c) recomanddrile praductarului cu privire 12 eficacitates produsului siindicatile de utlizare.

Confarm OMS 1767/2021 art 6 alin [4) 'n unitatile sanitare Tn activitatie de curatenie, cezinfecte |
sterilizare se utilzeaza produse biozide de tip 2 pentru suprafete .instrumentar si tewxtile.

Conform art 17. OMS 1761/2021 Dezinfectia curentd/terminala efectuati cu dezinfectanti de nivel
inalt este obligatorie in unit4tile sanitare dupa cum urmeaza:



- spatii/zone/ sectoare unde se constatd evelutla unor cazuri de infectii asociate asistentei medicale
inclusiv infectia cu Clostridium difficile

spatiVzone/sectoare unde se constatd situatii de rizc apidemiologic
- bloc operator/Sali de nasteri

- Substante active: sa fie in confocrmitate cu Regulamentul delegat (LIE) nr. 1 062/2014 al Comisigi din 4 august
2014 privind pregramul de lucru pentru examinarca sistamatica a tuturor substantelor active existente, confinute de
predusele biocide, mentionat in Requlamentul (US) n-. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului,
corespunzatoars tipului de produs avizat

-Forma de prezentare- lichida, produs gata preparat

- CONDITII DE LIVRARE: recipiente cu solutie gata de utilizare (RTU}, se vor asigura in acelasi pret sistame
de dozars/pompe dozimetrice, recipients pentru dozare sau aparate de pulverizare

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EM 14885/2022;

» Bactericida: EN 13727 (2.1}, timp de contact = 5 min. (pentru suprafetele ce intrd In contact cu oacientii sau
personalul medical} sau =80 min, (pentru alte tipuri de suprafeta), reducere lg = 5.0

» Bactericida/Levuricida : EN 18315 (2.2}, timp de contact £ 5 mir. (pentru suprafetale ce intrd in contact eu
pacientii sau personalul medicall sau £ 60 min. {peatru alte tipusi de suprafete), reduzere g, = 5, 0frecucare Ig. = 4.0

= Levuric:da: EN 135624 (Candida albicans) (2,7). timp de comact £ 5 min. (pentru suprafetele ce intrd In contact
cu peciantii sau personalul medical) szu £ 50 min. {pentru alte tipuri da suprafete), raducare kg, = 4.0

= Fungicidd: EM 13624 [Candida slbicans + Aspergillus brasiliensis) (2,1) timp de contact £ 5 min. (pentru
suprafelele ce intrd In contact cu pacientil sad persoanalul medical) sau £ 80 min. (pentiu alle lipun de suprafete),
reducerz Ig. = 4,0

» Micobactericida EM 14348 (2.1}, timp de contact 80 mir_ reducera Ig. = 4.0

iruodd: EN 14476 (2,1), timp de contact = 5 min. {pentru suprafeiele ce intrd in contact cu pacientii sau
personalul medical} sau = 80 min. (pentru alte tipuri de suprafete), recucere 1g. 2 4.0 pentru virusur anvelepate
vacciniawvirus, strain Ankara MvVA, ATCC VR-1508 sau strain Elstres, ATCC VR -1348, precum si Adenovirus tip 5,
Adenoid 75, ATCC VR-2, Murine norovirus | strain 599 Berlin, Poliovirus tp 1, LSe-2ab.

+ Sporicidd: EN 17126 sporicid pentru Costridium difficile, Bacillus subtilis, Dacillus ce-eus.

-Standard EN 17272 cu eficacitate bactericida. fungicida, micobactericida, virucida, sporicida . in conditii de
curdtenie cu timp maxim de contact de 60 minute cu testan efectuata in demeniul medical pentru tulpinile de
referintd specificate in stancard

- 83 poata fi ulilizat pe orice categosie de material {covor pye tip tarkett, inox, plastic ete)

- 5& fiz comoatibili cu malarialul suorafelelor si instrumentarulul ce urmeaza a [ dezinfectat, solulia de lucre s8 nu
fie coroziva

-33 fie cu toxicitate redusi in sclutia gata de utilizare

- Solufia de lucru sé nu prezinte actiune iritancd asuara pielii, cdilor respiratori, mucoasei oculare 3i bucale, 28 nu
necesile utilizarea in incaperi cu ventilat'e speciala

- Se va verifica corelarea formulrii produsului cu suprafetele pe care acesta va fi utilizat (de exemplu. produse
anticoraziva).

fi



LOT 3
DEZINFECTIA SUPRAFETELOR SEMICRITICE
INDICATII: DEZINFECTAREA SUPRAFETELOR

DEZINFECTANT PENTRU SUFPRAFETE DE NIVEL MEDIU

La achizitionarea produselor biocide unitatile sanitare trebuie si solicite avizul eliberat de CNPB
conditie obligaterie in vederea achizitiei conf. art 6 alin 2 care din OM3 1761/2021,

Conform art. & din OMS 1761/2021 alin{1) Produsele biocide utilizate Tn unitdtile sanitare trebuie sa
orezinte efect bactericid. fungicid, micobactericid, virulcid in functie de s:upul Jtilizani,

Conform OME 1761/2021 art 8 alin .‘4| in unitatile sanitare in activitatile de curatenie, dezinfectie |
sterilizare se utiizeaza produse biocide de tip 2 pentru suprafete instrumentar si textile, tip 4 (pentru igiena in
zonele de distributie si preparare a alimentelar)

- Substante active: 53 fiz In conformitate cu Regulamentul delegat (UE) nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august
2014 privind pregramul de ucru pentru examinarea sistematicd a tuturor substantelor active existente, continute de

arodusele biocids, mentionat in Requiamentul {UE} or. 528/2012 al Parlamartului Furopean si al Consiliului
corespunzitaare tipolu de produs avizat,

- 54 asigure dezinfectia in unitatile sanitare: suprafete (pereti lavabili, abiects sanitare, toalete, bai, zone eorrune),
nardoseli (gresie, Inoleum, parchet), sticlarie de laborater {ustensile, pipete). lenjarie [dezinfactie) ate

- pe bazd de diclorizecianurat de sodiu
- forma de prezentare - tabiets efervescante.

Activitate antimicrobiand si standarde:

Soecliu de activitate conform EN 14885/2022 ;

* Bactericida: EN 13727 {2,1). limp de contact £ 5 min. (pentru suprafetele ce intrd in contact cu pacientii sau
personalul medical) saus £ 80 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. 2 5.0

* Bactericida/Fungicida: EN "3657 (2,2, timp de contacl 5 min., reducere Ig. = 4.0

* Levuricida: EN 13624 (Candida albizans) (2,1), timp de contact = 5 min. (pentru suprafete’e ce intrd in contact
cu pacient i sau persanalul medical] sau = 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

* Fungicidd/Levuricida: EM 13624 (Candida albizans + Aspergillus brasilliensis) (2,1), timp de contact = 5 min.
(pentru suprafetele ce ntra in contact cu pacieniii sau personalul madical) sau = 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere Ig. = 4,0

* Miccbactericida EN 14348 (2 1), timp da contact 81 min.. recucere lg. = 4.0

* Virucica: EN 14476 (2,1). timp de contact £ 5 min. {pentru suprafetale ce intrd Tn contact cu pacientii sau
personalul medical) sau = 60 min (pentru alte tipuri de suprafele), reducere Ig. = 4,0

»  5apoatd f utilizat pe orice categerie de matarial {covar pvs tip tarkett, inox, plastic ete)

» Safe eficiert in prazeniz substanieler interferente, materiz arganica

v Safe compatibil cu materialul suprafetelor gi instrumentarului ce urmeara a fi dezinfectat, solutia de luery
&3 nu fig corozivé

*  Solufia ce luzru $3 nu prezinte acjiune irlantd asupra pielii, cdilor respirstorii, muccasei coulare si bucale,
&4 nuU necesite utilizares in inzapen cu ventiatie speciala.



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 biocide utilizate Tn uniléfile sanitare trebuie 58 prezinte efect bBactericid,  levuricd,
fungicid micobactariend . virucid gi sporizid, in functie de scopul utilizEri.
{2) La achizifionarea produselor biocide de citre unitétile sanitare publice si private, furnizorii acestera trebuiz 23
puna la dispozifie dovada avizariVautorizar produsului de catre Comisia Mationald oentru Froduse Biocide
{CMFE) conditie obligatorie 'n vederea achizitiei,
{3) La achizitia produselor biocide, incadrate ca dispozitive medicale, utilizate de unitalile sanitare publice si
private, conditiz obligaterie In vederea achizitiel este 2a furnizoni acestora 58 pund la cispzilie:
a) declaratie de conformitate CE Tn canformitata cu Directiva 93/42/CEE a Consilivlui din 14 funiz 1993 privind
dispoziivele medicale, transpusa prin Hetararea Guvernului rr. 54/2000 privind conditile introducerii pe pist3 a
dispazitivelor medicale, cu medificdrile ulterioare, cu medificarle ulterioara, sau declaratie de confarmitate UE in
conformitale cu Regulamentul UE 2017745
gl Parlamentului Eurcpean si al Consilivlai din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentulai (CE) nr. 1782002 si a Regulamentului (CE)
nr.1.223/200%9 3i de abrogare a Directivelor SOF3B5/CEE 5i 93/42/CEE ale Caonsiliului;
b} certficatul sau certificatele de conformitate emise de organismul notificat implicat in evaluzrea conformitatii
pentru dispozitivul medical, la care se face referire in declaratiile prevazute la lit. aj;
¢} recomandarile producatarului cu privire |3 ef cacitatea produsului gi indizatile de utilizare.

Conform CMS 1761/2021 art § alin (4) in unitatile sanitare in activitatie de curatenie, dezinfzctie
sterilizare se utilizeaza produse biocide de tip 2 pentru suprafeta instrumentar si textile,

- Substante active: 53 fiz 'n conformitate cu Regulament.l delegat (UE) nr. 1.062/2014 al Comisiel din 4 august
2014 privind orogramul de lucru pentru examinarea sistematizd a tuturer substantslor active existente, conlinute de

produszsle hicoide, mentfiarat In Begulamental (UE] nr. 5282012 al Parlamentulyl Eurcpean i al Sonsilioli,
corespunzitoare tipului de produs avizat.

- PE BAZA ACID PERACETIC

- CONDITII DE LIVRARE: se vor asigura Tn acelagi pret sisteme de dozare'pompe dozimetrice, recipiente

pentru dozare- §i bandelete test aferente produsului, pentru efectuarea controlului chimic si bacteriologic
prin sondaj al solutillor dezinfectante in curs de utilizare.

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

- Bactericida: EN 13727 (2,1), timo de contact = 80 min., reductie Ig. = 5,0
EM 14561 (2,2} tmnp de contazt 80 min., reductie lg. 2 5,0
« Levuricidd: EN 13624 (Candida albicans) {2.1), timp de contact = 80 min., reducere 13. 2 4.0
Eh 14552 (Candica albicans) (2,23, timp da contact 80 min | reducere g = 4,0
» Fungicida: EN 13824 (Candida alcicans, Aspargillius brasiliensis) {2, 1), timp de contact = 80 min | reducere Ig,
za0
EN 14562 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,2), timg d2 contact 60 min, reducers Ig. =

4,0
» Miccbactericida Tuberculocida:

Ll



EN 14348 (2.1}, timp de contact 80 min., reducere |3. = 4,0

EN 14563 (2.2), timp de contact 80 min., reducere 3. 240

« Virucidd: EM 14476, EM 17111

+ Sporicida pentru Clostridium difficile, Bacillus subtilis, Bacillus cereus conform EN 17128,

-5a fie compatibili cu materialul suprafetelor si instrumentarului ee urmeaz3 a fi cerinfectat, compatibilitate
demeonsiratd prin rapoarte de testare efactuate in aboratoare acredilate,

-Solufia de lucru sa nu fie coroziva 84 nu prezinte actiune iritartd asupra pieli, calor respiratorii, mucoasei
cculare si bucale, s& nu necesite utilizarea Tn incaperi cu ventilatie speciala,

LOT 5

DEZINFECTIA DE NIVEL MEDIU PRIN IMERSIE A INSTRUMENTARULUI MEDICAL
DEZINFECTANT DE NIVEL MEDIU PRIN IMERSIE & INSTRUMENTARULUI MEDICAL
- INDICATII: DEZINFECTIA DE NIVEL MEDIU A INSTRUMENTARULUI MEDICAL

La achizitionarea produselor biocide unitatile sanitare trebuie 24 solicite avizul eliberat de CNPB

cenditie obligatorie in vederza achizitiei conf. art 6 alin 2 care din OMS 1761/2021.
Conferm  art. 6 din OMS 1761/2021 alin{1) Produsele biocide utilizate in unitatile sanitzre trebuie sa

prezinte efect sactericid, fungicid, micobactericid, virulicid Tn functe de scopul utilizari,

-a achiziia produselor biozide, incadrate ca dispozitive medicale, utilizate de unitatile sanitare pubics si
private, conditia obligatorie In vederea achizifiei este ¢a furnizorii acestora & purd la dispozitie:
a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 53/42/CEE a Censiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale, transpusd prin Hotararea Guvarnului nr. 54/2009 privind cenditiile introducerii pe piath a
dispozitivelor medicale, cu modificsrile uterioare, cu medificarie ultericare, sau declarstie de conformitate JE in
venformitate cu Regulamentul UE 2017745
al Parlamentului Eurcpean i al Cans liului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivale
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 5l & Regulamentului {CE)
nr.1 223/2009 gi de abrogare a Directivelor 90/385/CEE i 93/42/CEE ale Consiliului:
b} certifcatul sau certificatele de conformitate emise de organismul nofificat implicat in evaluarea conformita:ii
pentru dispozitivul medical, la care sa face referire In declaratiile prevazute la lit. a);
¢) recemnancarile producitorului cu privire la eficacitatca produsului si indicatile de utilizare.

Conform OMS 176152021 art 8 alin (4) 'n unitalile sanitare in activitatie de curatenia, cezinfectie
sterllizare se utilizeaza produse biocide de tip 2 pentru suprafeta instrumentar si textile

- Substanie active: si fie in conformitate cJ Regulamentul delegat (UEY n-. 1.062/2014 2l Comisigi din 4 augus:
2014 privind pregramul de lucru pentru examinarea sistematicd a tuturor substanielar active existente, continute de

produse e biocide, mentionat in Requlamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentulu Europear gi al Consiliuli,
carespunzatoare tipului de produs avizat.

- CONDITII DE LIVRARE: se vor asigura in acelasi pret sisteme de dozare/pompe dozimetrice, recipionte
pentru dozare- gi bandelste test aferente produsului, pentru efectuarea controlului chimic 5i bactericlogic
prin sondaj al solutiilor dezinfectante in curs de utllizare conform ord. MS 1761/2021

Activitate antimicrobiana si standarda:
Soeclrul de activitate biocida conform EN 14885:2022:
* Bactericida: EN 13727 (2.1}, timp de contact = 80 min., reductiz lg. = 5,0

EN 14561 (2,2), timp de contact 60 min., reductis Ig. = 5,0
* Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2 1), timp de contact = 60 min. raducere lg = 4.0

G



EM 14582 (Candida albicans) (2.2), timp de contact 80 min.. reducere Ig. & 4,0

« Furgicida: EN 13824 (Candidz albicans, Aspargilliue brasiliensis) {2.1}, timp de contact £ 80 min., raducare Ig.
=40

EN 14562 (Cardida albicans, Aspeargillius brasiliensis) (2 2%, timp de contact 80 min., recucere Ig. 2 &0
= Micobacterizida Tuberculocids:

EN 14348 (2 1), timp de contact 8] min., reducere lg = 4.0
EM 14583 (2 2), timp de contact 60 min., reducere g = 4.0
«MWirucidd: EM 14476, EN 17191

-5 fie sub forma lichida, usor de conditionat
-54 fie compatibili cu materialul suprafetzlor si instrumentarului ce urmeazs a fi dezinfec:at, so'utia de lucru 58
nu fie corcziva,

-Solutia de lucru s& nu prezinte activne iritantad asupra pielii, cailor respiratoril, mucoasei oculare si bucals, 58 ru
necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie speciala

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

La achizitionarea produselor biocide unitatile sanitare trebuie sa solicite avizul eliberat de CNPB
conditie ohligatorie in vaderea achizitiei conf. art € alin 2 din OMS 1761/2021.
Conform art & din OMS 1761/2021 alinf1) Pradusele biocide utilizate v untalile sanitare trabuie 52
prezinte efect bactericid, fungicid, micobactericid, virulicid in funclie de scopul utilizérii.
Conform OMS 1761/2021 art 6 alin (4] in unitdtie sanitare n actividtile de curatenis, dezinfectis
sterilizare se utilizeazd oroduse biocide de tip 1 pentru igiena umana.

Substante active: 54 fiz in conformitate cu Regulamentul delegat (UE) nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august
2014 privind programul de lucru pentru examinarea sisematicd a tuturar substanielor active existente, cortinute de
produsale biocide. mentionat n Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Paramentului Eurspsan si al Consiliului,
corespurzatoars tipului de prodas avizat

- CONDIT!I DE LIWVRARE: flacon de maximum 1 litru prevazut cu pompa dozatoare, solutie gata de utilizare

Activitate antimicrobiand si standarde:
Spectrul de activitate canform EN 14885:2022:

- Bactericid&: EN 13727 (2,1}, t mp de contact intre 30 sec. 5i 1 min., reduciie g, pentru produs de spalare =20
pentru produs de frecare 2 5,0

EM 1495 (2.2}, timp de contact intre 1 min. $i & min.

» Levuricidd: EN 13624 (Candica aloicans) (2,1), tmp de contact intre 30 sec 5i 1 mir.. reductie lg. peniru
produs de spalare 2 2,0, pentru produs de frecare = 4,0

«irucidad; EN 14476 (2, 1), timp de contact inlre 30 secunde 5 2 minute reductis . 24,0
pentru viruswr anvelopate ; vacsiniavicug, strain Ankara MYVA, ATCC WR-1508 sau sirain Elstree ATZC VYR -1549,
precum si Adenovirus tin 5§ Adenoid 75 ATCC WR-5, Murine rorovirus | strain 39% Berlin, Poliovirus tip 1 LSe-
2ab.



= Micobactericicd/Tubarculocida (2/1): SR EN 14348

Sa prezinte pericada de valabilitate/stabilitate/sigurania in timp Tmpotriva contaminarii, din momentul
deschiderii recipientului (conform Qrdinului ministrului sanatatii nr, 1781/2021, cu modificarile ulterioare! pentru o
perioada de minim14 zila.

LOT 7
DEZINFECTIA IGIENICA A MAINILOR PRIN FRECARE
INDICATII: DEZINFECTIA IGIENICA A MAINILOR PRIN FRECARE

La achizitionarea produselor biocide unitatile sanitare trebuie &3 solicite avizu! sliberat de CNPB
conditie obligatorie Tn vederea achizitiei conf. art 6 alin 2 din OMS 1761/2021.
Conferm art § din OMS 1761/2021 alin{1) Predusele biocide utilizate "n unitatile sanitare frebuia =3
prezinte efect bactericid, fungicid, micobactericid, virulicd Tn furctie de scopul utiliz&rii.
Confarm OMS 1761/2021 art € alin (4) Tn unitatile sanitare Tn activititie de= curatenie, dezinfeclie
sterilizare se utilizeazd produse hiocide de {ip 1 pentru igiena umand.

Substante active: s3 fie in conformitate cu Requlamentul delagat {(UE} nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august
2014 privind programul ¢e lucru pentru examinarea sistematica a tuturor substanielor active existente, confinute de
produsele biocide, mentianat in Requlamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Censilului,
carespunzatoare tipului de produs avzat

- CONDITII DE LIVRARE: flacon de maximum 1 litru prevézut cu pompa dozatoare, solutie gata de utilizare
Activitate antimicrobiana gi standarde:
Speclrul de activitate confarm EN 148845:2022:

* Ractericida: EN 13727 (2,1), timp de contact intre 30 sec §1 1 min., reductie Iy, pentru produs de spalare 2 3.0,
pentru produs de frecare = 5.0

»  EN 1800 (2.2) timp de contact intre 30 securde si 1 minut.

* Levuricida: EN 13624 (Candida abicans) (213, timp de contact intre 30 see, &i 1 min.. reductie |3, pentru
procus de spalare = 2,0 | pentru produs de frecare = 4,0

«Virucida EN 14476 (2 1), timp de contact intre 30 secunde 5i 2 minute, reductie Ig. = 4,0 pentru virusuri
anvelopate | vacciniavirus, stran Ankara MvA, ATCC VR-1508 sau sirain Elstree, ATCC VR -1543, precum &
Adenavicus tip 5, Adenoid 75. ATCC VR-3, Murine noravirus . Btrain 329 Berlin, Poliovirus tip 1, LSc-2ab.

* Micobactericidd/Tuberculocida (2/1): SR EN 14348,

S8 prezinte pericada de valahilitais Tn timp imactriva contamingri. din mamantul deschiderii recipientului
wconform Ordinului ministrulul sdratati nr. 1761/2021, cu modificarile ulterioare) penrtu ¢ pericada de minim 14 zile.




LOT 8
DEZINFECTIA CHIRURGICAL;E.AM.E.INILQR X
INDICATI!l; DEZINFECTIA CHIRURGICALA A MAINILOR PRIN FRECARE

Produs biocid cu substanta activd alcooli, altd combinatie de substanfe active decit cea precizatdla
dezinfectia igienica a méinilor,

La achizitionarea produselor hiocide unitatile sanitare trebuie 23 solicite avizul eliberat de CHFE
conditie obligatorie in vederea achizitiei canf. art 6 alin 2 din OMS3 1761/2021.
Conform  art & din OMS 1761/2021 alini1} Produsele biocide utilizate Tn unitétile sanitarz trebuie 33
prezinte etect bactencid, fungicid, micabactericid, virulicid in funciie dz scopul utilizérii.
Conform OMS 1761/2021 ar: B alin (4) in unititile saritare in activitdtile de curatenie, dezinfectie |
sterilizare s2 Jtilizeaza preduse biocide ce tip 1 pentru igizna umana.

- Substante active: 53 fie in confcrmitate cu Regulamentul delegat (UE) nr. 1.082/2014 al Comisiel din 4 august
2014 privind programul de lucru pentru examinarea sistematics a tuturor substanfelor active existente. confinute de
produsele Ciocide, mentionat Tn Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului ELropean si al Corsiliutui,
corespunzatoare tipuldi de produs avizat.

- CONDITII DE LIWRARE: flacon de maximum 1 litru prevazut cu pompé dozateoare, solufie gata de utilizare

Activitate antimicrobian si standarde:
Spectrul de activitate conform EN 14885:2022
» Bactericida EM 13727 (2,15, Limp de contact intre 30 sec. si 1 min., reduciie Ig, pentru produs de spalare = 3,0,
pentru produs de frecare 2 5,0
= EN 12791 (2.2} tim2 de contaztintre 1 mir. si 5 min.
- Levuricidd: EN 13624 {Candida albicans) (2,1), timp de contast Tntre 1 minut 51 & minute | reductis 3. pentru
predus de frecare =2 4,0

+  Banu procucd irtalii la utiliz& repatate, 24 fie specificat factorul de protectie tegumantara
53 prezinte perivada de valabilitatesstabifitatessigurantd Tn timp Tmpotriva contaminarii, din momentul
descnideril recipigntului {eanfarm Qrdinului ministrulul sanatatn ne 756172021 cu modificarile uiteniozre) | penrtu o
pericada de minim 14 zile,
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