                                                                                                                               Załącznik nr 7 

WYMAGANIA, KTÓRE MUSZĄ SPEŁNIAĆ PREPARATY DEZYNFEKCYJNE
STOSOWANE DO REALIZACJI PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
	Lp.
	Rodzaj i przeznaczenie środka dezynfekcyjnego
	Wymagania
	Spektrum działania
	Nazwa proponowanego preparatu*

	1
	Emulsja  myjąca                                                                                                                                                                                     
	-  przeznaczona do higienicznego i chirurgicznego mycia rąk oraz ciała                                                                                                                  -  przebadana zgodnie z normą EN 1499 lub równoważną                                                                                                                                                                                                       -  zawierająca środki pielęgnujące                                                                                                                                                                                                                                                                         -  nie zawierająca konserwantów, substancji bakteriostatycznych i barwników  oraz dodatkowych substancji  o działaniu bójczym                                                                                                                                                                                       -  konfekcjonowana w jednorazowe, dwuwarstwowe worki wykonane z PE, PA  o pojemności 700 ml z trójdzielną zastawką zapobiegającą zasysaniu powietrza i zanieczyszczeń z otoczenia  (system hermetycznie zamknięty),                                                                        -  mikrobiologicznie czysta przez cały okres użytkowania                                                                                                                   -  posiadająca  certyfikat potwierdzajacy produkcję i konfekcjonowanie w warunkach spełniających standardy GMP                                                            -  opakowanie kompatybilne z dozownikami łokciowymi i automatycznymi systemu Sterisol /kompatybilność potwierdzona oświadczeniem producenta dozowników/                                                                                                                                            -  zużyte opakowanie posiada małą masę i objętość  (max 13 g).                                                                                                                                                                                                                                                             -  kompatybilna z preparatem dezynfekcyjnym z poz. 2 i 3 /kompatybilność potwierdzona oświadczeniem producenta emulsji/        
                                                         
	X
	…………………………

	2
	Preparat do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rąk na bazie etanolu                                                                                                                                                                   


	- występuje w postaci alkoholowo-wodnego żelu  o właściwościach tiksotropowych                                                                 
- konfekcjonowany  w  jednorazowe, dwuwarstwowe worki z PE,PA  o poj. 700 ml z trójdzielną zastawką  zapobiegającą zasysaniu powietrza i zanieczyszczeń z otoczenia (system hermetycznie zamknięty)

- opakowanie kompatybilne z dozownikami łokciowymi i automatycznymi  systemu Sterisol  (kompatybilność potwierdzona oświadczeniem producenta dozowników)  
                                                                                                                                                                                                                          - przebadany zgodnie z normą EN 1500, EN 12791 lub równoważną                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                  - posiada pozytywne badania dermatologiczne i  pH neutralne dla skóry,                                                                                                                                - zawiera bisabolol, substancje nawilżające, emolienty oraz substancje ochronne

- mikrobiologicznie czysty przez cały okres użytkowania,                                                                                                               - posiada certyfikat potwierdzający konfekcjonowanie w warunkach spełniających standardy GMP ( dostępny na każde wezwanie Zamawiającego)                                                                                                                                       - posiada potwierdzoną przez producenta możliwość stosowania przez kobiety w ciąży i dzieci 

- nie zawiera konserwantów, barwników,  substancji zapachowych,                                                                                                                                                                                                            - kompatybilny z emulsją do mycia rąk z poz. 1,                                                                                                                    - higieniczna dezynfekcja - 30 sekund 

- chirurgiczna dezynfekcja - do 3 min.                                                                                                                                                                     - wykazuje działanie  przedłużone do min. 3 godz.                                                                                                                           - zużyte opakowanie posiada małą masę i objętość - max.13 g.                                                                                                                                                                                                                                                - produkt biobójczy

	- posiada potwierdzone badaniami dla obszaru medycznego działanie: bakteriobójcze, prątkobójcze, grzybobójcze oraz wirusobójcze 
(z Polio, Adeno, Noro),                                                                                                                                                                                      
	…………………………

	3
	Preparat  do chirurgicznej i higienicznej dezynfekcji rąk na bazie etanolu                                                                                                            
	- występuje w płynie

- przebadany zgodnie z normą EN 1500 oraz EN 12791 lub równoważną                                                                                                                                                                                                       
- nie pozostawia uczucia lepkich dłoni

- zawiera kwas mlekowy i glicerol

- nie zawiera konserwantów, substancji zapachowych i barwników                                                                                                - mikrobiologicznie czysty przez cały okres użytkowania 

- występuje w jednorazowych dwuwarstwowych workach z PE, PA o poj. 700 ml z  trójdzielną zastawką zapobiegającą zasysaniu powietrza 
i zanieczyszczeń z otoczenia (system hermetycznie zamknięty)                                                                                   - posiada certyfikat potwierdzający konfekcjonowanie w warunkach spełniajacych standardy GMP    

- kompatybilny z dozownikami łokciowymi i automatycznymi systemu Sterisol  (kompatybilność potwierdzona oświadczeniem producenta dozowników)                     

- kompatybilny z preparatem myjącym z poz. 1 (kompatybilność potwierdzona oświadczeniem producenta preparatu)                                                                                                                                                      - posiada działanie natychmiastowe i przedłużone do min. 3 godz.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                     - zużyte opakowanie  posiada małą masę i objętość - max. 13 g.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                            - wyrób medyczny
	- posiada potwierdzone badaniami dla obszaru medycznego spektrum biobójcze: 

Bakterie, Prątki, Grzyby                       (C.albicans), Wirusy (HIV,HBV,HCV,Polio, Adeno, Noro) 
w czasie do 1 min.                           
	…………………………

	4
	Dozownik      
	- ramieniowy dozownik ścienny do dozowania preparatów do higieny rąk konfekcjonowanych w jednorazowe worki o pojemności 700ml  
- kompatybilny z preparatami z poz.1,2,3 (kompatybilność dozownika z workiem potwierdzona oświadczeniem producenta dozowników)

- wykonany z tworzywa sztucznego o dużej wytrzymałości                                                                                                                 - posiadający całkowicie przeźroczystą pokrywę zamykającą, umożliwiającą identyfikację wkładu i ilości preparatu bez otwierania dozownika

- posiadający zintegrowane z dozownikiem ramię dozujące z tworzywa sztucznego o długości min. 140 mm                                                                                                                                        - posiadający możliwość mocowania do ściany za pomocą płytki montażowej umożliwiającej szybką wymianę bez konieczności użycia narzędzi oraz  posiadający możliwość przyklejenia do ściany                                                                                                  - posiadający mozliwość dezynfekcji w całości  w myjni-dezynfektorze

- nieposiadający  trudnodostępnych przestrzeni, które utrudniają higienę                                                                                                   - otwarcie dozownika i wymiana worka nie wymaga użycia kluczyka

- wyrób medyczny

	                          X
	…………………………

	5.
	Preparat alkoholowy do higienicznej
i chirurgicznej dezynfekcji rąk 
 w jednorazowych sztywnych opakowaniach wolno stojących 
z pompką                                                                                                                                                        


	- występuje w postaci alkoholowo-wodnego żelu  o właściwościach tiksotropowych                                                                
 - konfekcjonowany  w  butelki o pojemności 500 ml
-  opakowanie kompatybilne z uchwytami na łóżko z poz. 6
-  przebadany zgodnie z normą EN 1500, EN 12791 lub równoważną                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                  -  posiada pozytywne badania dermatologiczne i  pH neutralne dla skóry,                                                                                                                                -  zawiera bisabolol, substancje nawilżające, emolienty oraz substancje ochronne
-  posiada certyfikat potwierdzający konfekcjonowanie w warunkach spełniających standardy GMP                                                                                                                                      -  posiada potwierdzoną przez producenta możliwość stosowania przez kobiety w ciąży i dzieci 
-  nie zawiera konserwantów, barwników,  substancji zapachowych,                                                                                                                                                                                                            
-  higieniczna dezynfekcja - 30 sekund
-  chirurgiczna dezynfekcja - do 3 min.                                                                                                                                             -  wykazuje działanie  przedłużone do min. 3 godz.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                 -  produkt biobójczy
	- wykazuje potwierdzone badaniami dla obszaru medycznego działanie: bakteriobójcze, prątkobójcze, grzybobójcze oraz wirusobójcze  
(z Polio, Adeno, Noro).                                                                                                                                                                                          
	…………………………

	6.
	Uchwyt na łóżko szpitalne
	- metalowy 
- kompatybilny z butelką o pojemności  500 ml 
	
x
	
…………………………

	7.
	Preparat przeznaczony do mycia i dezynfekcji powierzchni szpitalnych oraz wyrobów medycznych w tym materacy zanieczyszczonych biologicznie

	- występujący w postaci płynnego koncentratu, 
- zawierający w składzie min. 3 substancje czynne z różnych grup chemicznych w tym fenoksyetanol
- nie zawierający aldehydów, związków nadtlenowych, chloru, fenolu oraz pochodnych guanidyny
- wykazujący  tolerancję materiałową (raporty z badań tolerancji materiałowej dostępne na każde wezwanie Zamawiającego)
- może być stosowany w oddziale pediatrycznym i neonatologicznym  (dopuszczenie potwierdzone oświadczeniem producenta),                                                                                                                                                                                            - może być łączony z preparatem myjącym z poz. 10.                                                                                                                                                                                    - opak. 5 litrów
- wyrób medyczny 
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                     Wykonawca użyczy bezpłatnie na czas trwania umowy ścienne urządzenie do automatycznego dozowania roztworu roboczego preparatu z poz. 9 oraz  zapewni sprawne i nieprzerwane jego użytkowanie przez cały okres trwania umowy. 
Wykonawca zapewni kontrole prawidłowości działania urządzenia min. 1 raz na pół roku z pisemnym potwierdzeniem wykonania tej czynności.
	- minimalne spektrum działania  potwierdzone badaniami  dla obszaru medycznego:                                                              B (EN 13727 lub równoważna                                                                                                        );  F - C. albicans (EN 13624) w stężeniu do 0,25% w warunkach brudnych w czasie do  
5 minut.                                                             B, F (C. albicans),  Tbc (EN 14348);  V (HIV,HBV,BVDV,Rota)  do 15 minut 
w stężeniu do 0,5%



	…………………………

	8.
	Preparat do  usuwania starych  pozostałości środków dezynfekcyjnych oraz zabrudzeń                                                             
	-  w postaci płynnego koncentratu                                                                                                                                                             -  pH 6 - 8                                                                                                                                                                                                  - zawierający w składzie niejonowe związki powierzchniowo  czynne oraz pochodne alkoholowe                                             
- działający w  zakresie stężeń od 0,25%  do 1%                                                                                                                                            - może być łączony z preparatem dezynfekcyjnym z poz.  9  oraz poz. 12
- opak. 2 litry
	                            x
	…………………………

	9.
	Preparat do dezynfekcji dużych powierzchni szpitalnych zanieczyszczonych organicznie w tym drobnoustrojami sporolującymi

	- występujący w postaci proszku
- posiadający właściwości myjące
- zawierający nadwęglan sodu oraz jako składnik aktywny kwas nadoctowy
- dopuszczony do stosowania do dezynfekcji tworzyw sztucznych
- dopuszczony do stosowania w obecności pacjentów i personelu (dopuszczenie potwierdzone oświadczeniem producenta)
- czas działania 2 % roztworu: do 15 minut
- opak. 160 g    
- wyrób medyczny
	- posiadający badania zgodne z obowiązującymi normami dla obszaru medycznego (faza 2) potwierdzające spektrum: B, Tbc, F, V oraz S

	…………………………

	10.
	Preparat chlorowy do dużych powierzchni zmywalnych czystych i obciążonych materiałem biologicznym:


	- występujący w postaci tabletek
- nadający się do dezynfekcji powierzchni czystych i zanieczyszczonych substancjami organicznymi (krwią, wydzielinami i wydalinami)
- dopuszczony do stosowania do dezynfekcji powierzchni i przedmiotów 
ze szkła, ceramiki, stali nierdzewnej, emaliowanych i chromowanych powierzchni, gumy, PVC, zmywalnych ścian oraz do dezynfekcji metodą zanurzeniową
-  substancja czynna: dichloroizocyjanuran sodu i kwas adypinowy
-  łatwo i szybko rozpuszczający się, nie wytwarzający piany
-  przebadany wg normy 14885 (obszar medyczny) lub równoważną                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                -  może być  łączony z preparatem myjącym z  poz. 10 
-  opakowanie  300 tabletek
-  produkt biobójczy                                                          
	- minimalne spektrum działania (warunki brudne):                                                                                                                          B, Tbc, F, V (Polio, Adeno) - 1 tabl/1,5 litra wody,S (C. difficile) - 10 tabl./1,5 litra wody, w czasie do 15 min.                                                                                                                                                              

	…………………………

	11.
	Preparat do dezynfekcji małych i trudnodostępnych powierzchni oraz wyrobów medycznych nieodpornych na działanie alkoholu. 


	- gotowy do użycia, bezbarwny, preparat przeznaczony do dezynfekcji małych powierzchni oraz wyrobów medycznych wrażliwych na działanie alkoholu (plexiglas, głowice USG)
- zawierający min. trzy różne czwartorzędowe związki amoniowe
- nie zawierający alkoholu, pochodnych amin oraz aldehydów
- występujący w małych jednorazowych opakowaniach do 1 litra z pompką spieniającą, 
- posiadający raporty z badań tolerancji materiałowej dostępne na każde wezwanie Zamawiającego
- może być stosowany w oddziałach pediatrycznych i neonatologicznych (dopuszczenie potwierdzone oświadczeniem producenta)
- wyrób medyczny
- poj. 1 litr
	- posiadający spektrum działania: B (EN 13727 lub równoważna                                                                                                                                                                                                       ),  F - C.albicans (EN 13624 lub równoważna                                                                                                                                                                                                      ), V (HIV, HBV, HCV - BVDV, Vaccinia, Rota, Papova) do 1 min., 
Tbc - M. terrae (EN 14348 lub równoważna) do 15 minut.                                                                                                                 
	      


          ……………………………

	12.
	Preparat do dezynfekcji małych 
i trudnodostępnych powierzchni szpitalnych odpornych na działanie alkoholu:                             
	-  gotowy do użycia alkoholowy preparat, przeznaczony do dezynfekcji powierzchni oraz wyrobów medycznych,
- zawierający w składzie jako substancje czynne min. 2 alkohole alifatyczne (w tym etanol),
- nie zawierający aldehydów, związków amoniowych i pochodnych chlorheksydyny,
- nie wykazujący destrukcyjnego wpływu na dezynfekowaną powierzchnię  (korozja, przebarwienia, itp.). 
- posiadający raporty z badań tolerancji materiałowej w tym do poliwęglanów (dostępne na każde wezwanie Zamawiającego)
- występujący w małych jednorazowych opakowaniach do 1 litra 
w zestawie, z nakrętką z otworem zabezpieczonym kapslem,
- nie wymagający spłukiwania,                                                                                                                                                                 - nie pozostawiający plam, 
- wyrób medyczny
- poj. 1 litr
	- posiadający minimalne spektrum działania: 
B (EN 13727 lub równoważna                                                                                                                                                                                                      ), 
F-C. albicans  (EN 13624 lub równoważna                                                                                                                                                                                                       ), 
Tbc (EN 14348), V (Rota, Vaccinia, BVDV, Noro) w czasie do 1 min.                                                                                                                                               
	…………………………

	
	
	
	
	

	13.
	Spryskiwacz do butelki o poj. 1 litr - dotyczy pozycji nr 13 i 14 (połowę zapotrzebowania muszą stanowić spryskiwacze spieniające, a drugą połowę - spryskiwacze rozpylające)


	
	
	


1. ZAMAWIAJĄCY wymaga dostarczenia w terminie do 7 dni kalendarzowych od dnia podpisania umowy, następujących dokumentów dotyczących środków i produktów, o których mowa powyżej :

a) wykazu oferowanych środków i produktów spełniających wszystkie cechy wymagane i wyszczególnione powyżej;  

b) dla produktów zakwalifikowanych jako wyroby medyczne w rozumieniu ustawy z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2015r.  poz. 766) - dla wszystkich klas wyrobu medycznego – odpowiednia deklaracja zgodności WE  i/lub certyfikat WE;  

c) dla produktów zakwalifikowanych jako środki biobójcze w rozumieniu ustawy z dnia13.09.2002 r. o produktach biobójczych (Dz.U. 2011 nr 82 poz. 451 
z późniejszymi zmianami) - Pozwolenie Ministra Zdrowia na obrót produktem biobójczym;
d) dla produktów zakwalifikowanych jako kosmetyki zgodnie z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady / WE / nr 1223/2009  z 30 listopada 2009r., potwierdzenie zgłoszenia kosmetyku w Portalu Notyfikacji Produktów Kosmetycznych (Portal CPNP);
e) ulotek informacyjnych i instrukcji w języku polskim dla każdego zaoferowanego preparatu;
f)       aktualnych kart charakterystyki substancji niebezpiecznej dotyczy preparatów zarejestrowanych jako produkty biobójcze i wyroby medyczne.
2. Preparaty do dezynfekcji powierzchni i sprzętu muszą posiadać wyniki badań wykonanych w akredytowanych laboratoriach zgodnie z normami dla obszaru medycznego (faza 2).
3. ZAMAWIAJĄCY posiada we wszystkich aktualnie użytkowanych komórkach organizacyjnych podajniki, dozowniki ścienne  i uchwyty na łóżka - WYKONAWCA  w ramach umowy będzie zobowiązany zapewnić bezpłatną bieżącą  wymianę uszkodzonych podajników, dozowników i uchwytów. Po zakończeniu umowy podajniki, dozowniki 
i  uchwyty pozostaną własnością ZAMAWIAJĄCEGO.  
4. ZAMAWIAJĄCY wymaga, aby preparaty do higieny rąk z poz. 1, 2 i 3  były kompatybilne (kompatybilność potwierdzona oświadczeniem producenta).                                                                                                                                                                                                                 

5. ZAMAWIAJĄCY wymaga, aby preparaty dezynfekcyjne były dopuszczone przez producenta do stosowania w obecności pacjentów i personelu.                                                                                                                                                                                 
6. W przypadku wystąpienia u pacjentów lub personelu reakcji uczuleniowych i objawów nietolerancji na zaoferowane przez WYKONAWCĘ preparaty, WYKONAWCA będzie zobowiązany do ich wymiany. 
7. Zamawiający wymaga od Wykonawcy przedłożenia po upływie każdego miesiąca dla każdej lokalizacji, miesięcznego raportu stosowanych środków dezynfekcyjnych (nazwa i ilość zastosowanego środka)  -  w nieprzekraczalnym terminie do dnia 10 każdego następnego miesiąca.
8. WYKONAWCA zapewni bezpłatnie na czas trwania umowy system audytów epidemiologicznych wraz z  urządzeniem mobilnym, umożliwiający ocenę higieny rąk personelu, posiadający możliwość przeprowadzania audytów z higieny rąk w następującym zakresie i w dowolnej konfiguracji: przygotowanie rąk do procedury, poprawność techniki wg schematu Ayliffe`a, ocena wykonania procedury mycia i dezynfekcji z wykorzystaniem lampy UV, obserwacja 5 momentów higieny rąk zgodnie z wytycznymi Światowej Organizacji Zdrowia (WHO).  W każdym przeprowadzonym audycie musi być możliwość wprowadzenia  parametrów takich jak  grupa zawodowa i oddział/jednostka, z której pochodzi audytowana osoba. System musi umożliwiać  tworzenie raportów poaudytowych oraz zawierać alerty i zalecenia dotyczące wdrożenia działań naprawczych w konkretnym zakresie. Wygenerowane raporty muszą być zapisywane w formacie nieedytowalnym, np. pdf lub wysyłane mailem na wskazany adres. System musi działać w trybie off-line; dane wygenerowane w systemie muszą być  anonimowe i zarządzane wyłącznie przez użytkownika aplikacji, bez ingerencji zewnętrznego administratora. Wygenerowane dane przez system (raporty) muszą być przechowywane na  urządzeniu, a nie na serwerach zewnętrznych.    
9.  ZAMAWIAJĄCY wymaga bezpłatnego wdrożenia na cały okres  obowiązywania umowy Programu monitorującego poziom higieny i czystości powierzchni szpitalnych zwanego dalej Programem w terminie do 2 miesięcy od podpisania umowy.

8.1  Wymagania dotyczące Programu:

- licencja programu do monitorowania poziomu higieny szpitalnej  

- mobilne urządzenie do obsługi aplikacji 

- program umożliwiający tworzenie statystyk z przeprowadzonych kontroli czystości powierzchni szpitalnych z możliwością wprowadzenia i porównania wyników z kontroli mikrobiologicznej powierzchni

- znaczniki  fluorescencyjne (pisak, atomizer, latarka UV,) min. 3 sztuki 

- tablice dozowania zaproponowanych preparatów 

Weryfikacja w/w aplikacji przez  Zamawiającego nastąpi na podstawie ulotki (konspektu) dołączonego do oferty.

10. Preparaty dezynfekcyjne muszą być przechowywane przez WYKONAWCĘ  zgodnie z zaleceniem producenta, w  oryginalnych opakowaniach, w miejscu niedostępnym dla osób niepowołanych, w szafkach lub pomieszczeniach zamykanych na klucz. Za prawidłowe zabezpieczenie stosowanych środków chemicznych odpowiada WYKONAWCA.

11.  Roztwory robocze środków dezynfekcyjnych muszą być przygotowywane przez WYKONAWCĘ według zaleceń producenta, w zamykanym pojemniku zaopatrzonym 
w wodoodporną etykietę zawierającą nazwę preparatu, stężenie, minimalny czas działania, datę i godzinę przygotowania roztworu, nazwisko osoby przygotowującej roztwór, datę ważności, które zapewnia WYKONAWCA. Opakowania muszą być czyste.

12. Za estetykę opakowania, prawidłowy opis  roztworów roboczych,  prawidłowe stosowanie i przechowywanie odpowiada WYKONAWCA. 
13. Do przygotowania roztworów roboczych WYKONAWCA będzie używać wyłącznie profesjonalnych, dostarczanych przez producenta i przeznaczonych do określonego preparatu miarek lub dozowników. 
14. ZAMAWIAJĄCY wymaga, aby roztwory robocze preparatów do mycia i dezynfekcji były przygotowywane z koncentratów w każdym dniu pracy bezpośrednio w oddziale.
15. WYKONAWCA przekaże i będzie uzupełniać niezbędne środki do mycia i  dezynfekcji oraz  ręczniki i papier toaletowy do Archiwum szpitala w lokalizacji Gdynia 
ul. Krzywoustego.
