-‘ SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA , PIUS BRINZEU” TIMISOARA
I I | ANMCS

SECTTA BLOCTURI OPERATORII

CAIET DE SARCINI
PENTRU ACHIZITIE DE PRODUSE
1 Introducere

Caictul de sarcini Tave pare integranta din documentatiade atribuire si constituie ansamblul cerintelor pe baza carora se
claboreazd de ciitre ficcare ofertant propunerea tehnic.

Caictu] de sarcini contine, in mod chligatorin, specificatii lehnice, Acestea |ecessi, dupd caz si fird a sc limita la cele ce
urmeaza, caracleristici referitoare la nivelul calitativ, 1zcess i de performantd, sigurenta in exploatare, dimensiuni, precum
si sisteme de asigurare a calitatii terminologie. simboluri, teste si metade de lestare, ambalare, elichetare, marcare, conditiile
pentru cerfificarca conformitalii vu Lecessit relevanie sau allele asemenes,

Caierl de sarcini trebuie sd precizeze si institutii'e competente de la care furnizorii, executantii sau prestatorii pet abline
nformalii privind reglementirile obligatorii referiare la protectia muneii, la preveniren i stingerca incendiilor s la
protectia medivlui, cale vebwie respeciate pe parcursul indeplinivii contractului si eare sunt in wigoure la mivel 1 ecessit sau,
in med special, inoceplunea ori in localitaten in care sc lecessi luoririle wau e presteazd serviciile orl operativnile dz
instalarc, accesorii furnizarii produselor {dupi caz).

- Protectia muneil © www sevuritatea-muneii.ro
- Prevenirea si stingerea incendiilor @ waw igsu.ro
- Proteetia medivlui ; www . ampm.ao

T cadrul acestei lecessita, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,PIUS BRANZEL™ indeplineste rolul
de Auroritatea‘entilelea contractantd, Tecessitat Autoritatenentilaten contractanti in cadrul Coantracialus,

Peniru seopul prezentei sectivni a Documentatiei de Atribuire, arice sctivitate descrisd intr-un anumit capiol din Cuietu] de
Jurcini $i nespeciticata explicit in alt capitel, rrebuie interpretatd ca Dind mentionatd in toate capitolele unde se lecessit de
vitre Ofertant ¢dl aceasta trebuiz mentinnata pentry asigurarea indeplinirii obiectului Contractului.

2 Contextul realizgdrii acestei achizifii de produse
2.1 Informari despre Autoritatea/entitates contractantii

spualyl Chicie Judetean de Urgen)a | Pius Brinzeu ™ Timisoara este un spital clinic universitar regional cu

personalitate juridica. asigurind Tngrijivi medicale populatied, acest lueru transformandu-] intr-un impartant cehtig
regional de pregitire 51 formare profesionald pentru studenti, medici rezidenti, docloranzi.

Istoeria Spitalului Clings Judetean de Urgenta . Pius Brinzeu’ 1 imigoara (SCIUPBE Timisoara) s-ascrig la inceputul

anilor 70 cand prin meritul unor personalitati de mared din viatd Tecessi imisoreana precum Prof. Dr. Piss Brinzew, Prof.



SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,,PIUS BRINZEU” TIMISOARA

BE e

Lr. Stetan Gavrilescu. Conf. Dr, lon Lighezan si Prof. Dr. Ferdinand Nisior, se Z2czess in atentia guvemantilor de atunci
necesitatea stringentd a construirii s in orasul 2ecessi a unei unititi medicale eccss,

In anul 2016 Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Timiyoara 4 fost acredital de citre ANMCS, e urmare 4 vizitel de
evalugre si acreditare. certificand astfel calitatea serviciilor de sandtate si funclionarca spitalului la standardele stshilite de
catre ANMUS, Spitalul cuprinde in structura sa majoritatea specialitatilor in sectiile Yecess, avind un numdr de 1174 de
paturi pencru iigsijires Jecessit 5i 67 de paturi pentru spitalizaren de zi, disteibuite in 23 de sectii 2ecess 5i 6 compartimente.
din care 16 medicale $i 13 chirurgicale, dotare cu uparaturd medicala de inali pertormanta, personal specializat, fiind
aceasibil pentru populatia din regiurea de vest si sud-vest a tarii precum si din intreg teritoriul Rominici. In cadrul 5C11PR
Timisoara, pe langd activitates Zecessi. se desthsoard activitati de invitamant universitar gl postuniversitar de formare
Jecessi, precum si activitiii de cercetare gtiintifica 2ecessi,

2.2 Informatii despre contestul care a determinat achizitionarea produsclor

In basa referatelor de 2ecessitate emise de Sectiile SCIUPRT privind achizitia de produse, aprobale de ordonaton| de
credile si pentry care nu avem incheiate acordun cadrdcontracte de lumizare, este necesar ¥ se ¢ CMara procedura legala de
achizitic,

2.3 Informatii despre bencficiile anticipate de citre Autoritatea/entitates contractants

Autoritaten contraclanta doreste sa obtina un scord cadri/eonitact de Furnizare produse la ce! mai bun pre: din piata si s
carespunda calitativ specificatiilor tehnice, astfel vaasipura un set medical de calitate, fara sincope in procesul de achiz rie,

3 Descrierea produselor solicitate

Produsele solicitate fac pane din categoria | sicleriole sanitare

3.1 Obiectivul general la care contribuie furnizarca produselor

Asipurares @ materiole sanitare
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3.3 Extensibilitate/Modernizare, daci esle cazul

331 CGarantie

Taate produsele trebuie st fie ncoperite de garantic pentru cel putin pericada solicitatd pentrv fiecare produs. Perivada de
garanlic incepe de la data receptiel preduselor sau in cazul aménacti din cauze care nu tin de Contractant. la un inilerval de
30 zile de la acceplarea produsclor, Garantia trebuie su ncopere toate costurile reeyltate din remedierca defectelor /
defizientelar in perioada de garaniic.

3.32  Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transportului

Termenul de liveare cste cel meationat pentru fieesre produs in parte. Un produs este considerat liviat cind toate activitaile
in cadrul contractului au fost realizate $i produsuliechipamentul este instalat, functioneazd la parametrii agreali i cste
acceptat de Autoritated/entitatea conlractnta.

Produsele vor fi livrate cantitativ si calitativ 1a locul indicat de Auwtoritatea‘cntitatca contractantd pentru lecare produs in
parts, Fizcare produs va fi insotit de toate subansamblele/partile companente necesare punerii si mentinerii in funclivne.

Contractaniul va ambala si eticheta produsele fumnizate astfel incit sd preving orice dauna san detericrare e timpul
fransportulul acestora catre destinatia stabilitd

D este cazul, ambalajul wrebuie prevazot astfel incdt sa reriste, fad limitare, manipularii accidentale, expunerii la
temperaturi extreme, sirii siprecipitatiilor din timpul ransportului si depozitarii in locuri deschise. In stanilirea marimii
gigreutdtii ambalajului Contractantul va lua in considerare, acolo unde oste cazul, distanta fatd de destinatia finald a
produselor furnizate si eventuala absentd a facilitatilor de manipulare la punctele de tranzitare,

Transportul si toate costurile asociste sunt in sarcing exclusiva a contractantului, Produsele vor i asigurate fmpotriva
pierderii szau deteriorarii inervenite pe parcursul transpenului sicauzate de orice Gictor extern.

Diestinatia de liveare este : sediul auntoritatii contractante, respectiv Spitalul Clinic Judetean de Urgenia . Pius Branzeu™
Timisoara, B-dul Livie Bebreanu 156, jud. Timis,

Conlractantul este responsghil pentru livrarea in termenul agreat al praduselor si se considaed ed l-a lual Tn considerare toatz
dificultatile pe care le-ar putea intimpina in acest sens sinu va invoca nicl un motiv de Thideziere sau costur suplimentare.

3.4 Atribufiile si responsabilititile Pirtilor
Obligatiile principale ale Autoritatii contractante

Autoritatea contractanta va pune la dispozitia Contractantului . cu promptitudine, orice informatii si/san documente
pe care lo detine si care pot 0 relevante sentru realizarea Contractului. In masura in care Aulorilates contractanta nu
lurmizears datele/informatiile’'documentele solicitate dz catre Contractant.  termenele stabilize in sarcing Contractantului
pentri fureizarea produselor se prelungese in mad corespunzator.

Autoritatea contractania se oblga ea regpecte dispozitile din Caictul de sarcini.

Autoritaten contractants sl asuma raspunderes pentru  veridicitates,  corectitudinea sl legalilaten
datelor/informatiilor/documentelor puse la dispozitia Contractantului in vederea indeplinivii Contractului.

In acest sens, se prezuma ca toate datelefinfirmariile. Documentele prezentaze Contractanlui sunt insu™ile e gatre
conducatonil unitatii sifsau de catre persoanele in drept avand functie de decizie care an aprobat respectivele documente
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Autoritales cantractanta va cclabora, atal cal este posinil, cu Contrectaniul pentry furnizarea inforrariilor pa cane

acesta din urma le poate solicila in mod rezonabi. pentru realizarea Conteactelui.

Autoritates contractanta are oblipztia sa desemneze, in terinen de 5 zile de la scmnarca contraciului, persoana de
Contact,

Autoritatea Contractanta se abliga sz receplioneze produsele furnivate si <z certifice confarmitates astfel cum este
prevazut in Caietul sarcin,

Autoritalea Contractanca poate notiflea Contractantul cu privire la necesitatea revizuiriifrespingerea Produselor.
Solicilarea de revizuire/respingerea va i metivata, cu comentarii scrise. Auloritzlea contaclanty are dreptul de a
rezoluliona'rezilia contractul atunci cand se respinge produsul liveat, de 2 ori, pe motive de calitate,

Receptia produselar se va realiza conform peocecurii arevazute in Caietul de sareind,

Auloritatea contractants se oblga sy placzses Pretul Comtmclulud catre Contractant, in termen de maximur 60 de 2ile
de la primises facturii in uriginal la sedivl sae & numai in conditiile Caietului de sarcini.

Conlractantul va emite factura ini premia cu documentele justilizazive 'n can Form itate cu prevederile Caietului de
SArCini,

Obligatiile principale ale Contractanimlui

Contractantul va furmiza Produsele siisi ve indeplini obligatiile in conditiile stabilite prin prezentul Coniract, cu
respeclarsa prevederilor documentatied de atribuirs si 2 ofertel in T careia i-a fost adjudezar eontractul,

Contractantul va furniza Produsele e atentie, eficienta si diligenta, cu respectarea dispozitiile legalz, aprebariie s
standardele tshnice, profesionale §1 de calitate in vigoare,

Contractantul sc obliga sa depuna perantia de buna executie in termen de maxim 3 zile Ipcratoare de la semparen
conlractubui de ambele pari.

Contractantul va respecta toate prevederile legale in vigoare in Rumania si se va asigura ca si Personalul sau, impl cat
in Contract. va respecta prevederile legale, aprobarile si stasdardele tehnice, profesionale i de calitate in vigoare.

In cazul in care Contractaniul este o asocicre aleatuily dir doi sau mai mul aperelon evenomic, ol acestia var i
tinuti =solidar respensabili de indeplinivea obligatiilor din Contract.

Partile vor colabora. pentru lurnizarea de informatii pe care ie pot solicita in mod reronabil infre ele pentru real zares
Contractului,

Contractantul va adopta 1oale masurile nocesare pertru a asizura, in mad continuw, persanalul, cehipamentele =
supwriul neceszre pentru indeplinirea in mod eficient a olligatiilor asumate pen Contract.

Comiractantal are oblizatia de a desemna, in termen de 3 (einei? wile de la semnarea contractulul, persoana de contact.

Contractantul se obliga sa emila faclura alerenta produselor fumizale prin prezentul Contract numai dupa
aprobarea‘receptia produselos in corditiile din aien] de wereini,

Contractantul este pe deplin respensabil pentou furnizaren produselor in conditii'e Caietului de sareini, in conformitate
cu propunerea sa tchnica. Torodata, este respunzetor aat de siguaranta Luturor operatiunilor st metodelor de prestare, eal &
de cal ficarea personalului folosic pe tata durata contraciului .
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Contractantul nu aoale [ considerat raspunzator pentry incalearea de catre Aworitztea Contractanta sa il de calre orice
alta persoang a reslementarilor aplicabile in ceea ce priveste modul de utilizare a Produselor,

4  Documentatii ¢e trebuie furnizate Auntorititit/entitiii contractante in legiturd cu produsul
Documentatiilepe care Contractantul trebuie =5 le livreze Autoriatii‘'entitati contrecianie in cadiul celractulul sunt

certificatul de calitate si garantic; declaratia de conformitate; avizul de expedilie a produsului; documentatia de utilizare
(daca swe cazuf)  raport privind testarea (doco avie cazl) |

5 Receptia produselor

Receplia produseiorn se va efectua pe baza de proces verbal semnas de Contractant $i Autotilalea’entilalen conlractantd.
Receptia produselor scva realiva dupa liveares produselor in cantitetea st calilalea solizitata la lacatia indicatz de Aulonilalea
contiactanta: SPITALUL CLINIC JURETEAN DE URGENTA LPIUS BRANZEL™ TIMISDARA, By, Liviu Rebreann
nr. 156, Timizoara, jud. Timis

6 Modalititi si conditii de plata

Contraclantul va smite factura pentru produsele Lvrate, Fiecare factura va avez mentionatnuméral contractului, datele dz
cmitere 31 de scadenta ale facturii respective. Facturile vor [ trimise in original la adresa specificata de Autoritatea/entitatea
contractantd ; SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA _PIUS BRANZEU™ TIMISOARA, By, Liviu Rebreanu
nr. 136, Timisoara, jud. Timis

Factura va i emisddupd semnarea de catreAutoritatea’entitales contractantd a procesulul verbel de receptie calitativi,
acceprat. dupa liveare, instalare 51 punere in functiunc, Procesul verbal de receptie calitativi va insofi factura g1 reprezinid
elementul necesar realizariiplati, impreund cu celelalte documente justificative previizute mai jos:

ay  certificatul de caliale si garangie

my  declarans de vonfonmnitile ;

¢l avizul de expeditic a produsubui ;

) proccsul veraal do rcceptic cantitativi ;

e} cocumentalia de ntilizare {daca exre cazd)

{1 raporn privind testarea (daca exte coznl) |

Platile in favoarea Contractantulul pentry operativnile cu tityl zccesoriu care vor [ electuate in perioada post garantie [cx.
eperalivni de mentenanid corectiva, piese de schimb, ete) avand ca referingd eostul §i conditiile de plata agreate de parti in
cadrul contmetulul

Platile in favoarea Centractantului se ver efectusn in termen de 50 dz zile de la data emiterii facturii fiscale in original sia
tuturor decumenteloar justificative.

7 Cadrul legal care guverncazi relagia dintre Auwtoritatea/entitates contractantd i Contractant

(inclusiv in domeniile mediului, social 5i al relatiilor de munei)

Ofertantu. deverit Contractant are obligatia de s respecta in executarea Contractului, obligatitle aplicabile in domeniul
medivlui, sozial si al munedi instimite prin dreptal Vniunii, prin dreptul national, pein acorduri eolective sau prin dispozitile



—

| SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,,PIUS BRINZEU" TIMISOARA

PROCLE DT ACACIITARD

internationale de drept in domeniul mediului, social si al muneii eaumerate Tn anexa X la Directiva 201424, respectiv
conform prevederilor art, §1 din Leges nr, 382016 1 Actele nommalive 3 standardele indicate sunt comsideraie indicative
si nelimitative)

Oifertantii vor indica in cadrul ofene faptul ca la elabararca acesteia au tinut cont de obligatiile relevante din domeniile
medivui, social i al relaliilor in muaca |

8  Managementul/Gestionarea Contractului si activititi de raportare in cadrul Contractului,

In conformitate cu clouzele contractuale alasate documentatiel de stribuire .

o DISPOZITII FINALE

Prin depunerea unei oferte, ofertantul sccepla m prealabil conditiile generale si particulare care guverncara accasts
procedura de atribuire ca singura haza a acesteia, indiferent care sunt conditiile proprii de vanzare ale ofertantului.
Cfertantii au obligatia de a analica cu atentie Documentatia de Ambuire si de a pregati oferta conform twturor
instruztivnilor, formularelor, prevedenlor contractuale si specificatiilor lehnice continute o accaste. Esceul de a

depune o olerta care sa conting toate informatiile cerute, in termenul prevazut, va duce lo respinzerea ofertei.

Nici un cost suportat de operatorul ceonomic pentru pregatirea si depuneres olertel nu va fi rambursat. Toate aceste
costun vor fi suportate de catre operaterul econmmic ofertant, indiferent de rezultatul procedurit.

Prevederile prezentului caiet de sarcini sunl minimale, in sensul ca cerintele tehmice solicitare reprezinta un minimul
de parametrii tehnici ce trebuie mitrunit de produsele ofertate,

Specificatiile iehnice care indica o anumits origine, sursa, produstie, un proceden special, v marca de fabica sau do
comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatic, sunt mentionarz doar pentru identificarea co usurinta a tipului
de produs si NU au ca efect favorizarea sau eliminares snumitor operalon econoemic sau a amunitor produse. Acesie
specificanii vor fi considerate ea avand mentiunea de wsau echivalent™.

Orice oferta care s2 abate de la prevederile caietului de sarcini va i luata in considerars in masura in care propunerca
tehniea presupune asigurarea unui mivel calitativ supericr cerintelor minimale din prezentul caiet de sarcini .

Ofertarea de produse cu caracteristivi tehnice inferioare eclor provazule in cajetul de sarcini sau care nu indeplinese
toate caracteristicile tehnice minime solizitate atrage respingerea ofertel in conditiile legii.

Mandul de precentare a propunerii tehnice si finanicare s¢ va face conform documenlatied de atribuire.

Documentatia tehnica alerenta ofertel va contine, atat documentatia originala, cal si raduceres documenlatie! tehmive
originale in limba romana, daca este cazul.
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CARACTERISTICI TEHNICE FIRE
A. Fir de suturid de tip polyglactin
Caracteristicile tehnice ale firului
-resorbebil sintelic cu ac atasat
-firul este atasat acului prin fixare in canal deschis la un singur capat, orientat longitudinal, abtinut prin taiere cu
laser
Profil de degradare :
-T54% din rezistenta dupa 14 zile
-E0% din rezistents dupa 21 zile
-28% din rezistenta dupa 25 zils
0% din rezistenta dupa 35 zile
-se rescarbe complet in 56-70 de zile
Structura : multifilament, acanerit cu glicolid-co--lactid 30/70 si sterat de calciu
Material: glicolid-ro--lactid 90/10.
-inert biclogic sicu reactie tisulara minima
-pasaj fara rauma prin lesuturi (datorita acoperirii).
Absorbtia firului prin hidrolize.
Sterilizare : etilen axid.
Culpare: viclet sau transparent
Respecta normele
-European Pharmacopoeea: 01/2002:0666
-L1.5. Pharmacopoeaa: USP 25,

Impachetare sterila in dublu ambalaj : xtern cu o fata transparanta s ind catori de sterilizare pe cealalta fata;
intern netransparent. din folie de aluminiu, inchis complet, se deschide dupa metoda « tear-off » pe lini
prestabilite, inscriptionat conform ambalarii CF agreata pentru produsele medicale: lot/ serie/ nrf termen da
valabilitate al slerilitatii ( min. 3 ani) si metoda de sterilizare cu indicater de utilizare unica a produsului.
Ambalzjul <a fie rezistent la perforare. Acesta sa se deschida in conditii de siguranta, cu mentingrea sterilitati
produsului. Pe fata externa sa fie pictograme sugestive pentru tipul de sutura din intenor, pentru icentificare
vizuala rapida.

Pe ambalaj sa fie marcate dstinct cuvantul *3TERIL", precum s denumirea si adresa producatorului

fimbalaj cu 36 fire/cutie.

Caracteristicile tehnice ale acului
-otel seria 300( conform AlS|-American llon Stee. Insitute)
-compozitiz otelului: C 0,15- Cr 18- Ni 9- Fe pana la 100%

Conditi cenerale
Marea CE conform standardulul 934 2/EEC-Medical Device Directive al UE.
Autarizare arodusului in Romania eliberata de M5,

B.

Descriere: itcid poliglicolic / PGA) este o Tmpletiturd sintetica absorbabila,
materialul de suturd este acoperit cu policaprolactona si stearat
de calciu, trebuie sa fie dovedit a fi inert, neantigenic si
nepirogenic.

Fir de swiura de tip acid poliglicolic

Tip de fir: Muitif lament impletit
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Timp de reabsorbtie:

Reactie Tesut :

Awvantajele Suturii;

Aplicatie:

Culoare fir:

Dimensiuni disponibile fir:

Lungime disponibila:
doua

Tip de ac:
420,

Ambalare material:

1.1 Ambalaje primare:

INIC JUDETEAN DE URGENTA .

PIUS BRINZEU” TIMISOARA

wnexs sfaik in
FRECER DE AZERITAE

Absorbabilitate fiabila

in medie 75% din rezistenta la rupere iniliala
la 2 saptamani. in medie 40% din rezistenta la
rupere la 3 saptamani. Absorbtie
previzibila {pierderea masei) in S0 pana la Q0
de zile.

initiala

Sunt contraindicate acolo unde este necesard o aproximare
extinsa a tesutului sub stres.

My este indicat pentru aproximarea fesutului cardiovascular si
neurclogic.

Caracteristici excelente de manipulare siinnodare,
Trecerea netedd a tesutului Innodare usoard s
Securitate excelentd a nedului

legare.

este indicat pentru utilizare in aproximarea generala a
tesuturilor mei, inclusiv chirurgia oftalmica

Suturile  sunt disponibile sub forma wopsitd (violet) si
regru.
USP 8/0 a2/ Metric 04 1a b

De la 150, 120, 100, 90, 80, 75, 70, G0, 50, 45 si 30 cm, cu unul sau
sau fard ac, de la un fir la peste 10 fire.

Fabricat din otel inoxidabil, seria 300 (AIS| 302.204) sau 400 (AlSI

455, 470, Curvetura disponibild Tn cercuri 174, 1/2, 3/8, 5/8, cerc
compus, drept si SKI. Tevd pentru ace disponibild in téiers
inversa, varf conic / corp roland, taietura conicd, taiat. &iat
conventional, Este disponibil un ac foarte
ascutit

gpatuld si trocar.

Sigilate crmetic si sterilizate.

Supart din hartie chirurgicald introdus intr-un plic din aluminiu
din polietilend (ALUPCL) cu informalil tiparite despre tipul de
suturda. Cu numarul lotului,
tiparite.

fabricatia =i data de expirare
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1.2  Ambalaje secundare:

Flic sigilat din hartie chirurgicald pe o parte si transparent
plastic (FPET / CPP) pe cealalté pars.

Tipul prezentarii finale: Plicurile care contin suturile sunt ambalate intr-o cutie de carton
laminatd din material plastic, termocontractabila, identificata
corespunzator si protejata. Cantitatea poate fii 12, 24 sau 36
plizuri in fiecare cutie.

Identificare culoare: este identificat prin culoarea Violet (Pantone 25720C) din ambalajul
etichetei.

Metoda de sterilizare; este sterilizat cu oxid de etilend (gaz EO).

Pericada valabilitatii: Sutura are o durata de valabilitate de 05 ani dupa data de sterilizare.

Identificare: ., sutura PGA este ideniificata prin: numarul de cod, tipul suturii,

dimensiurea USP, marimea acului $i lungimea, culoarea si lungimea
suvitel. Exemplu:

PYWVO20TPMN3IEB0OTE-1 PGA USF 2-0, jumaiate TR 35 mm. Violet,
e om

Specificatii: Bazat pe standardul american:

C. Firde suturd rapid resrobabil multifilament de tip Polygaletin 910

Caracteristicile tehnice sle firului

-resornahil sintatic cu ac atasst

firul este atasat acului prin fixare in canal deschis la un singur capat, orientat longitudinal, obtinut prin taiere cu
laser

Profil de degradare

=50% din rezistenta dupa 5 zile

-0% din rezistenta dupa 14 zile

-z resoarbe complet in 42 de zile

Structura ; multifilament impletit, acoperit cu glicolid-co-llactid 30/70 si sterat d2 calciu
Material: glicolid-co-l-lactid 90/10.

-inert biclogic si cu reactie tisulara minima

-pasa| tara rauma prn tesuturn (datorita acoperirii).

Absorbtia firului prin hidroliza.

Sterilizare : elilen oxid.

Culoare: violel sau tranzparent

Fespecta normele :

-Eurapean Pharmacopoeea: 0120020666

-J.5. Pharmacopoaaa: USP 25,

Impachetare sterila in dublu ambalaj ; extern cu o fata transparenta si indicatori de sterilizare pe cealalta fata;
intern netransparent, din folie de aluminiv, inchis comalet, se deschide dupa meteda o tear-off » pe lini
prestabilite, inscriptionat conform ambalarii CE agreata pentru produsele medicele: ol serie’ nrl termen ds
valabilizate al sterilitatli § min. 3 anl) sl metoda ce sterilizare cu indicator de wiilizare unica a produsului.
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Ambalajul sa fie rezistent |a perforare. Acesta £a se ceschida in conditii de sigurants, cu mentinerea sterilitati
produsului. Pe fata cxterna sa fie pictograme sugestive pentru tipul de sutura din interior, pentru identificare
vizuala rapida.

Pe ambalaj s2 fie marcale distinct cuvantul "STERIL", precum s1 denumirga si adiesa producatoryiui

Ambalaj cu 36 firelcutie.

PRICES DE ACACITARL

Caracterizticile tehnice ale acului
-otel seria 300 conform AlSI-American Iron Steel Insttute)
-compozitia otelului: C 0,15- Cr 18- Ni 8- Fe pana la 100%

Conditii generale

Marca CE conform standarcului 83/22/EEC-Medical Device Cirective al UE.
Autorizare produsului in Romania elibersta de M.S,

D. Fir de suiurd acid poliglicolic, multililament, rapid resorbabil

Descriere: Acid poliglicolic rapid | este un material sintstic, materialul de suturd
impletit absorbabil. acoperit cu policaprolactond si stearat de
calciu, trebuie sa& fie gasit pentru a fi inert, neantigenic si

nepirocgenic
Tip de fir: Multifilzament Tmpledit
Timp de reabsorbtie: Ahsorbahiliaie fiabild prin hidroliza.

In medie, 55% din rezistenta la rupere initiald in 7 zile dupa
implantare. In medie, 20% din rezistenta initiala la rupere n 14 zile
dupa implantare In medie 5% din rezistenta initiald 1a rupere n 21
de zile dupd implantare.

Abzorbtie previzibila (pierderea masei) In aprox. 42-63 de zile

Reactie Tesut : Sunt contraindicalte acolo unde esle necesard o aproximare
extinsd a tesutului sub stres.

Nu este indicat pentru aproximarea tesutulul cardiovascular si
neurslogic.
Avantajele Suturii: Caracteristici excelente de manipulare si innodare.
Trecerea neteda a tesutului Innodare usocard si legare,
Securtate excelenta a nodului

Aplicatie: Este indicat pentru utilizare Tn aproximarea generala a tes.moi
Culoare fir: Suturile sunt disponibile sub farma vopsita (violet) si nevopsit.

Dimensiuni disponibile fir: USP BMD a2/ MetricD,41a 5

Lungime disponibila: De la 150, 120, 100, 90, 80, 75, 70, 60, 50, 45 s 30 cm, cu unul, doua
sau fard ac, de la un fir la peste 10 fire.
Tip de ac: Fabricat din otel inoxidabil, seria 300 (AI51 302.304) sau 400 (Alsl

420, 455, 470}, Curvetura disponibila in cercuri 1/4, 1/2, 3/8, 5/5,
cerc compus, drept si SKI. TevE pentru ace disponibilad Tn taiere
inversa, varf conic / corp rotund, taieturd conicd, t&iat, taiat



Ambalare matenal:

1.3 Ambalaje primare:

14 Ambalaje secundare:

Tipul prezentarii finale:

Identificare culoare:

Metods de sterilizare:

Perinada valabilitatii:
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conventional, spatuld sitrocar. Este disponibil un ac foarte ascutit

Sigilate ermetic si sterilizate.

Suport din hdrie chirurgicald introdus Tntr-un plic din aluminiu
din polietilena {ALUFPOL) cu informatii tiparite despre tipul de
suturd. Cu numarul lotului, fabricatia si data de expirare
tiparite.

Plic sigilat din hartie chirurgicala pe o parte si transparent
plastic (PET / CPP) pe cealaltd parte.

Plicurile care contin suturile sunt ambalate intr-o cutie de carton
laminata din malerial plastic, termocontractabila, identificata
corespunzdtor si protejatd. Cantitatea poate fii 12, 24 sau 36
plicuri in fiecare cutie.

Este identificat prin culoarea rosie din ambalajul etichetei.

Este sterilizat cu axid de etilena (gaz EO).

Sutura are o duratd de valabilitate de 03 ani dupa
Data de sterilizare.

E. Fir de sutura normal resorbabil. monofilament din poliglecaprone

Descriere: Polyglecaprone este un material de sutura chirurgicala manofilament absorbibil sintetic compus

Tipul firului: Moenofilament

din copolimer Polyglycolide-poly (e-caprolactone) {PGCL}

Timp de reabsorbtie: Absorbabilitate fiabila prin hidraliza. Complet in esenté la 90-120 de zile. In medie 65%
din rezistenta la rupere initiald la 1 saptdmara. In medie 40% din rezistenta la rupere initiala la 2 saptamani.

Reactia tesutului:

Avantajele suturii:

Reacte tisulard minima

Rezistentd ridicata la tractiune pentru un suport excelent al tesuturilor,
Securitate excelenta a nodului

Daune minime de rezistenta la tesut
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Aplicatie:

Culoarea firului:
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Este destinatl utilizarii in cazul Tn care apreximarea si legarea generald a
lesuturilor moi. Mai ales Tn chirurgia generala, inchiderea pielii.
gastrointzstinale si urologice

A se utiliza cu precautie la pacientii cu vindecare Tntérziats a rénilor,
interzicerea aplicarii pe cardicvasculare, nzurochirurgie si oftalmaologiz.

Suturile sunt disponibile Tn vopsit cu viclet DAC # 2 si nevopsit

ilimpede auriu).

Dimensiuni disponibile ale firului: USFEDIa2/! Metric 0,7 la 5

Lungime disponibila:

Tipul acului:

Material de impachetat:

Tipul prezentarii finale

Culoarea identificarii:

Metoda de sterilizare:

Perioada valabilitatii:

De la 150, 120, 100, 90, 80, 75, 70, 60, 50 si 45 om, cu una sau doud sau
fard ac, de la un fir la peste 10 fire

Fabricat din ctel inoxidabil, seria 300 (A15] 302.304) sau 400 (AISI 420,

455 470), Curvelura disponibil in cercuri 144, 1)2, 3/8, 5/8, cerc compus,
drept si SKI. Teva pentru ace disponiktila in tdiere inversa, varf conic / corp
rotund. taieturd conicad, taiat, taiat conventional, spatulé i trocar, Este
disponibil un ac foarte zsculit,

Sigilate ermetic si slerilizate,
Ambalaje
primare;

Suport din hartie chirurgicald ntrodus intr-o polietilzna de aluminiu
Tip plic (ALUPOL) cu informatiilz lipdrite despre tipul de suturé.
Cu numarul Iztului, tabricatia si deta da expirare tipérite.
Ambalaje secundare:

Plic sigilat din hartie chirurgicald pe o parte 51 transparent din

plastic (FET ! CPP) pe cealaltd parte,

Plicurile care contin suturila sunt ambalaie Intr-un cadru identificat in mod
corespurzater $i protejate cu o cutie de carton laminare plastic
termocontractabil,

Cantitatea peate fi: 12, 24 sau 36 plicur in fizcars cutie,

Sutura este identificatd prin culoarea portocalie (FANTONE 1500) culoare in
pacheiul de elichete.

Sutura este sterilizatd cu oxid de etilena (gaz ED)

Sutura are o duratad de valabilitate de 03 ani dupé data sterilizarii.
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Sutura FGCL este (dentificatd prin: numarul de cod, tipul suturii, dimensiunca
Identificare: USF, marimea acului si lungimea, culcarea si lungimea suvite.

Exemplu:
PGYOZOTPN3ISBOTS-1 PGCL USP 2-0, jumatate TP 35 mm, Violet, 76 cm

F. Fir de swiurd resorbabil munofilament, din poligliconat
Caracteristicile tehnice ale firuluj
-rasorhabil sintetic cu ac atasat
-firul este atasat acului prin fixare in canal deschis la un singur capat, orientat longitudinal, obtinut prin
taiere cu laser
Frofil de degracare
-pierde 50% din rezistenta in 14 zile
-nu mai ofera suport dupa 28 de zile
-z& resoarbe complet in 60-20 de zile
Sfructura : meonafilament
Material: structura exclusiv din gliconat: terpolimer al trimetlenglicolid carbonat de c-caprolactona (fir
confectional din 72% glicolid-14% carbonat de rimetilen, 14% c-caprolactona)
-inert biologic si cu reactie tisulara minima
-pasaj fara trauma prin tesuturi (datorita structurii natede)
-grosime veriabila conform USP{metric) intre §/O{metric 0.7) si 1{ metric 4)
-absaorktia frului prin hidraliza
Sterilizare ; etilen oxid.
Culoare: violet (cu colorant D&C Violat n'2} sau bej
Respecta normele
-Eurcpean Pharmacopozea: 01/2002:0666
-U.S. Pharmacoposea; USP 25,
Impachetare sterila in dublu ambalaj : extern cu o fata transparenta si ndicatori de sterilizare pe cealalta fala:
intern netransparent, se deschide dupz metoda « tear-off » pe linll prestabilite, inscripticnat conform ambalarii
CE agreata pentru produsele medicale: lotf serie/ nr/ terman de valabilitate al sterilitatii ( min. 3 ani) si metoda
da sterilizare cu indicator de utilizare unica a produsului,
Ambalajul este rezistent la perforare. Acesta se deschide in conditii de siguranta, cu mentinerea steriliLatii
produsului. Pe fata externa exista pictograme sugestive pentru tipul de sutura din interior, pentru identificare
vizuaia rapids,
Pe ambalaj exista marcat distinct cuvantul “STERIL', precum si denumirea si adresa producatorului

Caracteristicile :ehnice ale aculu
-otel seria 300{ cenform AlS-American Iran Stecl Institute)
~compozitia otelilui: © 0.13- Cr 18- Ni 8- Fe pana la 100%

Conditii generale
Marca CE conform standarduiui 934 2/EEC-Madical Devize Directive al UE.
Autorizare produsului in Romania eliberata de M.S.

G, _Fir de suturi sintetic resorbabil pe termien lung monofilament de tip polidioxanoni
Caractenstizile tehnice ale firghu
-rezorbabil sintetic ca ac atasat
-firul este atasat acului prin fixare in canal deschis la un singur capat, orientat longitudinal, abtinut prin
talere cu laser
Profil de deqgradare :
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-pierde 50% din rezistenta in 36 de zile pentru dimensiuni mai mari de 3/0, inclusiv si in 28 de zile
pantry dimension mai mici de 30

-nu mai ufera suport dupa 70 de zile

-5e resoarbe complet in 180-210 de zile
Structura : monofilament
Maicrial: structura exclusiv din homopolimer poli-p-dioxanora.

-inert biologic si cu reacie tisulara minima

-pasaj fara trauma prin tesuturi {catorita structurii netede)

-grasime variabila conform USP{metric) intre 7/0 gi 2

-absorbtia firului prin hidroliza rezultand acid 2 hidroxi-etoxi-acetic.
Sterilizare @ etilen oxid,
Culoare: viclet —colorant violet D&G nr. 2 (index de culoare A0O725)
Respecta normele
-Eurcpean Pharmacoposea: 01/2002:0666
-U.S. Pharmacopoeea: USP 25.
Impachetare sterila in dublu ambalaj : extern cu o fata trarsparenta si indicator de sterilizare pe cealalta fata;
intern netransparent, se deschide dupa metoda « tear-off « pe linil prestabilite, inscriptionat conform ambaladii
CE agreala pentru produsele medicale: lot/ serief nr tarmen de valabilitate al sterilitatii | min. 3 ani} st metoda
de sterilizare cu indicator de utilizare unica a produsului,

Amoelajul este rezistent la perforare. Acesta se deschide in conditii de siguranta, cu menlinerea sterilitali
produsului. Pe fata externa exista pictograme sugestive pentru tipul de sutura din interior, pentru identificare
vizuala rapida.

Pe ambalgj exista marcat distinct cuvantul *STERIL®, precum si denurmirea si adresa producaterului

Caracteristicile tehnice ale acului
-otel seria 300( conform AlS-American Iron Steel Insttuts)
-compozitia olelului: © 0.15- Cr 18- Ni 9- Fe pana la 100%

Conditii generaie
Marca CE conform standardului 93/£2/EEC-Medical Device Directive al UE.
Autorizare produsului in Romania sliberata do M.5,

H. Fir de sulurd sintetica resrobabili de termen exira-lung monog=filament, 4-poli-hidroxibutirat

Caracieristicile tehnice ale firului
-resorbabil sintetic cu ac atasal
-firul este atasat acului prin ficare in canal deschis la un singur capat, oriental longitudinal, cbtinut prin
taiere cu laser
Profil de degradare |
-pierde 30% din rezislenla in 20 de zile
-nu mai ofera suport dupa 180 de zile
-se rescarbe complet prin hidreliza in 13 luni
Structura : monofilament
Malerial: structura exclusiv Poli 4 Hidroxibutirat.
-inert biologc si cu reactie tisulara minima
-pasaj fara frauma prin tesuturi (catorta struciurii netedea)
-grosime variabila conform USP{metric) intre 2/0 5i 1
-absorbtia firului prine hidroliza,
Sterilizare ; efilen oxid.
Culoare: viclet —colorant violet D&G nr. 2 {index da culeare 60725,
Respecta normele :




ﬁﬁ{ SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA | PIUS BRINZEU" TIMISOARA
B =

-European Pharmacoposea; 01,/2002:0666

-L1 5. Phermacopoesa: ISP 25,

Impachetare sterila in dublu ambalaj : extern cu o fata transparenta si ndicalorn de slerilizae pe cealalta fata:
intern netransparent, se deschide dupa metoda « tear-off » pe linii prestabiite, inscriptionat confarm ambalarii
CE agreata pentru predusele medicale: lotf seriaf nrf fermen de valabilitate al sterilitatii { min. 3 ani) si metoda
de sterilizare cu indicator de utilizare unica a srodusului.

Ambalajul este rezistent la perforare. Acesta se daschide in conditii de sigurania, cu mentinerea sterilitatii
produsului. Pe fata externa exista pictograme sugestive pentru tipul de sutura din interior, pentru identificare
vizuala rapida.

Fe ambalaj exista marcat distinct cuvantul "STERIL", orecum si denumirea si adresa producatorului,

Caracteristizilz tehrice ale acull
-otel seria 300( conform AIS|-Amarican Iran Steel Instituts)
-Compozitia ofelului: C 0,15- Cr 18- Ni 9- Fe pana la 100%

Canditii gererala
Marca CE conform standardului 92/42/EEC-Medical Device Direclive al UE.
Autorizare produsului in Romania eliberata de M.S,

1. _Fir de suturd neresorbabil moenofilament din poliamid3
Descriare: Este fabricat dintr-un produs numit Polyamide 6.6 / Polyamice
& si procesat intr-o forma de monofilament rotund continuu, cu
suprafaid moale si colorat cu pigmenti FDA aprobati.

Tip de fir: Manofilamant, cu suprafata finisata.

Timp de reabsorbtie: Suturd neabsorbahila.

Reactie Tesut : Nu esle cazul,

Avantaje Sutura: Rezistentd mare si trecere usoara prin fesut.

Aplicatie: Chirurgie plastica, chirurgie cutanata (cuticulard) si
oftalmica

Culoare fir: Cl 74180 Ftalocianing

albastra. Tl 533785 Negru
de sulf negru 1. CI 75260
extract de lemn lung negru

Dimensiuni disponibile fir; USP10-0la 2/ Metric 0,2 la 5

Lungime disponibila: D la 150, 120, 100, 20, 80, 75, 70, 60, 50, 45, 30 5113 cm,
cu unul sau doua sau fard ac, de la un fir la peste 10 fire.

Tip de ac: Fabricat din otel inoxidabil, seria 300 (AIS| 302.304) sau 400 {AIS|
420455 470), Curveturad disponibila in cercuri 1/4, 1/2. 3/8,
5/8, cerc compus, drept i SKI. Teva pentru ace disponibila in
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taiere inversa, varf conic / corp rotund, tdieturd conica, taiat,
taiat conventicnal, spatula si trocar. Este disponibil un ac
foarte ascutit

Ambalare material; Sigilate ermetic

1.5 Ambalajc primare:
suport din hartie chirurgicala introdus ntr-un plic din
aluminiu din polistilena (ALUPQOL) cu informatii tiparite
despre tipul de suturd. Cu numarul lotului, fabricatia si data
de expirare tiparite.

1.6 Ambalaje secundare:

Flic sigilat din hartisa chirurgicala pe o parte =i plastic
transparent (FET / CFF) pe cealaltd parte

Tipul prezentarii finale: Plicurile care contin suturile sunt ambalate intr-o cutie de cartan
laminatd din material plastic, termeocontractahbild, identificata

corespunzator si protejata. Cantitatea poate fi; 12, 24 sau 36
plicuri in fiecare cutie.

ldentificare culoare : Sutura este identificatd prin culoarea verde din ambalajul etichetei.
Metoda de sterilizare: Sutura este sterilizatd prin radiatii gamma (Co-60) sau cu

Oxid de etilend {gaz EO).
Pericada valabilitatii: Sutura are ¢ durata de valabilitate de 05 ani dupa sterilizare
ldentificare: Sutura de nylon esie identificata prine numaru! de cod, tipul guturii,

UsF, dimensiunea, marimea acului gi lungimea, culoarea si
lungimea suvitei. Exemplu:

NMBOZOTPMNZEGBOT5-1 Mylon USP 2.0, jumatate TP 26 mm,
negru, 73 cim

Specificatii: Bazat pe standardul
american; Statele Unite
confarm, USP 08\

ASuturi Neabsorbabile”

Joo Fir de suluri menolilamenti din polipropilend

Descriera: Firul de sutura din polipropilena este fabricat dintr-un polimer termoplastic dur
si flexinil.

Tipul firulul: Wonofilament

Timp de reabsorbtie: Suturd neabsorbabild

Reactia tesutului: Reactie tisulara minima. Prin oroprile sale caracteristici, acest fir nu are
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Avantajele suturii:

Aplicatie:

Culoarea firului:

anrsda afisla o
FHGTEE AF AFESTTLAT

intarstitii pentru a permite once crestere bacterand si oferé rezistents
prelungitd la tracliune si in zonele infectate.
Netezime excelants.

Suprafatd uniforma pantru a minimiza trauma,
Manevrare usoara a nadurilar,

Buna elasticitale
Indicat pentru inchideri cardiovasculare, oitalmice, generale, ortopedice,

plastice si microchirurgii, aproximarea si ligares tesuturilor moi,

Fearte vizibil in rana si neatins de sange
Albastru

Dimensiuni disponibile ale firului: 3P 10-0la 2/ Metric 0,1 1a 5

Lungime digponibila:

Tipul acului:

Material de impachetat:

Tipul prezentarii finale:

Culoarea identificarii:

Metoda de sterilizare;

Perloada valabilitatii;

ldentificare:

De la 150, 120, 100, 90, 80, 75, 70, 50 5i 45 crm, cu una =au doud say
fard ac, de la un fir la peste 10 fire.

Fabricat din otel inexidabil, seria 300 (AIS| 302 .304) sau 400 (AIS] 420,
455, 470)
Sigilate ermetic si sterilizate.
Ambalaje

primare;

Suport din hartie chirurgicald introdus Tntr-p polietilenad de aluminiu
plic (ALUPOL) cu informatiile tiparite cespre tipul de sutura,

Cu numérul lotului, fabricatia si data de expirane tiparite.

Ambalaje secundare:

Plic sigilet din hartie chirurgicald pe o parte si transparent

plaslic (PET ! CPP) pe cealalid parte.

Plicurile care contin suturile sunt ambalate intr-un cadru identificat in mod
corespunzator si protejat cu o cutie de caren laninare plastic
termocortractabil. Cantitatea poate fi: 12, 24 sau 36 plicur in fiecare culie,

Sutura este identificatd prit culoare albastrd (Pantone 7453C) in etcheta
ambalajului.

Sutura este sterilizatd cu oxid e etilend (gaz E0).

Sutwra are ¢ durata de valabiitate de 05 ani dupa data sterilizarii.

Sutura din polipropilend este identificata prin: Numar de cod, tip de sutura,
dimensiunea USP, dimensiunea acului i lungimea, culoarea i lungimea
firului.
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Anexa 11 — Fir de suturd de tip monofilament PTFE

Descriera:

Tipul firului:

Timp de reabsorbtie:

Reactia jesutului:

Avantajele suturii:

Aplicatie:

Culoarea firului:
Dimensiuni disponibile

ale firului:

Lungime disponibila:

Tipul acului:

anlwia afagh i
FUDGEE OE RCALCITARL

Firul de sutura din politetrafluoretilena / PTFE este razlizat din
fibre mono filament din 100% politetraflucretiiend fara aditivi,
fara acoperire.

Manedilament

Suturd neabsorbabila

Fara reaclis tisulara,

Metezime excelenta.

Suprafald ultra neteda pentru @ minimiza trauma,
Ultra-meale, oferd o manipulare usoars a
nodurilor,

Buna elasticitate

Indicatl pentru inchideri cardiovasculare, oftalmice. generale, ortopedie,

plastic si micrachirurgii, aproximarea si ligarea tesuturilor moi.

Alb nevopsit

USP &-0la 2-0/ Metric 0.7 1a 3

De la 150, 120, 100, 80, 80, 75, 70, 60, 50 si 45 ¢m, cu una sau doud sau

fara ac, de la un fir la peste 10 firs.

Fabricat din ofel inoxidabil, seria 200 (A1) 302,304) sau 400 [AIS] 420,
455 470),

K. Fir de sulurd monofilament flugruri de polivinilidena

Descrierea:

Tip de fir:
Timp de reabsorbtie:
Reactia Tesut:

Firul ce sutura din fluaruré de polivinilidena | PVDF este fabricat
din fibre de fluorurd de polivinilidena Tn monoflimanet fara
acoperire,

Monofilament

Sutura neabsorbabilg

Reactie tisulard minima. Prin propriile sale caracteristici, acest fir
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Avantajele Suturii:

Aplicatie:
ortopedie,

Culaare fir:

Dimensiuni disponibile fir:

Lungime disponibila:

Sau
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el s i
PALGES DE ACALCITRAL

intersttii pentru @ permite orice crestere bacteriala si ofera
rezistenta la tractiune prelungita si in zonele infectats.

Metezime excelenta.
Suprafatd uniforma pentru a minimiza trauma, mai putni

memorie  decit polipropilena.

Manevrare ugoard a nodurilor, elasticitate buna
Indicat pentru nchideri cardiovasculare, oftalmice, generale,

plastic 5i microchirurgii, aproximarea si ligarea tesuturilar
moi. Foarte vizikil in rana si neatins de sange

Cl 51568 Solvent albastru
USSP 10-0 la 2 / Metric

D1lah

De la 150, 120, 100, 90, 80, 75, 70, 50 gi 45 cm, cu una sau dous

fara ac, de la un tir la peste 10 fire.

Tip de ac: Fabricat din otel inoxidabil, seria 300 (AIS] 302.204) sau 400 {AIS] 420, 455 470)

Ambalare material:

Ambalaje primare:

Ambalaje secundare:

Tipul prezentatii finale:

Identificare culoare:

Metoda de sterilizare:
Perinada valabilititii:

Identificare:

Sigilate ermetic si sterilizate.

Cusaturile plasate in cartenas de hartie, cu numarul lotului,
fabricatia si data de expirare tiparite.

Plic sigilat din hartic Tyvek pe o parte si plastic transparent
pe cealaltd parte (Tyvek + PET / PE).

Plicurile care contin suturile sunt ambalate intr-o cutie de cartan
laminata din maternial plastic, termocontractabilg, identificata
corespunzator si protejatd. Cantitatea poate fii 12, 24 sau 36
plicuri Tn fiecare cutie.

Sutura este identificata prin culcarea albastra  (Pantone 2726C)
in ambalajul etichetei.

Sutura este sterilizati cu oxid de etilena {gaz EQ).
Sutura are o durata de valabilitate de 05 ani dupa data do sterilizare.

Sutura PVLF este identificatd prin: numarul de cod, tipul suturii.
marimea USP. mérimea si lungimea acului, culoarea si lungimea



|«-- Ii SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA

L. Firde palyester

,PIUS BRINZEU™ TIMISOARA

| ANMOCS]

wilone afisas in
FHOGES 13 &GAECITARD

firului.

Descriere:

Tip de fir:

| Multifilament impletit.

‘ Firul de poliester este fabricat din Poly { ethylene. terephlate).

Disponibil acoperit cu silicon, ceara sau neacoperit.

Timp de reabsorbtic:

Reactie Tesut:

| Suturét neabsorbabila. i
Reactie inflamatoric minimé in tesut, urmata de o progresivi incapsularea
sulurii de citre un tesut conjunctiv lbros

: .i‘wsmtajclc. Suturii:
| Aplicatie:

| Netezime excelenta si o manevrare usoara a nodurilor.

Indicat pentru cardiovascular, oftalmologie, tesuturi moi si generale si
ligamente

| Culoare fir:

| D. & C. Green No. 6 C.1. 61565, sau alb ncmpsit.

Dimensiuni
disponibile fir:

Lungime disponibili:

USP 6-0la3 s Metric 0,7 la 6

| Dela 150, 120, 100, 90, 80, 75, 70, 60, 50, 45 si 30 ¢m, cu unul san |

doua sau fard ac, de la un {ir la peste 10 fire.

Tip de ac:

“Ambalare material:

1.7  Ambalaje

primare:

1.8  Ambalaje
secundare:

Fabricat din otel inoxidahil, seria 300 (AIS] 302.304) sau 400
(AISI 420, 455, 470), Curvetlura disponibila in cercuri 1/4, 172,
348, 5/8, cere compus, drept si SK1. Teva pentru ace
digponibila in taiere inversa, vart conic / corp rotund, tiietura

conica, tdial tiiat conventional, spatulii si trocar. Este

disponibil un ac foarte ascutir’,

Sigilate ermetic si sterilizate.

Suport din hirtic chirurgicals introdus intr-un plic din
aluminiu din polietilend (ALUPQOL) cu informatii tiparite
despre tipul de suturda. Cu numarul lotului, fabricatia si
data de expirare tiparite,

Plic sigilat din hartie chirurgicala pe o parte si transparent
plastic (PET / CPP) pe cealalta parte.

Ti}}ul prezentirii
linale:

Identificare culoare;

Plicurile care contin suturile sunt ambalate intr-o cutie de
carton laminata din material plastic, termocontractabila,
identificata corespunzitor si protejata. Cantitatea poate iz 12,

| 24 sau 36 plicuri in fiecare cutie.

| Sutura este identificatd pﬁn PANTONE 164C descris din
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ambalajul etichetel.

Metodi de sterilizare: | Sutura este sterilizata prin Eat_diapii gamima {Co-60) sau cu oxid de
ctilena (gaz FO).

Perioada valabilitatii: | Sutura are o durala de valabilitate de 5 ani dupii data sterilizarii.

Identificare: Sutura este identilicatil prin: numérul de cod, tipul suturii,
mirimea USP, dimensiunca si lungimea acului, culoarea si
lungimea firului.

Specificatii: Bazat pe standardul
american: Statele Unite
conlomm, USP XX XIV Non
Neabsorbabile™

M. Fir de sutura ncresorbabil multililment, matase

Caracteristicile tehnice ale firului

- neresarbabil natural-fire larvare matase, neresoroabil, cu ac atasat

-firul este atasat acului prin fixare in canal deschis |a un singur capat, oriental longiludinal
- fir corfectionat din matase, multiflament, impletit

- acoperit cu ceara de albine pura si parafina purificata

- reactie tisulara minima

- pasaj fara trauma prin lesuturi {datorita acoperiri)

- lungime 45 sad 75 om sau 180¢m

- sterilizare; iradiere gamma

- culoare neagra cu pigment negru de suf 1 (cod de identificare 53185} sau hemateina

Impachetars sterila in dublu amkalaj : extern cu o fatz transparenta, iar cealalta fata netransparenta,
inscriptionata cu descrierea arodusuluic interr netransparent, se deschids dupa metods « tear-off » pe linii
prostabilite, inscriptionat conform embalarii CC agreata pentru produsele medicale; lolf serief nrf termen de
valabilitate al sterilitatii { min. 2 ani} si metoda de sterilizare cu indicatar de utilizare unica a produsului.
Ambalajul sa fie rezistent la perforare. Acestz sa se deschida in eonditii de siquranta, cu mentirerea sterilitatii
produsului. Pe fata extema sa fie pictograme sugsastive pentru tipul de sutura din interior, pentru identificare
vizuala repida,

Fe ambala| sa fie marcate distinct cuvantul “STERIL", precum si derumirea i adresa producatorului

Ambalaj cu 36 firefcutie.
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Caracteristicile l=hnice ale acului

- otel seria 455( conform AlSI-American Iron Steel Instituta)
- compozitia otefului: C 0,05- Cr 11.8-Ni 8.5-Ti 1,1-Cu 2- Fe pana la 100%

Conditii generale

Marca CE conform standardului 93/42/EEC-Med cal Device Directive al UE,
Autarizare produsului in Koman a eliberats de M.5.

Intocmit:

As, med. Sef BO 2, Steluta Ardelean
[, Tsnic Alexandra

As e, Sef BO 1. Claudia Crasovan
A med. Sel BO 3. Mihaela Bogdan
As. med. Sel BO 4, Simona Danacics
Az, med. Sef BO 3, Mihacla Chihaia
Az med. Sali de nastert Torena Balan



