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i‘ SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,PIUS BRINZEU" TIMISOARA

SECTIA BLOCURI OPERATORIL

APROBAT
MANAGER
Prof. DR, Dorel Sandes:

CAIET DE SARCINI
PENTRU ACHIZITIE DE PRODUSE

1 Introducere

Caiztul de sarcini face parte integranta din documentatiade atribuire si conslituie ansamblul cerinfelor pe bara carora <
elaboreazi de catre fiecare ofertant propunzrea tehnica.

Caietul de szreini confine. in mod obligatorin, spacificafii tehnice, Acestes |ccessi. dupii caz 51 fard a se limit la cele ce
urmeasd, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, 1zcoss si de performanti. siguranta in exploatare, dimensiuni. precum
si sisteme de asigurare a calitatii, terminologie, simbaluri, tesic i metode du testare, ambalare, etichetarc, marcare, condi Hile
pentru centificarea conformititii cu |ccessic relevante sau aliele ascmenes,

Caietul de sarcini trebuic sa precizeee si institugiile competente de la care fumnizorii, executantil sau prestatorii pat ahtine
informatii privind replementirle obligatorii referitoare s protectia muncii, la prevenicea §i stingerea incendiilon si la
protectia mediului, care tebuie respeetate pe parcursul indeplinirii contractului 5i care sunt in vigoare la nivel lecessil sau
in mod special, in regiunea ori in localitalea in care se lecessi lncririle sau se presteacd serviciile orl operationile de
metalare, aceesorii furnizdni produselor (dupd caz).

- Protectia muneii : www securitatea- muneiizo
- Prevenirza si stingerea incendiilor @ www.igsu.ro
= Protectia mediului @ www.ampin o

In cadru! acestei leeessite, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA SPIUS BRANZEU* indeplineste rolul
de Awforilalea‘entitates contractantd, 1ecessitat Adloritatea’entilatea contractanti in cadrul Contractului,

Pentru scopul prezente sectiuni a Documertatiei de Atribuire, orice aetivitate deserisd intr-un anumit capilol din Caielu! de
Sarcini §i nespecificaty explicit in al: capilel. rebuie interpretatd ca fiind menjionata in toate capitolele unde se 1erpssie de
cvatre Ofertant cd aceasta trebuia mentionatd pentru asizurarsa indeplinirii obicetului Caniractului.

1 Contextul realizirii acestei achizitii de produse
2.1 Informatii despre Autoritatesa/entitates contractanti

Spitalul Clinic Judetean de Urgentd | Pius Brinzeu™ Timisoara este un spital elinic universitar regional cu

personalitate juridica. asigurind ingrijiri medicale populatiei, acest lueru transforméndu-] intr-um impoclan cenery
regional de pregative g1 farmare profesionals pentru studenti. medici recidenti, doctoranzi.

Istoria Spitalului Clinic Judetean de Urgenta ,Pius Brinzey™ Timisoara (SCIUPE Timisoara) s-aseris la incepuatul

anilor 70 cind prin meriml unor personalitati de marca din viag Jecess timigoreana precurn Prof. Dir. Pius Brinsea, Prof.



‘i SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA | PIUS BRINZEU" TIMISOARA

D, Stefan Gavrilescu, Conf. Dr. lon Lighezan si Prof, Dr. Ferdingnd Nistor, se Tecess in alenfia cuvernantilor de atunci

necesilatea stringentd a construirii si in orase) Zecessi a unsi unititi medicale 2ecess

ey

In anul 214 Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Timisoara a fost acredifal de ciire ANMCOS, ca urmare a vizitei de
eveluare i acreditere, centificand szl calitatea serviciilor de sanaare g lurcticnarea spitalului la standardele stabilite de
vite ANMUS. Spitalul cuprinde in structura sa majoritatea specialitililor in secliile Pecess, avind un numar de 1174 de
paturi pentru ingrijirea 2ecessit si 67 de paturi pertr spitalizarea de zi, distribuite in 23 de sceqii 2ecess §i 6 cumnmpartimente,
din care 16 medicale 5i 13 chirurgicale, dotare cu aparaturd medicald de halia performania. personal specializat, find
accesibil pentru populatia din regiunea de vest si sud-vest a tar precum §i din Tntreg teritoriul Romanied. n cadnil SCTUTR
Timigoara, pe langa activitatea Jecessi, se desfagoard activitati de invatimanl wniversitar si postuniversitar de formare
Zecessl, precum §i activitati de corcetare stinlifici Zecessi,

1.1 Informatii despre contextul care a deierminat achizitionarea produselor

[n baza referatelor de Zecessitate cmise de Sectiile SCTUPET privind achizitia de produse. aprobate de ordonaterul de
eredite si pentru eare nu avem incheiate acorduri cadru‘contracte de furnizare, este necesar 4 se demara procedurs legala de
achizitie.

2.3 Informali despre beneficiile anticipate de cdtre Autoritatea/cntitaten contractanti

Autoritalea contracianta dorest2 sa obtira un acord cadrafcontract de Turnizare produse la cel mai bun pret din piata s sa
corespunda calitativ specificatiilor tehnice, astfel va asigurs un act medical de caljtate, fam sincope in procesul de achizitie,

3 Descrievea produselor solicitate

Produscle solicitate fac parle din categoria - materiole sasifre

3.1 Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor

Asigurares @ materiols sanitare
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33 Estensibilitate/Modernizare, dacd este cazul

331  Garantie

Toate produsele irebuie sa fie acaperite de garantie pentru cel putin perioada solicitata pentru fiecare proadus, Porioada e
warantie incepe de la data 'ceepliei produseler sau in vazul amanarii din cauze care nu tin de Contractant, la un interval de
3l zile de la acceptarea produselor. Garanfia rehuie sa acopere toate costurile rezultate din remedierea defzcielor ¢
defeientelor ir. pericada de garantic,

332 Livrare. ambalare. etichelare, transpori si asigurare pe durata transportului

Termenal de livrare este cel mentionat pentru flzcare produs in parte. prodlus este considerat livrat cind toate activitdtile
in cadrul contracielui au fost cealizate i produsulicchipamentul este instalat, functionzazi la parametrii agreati si este
accepiat de Autorilatea’entitatea confractanti.

Produsele var i liveate cantitativ $i calitativ 1a locul indicat de Autaritscs/entitatea contractanta pentru fecare produs in
purte, Fiecars produs va fi insotil de teate subansamblele/partile componenie necesare punerii si mentinerii in functiune,

Contractantul va ambala 5i etichew produscle furnizate asifel incat sq prevind orice daund sau deteriorare in timpul
lransportuiui aceslora catre destinalia stabilit

Dacd este cazul, ambalajul webuie previzol astfel fredt s resizte. fara limitare. manipuldrii accidentalz, expunerii |y
temperaturi extrene, sarii siprecipilatiilor din timpu] transportului 5i depezitari in locuri deschise. In stabilivea marimii
sigreutdnii ambalajului Contractantul va lug in considerare, acolo unde este caeul, distanta tatd de destinatia Tinald a
produselar furnizate 5i cventuala absentd a faciliiajilor de manipulare la punctele de tranztare.

Transportul 5i toate costwile asociate sunt in sarcing exclusiva a contractantului, Produsele vor fi asigurate impatriva
pierderii sau deteriordrii inlervenite pe parcursul transporulni si canzate de orice factor extern.

Destivatia de liveare este @ sedinl autoriatii contractante, respectiy Spitalul Clinie Judetcan de Urpenta | Pius Branzeu™
Timiseara, B-dul Livio Belreany 156, jud. Timis,

Contractantul este responsabil pentru livearea in termenu] agreat al procuselor i se considera ¢d -a luat in considerare teate
dificultdtile pe care le-ar pules intimpina in acest sens §i nu va invoca nici un motiv de intireiere siu costun suplimentare,

3.4 Atribufiile si responsabilititile Partilor
Obligatiile principale ale Autoritatii contractante

Auluritstea contractanla va pune la dispazitia Contractantului . cu prompitudine, orice informatii sisae documente
pe care le deting si care pol fi relevante peatru realizasca Contractului., [n masura in care Antoritatea contractanla nu
[urnizeaza derele’inlormatiile’documentele solicitate de catre Contractant,  termenels stabilite in sarcing Contractantului

pentru fumnizarea produsclor se prelungese in mod corespunizator.

Autoritalea contractanta se obliza sa respecle dispozitiile din Caictul de sareini.

Auloritatca  contraclants  isi  gsuma  raspunderea  pentru veridicitatea,  covectitudinea s legalitates
datelor/informatiilor/dacumentelor puse la dispuzilia Contractantului in vederea indealinirii Contractu Jui.

In acest sens. se prezuma ca toate datelefinformatiile. Documentele prezentate Contractantului sund insuite de catre
conducatonil unitatii si'sau de catre persoanele in drept avand functic de decizie care an aprabal respectivele documente.,
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Autoritatea contraclanla va colabora, atal cat este posibil, cu Contractantul pentre furnizarea informaliilor pe eare
acesta din wma le poale solicila in mod rezonabil pentru realizares Contractului.

Autoritatea conlraclanta are obligatia sa desemneze, in termen de § 7le de Ja semnarca contractlni, porsoand de
comtact,

Auteritatea Convactanta s¢ oblizga sa receptioneze produsele furnizate s1 sa cerifice conformitatea astfel cum zste
prevazul in Caietul sarcing,

Avteritaten Contractanta poale notiflea Contractantai gy privire la necesitatea revizuiriirespingerea Produsclor,
Solcitares de revizuire/respingerea va fi motivata, ¢y comentarii scrise. Autoritaten contractanla are dreptul de o
rezolutiomafrezilia contractul atunci cand se respinge produsul lvrat, de 2 ori, pe motive de calitate,

Receplia produselar se va realiza conform procedurii prevazute in Caletu] de sercini,
Autviilalen contractantz e obliga sa platczsea Fretul Contractului catre Contractant, intenmen de maximum &0 de zile

de la primirea facturii in origingl la sedivl sau $i numai in conditiile Caictului de sareini,

Contruetantul va emile factura ini premia cu documentele justiticarive in con form itate cu arevederile Caietuly de
sarcini,

Obligatiile principale ale Contracrantului

Contractantul va fuesiza Produsele si isi va indeplini obligadile in conditiile stabilite prin prezentul Contract, cu
respoctared prevederilor decumentatien de atrbuire si 2 ofertei in baza careia i-a Tost adjudecat contractul,

Contractantul va fureiza Produsele cu atentie, eficienta si diligenta, su respectarca disposiliile legale, aprobarils si

standardele r2hnice, profesionale §i de calilate in vigoare,

Contractuntul se abliza sa depuna garantia de buna exceutie in termen de maxim 5 zile lueratoare de la semnarea

comractilui de ambele parti,

Contractantul va respecta ioale prevederile lepale in vigaare in Romania si se va asigura ca si Personalul sau, cmplicar

ir: Contracl, va respecia prevederile legale, aprobarile si standardele telinice, profesionale si de calitate tn visoare,

In cazul in care Contractantul este o asociers alvatuita div doi sau mai multi operatori economici, toti acesta vor fi

tinuti solidar responsadili de indepliniren obligatii.or din Contract,

Partile vor colabora, pentru fumizarca de informatii pe care ie pot selicila in mod reronabil intre cle Pentru realizarea
Contractului.

Contractantul va adopta teale masurle nacesare pentru a asigura, in mod continuu, personglul, echipamenlele s
superiul necesare pentru indeplinirea in mod elicient a obligatiilor asumate prin Contract,
Contractantul are ooligatia de 2 desemna. in termen de 5 {cinci] zile de la semnarea contractylui. persoana de contact,

Contractantul sc obliga sa emita factura aferenta produselor “umizate prin prezentul Contract numai dupa
aprobarcaeceptia produselor in condiziile din Caietul de sarcini,

Contractantul est2 pe deplin respensahil pentru furnizarea prodeselor in conditiile Caietului de sarcini. in conformitate
cu prupuieres sa lehnica, Towdala, este raspunzator atal de siguranta tuturor operatiunilor si metedelor de prestare. cal i
de calificarea personalului folosit pe toats durata contractului |
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Conlractantul nu poate £ considerat raspunzator pentiv incalcarea de catre Autoritatea Contractanta sa il de calre orice
alla persoans o reglementarilor aplicalile in ceca oo priveste modul de utilizare o Produselor.

4  Documentatii ce trebuie furnizate Autoritafii/enticitii contractante in legiturd en produsul
Diocumentatiilepe care Contrzctantul trebuie 53 le livreeze Autoritdtii‘entitati contraetante in cadr] contractulul sunt -

certificatul de calitale i garantie: declaratia de conformitate: avizul de expeditic a produsului; decumentatia de utilizare
(e evfe sazndy ) raport privind lestarea (doca esie cazal) .

5 Heceptia prodosclor

Receplia produselor se va efzcia pe baza de proces verbal semnat de Contractant i Autoritatea’entitatea conlractanti,
Receplia produselor se va realiza dupa livraren produselor in canliteled si calitatea solicitata Iz locatia indicala de Aulonlates
contiactanta: SPITALUL CLINIC TUDETEAN DE LURGENTA L PIUS BREANZEL TIMISOARA, By, Livie Rebreanu
nr. 136, Timisoara, jud, Timis

6 Muodalititi si conditii de plata

Crntractanial wa emite factura pentru produsele liviate. Fiecare factura va avea mentionatnumarul contractului, datele de
ennitere side seadenfa ale facturii respective. Facturile vor 1 trimisz Tn original la adresa specificata de Autaritatea/entitaten
contractantd © SPITALUL CLINIC JUDETEAN DI LRGENTA PILS BRANZEL™ TIMISOARA. By, Livio Rebreanu
nr. 156, Timiscara, jud. Timis

Faciura va 1 emisddupd scmnarea de catre Auroritatea‘entitaten contractantd ¢ provesului verbal de receptie calitativa,
acceptat. dupd livrare. instalare si punere in funciione. Procesul verbal de receptie calitativd va insoti factura i reprezinta
elementul necesar realizaviiplagii, fiopreund cu celelalle documente justificative prevazute mai jos:

al  certificanul de calitare i garantie ;

by declaratia de confannitace ;

c) avizul de expecitie a prosdusoloi ;

di  procesul verbal de receptic cantitaliva

et documentatiz de utilizare (daca eate cazuf)

M raport privind testaren (daca esfe coznl) |
atile in favoarez Contractantului pantru operatiunile cu ity aecesoriu care vor 1 efectuate in pericada post zarantiz (ex,

operativai de mentenania coreetiva, picse de schimb, ete) avand ea referingi costul si candititle de plata agreate de parl in
wadral contraciulul

Plajile Tn favoarea Comtraclantului se vor clectua in termen de 60 de zile de la dala emiterii facturii Sscale in eniginal si a
tuturer documentelor justificative.

7 Cadrul legal carc guverncazd relatia dintre Auwtoritatealentitatea contractanti si Contractant
(inclusiv in domeniile mediului, social si al relatiilor de muncd)

Oifertantul devenit Contractant are obligatia de o respecla in executares Contractului, obligatiile aplicabile in domeniul
meciului, social si al muncii institwite prin dreptul Uniunit. prin dreptul national, prin acorduri colective sau prin dispozitiile
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internationale de drept in domeniul mediviul, socizl gioal muncii enumera in anexa X la Directiva 2014:24, mespochy
canform prevederilor art. 31 din Legea nr, 982016, [ Actele mormative si stancardele indicate sunt considerate indicalive
gi nelimitative) .

Oiffertantii vor indica in cadrul ofertel fapiul ca la elaborarea acesteia au tinul cont de uhligatiile relevants din domennle
mesdinlui, social s al relatiilor in munda .

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

In conformitate cu clavzele contractuale atasate documentatic: de alribuire .

y  DISPOZITII FINALE

Prin depunerca unei olerte, oler antul accepta in prealabil conditiile pencrale si particulare care glvemeaza aceasta
procedura de aribuire ca singura baza a acesteia, indiferent care sunt condiliile proprii de vanzarc ale efertantului,
Ofertantii au obligatia de a analiza cu alentie Documentatia de Atribuire si de a pregat oferta confornm tururer
instructiunilor, formularelor, prevedarilor contractuale si specilcatiilor ehnice continufe in aceasta. Fsecul de a

depune o oftrta cars sa contina toate formatiile cerute, in termenul prevazut, va duce la respingeres ofertei.

Nici un cost suportal de operatorul econmnic penliy presalirea si depuneren afertel nu va fi rambursat Loate aceste
costuri vor I suportate de calre operatorul economic ofertant, indiferent de rezultatul procedurii,

Prevederile prezentului caiel de sarcini sunt Jminimale, in sensul ca cerintele tehnice solicitate reprezinta un minimoul
de parametrii tehnigi ce trebuie mitrunid de produsele ofertate.

Specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa, produstis, uo proceden special, o marca de fabrica sau de
comert, un hrevel de inventiz, o lcenla de fabricatie, sunt mentionate doar pentru identiticarea cu usurinda a tipului
e produs s1 N au ca clece favorizarea sau climinarea anumitor operafor poOnamic: sau d anumitor produse. Accste
specificatii vor fi considerale ¢ avand mentiunca de nsau echivalent™.

Orice oferts care se abate de |a prevedenile caietulul de sarcini va fi luata in considerare in masura in care propuner
{ehnica presupune asigurarsa g nivel calitativ superior cerintelor minimale din prezentul caiet de garcini .

Ofertarca de produse cu caracteristict tehrice infetioare celor prevazule in caietul de sareini sau care tu indeplinese
roale caracteristicile tehnice minime solicitate atrage respingerea ofertel in condititle legil

Modul de prezentare a propuncrii tehnice o Finanicare sc va face conform documentatiel de alribuire,

Documentatia tehnica alerenta olerel va contine, atat documentatia originala, cal 2i traducerea docwmentatiet telnice
originale in limba romana, daca este car.
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CARACTERISTICI TEIINICE FIRE
A. Fir de suturd de tip polyglactin
Caractensticile tehnice ake firuiui
-resorbabil sintetic cu ac atasat
firul esta atasat acului prin fixare in canal deschis la un singur capat, arientat longitudinal, obtinut prin taiere cu
laser
Prafil de dogradars ©
-T5% din rezistenla duoa 14 zile
-B0% din rezistenta dupa 21 zil2
-255%, din rezistenta dupa 28 zilz
-0% din rezistenta dupa 358 zile
-se rescarbe complet in 56-70 de zile
Structura : multifilament, acoperit cu glicolid-co--lactid 30/70 si steral de calciu
Material: glicolid-co--lactid 9010,
-inert bislogic si cu reaclie tisulara minima
-pasaj fara trauma prin tesuturi (dalorila scoperirii).
Absorbtia firului prin hidroliza,
Sterilizare : atilen oxid,
Culoare: viclet sau transparent
Respecta normele |
-Furapean Pharmacopoeea: 01/2002: 0666
-J.8. Pharmaccpoees: USP 26,

Impachetare sterila in dublu ambalaj : extern cu o fata transparenta si indicatori de sterilizare pe ceslalts fata;
intern netransparert. din folis de aluminiu, inchis complet, se deschide dupa metoda « tear-off » pa lini
prestakilite, inscriptionat conform ambalarii CE agreata pentru produsele medicale: lot’ serie/ nr termen de
valabilitate al starilitatii { min. 3 ani) si metoda de sterilizare cu ind cator de utilizare unica a produsului.
Ambalajul sa fie rezistent la perforare. Acesta sa se deschida in conditi de siguranta, cu mentinersa sterilitatii
produsului. Pe fata axterna sa fie pictograme sugestive pentru tpul de sutura din interior, pentru identificare
vizuala rapida.

Pe ambalaj sa fie marcate distinct cuvantul *STERIL" precum si denumirea si adrasa preducatorului

Ambalaj cu 36 fire/cutie

Caracleristcile tehrice ale acului
-otel seria 20U( conform AlS1-American Iron Sleel Institute)
-compozitia otelului: C 0,15- Cr 18- Ni 8- F2 pana la 100%

Conditii generale
Marca CE contorm standardului $3/42/EEC-Medical Davice Directive al UE.
Autorizare produsului in Remania eliberata de M.5S.

B. Fir de sutura de tip acid poliglicolic
Descriere: {Acid poliglicolic / PGA) este o impletitura sintetica absorbabsila,
materialul de sutura este acoperit cu policaprolactona i stearat
de calciu, trebuie sa fie dovedit a fi inert, neantigenic s
repirogenic.

Tip de fir: Muttifilament Tmplatit
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Timp de reabsorbtie: Absorbanilitate fiahila.
in medie 75% din rezistenta la rupere initiala
la 2 saptamani. In medie 40% din rezistenta la
rupere  initiald la 3 saptdmani. Absorbtie
previzibild (pierderea masei) in B0 pana la 20
de zile.

Reactia Tesut : Sunt contraindicate acole unde este necesard o aproximares
extinsa a tesutului sub stres.

Mu este indicat pentru aproximarea tesutului cardicvascular si
neuralcgic.

Avantajele Suturii: Caracteristici excelaente de manipularg si Tnnodare.
Trecerea neteda a jesutului. Innodare uscard si legare.
Securitate excelentd a nodului

Aplicatie: este indicat pentru utilizare in aproximarea generald a
tesuturilor moi, inclusiv chirurgia oftaimica

Culoare fir: Suturile  sunt disponibile sub form& vopsitd (violet) si
negru.
Dimensiuni disponikile fir: USP &0 a2/ Metric 0,4 1a s
Lungime disponibila: De la 150, 120, 100, 20, 80, 75, 70, 60, 5D, 45 si 30 cm, cu unul sau
doua
sau fard ac, de la un fir la peste 10 lie.

Tip de ac: Fabricat din otel inoxidabil, seria 300 (AlS] 302 304) =zau 400 (AlSI
420,

4585, 470), Curvetura disponikbild Tn cercuri 1/4, 1/2, 3/8, 5/8, cerc
compus, drept si SKI. Tevd pentru ace disponibild Tn téiere
inversa, varf conic / corp rotund, taieturd conicd, téiat, idiat
conventional, spatuld si trocar. Este disponibil un ac foarts
ascutit

Ambalare materlal: Sigilate ermetic si sterilizate.

1.1 Ambalaje primare:

Suport din hartie chirurgicald introdus intr-un plic din aluminiu
din polietilena (ALUPOL) cu informatii tiparite despre tipul de
suturd. Cu numarul lotului, fabricatia si data de expirare
tiparite.
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1.2  Ambalaje secundare:

Tipul prezentarii finale:

Identificare culoarea;

Metoda de sterilizare:
Pericada valabilitatii:

Identificare:

Specificatii:
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Flic sigilat din hartie chirurgicald pe o parte si transparent
plastic ([FET / CPP) pe cealaltd parte.

Plicurile care contin suturile sunt ambalate intr-o cutie de carton
laminatd din material plastic. termcocortractabila, identificats
corespunzator si protejatd. Cantitatea peate i 12, 24 sau 36
plicuri in fiecare cutie.

este identificat prin culoarea Violet [Pantone 2572C) din ambalajul
etichetei.

aste sterilizat cu oxid de etilend (gaz EOC).

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

, sutura PGA este dentificata prin: numarul de cod, tipul suturii,
dimensiunea UJSP, marimea acului i lungimea, culnarea si lungimea
suvitel. Exemplu:

PYW0O20TPN3EBO7E-1 PGA USP 2-0, jumétate TP 325 mm, Violet,
7H cm

Bazat pe standardul amearican:

. Firdec suturd rapid reseobabil multifilament de tip Polvoaletin 210

Caracteristicile tehnice ale firului
-resorbabil zintetic cu ac atazat

-firul este atasat acului prin fixare in canal deschis la un singur capat, erientat longitudinal, obtirut prin taiere cu

laser

Prcfil de degradare ;

-50% din rezistenta dupa & zile
-0% din rezislentla dupa 14 zile
-se rescarbe completin 42 de zile

Structura @ multfilament impletit, acoperit cu glicolid-co-Hlactid 30/70 s sterat de calciu

Material: glicolid-co-lHactid 8010,

-inert biologic =i cu reactie tisulara minima
-pasaj fara trauma prin tesuturi {datorita acopgeririi).

Absorbtiz firului prin hidroliza.
Sterilizare : etilen oxid,
Culpare: violet sau transparent
Respecta normele

-European Phamacopoees: 01/2002:0666

-U.5. Pharmacopoeea: USF 25,

Impachetare sterila in dublu ambalaj ; extern cu o fala transparenta si indicaton de sterilizare pe cealalta fata;
intern netransparent, din felie de aluminiu, inchis complat, se deschide dupa metoda « tear-off + pe linii

prestabilite, nscriptionat conform

ambalarii CE agreata pentru produssle medicale: lot’ serief nr' termen de

valabilitate al sterilitatii { min. 2 ani) si metoda de sterlizare cu indicator de utilizare unica a produsulbui.
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Ambalajul sa fie rezistent la parforare. Acesta sa se deschida in conditii de siguranta, cu mentineres gterilitati
produsului, Pe fata externa sa fie pictograme sugestive pentru tpul de sutura din interior, pentru identilicare
vizuala rapida.

Pe ambalal sa fie marcate distinct cuvantu! "STERIL", precum si cenumires & adresa producatorului

Ambalaj cu 36 fire/cufie.

SITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA , PIUS BRINZEU" TIMISOARA

Caractersticile tehnice ale acului
_atel seria 200( conform AlSl-Amencan lron Steel Institute)
_compozitia otelului: C 0,15- Gr 18- Ni 8- Fe pana |3 100%

Conditii generale
Marca CE conform standardului 9342/EEC-Medical Device Direclive al UE.
Auterizare produsului in Romania eliberata de M5,

0. Fir de suturi acid poliglicolic, multifilament, ran i resorbahil

Dascriers: Acid poliglicalic rapid |, este un material sintetic, materialul de sutura
impletit absorbahil, acoperit cu policaprolactona si stearat de
calciu, trebuie sa fie gasit pentru a fi iner, neantigenic si

nepirogenic
Tip de fir: tultifilarment impletit
Timp de reabsorbiie: Absorbabilitate fiabila prin hidroliza.

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

Absorbtie previzibila (plerderea masei) in aprox. 42-83 de zile

Reactie Tesut : Sunt contraindicate acolo unde este necesard o aproximare
extingd a tesutului sub stres.

Nu este indicat pentru aproximarea fesutului cardiovascular si
neurglogic.
Avantajele Suturii: Caracteristici excelente de manipulare si innodare.
Trecerea neteda a tesutului. innodare ugoara si legare.
Securilate excelentd a nodului

Aplicatie: Este indicat pentru utilizare in aproximarea generala a tes.moi
Culoare fir: Suturile sunt disponibile sub forma vopsita (vialet) i nevopsit.

Dimensiuni disponibile fir:  USP 8/0 la 2/ Metric D4lab

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

420, 465, 470), Curvatura disponibila in cercuri 1/4, 1/2, 3/8, /8,
cerc compus, drept si SKI. Teva pentru ace disponibilg in taiere
inverssd, varf conic / corp rotund, tdieturd conica, taiat, taat
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conventonal, spatula si trocar. Este disponibil un ac foarta ascutit

Ambalare material: Sigilate ermetic si sterilizate.

1.3 Amhbalaje primare.
Suport din hartie chirurgicald introdus ntr-un plic din aluminiu
din polietiend (ALUFOL) cu informatii tiparite despre tipul de
suturd. Cu numardl lotului, fabricatia si data de expirare
tiparite.

1.4 Ambalaje secundara:

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

Tipul prezentarii finale: Plicurile care contin suturile sunt ambalate intr-a cutie de carton
laminata din material plastic, termocontractabild, identificata
corespunzétor i protejata. Cantilalea poate fii 12, 24 =au 36
plizuri in fiecarc cutie.

ldentificare culcare: Ecte identificat prin culoarea rosie din ambalajul etichetei.
Metods de sterilizare: Este sterilizat cu oxid de etilena [gaz EQ).
Pericada valabilitatii: Sutura are o durat3d de valabilitate de 03 ani dups

Data de sterilizare.

E. Fir de sutura normal resorbabil, monofilament din poliglecaprone

Descriere: Folyglecaprone ests un material de suturd chirurgicald moenofilament absorbibil sintetic compus

din copolimer Polyglycolide-paly (e-caprolactone) (FGCL)
Tipul firului: Moncfilament
Timp de reabsorbtle: Absorbabilitate fiabild prin hidrolizi, Complet in esenta la 80-120 de zile. In medie 65%
din rezistenta la rupere initialé la 1 saptamana. n medie 40% din rezistenta la rupere initiald la 2 saptaman.

Reactia tesutului: Reactie tisulard mnima

Avantajele suturii: Rezistenta ridicatd la tractiune pentru un suport axcalent al tesuturilor.
Securilale excelentd a nodulu

Daune minime de rezistents la tesut
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Aplicatie: Este deslinat utilizéri in cazul in care aproximarca si legarea generald a
tesuturilos moi. Mai ales in chirurgia generalg, inchiderea pieli,
gastrointestinale $i urologice.

A =e utiliza cu precautie la pacientii cu vindecare intarziaté a ranilor,
interzicersa aplicén pe cardiovasculare, nevrochirurgie s oftalmclogie.

Culoarea firului: Suturile sunt dispenibile in vopsit cu violet DAC # 2 5i nevopsit

(limpece auriu),
Dimensiuni disponibile ale firului: USP&/I0laz2 ! Metncd7la s

Lungime disponibild: Dela 150, 120, 100, 90, 80, 75, 70, 60, 50 =i 45 o, cu una sau dould sau

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

Tipul acului: Fabricat din otel inoxidabil, seria 300 (AlS] 302 304) sau 400 (AIS] 420,
485 A470). Curvetura dispanibila in cercuri 104, 1/2, 3/8, 5/8. cerc compus,
drept si SKI. Teva pentru ace disponikild n taiere inversa, varl conic / corp
rotund, taieturd conicd, taiat, taiat conventional, spatuld si trocar. Este
disponibil un ac foarte ascutit.

Material de impachetat: Sigilate ermetic si sterilizate.
Amkbalaje
primare:

Suport din hartie chirurgicald infrodus intr-o polietilens de aluminu
Tip plic (ALUPOL) cu informatiile tiparite despre tipul de sutura
Cu numarul lotulut, fabricatia si data de expirare tiparite.

Ambalaje secundare:

Flic sigilat din hartie chirurgicald pe o parte si transparent din

plastic (FET / CFP) pe cealalta parte.
Plicurila cara contin suturile sunt ambalate infr-un cadru identificat in mod
Tipul prezentarii finale corespunzator i protejate cu o cutie de carton laminare plastic
termacontractabil.

Cantitatea poate fi; 12, 24 sau 36 picur in fiecare cutie,

Sutura este dentificata prin culoarea portocalie [PANTONE 1500 culoare in
Culoarea identificarii: pachetu de atichele,

Metoda de sterilizare: Sutura este sterilizatd cu oxid de etilené (gaz EO)

Perioada valabilitatii: Sutura are o durata de valabilitale de 03 ani dupg data sterilizarii.
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Sutura PGCL este identificata prin: numérul de cod, tipul suturii dimensiunes

ldentificare: LUSP, marimea acJiui 5i lungimea, culoarea si lungimea suvitel.

Exempiu:

PGVIZ0TPNISBOTS-1 PGCL USP 2-0, jumatate TR 35 mim, Violet, ¥3 om

¥. Firde suiurd resorbabil monofilament, din_poligliconat
Caracteristicile tehnice ale firului

-rasorbabil sintetic cu ac atasat
firul este atasal acului prin fixare in canal deschis 1a un singur capat, orientat lcngitudinal, abtinut prin
taiere cu laser
Profil de degradara :
-pierde 50% din rezistenta in 14 zile
-nu mal ofera suport dupa 28 de zile
-5e rescarbe complet in 60-20 de zile
Structura : monofilament
Malerial: structura exclusiv din gliconat: terpolimer al trimetlenglicolid carbonat de c-caprolactona (fir
confectionat din 72% glicolid-14% carbonat de trimetilen, 14% s-caprolactona)
-inert biologic si cu reactie tisulara minima
-pasaj fara wauma prin tesuluri (datorita structurii netede)
-grosime variabla conform USP{metric} intre 6/0(metic 0.7) si 1{ metric 4}
-abscrbtia frulu prin hidroliza
Sterilizare : etilen oxid,
Culoare: violet (cu colorant D&C Vielet n°2) sau bej.
Hespacta normele
-Eurepean Pharmacopoeea; 01/2002:0666
U.S. Pharmacopogea: USP 25,
linpachetare sterila in dublu ambalaj : extern cu o fata transparenta si indicatori de sterilizare pe cealalta fata;
intern netransparent, se deschide dupa metode « tear-off » pe linii prestabilile, inscriptionat conform ambalarii
CE agraata pentru produsele medicale: lot/ serief ni/ termen de valabilitate al sterilitatii { min. 3 ani} si meloda
de storilizare cu indicator de utilizare unica a produsului,
Ambalajul esle rezistent la perforare. Acesta se deschide in conditii de siguranta. cu mentinerea sterilitatil
produsului, Pe fata externa exista pictograme sugestive pentru tipul de sutura din intericr, pentry Identificara
vizuzla rapida.
Pe ambalaj exista marcat distinct cuvantul "STERIL", precum si denumirea si adresa producaterului

Caractarsticile tehnice ale acului
-olel seria 300{ conform AlSl-American lon Steel Institule)
-compozitia otelului: © 0,15- Cr 13- Ni 8- Fe pana la 100%

Condifii generale
Marca CE conform standardului 83/42/EEC-Medical Device Directive & UE,
Autorizare produsului in Romania eliberata de M.S.

(;. Fir de suiuri sintetic resorbabil pe termen lung monofilament de tip polidioxanond
Carsclaristicile tehnice ale firubui
-resorbabil sintetic cu ac atesat
firul este atasat acului prin fixare in canal deschis la un singur capat, orientat longitudinzl, obtinut prin
taiere ou laser
Profil de degradara :
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-pierde 50% din rezistenta in 35 de zile pentru dimersiuni mai mari de 3/0, inclusiv si in 28 de zil2
pentru dimensiuni mai mici de 30

-nu mai ofera suport dupa 70 de zile

-z& researbe complet in 180-210 de zile
Structura - monofilament
WMaterial struclura exclusiv din hemopolirer poeli-p-dickanona,

-inert biologic =i cu reactie tisulara minima

-pasaj fera traurma prin tesuturi (datorita structarii netede)

-grosime variabila conform USP{metric} intre 7/0 =i 2

-absorbtia firului prin hidroliza rezultand acic 2 hidrozi-etoxi-acetic.
Sterilizare : etilen oxid.
Culoare: violet —colorant vinlet D&G nr. 2 {index de culoare B0T25).
Respecta normele :
-European Pharmacopoesa: 01/2002.0666
-U.8, Pharmacopoeea; USP 25,
Impachetare sterila in dublu ambalaj : extarn cu o fata transparenta si indicatori de sterilizare pe cealalta fata;
intern netransaarent, se deschide dupa metoda « tear-off » pe linii prestabilite, inscriptionat conform amhbalarii
CE agreata peniru produsele medicale: lot/ serie/ nrf tarmen de valabil tate al sterilitatii { min, 3 ani) si metoda
da steriizare cu indicatar de utilizare unica a produsului.

Ambalajul este regslent la perforare. Acesta se deschide in conditii de siguranta, cu mentinerea sterilitatii
produsului. Pe fata externa exista pictograme sugestive pentru tipul de sulura din interior, pentru identificare
vizua'a rapida.

Fe ambalaj exista marcat distinct cuvantul “STERIL', precum si denumires s/ adresa prad ucatorului

Caracteristicile tehnice ale acului
otel seria 300 canform AlS|-American Iron Steel Institute)
-compozitia otelului: © 0,15- Cr 18- Ni 9 Fe pana la 100%

Conditii generale
Marca CE eonform standardului 93/42/FEC-Medical Device Directive al UE.
Autarizars produsului in Romaria eliberata ce M.S.

H.

Fir de suiurd sintcticd resrobabilii de termen extra-lung monog=filament, 4-poli-hidroxibutirat
Caracteristicile tehnice ale firului
-resorbabll sintetic cu ac atasal
firul este atasat acului prin fixare in canal deschis la un singur capat, orientat lorgitudinal, oblinut prin
taiare cu laser
Profil de degradare @
-pierde 50% din rezislenta in 30 de zile
-nu mai ofera suport dupa 180 da zila
-se resoarke complet prin hidroliza in 13 luni
Struciura @ moncfilament
Material: structara exclusiv Poli 4 Hidroxibutirat,
-inert hiologic si cu reactie tisulara minima
-pasaj fara trauma prin tesuturi {datorita structurii netede)
-grosime variabila conform USP{metric) intre 2/C si 1
-absorbtia firului prin fidroliza.
Starilizare : etilen axid.
Culcare: violet —colorant violet D&G nr. 2 {index de culoare 60725).
Respecta normele
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Eurcpean Pharmacopoeea: 01/2002:0666

U3 Pharmacoogesas: USP 25,

Impachetare sterila in dublu ambalaj ; extern cu o fata transparenta si indicatori de slerilizare pe cealalta fatz,

intern netransparent, s& deschide cupa metoda « tear-off » pe linii prestabilite, inscriplicnat conform ambalarii

CE agreata penfru produsele medicale: ot serie/ nrf termen da valabilitate al sterilitatii { min. 3 ani) si matoda

de sterilizare cu indicator de utilizare unica a prodJasului.

Ambalajul este rezistent la perforare. Acesta se deschide in conditii de siguranta, cu mentinerea sterilitatii

produsului. Pe fata externa exista pictograme sugestive pentru tipul de sutura cin interior, pentru identificare

vizuala rapida.

Pe ambalaj exista marcat distinct cuvantul "STERIL®, precum si denumirea i adresa producatorului,

Caracteristicile tehnice ale acului
-otel seria 300 conform AlSl-American Iron Steel Institute)
-compozitia otelului: C 0,15- Cr 18- MNi 9- Fe pana la 100%

Conditii generale

Marca CE conform standardului 93/42/EEC-Medical Device Directive al UE.
Latorizare produsului in Romania eliberata d= M.S.

I. _Fir de suturd neresorbabil monsfilament din poliamidi
Descriere: Este fabricat dintr-un produs numit Folyvamide 6.6 / Polyamide

6 si procesat intr-o forma de monaofilament rotund continuu, cu
suprafatd moale si colorat cu pigmenti FDA aprobati.

Tip de fir: Monofilament, cu suprafata finisata

Timp de reabsorbtie: Sutura neabsorbahils.

Reactle Tesut . MU este cazul.

Avantaje Sutura: Reziztentd mare si trecere ugoara prin tfasut.

Aplicatie: Chirurgle plastica, chirurgle cutanata (cuticulara) si
oftalmica

Culoare fir: Cl 74180 Ftalocianing

alnasird Cl 53185 Negru
de sulf negru 1, C| 75290

extract de lemn lung negru

Dimensiuni dizponibila fir: USP10-0la 2/ Metric0,21a &

Lungime disponibila: Dela 150, 120, 100, 90, 80, 73, 70, 60, 50, 45, 30 5113 cm.
cu unul sau doua sau fara ac, de la un fir la peste 10 fire,

Tip de ac: Fabricat din ctel inoxidabil, seria 300 (AIS| 302.304) sau 400 {A15]
420455 470), Curvetura disponibila Tn cercuri 1/4, 1/2, 3/8,
5/8, cerc compus, drept 51 SKI Teva pentru ace disponibild Tn



Ambalare material;
1.5 Ambalaje primare:

1.6 Ambalaje secundara:

Tipul prezentirii finale:

Identificare culoare :

Metoda de sterilizare:

Pericada valabilitatii:

Identificare;

Specificatii:
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taiere inversa, varf conic / corp rotund, t@ictura conica, taiat,
taiat conventional, spatula si trocar. Este disponibil un ac
lvarle ascutit

Sigilate ermetic

Suport din hartie chirurgicala introdus intr-un plic din
aluminiu din palietilena (ALUPOL)Y cu informatii tiparite
despre tipul de sutura. Cu numarul lotului, fabricatia si data
de expirare tiparite.

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

Flicurile care contin suturile sunt ambalate ntr-o cutie de carton
laminata din matenal plastic, termocontractabild, identificata
corespunzator gi protejata. Cantitatea poate fii 12, 24 sau 36
plicuri in fiecare cutie.

Sutura este identificata prin culoarea verde din ambalajul eticheteai

Sutura este sterilizatad prin radiatii gamma (Co-60) sau cu
Oixid de etilena (gaz EQ).

Sutura are o durata de valabilitate de 05 ani dupé sterilizare

Sutura de nylon este identificata prin. numarul de cod, tipul suturii,
USP, dimensiunea, marimea acului si lungimea, culoarea si
lungimea suvitei. Exemplu:

NMBOZOTPHEEBOTS-1 Nylon USP 2-0, jumatate TP 26 mm,
negry, 75 ocm

Bazat pe standardul
amearican: Statele Unite
conform, USPF X000
SSuturi Meabsorbabile”

1.  Fir de suturi monofilament din polipropilend

Descriere:

Tipul firului:
Timp de reabsorbiie:
Reactia tesutului:

Firul de sutura din palipropilena este fabricat dintr-ur polimer termeoplastic dur
si flexibil.

Maonafilameant

Suturd neabscrbabila

Reactie tisulard minima. Prin propriile sale caracteristici, acest fir nu are
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Avantajele suturii:

Aplicatie:

Culoarea firului:
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interstitii pentru a permite orice crestere bacleriana si oferd rezistents

prelungita |3 tracliung si in zonele infectate.
Netezime excelenta.

Suprafatid uniforma pentru a minimiza trauma,
Manevrare uscard a nodurilor,

Buna elasticitate
Indicat pentru Inchider cardiovasculars, oftalmice, generale, ortopadice,

plastice si microchirurgii, aproximarea gi ligarea tesuturilor mol.
Foarte vizibil in rand si neating de sange
Albastru

Dimensiuni disponibile ale firului: WSP1D-01a 2/ Metric0,11a 5

Lungime dispaonibila:

Tipul acului:

Material de impachetat:

Tipul prezentarii finale:

Culoarea identificarii:

Metoda de sterilizare:

Perioada valabilitatii:

Identificare;

Dela 150, 120, 100, 90, 80, 75, 70, 50 =i 45 cm, cu una sau dowa sau
iara ac, de la un fir la peste 10 fire.

Fabricat din otel inoxidabil, seria 300 (AIS] 302.304) sau 400 [AIS] 420,
455, 470,

Sigilale ermelic si sterilizate.

Ambalaje

primare:

Supaert din harie chirurgicald introdus intr-o polietilena de alurminiu
plic (ALUPOL) cu informatiile tiparite despre tipul de sutura.

Cu numarul lotului, fabricatia sidatz de expirare tipérita,

Ambalaje secundare;

Plic sigilal din hartie chirurgicald pe o parte si transparent

plastic (PET / CPP} pe cealala parte.

Flicurile care contin suturile sunt ambalate intr-un cadru identificat in mod
corespunzator si protejat cu o cutie de carton laminare plastic
termoconfractabil. Cantitatea poatz fi: 12, 24 sau 36 plicuri in fiecara cutie.

Sulura este identificatd prin culvare albastra (Pantone 7453C) in elicheta
ambalajului.

Sutura este sterlizatd cu oxid de &lilena (gaz EQ)

Suture are o duratd de valabilitate de 05 ani dupd data sterilizarii.

Sutura din polioropilena este identificatd prin: Numar de cod, lio de sutura,
dimensiunza USP, dimensiunea acului si lungimea, culoarea i lungimea
firului.
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Anexa 11 = Fir de sutura de tip monofilament PTFE

Descriers: Firul de sutura din politetrafluoretilend / PTFE este realizat din
fibre mono filament din 100% politetrafiuoretilend fard aditivi,

fara acoperire.

Tipul firului: Manofilzment

Timp de reabsorbtie: Suturd reabsarbabila
Reactia tesutului: Fara reactie tisulard.
Avantajele suturii: MNetezime excelenta.

Suprafatd ultra neteda pentru a minimiza trauma,
Lltra-moale, oferd o manipulare usoara a
nodurilor,

Buna elasticitate

Aplicatie: Indizat pentru Tnchideri cardiovasculare, oftalmice, gensrale, artopedie,
plastic si microchirurgii, aproximarea si licarea tesuturilor maoi.

Culoarea firului: Alb neveopsit

Dimensiuni disponibile
ale firului: USF 60 la 2<0 / Metric 0,7 1a 3

Lungime disponibila: De la 150, 120, 100, 90, 80, 75, 70. 60, 57 si 45 cm, cu una sau doud sau

farg ac, de la un fir la peste 10 fire,

Tipul acului: Fakrical din otel inoxidabil. seria 300 (AlS] 302.304) sau 400 (AIS] 420,
455, 470).

K. Fir desutard monofilament fluorurd de pelivinilidend

Dascriers: Firul de sutura din fluorura de polivinilidend /| PVDF este fabricat
din fibre de fluorura de polivinilidena in monoflimanet f&ra
acoperire.

Tip de fir: Wonofilament

Timp de reabsorbtie: Suturd neabsorbahbila

Raactie Tesut : Reactie tisulard minima. Prin propriile sale caracteristici, acest fir



—

nu ares

Avantajele Suturii:

Aplicatie:
ortopedie,

Culoare fir:

Dimensiuni dispenibile fir:

Lungime disponikila:

Sau
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interstitii pentru a permite orice crastere bacteriala si ofera
rezislentad la tractiune prelungitd si Tn zonele infectate.

Metezime excelanta.
Suprafata uniforma pentru a minimiza trauma, mai putina

memorie  decét polipropilsna.

Manevrare usoard a nodurilor, elasticitate buna
Indicat pentru Tnchideri cardiovascularz, oftalmice, genearale,

olastic si microchirurgii, aproximarea si ligarea tesuturilor
moi. Foarte vizibil in rana si neating de sange

Z1 51568 Solvent albastru
USP 0-0 la 2 / Metric

01las

De la 150, 120, 100, 80, 80, 75, 70, 50 si 45 cm, cu una sau dousd

fara ac. de la un fir la peste 10 fire.

Tip de ac: Fabricat din olel inoxidabil, seria 300 {AIS] 302.304) sau 400 (AlIS| 420, 455, 470)

Ambalare material:

Ambalaje primare:

Ambalaje secundare:

Tipul prezentarii finale:

Identificare culoare;

Metoda de sterilizare:
Pericada valabilitati:

ldantificare:

Sigilale ermetic si sterilizate.

Cusaturile plasate Tn cartonas de hartie, cu numarul lotului,
fabricatia si data de expirare tiparite.

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

Plicurile care contin suturile sunt ambalate intr-o cutie de carton
laminata din material plastic. termocontractabild. dentificata
corespunzator si protejatad. Cantitatea poate fi: 12, 24 sau 36
plicur in fiecare cutie.

Sutura este identificatd prin culoarea albastra  (Pantone 2726C)
in ambalajul etichetei.

Sutura este sterilizata cu oxid de etilend (gaz ED).

Sutura are o duratd de valabilitate de 0% ani dupa data de sterilizare.

Sutura PYDF este identificat prin: numdérul de cod, tipul suturii,

marimea USP, marimea si lungimea acului, culoarea si lungimea
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L.  Fir de polyester
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firului.

Descriere;

Firul de poliester este fabricat din Poly ( ethylene, terephlate).

.'_l'ip de fir:

Disponibil acoperit cu silicon, ceara sau neacoperit.

Multifilament impletit.

| Timp de reabsorbfie:

Suturad neabsorbabils,

! Reactie Tesut:

Reactic inflamatorie minima in fesut, urmata de o progresiva incapsularea
suturii de ¢ditre un tesut conjunctiv fibros

_Avantajele Suturii:

Neterime excelenta s1 o manevrare usoara a nodurilor.

Aplicatic:

Culoare fir:

Indicat pentru cardiovascular, oftalmologie, tesuturt moi si generale si
ligamente o
D. & C. Green No. 6 C.1. 61565, sau alb nevopsit.

Dimensiuni
disponibile fir:
Lungime disponibili:

Tip de ac:

LISP 6-01a 3/ Metric 0.7 la 6

| De la 150, 120, 100, 90, 80, 75, 70, 60, 50, 45 5i 30 cm, cu unul sau

doua sau fard ac, de la un fir la peste 10 fire. ]
Fabricat din otel inoxidabil, seria 300 (AIS] 302.304) sau 400

(AISL 420, 455, 470), Curvetura disponibila in cercun 174, 1/2,
37K, 5/8, cerc compus, drept $1 SK1. Tevi pentru ace

disponibila in tiiere inversd, varf conic / corp rotund, tdietura
conica, taiat taiat conventional, spatula si trocar. Este
disponibil un ac foarte ascutit’

:-{m balare irm terial:

1.7 Ambalaje

primare:

1.8 Ambalaje
secundare:

Sigilate ermetic si sterilizatc.
Suport din hartie chirurgicala introdus intr-un plie din
aluminiu din polietilena (AT.LIPOL) cu informatii tiparite

despre tipul de suturd. Cu numarul lotului, fabricatia si
data de expirare tiparite.

Plic sigilat din hértie chirurgicald pe o parte si transparent
plastic (PET / CPP) pc cealalla parte.

Tipul pfézemﬁrii
finale:

Identificare culoare:

Plicurile care c-DnIiﬂ suturile sunt ambalate intr-o cutie de
carton laminatd din material plastic, termocontractabila,
identificatd corespunzitor si protejatd. Cantitatea poale [i: 12,
24 sau 36 plicuri in ficcare cutie.

Sutura este identificatd prin PANTONE 164C descris din
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Metodd de sterilizare:

ambalajul cticheter.

Sulura este sterilizatd prin radiatii gamma (Co-60) sau cu oxid de
etilend (gaz EO).

Perioada valabiliti lii;

Identificare:

Specificatii:

lungimea firului.

Sutura arc o duratad de valabilitate de 5 ani dupa data sterilizirii.

Sutura este identificatd prin: numarul de cod, tipul sulurii,

marimea USP. dimensiunea 51 lungimea acului, culoarca si

Razal pe standardul
american: Statele Unite

| conform, USP XXXIV Non
Neahsorbabile™

M. Fir de suturii neresorbabil multifilment, mitase

Caracteristicile tehnlce ale firului

- neresorbabil natural-fire larvare matase neresorbabil, cu ac atasat

-firul este atasat acului prin fixere in canal deschis la un singur capat, orentat longitudinal
- fir confectional din matase, multifilament, impletit

- acoperit cu ceara de albine pura =i parafina purificata

- reactie tizulara minima

- pasaj fara trauma prin tesuiuri {datorita acoperirii)

- lungime 45 sau 75 cm sau 150cm

- sterilizare: iradiere gamma

- culoare neagra cu pigment negu de sulf 1 (cod de identificare 53185) sau hemnatgina

Impachetare sterila in dublu ambalaj : extern cu o fata transparenta, iar cealalta fata netransparenta,
inscriptionata cu descrierea produsului; intern netransparent, se deschide dups metoda « tear-off » pe linii
prestabilite, inscriptionat conform amoalarii CE agreata peniru produsele medicale: ot seried nrl termean de
valabilitatz al sterilitatii { min. 3 ani) 5| meloda de steriizare cu indicator de utilizare unica a produsulul.
Ambalajul sa fie rezistent la perforare. Acesta sa se deschida in conditii de siguranta. cu mentineres sterilitatii
pradusului. Pe fata externa sa fie piclograme sugestive pentru tioul de sutura din interior, pentru identificana

vizuala rapida.

Pe ambala) sa fie marcate distinct cuvantul "STERIL", precum si denumirea sl adresa producatorului

Ambalaj cu 36 firefcutie,
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Caracteristicile tehnice ale acului

- otel seria 455( conform AlSI-American Iron Steel Institute)
- compozitia otelulu: C 0,05- Cr 11.8-Ni 8,5-Ti 1,1-Cu 2- Fe pana la 100%

Conditii generalg

Marca CE conform standardului 93/42/EEC-Medical Device Diractive al UE.
Autorizara produsului in Remania elberata de M.S.

Intoemit:

A, med. Sef BO 2, Steluta A
D Tsaic Alexandru

Mg med, Setf BO 1. Claudia
Mg med. Sef BO 3, Mihaela Bogdan
Az med. Sef BO 4, Simona Danacica
As. o med, Sef BO 5. Mihaela Chihaia



