SECTIA BLOC OPERATOR 2 SCIJUPBT

JESC

CAIET DE SARCINI /.
PENTRU ACHIZITIE DE PRODUSE

1  Introducere

Caietul de sarcini face parte integranta din documentatiade atribuire $i constituie ansamblul cerintelor pe baza cirora se
elaboreazi de citre fiecare ofertant propunerea tehnica.

Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupi caz si firi a se limita la cele ce
urmeaza, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performantd, siguranta in exploatare, dimensiuni,
precum si sisteme de asigurare a calitatii, terminologie, simboluri, teste si metode de testare, ambalare, etichetare,

marcare, conditiile pentru certificarea conformititii cu standarde relevante sau altele asemenea.

Caietul de sarcini trebuie si precizeze i institutiile competente de la care furnizori, executantii sau prestatorii pot obtine
informatii privind reglementarile obligatorii referitoare la protectia muncii, la prevenirea §i stingerea incendiilor sila

sau, In mod special, in regiunea ori in localitatea in care se executs lucririle sau se presteaza serviciile ori operatiunile de
instalare, accesorii furnizirij produselor (dupi caz).

- Protectia muncii : WWw.securitatea-muncii.ro
- Prevenirea si stingerea incendiilor : WWW.igsu.ro
- Protectia mediului : WWWw.ampm.ro

In cadrul acestei proceduri, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,,PIUS BRANZEU?" indeplineste
rolul de Autoritatea/entitatea contractanti, respectiv Autoritatea/entitatea contractantd in cadrul Contractului.

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atribuire, orice activitate descrisa intr-un anumit capitol din Caietul
de Sarcini §i nespecificata explicit In alt capitol, trebuie interpretati ca fiind mentionati in toate capitolele unde se
considera de ciitre Ofertant ci aceasta trebuia mentionati pentru asi gurarea indeplinirii obiectului Contractuluj.

2 Contextul realizirii acestei achizitii de produse
2.1  Informatii despre Autoritatea/entitatea contractants

Spitalul Clinic Judetean de Urgentd ,,Pius Brinzeu’’ Timigoara este un spital clinic universitar regional cu
personalitate juridica, asigurand ingrijiri medicale populatiei, acest lucru transformandu-l intr-un important centru
regional de pregitire si formare profesionali pentru studenti, medici rezidenti, doctoranzi.

Istoria Spitalului Clinic Judetean de Urgenta ,,Pius Brinzeu” Timisoara (SCJUPB Timisoara) s-a scris la
inceputul anilor 70 cénd prin meritul unor personalitati de marca din viati medicala timisoreana precum Prof, Dr. Pius



de citre ANMCS. Spitalul cuprinde in structura sa majoritatea specialittilor in sectiile clinice, avand un numir de 1174
de paturi pentru ingrijirea continus si 67 de paturi pentru spitalizarea de zi, distribuite in 23 de sectii clinice si 6
compartimente, din care 16 medicale si 13 chirurgicale, dotare cu aparaturd medicala de inalta performant, personal
specializat, fiind accesibil pentru populatia din regiunea de vest s sud-vest a irii precum §i din intreg teritoriul Romaniei.
In cadrul SCJUPB Timisoara, pe lingd activitatea medicald, se desfisoars activititi de invitimant universitar si
postuniversitar de formare medicali, precum si activitati de cercetare stiintifica medicala.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

In baza referatelor de necesitate emise de Sectiile SCYUPBT privind achizitia de produse, aprobate de ordonatorul de

credite si pentru care nu avem incheiate acorduri cadrw/contracte de furnizare, este necesar a se demara procedura legala
de achizitie.

2.3  Informatii despre beneficiile anticipate de ciitre Autoritatea/entitatea contractanti

Autoritatea contractanta doreste sa obtina un acord cadru/contract de furnizare produse la cel mai bun pret din piata si sa

corespunda calitativ specificatiilor tehnice, astfel va asigura un act medical de calitate, fara sincope in procesul de
achizitie,

3 Descrierea produselor solicitate

Produsele solicitate fac parte din categoria : materiale sanitare

3.1  Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor

Asigurarea : materiale sanitare
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3.2.1 Produse solicitate

Pret Data de

Lot Produs Cantitate | unitar Loc de livrare livrare Specificatii tehnice sau cerinte functionale minime
fara solicitata
TVA

1. 2. S 4, 5 6. %
SETURI
1 CHIRURGICALE
1.1 Set steril chirurgie mari 850 386.00 lei | Timisoara,B-dul 48 de ore Continut set:

interventii UF

Liviu Rebreanu nr
156

I camp pentru masa de instrumente ranforsat, min. 190 x 150 cm
(ranforsat min 75 x 190 ¢m)

1 camp de acoperire pentru masa Mayo, min. 80 x 145 cm

1 camp autoadeziv bistratificat, min. 240 x 150 cm

2 camp autoadeziv bistratificat, min. 90 x 75 cm

1 camp autoadeziv bistratificat, min. 175 x 170 cm

I halat chirurgical extraranforsat ignifug mar. L

2 halate chirurgicaleextraranforsateignifuge mar. XL

2 bisturiu nr. 20

| buzunar autoadeziv cu 2 compartimente, PE transparent, min. 46 x
40 em

| electrocauter, cu 2 butoane, min. 450 cm

1 accesoriu pentru curatarea varfului electrocauterului, radioopac 5 x
Scm

30 comprese din tifon cu fir radioopac in min. 12 straturi, min.17
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fire, culoare alba, 10 x 10 ¢cm

6 tampoane tifon nr. 4 (dimensiune ou)

1 pansament post operator superabsorbant cu strat de silicon, min.10
x 20 cm

1 bol din plastic 9,3 cm, gradat, transparent 250 ml

1 bol din plastic 9,2 cm, gradat, albastru 250 ml

1 bol din plastic 11,5 cm, gradat, transparent 500 ml

1 tavita pentru ace si lame de bisturiu, 10 x 5 x lem cu 10 locuri
1 pensa de plastic pentru dezinfectare zona operatorie 24 ¢cm

1 banda adeziva 10 x 50 cm

4 servetele de celuloza 30 x 30 cm

Specificatii material camp masa instrumente ranforsat:
e Compozitie: material laminat, greutate totala minim 90 g/m".
e Film: polietilena 60 um
e Netesut: polipropilena netesuta 30 g/m’
e Imbinare: topit pe baza de cauciuc sintetic
o Fara latex
e Caracteristici si parametrii de performanta in zona neranforsata:
o Rezistenta la penetrarea microbiana —umeda: minim 6 I
o Curatenia — microbiana — STERIL
o Scdmosare — maxim 2 Log;,
o Rezistenia la penetrarea lichida — minim 185 cm (H20)
o Rezistenta la plesnire — umed — minim 80 kPa
o Rezistenta la plesnire — uscatd — minim 85 kPa
o Rezistenta la intindere — uscata — minim 30 N/50 mm
transversal, minim 40 N/50 mm longitudinal
o Rezistenta la intindere — umeda — minim 35 N/50 mm
transversal, minim 40 N/50 mm longitudinal
e Caracteristici si parametrii de performanta in zona ranforsata:
o Rezistenia la penetrarea microbiana —umeda: minim 6 |y
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Curatenia — microbiana — STERIL

Scamosare — maxim 2.5 Log,o

Rezistenta la penetrarea lichida — minim 190 cm (H20)
Rezistenta la plesnire — umed — minim 190 kPa
Rezisten{d la plesnire — uscatd — minim 200 kPa
Rezistenta la intindere — uscatd — minim 70 N/50 mm
transversal, minim 95 N/50 mm longitudinal

o Rezistenta la intindere — umeda — minim 70 N/50 mm
transversal, minim 100 N/50 mm longitudinal

0 00O0O0CO0

Specificatii material camp Mayo:
e Compozitie: material laminat, greutate totala minim 90 g/m".
Netesut: PP hidrofil, 30 g/m’
Film: polietilena 60 um
Imbinare: topit pe baza de cauciuc sintetic
Fara latex
Caracteristici si parametrii de performanta in zona neranforsata:
Rezistenta la penetrarea microbiana — umeda: minim 6 I
Curatenia — microbiana — STERIL
Scamosare — maxim 1.5 Log),
Rezistenta la penetrarea lichida — minim 80 cm (H20)
Rezistenta la plesnire — umed — minim 75 kPa
Rezistenta la plesnire — uscatd — minim 85 kPa
Rezistenta la intindere — uscata — minim 35 N/50 mm
transversal, minim 60 N/50 mm longitudinal
o Rezistenta la intindere — umeda — minim 40 N/50 mm
transversal, minim 60 N/50 mm longitudinal
o Caracteristici si parametrii de performanta in zona ranforsata:
o Rezistenia la penetrarea microbiana —umeda: minim 6 Ig
o Curatenia — microbiana — STERIL
o Scamosare — maxim 2.5 Log,
o Rezistenta la penetrarea lichidd — minim 190 ¢cm (H20)

e ©o o o

O 00O0O0O0O0
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o Rezistenta la plesnire — umed — minim 180 kPa

o Rezistenta la plesnire — uscatd — minim 185 kPa

o Rezistentd la intindere — uscatd — minim 60 N/50 mm
transversal, minim 105 N/50 mm longitudinal

o Rezistenta la intindere — umeda — minim 65 N/50 mm
transversal, minim 110 N/50 mm longitudinal

Specificatii material campuri:

Compozitie: Film netesut bilaminar, greutate totala minim 55
g/m*,

Netesut: Material hidrofilic din polipropilena cu filare directa PP
(spunbond), minim 30 g/m’

Film: polietilena compact, minim 25 g/m?, impermeabil la
umiditate si bacterii

e Cele doua straturi sa fie imbinate termic

Fara latex

Caracteristici si parametrii de performanta:

Rezistenta la penetrarea microbiana —umedéa: minim 6 I

Curatenia — microbiana — STERIL

Scamosare — maxim 2.5 Log)

Rezistenta la penetrarea lichida — minim 150 cm (H20)

Rezistentd la plesnire — umed — minim 125 kPa

Rezistenta la plesnire — uscata — minim 125 kPa

Rezistenta la intindere — uscatd — minim 45 N/50 mm

transversal, minim 75 N/50 mm longitudinal

o Rezistenta la intindere — umeda — minim 45 N/50 mm
transversal, minim 80 N/50 mm longitudinal

o Absorbtie: minim 280 % - 150 ml/m”

OO0 00O0O0O0

Materialul campurilor sa respecte cerintele standardului european
EN 13795-1: 2019 privind cel mai inalt nivel de performanta
.Performanta inalta, zona critica”.

Materialul cimpurilor trebuie sa fie conform standardului ISO 11810
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- referitor la rezistenta la laser.

Campurile sa fie clasificate in clasa 1 conform standardului 16 CFR

Part 1610 referitor la flamabilitate

Materialul trebuie sa fie impermeabil la lichide si germeni, sa se

muleze usor pe corpul pacientului, sa aiba proprietati anti-statice, sa

nu contina latex (pentru a nu provoca alergii).

Campurile trebuie sa fie marcate cu pictograme care sa indice zona

de aplicare, pentru a fi usor de manevrat si a scurta durata de izolare.

Specificatii halate extraranforsate:

e Halate chirurgicale extraranforsate din material netesut, ignifuge,
ce trebuie sa fie repelente la apa cu un strat de mijloc din
microfibre.

e Saaiba o mare rezistentd la penetrarea fluidelor si a bacteriilor.

o Cu scamosare redusa si rezistent la abraziune.

e Cu suprapunere foarte lata la spate si cu ranforsare la piept si
ranforsare completa la maneci.

e Cu mansgete elastice lungi si tricotate

e Cu banda de siguranta combinata, “arici  cu zone adezive, din
polipropilena lipita, pentru reglarea la gat a halatului chirurgical,
pe orice portiune din spatele gatului.

e Materialul halatului sa respecte cerintele standardului european
EN 13795-1: 2019 privind cel mai inalt nivel de performanta
Performanta inalta, zona critica”

e Sa fie rezistent ignifug Clasa 1 conform 16 CFR Part 1610 -
Standard pentru flamabilitate imbracaminte textila

e Sa nu contina cauciuc natural din latex si nici colofoniu

e Material:

o Netesut: Polipropilena-material netesut (SMS), care sa
respinga antistatic alcoolul > nivel 8

o Ranforsare: dublu strat laminat respirabil in zona frontala
ranforsata si triplu strat laminat in zona ranforsata a manecii,
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repelent la alcool > nivel 9

e Mansete - 100% Poliester
o Fir cusatura - 100% Poliester
e (Caracteristici in zona neranforsata:

o Rezistenta la penetrare microbiani — minim 4 I B
Puritate — microbiana — STERIL
Puritate — Particule In suspensie maxim 2,2 IPM
Scamosare — maxim 2.2 log 10
Rezistenta la penetrarea lichidelor — minim 35 cm H20
Rezistenta la rupere — Uscat — minim 160 kPa
Rezistenta la rupere — Umed — minim 160 kPa
Rezistenta la tractiune — uscat - Longitudinal minim 65 N,
transversal minim 30
Rezistenta la tractiune — Umed - Longitudinal minim 65 N,
transversal minim 35
e Caracteristici in zona cu ranforsare:

o Rezistenta la penetrare microbiand — minim 6 I B

00000 O0O0

o}

o Puritate — microbiana — STERIL

o Puritate — Particule in suspensie < 2 IPM

o Scamosare — maxim 2 .2 log 10

o Rezistenta la penetrarea lichidelor — minim 200 cm H20

o Rezistenta la rupere — Uscat — minim 215 kPa (in zona
manecii)/255 kPa (in zona pieptului)

o Rezistenta la rupere — Umed — minim 195 kPa (in zona

manecii)/ 250 kPa (in zona pieptului)
o Rezistenta la tractiune — uscat:
@ Longitudinal minim 95 N, transversal minim 45 (in zona
manecii)
o Longitudinal minim 115 N, transversal minim 90 (in zona
pieptului)
o Rezistenti la tractiune — umed:
© Longitudinal minim 95 N, transversal minim 40 (in zona
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manecii)
@ Longitudinal minim 120 N, transversal minim 100 (in zona
pieptului)
e Dimensiuni: L si XL
o L- lungime: 130cm, circumferinta: 160cm, ranforsare 85 x
70cm, lungime maneca: 77cm (ranforsata integral)
o XL - lungime: 150cm, circumferinta: 170cm, ranforsare 103 x
70cm, lungime maneca: 88cm (ranforsata integral)

Specificatii bisturiu:
e Lama bisturiu din otel-carbon cu maner de plastic si capac
transparent detasabil pentru lama, nr 20.

Specificatii buzunar:

e Folie de polietilena transparenta

e Greutate standard: min. 70 g/m?

e Rezistenta la tractiune: > 40 N / 50 mm

Specificatii electrocauter:

e Electrod activ bipolar compatibil cu elecrocauterele Valley Lab,
cu 2 butoane, 3 poli, lungime cablu min. 450 cm, in suport din
plastic alb, sau echivalent

Specificatii comprese cu fir radioopac:

e Comprese sterile, din tifon cu min.17 fire/em?, in min. 12 straturi,
cu fir colorat radioopac intretesut, pentru utilizarea in timpul
interventiilor chirurgicale, pentru absorbtie, fixarea organelor sau
a tesuturilor corpului.

o Sa fie sterile, fabricate din tifon absorbant (100 % bumbac, 17
fire)

e Saaiba fir radioopac tesut detectabil cu raze X.

e Sanu lase scame, compresele sa fie impaturite in min.12 straturi,
fara margini libere.

e Compozitie material:
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o Tifon: 100% Bumbac, inalbire fara clor care sa respecte EN
14079
o Fir detectabil cu raze X: Polipropileni cu BaS04
e Numir de fire: urzeala: 100/10 cm < 5; batatura: 70/10 cm + 4
¢ Greutate suprafatd: minim 23 g/m?
e Rezistenta la rupere, uscat: urzeala minim 50 N/50 mm; batatura
minim 30 N/50 mm
e Timp de patrundere: < 10 sec.
e Dimensiune: 10 x 10 cm
* In interiorul setului sa existe o eticheta adeziva dubla pentru
cuantificarea consumului de comprese cu fir radioopac.
Specificatii tampoane tifon:
e Tampoane sterile, absorbante, rasucite, indicate pentru curatarea
pielii, tratamentul pe termen scurt al pielii lezate, al cavitatlor
corporale, membranelor mucoase si resuturilor pentru absorbtia
fluidelor corporale, dar si la curatarea plagilor, pansarea plagilor
de mici dimensiuni si/sau ca material portant pentru tratamentele
aplicate extern
Sa fie din tifon, 100% bumbac inalbit
Realizate dintr-o singura bucata
Sa fie realizate fara folosirea unui inel
Sa respecte cerintele EN 14079 (dupa inalbire)
Timp de patrundere: maxim 10 sec.
Numir fire: deformare 120/100 mm + 6; tesaturd 80/100 mm + 5
Greutate suprafata: minim 27 g/m?
Rezistenta la intindere: deformare: minim 60 N/50 mm:
tesatura:minim 35 N/50 mm
e Dimensiune: marimea 4 (dimensiune ou)
Specificatii pansament post operator superabsorbant cu strat de
silicon

e @ @ e o




SPITALUL CLINIC JUDE}JEAN DE URGENTA ,,PIUS

BRINZEU” TIMISOARA

« Bulevardul Liviua Rebreanu, Nro 136 Timisoara, jud, Timis, Cod Postal 300723 m

« Cod fiscal 4663448 » Telefon +4 0336 433111 » Fax +4 0256 486936 unitate sfiats in

+ e-matl judetean @ hospim.ro  www hospomoro

PROCES DE ACREDITARE

CICLUL &l Hl-len

Pansament super-absorbant care sa fie indicat pentru tratamentul
pligilor cu un nivel de exsudat moderat pana la abundent: pligi
acute ( plagi post-operatorii) si plagi cronice (plagi tumorale,
piciorul diabetic).

Sa fie steril, de unica folosinta,

Sa fie prevazut cu un strat de contact cu plaga din silicon, care sa
permita o aplicare facild si indepartarea nedureroasa, atraumatica.
Se compune dintr-un un corp absorbant din celuloza si un
poliacrilat superabsorbant pentru absorbtia si retentia exudatului.
Pe suprafata dinspre plaga sa fie prevdzut cu un strat de contact cu
plaga din plasa fina de silicon care sa faciliteze aplicarea
pansamentului si sa previna aderarea de plagd.

Stratul de suport al pansamentului sa fie realizat dintr-un material
netesut din polipropilena verde, hidrofob. In acelasi timp trebuie
sa fie si permeabil la aer.

Materiale:

o Strat de contact: gel de silicon si material tricotat din PET

o Suprafata de contact cu plaga: poliamida (55%) si vascoza

netesuta (45%)
o Strat de difuzie: material tesut din celuloza hidrofila
o Nucleu absorbant: celuloza hidrofila si SAP (polimer super-
absorbant)

o Strat suport: material netesut, hidrofob, din polipropilena

o Folie de protectie: film transparent din polietilena
Dimensiune: 10 x 20 cm
Capacitate de absorbtie: minim 120g / 100cm?

Sterilizare: EO

Sa fie ambalat individual in punga termosudata din hartie

Specificatii tavita pentru ace si lame bisturiu:

Tavita din plastic, special pentru a asigura indepartarea in
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siguranta a obiectelor ascutite, lame de bisturiu si ace.

Toate componentele sa fie amabalate in acelasi pachet, steril, fiind
impachetate in campul pentru masa de instrumente 150 x 190 cm.
Sa fie sterilizat cu oxid de etilena.

Produsul sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa I steril.

Sa prezinte eticheta dubla autoadeziva detasabila pentru urmarirea
circuitului produsului.

Sa prezinte marcaj CE conform Regulamentul UE 745/2017 privind
dispozitivele medicale (MDR)

Sa respecte standardele referitoare la impachetare EN ISO 11607 si
EN 868.

Valabilitate: 3 ani.

SA PREZINTE ETICHETE DUBLE ADEZIVE PE

AMBALAJUL SETULUL
SOLICITAM MOSTRE.

L.2

Set steril chirurgie
interventii medii

900

292.00 lei

Timisoara,B-dul
Liviu Rebreanu nr
156

48 de ore

Continut set:

1 cdmp de acoperire pentru masa de instrumente, ranforsat 150 x
190cm

1 cAmp de acoperire pentru masa Mayo ranforsat min. 80 x 145cm

1 cdmp ranforsat autoadeziv 170 x 300 cm (adeziv 100 cm pe latura
de 300 cm,)

1 cAmp ranforsat autoadeziv 200 x 200 ¢m (adeziv 90 cm)

2 campuri ranforsate autoadezive 90 x 100 cm (adeziv 96 cm pe
latura de 100 cm)

20 comprese din tifon cu fir radioopac in min. 12 straturi, min.17
fire, culoare alba, 10 x 10 ¢cm

40 comprese din tifon cu fir radioopac in min. 12 straturi, min.17
fire, culoare alba, 10 x 20 ¢cm

15 lavete chirurgicalede izolare din tifon in 4 straturi, 20 fire, albe,
cu cip radioopac 45 x 45cm

3halate chirurgicale ranforsate, mar. XL
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1 pansament post operator superabsorbant cu strat de silicon,
min.10 x 20 cm

1 banda adeziva, min. 10 x 50cm

4 servetele de celuloza 33 x 30cm

Specificatii material camp masa instrumente:

Compozitie: material laminat, greutate totald minim 90 g/m?

Film: polietilena 60 pm

Netesut: polipropilena netesuta 30 g/m?

Imbinare: topit pe baza de cauciuc sintetic

Fara latex

Caracteristici si parametrii de performanta in zona neranforsata:

Rezistenta la penetrarea microbiani —umeda: minim 6 1 B

Curatenia — microbiana — STERIL

Scamosgare — maxim 2 Log 10

Rezistenta la penetrarea lichida — minim 185 cm (H20)

Rezistenta la plesnire — umed — minim 80 kPa

Rezistenta la plesnire — uscatd — minim 85 kPa

Rezistenta la intindere — uscatd — minim 30 N/50 mm

transversal, minim 40 N/50 mm longitudinal

Rezistenta la intindere — umeda — minim 35 N/50 mm

transversal, minim 40 N/50 mm longitudinal

e Caracteristici si parametrii de performanta in zona ranforsata:
o Rezistenta la penetrarea microbiana —umeda: minim 6 I B

Curatenia — microbiana — STERIL

Sciamosare — maxim 2.5 Log 10

Rezistenta la penetrarea lichida — minim 190 cm (H20)

Rezistenia la plesnire — umed — minim 190 kPa

Rezistenta la plesnire — uscata — minim 200 kPa

Rezistenta la intindere — uscata — minim 70 N/50 mm

transversal, minim 95 N/50 mm longitudinal

Rezistenta la intindere — umeda — minim 70 N/50 mm

0O00O0O0O0O0
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CICLUL. & 1-los

transversal, minim 100 N/50 mm longitudinal

Specificatii material camp Mayo:

00 00O0C0CO0

0

o]

000000

0

e Compozitie: material laminat, greutate totald minim 90 g/m?

e Netesut: PP hidrofil, 30 g/m?

Film: polietilena 60 pm

Imbinare: topit pe baza de cauciuc sintetic

Fara latex

Caracteristici si parametrii de performanta in zona neranforsata:

Rezistenta la penetrarea microbiand —umeda: minim 6 1 B
Curatenia — microbiana — STERIL

Scamosgare — maxim 1.5 Log 10

Rezistenta la penetrarea lichida — minim 80 cm (H20)
Rezistenta la plesnire — umed — minim 75 kPa

Rezistenta la plesnire — uscatd — minim 85 kPa
Rezistentd la intindere — uscata — minim 35 N/50 mm
transversal, minim 60 N/50 mm longitudinal

Rezistenta la intindere — umeda — minim 40 N/50 mm
transversal, minim 60 N/50 mm longitudinal

e Caracteristici si parametrii de performanta in zona ranforsata:

Rezisten{a la penetrarea microbiana —umeda: minim 6 |1 B
Curatenia — microbiana — STERIL

Scamosgare — maxim 2.5 Log 10

Rezistenfa la penetrarea lichida — minim 190 cm (H20)
Rezistentd la plesnire — umed — minim 180 kPa
Rezistenta la plesnire — uscatd — minim 185 kPa
Rezistentd la intindere — uscatd — minim 60 N/50 mm
transversal, minim 105 N/50 mm longitudinal

Rezistenta la intindere — umeda — minim 65 N/50 mm
transversal, minim 110 N/50 mm longitudinal

Specificatii material campuri ranforsate:

e Compozitie: Film netesut bilaminar, greutate totala minim 55
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g/m? + Absorbant- intaritura minim 55 g/m?
Greutate totala zona ranforsata: minim 110 g/m?
Material intaritura: SMS hidrofilic nefesut
Netesut; Material hidrofilic cu filare directa PP (spunbond
Film: polietilena compact
Straturile sa fie imbinate termic
Fara latex
Caracteristici si parametrii de performanta in zona neranforsata:
Rezistenia la penetrarea microbiana —umeda: minim 6 I B
Curatenia — microbiana — STERIL
Scamosare — maxim 2.5 Log 10
Rezistenta la penetrarea lichidd — minim 150 cm (H20)
Rezistenta la plesnire — umed — minim 125 kPa
Rezistenta la plesnire — uscata — minim 125 kPa
Rezistenta la intindere — uscata — minim 45 N/50 mm
transversal, minim 75 N/50 mm longitudinal
Rezistenta la intindere — umedd — minim 45 N/50 mm
transversal, minim 80 N/50 mm longitudinal

o Absorbtie: minim 280 % - 150 ml/m?
e Caracteristici si parametrii de performanta in zona ranforsata:

o Rezistenta la penetrarea microbiana —-umeda: minim 6 | B

O 0000 o0

0

o Curatenia — microbiana — STERIL

o Scdmosare — maxim 2 Log 10

o Rezistenta la penetrarea lichida — minim 170 cm (H20)

o Rezistent{a la plesnire — umed — minim 335 kPa

o Rezistentd la plesnire — uscatd — minim 335 kPa

o Rezistentd la intindere — uscata — minim 115 N/50 mm
transversal, minim 185 N/50 mm longitudinal

o Rezistenta la intindere — umeda — minim 125 N/50 mm

transversal, minim 200 N/50 mm longitudinal
o Absorbtie: minim 350 % - 380 ml/m?
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Materialul campurilor sa respecte cerintele standardului european
EN 13795-1:2019 privind cel mai inalt nivel de performanta
~Performanta inalta, zona critica”.

Materialul cdmpurilor trebuie sa fie conform standardului ISO 11810

- referitor la rezistenta la laser.

Campurile sa fie clasificate in clasa 1 conform standardului 16 CFR

Part 1610 referitor la flamabilitate

Materialul trebuie sa fie impermeabil la lichide si germeni, sa se

muleze usor pe corpul pacientului, sa aiba proprietati anti-statice, sa

nu contina latex (pentru a nu provoca alergii).

Campurile trebuie sa fie marcate cu pictograme care sa indice zona

de aplicare, pentru a fi usor de manevrat si a scurta durata de izolare.

Specificatii comprese cu fir radioopac:

e Comprese sterile, din tifon cu min.17 fire/cm?, in min. 12 straturi,
cu fir colorat radioopac intretesut, pentru utilizarea in timpul
interventiilor chirurgicale, pentru absorbtie, fixarea organelor sau
a tesuturilor corpului.

e Sa fie sterile, fabricate din tifon absorbant (100 % bumbac, 17
fire)

e Sa aiba fir radioopac tesut detectabil cu raze X.

e Sanu lase scame, compresele sa fie impaturite in min.12 straturi,
fara margini libere.

e Compozitie material:

o Tifon: 100% Bumbac, inalbire fara clor care sa respecte EN
14079
o Fir detectabil cu raze X: Polipropilend cu BaSO4

e Numar de fire: urzeala: 100/10 cm + 5; batatura: 70/10 cm + 4

o Greutate suprafata: minim 23 g/m?

e Rezistentd la rupere, uscat: urzeala minim 50 N/50 mm; batatura
minim 30 N/50 mm

e Timp de patrundere: < 10 sec.
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CICLUL & l-len

Dimensiuni: 10 x 10 cm si 10 x 20 cm

Ambalare sterila in pachete cu 20 bucati

Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa [la.

Sa prezinte marcaj CE conform Regulamentul (UE) 2017/745

privind dispozitivele medicale (MDR)

Specificatii lavete chirurgicale de izolare din tifon, cu cip radioopac

integrat

e Comprese radiodetectabile tifon 20 fire/cm” prespilate utilizate

pentru pentru diminuarea sangerdrii si pentru tratamentul plagilor,

pentru prinderea sau mentinerea tesutului in timpul laparotomiei.

Sa fie de unica folosinta,

Sa fie cu cip radiodetectabil si cu anse tesute in material.

Sa fie in 4 straturi, albe

Compozitie material:

o 100 % tifon din bumbac absorbant conf. EN 14079, fara
inalbire cu clor,

o bucla tragere: 100 % bumbac, inalbit, vopsit albastru sau verde

o cip radiodetectabil: PVC cu continut de sulfat de bariu
(BaS04)

Timp de patrundere: < 10 sec.

Capacitate absorbtie apa: min. 6 g apa per g tifon

Numar de fire: deformare: 120/10 cm + 6 tesaturd: 80/10 cm + 5

Greutate suprafata: minim 27 g/m?*

Rezistenti la rupere, uscat: deformare minim 60 N/50 mm;

tesaturd minim 35 N/50 mm

Fara agenti de luciu optic

Ambalare sterila in pachet cu 5 bucati

Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa lla.

Sa prezinte marcaj CE conform Regulamentul (UE) 2017/745

privind dispozitivele medicale (MDR)

Specificatii halate chirurgicale ranforsate:






































































Nici un cost suportat de operatorul economic pentru pregatirea sj depunerea ofertei nu va fi rambursat. Toate aceste
costuri vor fi suportate de catre operatorul economic ofertant, indiferent de rezultatul procedurii,

Prevederile prezentului cajet de sarcini sunt minimale, in sensul ca cerintele tehnice solicitate reprezinta un minimul de
parametrii tehnici ce trebuie mtruniti de produsele ofertate,

Specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special, o marca de fabrica say de
comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie, sunt mentionate doar pentru identificarea cu usurinta a tipului de

produs si NU au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici say a anumitor produse. Aceste
specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea de ,,sau echivalent”,

Modul de prezentare a propunerii tehnice si finanicare se va face conform documentatiei de atribuire,

Documentatia tehnica aferenta ofertei va contine, atat documentatia originala, cal si traducerea documentatiei tehnice
originale in limba romana, daca este cazul,

INTOCMIT

AS. MED. PRINC. STELUTA ARDEL
ASISTENT SEF BLOC OPERATOR 2

AS. MED. PRINC. CLAUDIA CRASO
ASISTENT SEF BLOC OPERATOR 1

AS. MED. PRINC. KALAPIS ( GALE
ASISTENT SEF BLOC OPERATOR 3

AS. MED. PRINC, SIMONA DANACIC
ASISTENT SEF BLOC OPERATOR 4

AS. MED. PRINC. MIHAELA CHIHAL
ASISTENT SEF BLOC OPERATOR 5

PRESEDINTE COMISIE
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