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
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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

o]
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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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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:
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e Halat chirurgical ranforsat din material netesut, ignifug, repelent
la apa, cu un strat de mijloc din microfibre; cu o mare rezistenti la
penetrarea fluidelor si a bacteriilor.

e Scamosare redusa si rezistent la abraziune.
e Mansete elastice lungi si tricotate din poliester.

e Sa prezinte sistem de prindere combinat: banda cu scai si parte
adeziva din polipropilena topita la cald, pentru ajustarea halatului
in orice portiune din jurul gatului.

e Suprapunere extra larga la spate.
e Guler colorat pentru identificarea rapida a nivelului de protectie.

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

e Zonele ranforsate sa fie repelente la alcool — minim clasa 9,
NWSP 080.8.R0 (20)

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:

2

o Netesut: Polipropilena-material netesut (SMS), minim 40g/m?
antistatic

o Ranforsare: material laminat din pelicula netesuta PP-PE in
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partea din fata si pe brate, minim 42 g/m?
o Mansete - 100% Poliester
o Fir cusatura - 100% Poliester
e Caracteristici in zona neranforsata:
o Rezistenta la penetrare microbiana — minim 3 IB
o Puritate — microbiana — STERIL
o Puritate — Particule in suspensie < 2,5 IPM
o Scamosare — maxim 2.5 log10
o Rezistenta la penetrarea lichidelor — minim 40cm H.O
o Rezistenta la rupere — Uscat — minim 138 kPa
o Rezistenta la rupere — Umed — minim 137 kPa

o Rezistentd la tractiune — uscat - Longitudinal minim 103 N,
transversal minim 40 N

o Rezistentd la tractiune — Umed - Longitudinal minim 105 N,
transversal minim 40 N

e (Caracteristici in zonele cu ranforsare:
o Rezistenta la penetrare microbiana — minim 6 IB
o Puritate — microbiana — STERIL

o Puritate — Particule in suspensie < 2 IPM
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Scdmosare — maxim 2 logl0

0

o Rezistenta la penetrarea lichidelor — minim 160 cm H.O
o Rezistenta la rupere — Uscat — minim 300 kPa

Rezistenta la rupere — Umed — minim 215 kPa

o]

o Rezistentd la tractiune — uscat - Longitudinal minim 140 N,
transversal minim 84 N

Rezistentd la tractiune — Umed - Longitudinal minim 137 N,
transversal minim 80 N

o]

¢ Dimensiune:

o XL - lungime: 140 cm, circumferinta: 165 cm (ranforsare 100
x 50cm), lungime maneca: 87cm (ranforsare 40cm)

* Sa prezinte marcaj CE in conformitate cu Regulamentul UE
2017/745 pentru dispozitive medicale.

o Produsul sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa I steril.

* Sa prezinte etichete autoadezive detasabile, pentru urmarirea
circuitului produsului.

Specificatii pansament superabsorbant cu strat de silicon:

¢ Pansament super-absorbant pentru tratamentul plagilor cu un nivel
de exsudat moderat pana la abundent: plagi 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 din silicon, ce permite o
aplicare facila si indepartarea nedureroasa, atraumatica.

® Se¢ compune dintr-un un corp absorbant din celuloza si un
poliacrilat superabsorbant pentru absorbtia si retentia exudatului.
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Pe suprafata dinspre plagi sa fie prevazut cu un strat de contact cu

plaga din plasd find de silicon care sa faciliteze aplicarca

pansamentului si sa previna aderarea de plaga.

Stratul de suport al pansamentului sa fie realizat dintr-un material

netesut din polipropilend 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?

Sa fie ambalat individual in punga termosudata din hartie

Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa I steril

Marcaj CE conform Regulamentul (UE) 2017/745 privind

dispozitivele medicale (MDR)

Specificatii banda adeziva:

Poliester netesut flexibil cu adeziv pe baza de cauciuc sintetic fara
latex, protejat de hartie siliconata.
Utilizata pentru fixarea suplimentara a campurilor.

Sterilizare cu oxid de etilena.

Produsul sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa I steril.

Sa prezinte eticheta autoadeziva detasabila pentru urmarirea
circuitului produsului.

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

Declaratia de Conformitate sa includa SRN (numarul unic de
inregistrare) si UDI-DI (numerele de inregistrare ale dispozitivelor
medicale) in EUDAMED (baza de date la nivel de UE pentru
dispozitivele medicale)

Sa respecte standardele referitoare la impachetare in 4 straturi EN
ISO 11607 si EN 868 (ambalaj individual steril)

VALABILITATE 3 ANL

SA PREZINTE ETICHETE DUBLE ADEZIVE PE

AMBALAJUL SETULUL -
SOLICITAM MOSTRE.
Set steril chirurgie 300 217.00 lei | Timisoara,B-dul 48 de ore Continutset:
laparoscopica Liviu Rebreanu nr 1 camp de acoperire pentru masa de instrumente, ranforsat 150 x
B 156 190cm

1 camp de acoperire pentru masa Mayoranforsatmin. 80 x 145cm

1 camp abdominal prevazut cu folie de incizie cu orificiu de 32 x 28
cm si saci de aspiratie bilaterali, 250/180 x 320 cm

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

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

5 lavete chirurgicale de izolare din tifon in 4 straturi, 20 fire, albe, cu
cip radioopac 45 x 45¢cm

1 husa de protectie cabluri video min. 13 cm x 250 cm

2 pansamente postoperatorii cu corp absorbant si strat de silicon 10
x 8cm

1 banda adeziva, min. 10 x 50cm

4 servetele de celuloza 30 x 33cm

Specificatii material camp masa instrumente:
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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

e Fara latex

e Caracteristici si parametrii de performanta in zona neranforsata:

Rezistenta la penetrarea microbiana —umeda: minim 6 | B

Curatenia — microbiana — STERIL

Scamosare — maxim 2 Log 10

Rezistenta la penetrarea lichida — minim 185 cm (H20)

Rezistenta la plesnire — umed — minim 80 kPa

Rezistentd la plesnire — uscata — minim 85 kPa

Rezistenta la intindere — uscata — 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

aracteristici si parametrii de performanta in zona ranforsata:

Rezisten{a la penetrarea microbiand —umeda: minim 6 | B

Curatenia — microbiana — STERIL

Scamosare — maxim 2.5 Log 10

Rezistenta la penetrarea lichida — minim 190 cm (H20)

Rezistentd la plesnire — umed — minim 190 kPa

Rezistenti la plesnire — uscatd — minim 200 kPa

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

transversal, minim 95 N/50 mm longitudinal

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

0O 000O0O0O0

o}

@]
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Specificatii material camp Mavo:

e Compozitie: material laminat, greutate totald minim 90 g/m*
e Netesut: PP hidrofil, 30 g/m?

e Film: polietilena 60 pm
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e Imbinare: topit pe baza de cauciuc sintetic

e Fard latex

e Caracteristici si parametrii de performanta in zona neranforsata:

Rezistenfa la penetrarea microbiand —umeda: minim 6 1 B

Curatenia — microbiana — STERIL

Scamosare — 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 — uscatd — 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

aracteristici si parametrii de performanta in zona ranforsata:

Rezistenta la penetrarea microbiana —umeda: minim 6 I B

Curatenia — microbiana — STERIL

Scamosare — maxim 2.5 Log 10

Rezistenta la penetrarea lichida — minim 190 ecm (H20)

Rezistenta la plesnire — umed — minim 180 kPa

Rezistenta la plesnire — uscatd — minim 185 kPa

Rezistenta la intindere — uscata — 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

Oo0o0O0O0O0O0

o]

@]
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Specificatii material campuri ranforsate:

e Compozitie: Film negesut bilaminar, greutate totala minim 55
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:polietilend compact
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e Straturile sa fie imbinate termic
e Fara latex
o (Caracteristici si parametrii de performanta in zona neranforsata:

o Rezistenta la penetrarea microbiand —umeda: minim6 1 B
Curatenia — microbiana — STERIL
Scamosare — maxim 2.5 Log 10
Rezistenta la penetrarea lichida — minim 150 cm (H20)
Rezistenta la plesnire — umed — minim 125 kPa
Rezistentd la plesnire — uscata — minim 125 kPa
Rezistenta la intindere — uscatd — minim 45 N/50 mm
transversal, minim 75 N/50 mm longitudinal
Rezistenta la intindere — umeda — minim 45 N/50 mm
transversal, minim 80 N/50 mm longitudinal
Absorbtie: minim 280 % - 150 ml/m?
aracteristici si parametrii de performanta in zona ranforsata:
Rezistenta la penetrarea microbiana —umeda: minim 6 I B
Curatenia — microbiana — STERIL
Scamogare — maxim 2 Log 10
Rezistenta la penetrarea lichida — minim 170 em (H20)
Rezistenta la plesnire — umed — minim 335 kPa
Rezistenta la plesnire — uscata — minim 335 kPa
Rezistenta la intindere — uscatd — minim 115 N/50 mm
transversal, minim 185 N/50 mm longitudinal
Rezistenta la intindere — umeda — minim 125 N/50 mm
transversal, minim 200 N/50 mm longitudinal

o Absorbtie: minim 350 % - 380 ml/m?
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.
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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 banda adeziva:

e Poliester netesut flexibil cu adeziv pe baza de cauciuc sintetic fara
latex, protejat de hartiesiliconata.

Utilizata pentru fixarea suplimentara a campurilor.

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 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:

o Tifon: 100% Bumbac, indlbire fari clor care sa respecte EN
14079
o Fir detectabil cu raze X: Polipropilena cu BaSO4

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

e Greutate suprafata: minim 23 g/m?*

s Rezistenta 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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e Dimensiuni: 10 x 10 cm si 10 x 20 cm

Ambalare sterila in pachete cu 10 bucati

Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa Ila.

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’ prespalate utilizate
pentru pentru diminuarea sangerarii si pentru tratamentul plagilor,
pentru prinderea sau mentinerea tesutului in timpul laparotomiei.

e Sa fie de unica folosinta,
e Sa fie cu cip radiodetectabil si cu anse tesute in material.
e Sa fie in 4 straturi, albe
e 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
(BasS0O4)
e Timp de patrundere: < 10 sec.
e Capacitate absorbtie apa: min. 6 g apa per g tifon
e Numar de fire: deformare: 120/10 cm + 6; tesatura: 80/10 ecm = 5
e Greutate suprafata: minim 27 g/m?
e Rezistentd la rupere, uscat: deformare minim 60 N/50 mm;

tesdturd minim 35 N/50 mm

Fara agenti de luciu optic

Ambalare sterila in pachet cu 5 buciti

Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa Ila.

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

Specificatii husa cabluri video:
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e Husa de acoperire cabluri sterila, ce trebuie sa fie realizata din tub
film transparent de polietilena (PE)

e Saaiba banda de fixare cu adeziv acrilic fara colofoniu si fara
latex

e Sa fie impermeabila la umezeala si bacterii

e Sa fie pliata telscopic

e Saaiba suport de insertie din carton

e Sa fie lipsita de de substante clorurate precum CMR/PBT/vPvB
(cancerigene, mutagene, toxice pentru reproducere)

e Sa nu contina nici substante ignifuge (ex. bifenili
polibromurati,etc)

e Caracteristici de performanta:
o Rezistenta la penetrare microbiana - umed: min. 6 Iy
o Rezistenta la penetrarea lichidelor: min. 200cm (H,O)

Rezistenta la rupere - uscat: min.75 kPa

Rezistenta la rupere - umed: min.75 kPa

Rezistenta la tractiune - uscat:longitudinal - min.49 N/50mm,

lateral - min.52 N/50mm
o Rezistenta la tractiune - umed:longitudinal - min.46,5

N/50mm, lateral - min.47 N/50mm

e Ambalata individual steril in folie termosudata.

e Sa prezinte indicator in locul unde ambalajul poate fi deschis.

o Sterilizare cu oxid de etilena EO

e Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa I steril.

e Marcaj CE in conformitate cu Regulamentul UE 2017/745 pentru
dispozitive medicale.

o 0 ©C

Specificatii pansament postoperator cu corp absorbant si strat de

silicon 10 x 8cm

e Pansament steril hidrocelular pentru protectia plagilor post-
chirurgicale sau primare, cu strat siliconic, autoadeziv
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e Sa fie indicat pentru tratamentul ranilor postoperatorii, pentru
absorbtia exsudatului in cazul plagilor cu exsudat

scazut pana la moderat si pansarea sterila plagilor acute

e Sa fie confectionat din material moale netesut si un corp
absorbant, acoperite cu un strat de adeziv siliconic perforat

e Sa fie acoperit cu un adeziv siliconic

e Sa fie prevazut cu un corp absorbant

e Sa includa un strat siliconic de contact cu rana care nu are
aderenta cu aceasta.

e Suport: Material netesut

o Adeziv siliconic

e Tampon plaga in trei straturi:

o stratul de contact cu plaga: plasa confectionati din
polietilena,care sa previna aderenta tamponului la plaga

o stratul de transmitere: confectionat din véscozd, care sa
permita exsudatelor sa fie absorbite rapid

o stratul de retentie: confectionat din de fibre superabsorbante
care retin exsudatul

Strat acoperire adeziv: film protector

Ambalare: sigilati individual in folii termosudate

Adezivitate: minim 2,4 N/25 mm

Capacitate de absorbtie: > 43,5¢/100cm”

Capacitate de retentie a exsudatului: minim 95%

Capacitate de gestionare a fluidelor: aprox 17 g/100cm?/24h

Rata de transmisie a vaporilor de apa: min 930g/m”/24h

Dimenisuni: 10 x 8 cm (corp absorbant 6,5 x 3,8 cm)

Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa I steril

Marcaj CE conform Regulamentul (UE) 2017/745 privind

dispozitivele medicale (MDR)




SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,,PIUS BRINZEU” TIM ISOARA

- » Bulcvardul Liviu Rebrcanu, Neo P36 Timisoara, jud, Timis, Cod Postal 360723 m

» Cod fiscal 4663448

Telefon + 0336 433111 » Fax +4 0236 486956 unitate aftatd tn
PROCES DE ACREDITARE
« c-mail: judetcan e hosptmoao « www hospim ro
CHCLUL af H-tea

Sterilizare cu oxid de etilena.

Produsul sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa I steril.

Sa prezinte eticheta autoadeziva detasabila pentru urmarirea
circuitului produsului.

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

Declaratia de Conformitate sa includa SRN (numarul unic de
inregistrare) si UDI-DI (numerele de inregistrare ale dispozitivelor
medicale) in EUDAMED (baza de date la nivel de UE pentru
dispozitivele medicale)

Sa respecte standardele referitoare la impachetare in 4 straturi EN
ISO 11607 si EN 868 (ambalaj individual steril,

ambalaj de raft, ambalaj de depozit si ambalaj de transport).
Valabilitate: 5 ani

SA PREZINTE ETICHETE DUBLE ADEZIVE PE

AMBALAJUL SETULUL.
SOLICITAM MOSTRE.

1.4

Set chirurgie mici

interventii cu

instrumentar UF

400

130.00 fei

Timisoara,B-dul
Liviu Rebreanu nr
156

48 de ore

Setul sa contina minimum urmatoarele componente:

1 camp de acoperire pentru masa de instrumente 90 x 75 cm

1 cdmp cu orificiu reglabil autoadeziv 75 x 90 cm

1 bisturiu nr. 10 cu capac de protectie

1 foarfeca Metzenbaum cu vf curbat, bont 14,5 ¢cm

1 pensa port-ac Mayo Hegar cu functie reglare 14 ¢m

Ipensa chirurgicala Kocherdreapta 14 cm

Ipensa hemostaticacurbata Halsted-Mosquito, atraumatica 12,5 cm
1 pensa de plastic pt dezinfectare zona operatorie 14 ¢cm
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1 bol gradat din plastic 150 ml

10 comprese tifon in 12 straturi 7,5 x 7,5 ¢cm

5 comprese din material netesut in 6 straturi 5 x 5 cm
3 tampoane tifon marimea pruna

1 halat chirurgical ranforsat ignifug marimea XL

Specificatii material campuri:
e Compozitie: Film nejesut bilaminar, greutate totald minim 55
g/m?
e Netesut: Material hidrofilic din polipropilena cu filare directd PP
(spunbond), minim 30 g/m?
e Film: polietilena compact, minim 25 g/m? , impermeabil la
umiditate si bacterii
e Cecle doua straturi sa fie imbinate termic
e Fard latex
e Caracteristici si parametrii de performanta:
Rezistenta la penetrarea microbiand —umeda: minim 6 [ B
Curatenia — microbiana — STERIL
Scamosare — maxim 2.5 Log 10
Rezistenta la penetrarea lichida — 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
o Rezistenta la intindere — umeda — minim 45 N/50 mm
transversal, minim 80 N/50 mm longitudinal
o Absorbtie: minim 280 % - 150 ml/m?
Materialul campurilor sa respecte cerintele standardului european
EN 13795-1: 2019 privind cel mai inalt nivel de performanta
,,Performanta inalta. zona critica”.
Materialul campurilor trebuie sa fie conform standardului ISO 11810
- referitor la rezistenta la laser.

O 0O0O0O0CO0O0
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Campurile sa fie clasificate in clasa 1 conform standardului 16 CER
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 tifon:

® comprese sterile din bumbac 100%, cu marginile taiate impaturite
in interior, in 12 straturi

bumbac pur 100%, respecta EN 14079

albite fara compusi clorurati, (nu contin impuritati)

densitatea: 17 fire/cm 2 (urzeala 100/10 cm; batatura 70/10 cm);
sa nu reactioneaze cu alcani sau acizi;

masa medie este minim 23gr/m?

timp de scufundare (hidrofilie): max.10 secunde

multistratificat in 12 straturi;

nu lasa scame, cu margini libere drepte si uniforme:

rezistente la rupere

aspect:curat, fara miros, fara pete

® & © ¢ © o © o o o

Specificatii comprese netesut:

* material netesut vascoza 70%, poliester 30% (vlies), respecta EN
14079

albit fara compusi clorurati, (nu contine impuritati)

sa nu reactioneaze cu alcani sau acizi:

masa medie este minim 30gr/mp+/-5%:

capacitate de absorbtie (hidrofilie) aprox 1 lg/g;

multistratificat, impaturit in 6 straturi;

sa nu lase scame, margini drepte si uniforme

e rezistenta la rupere;
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® aspect curat, fara miros, fara pete |

Specificatii tampoane tifon:

® 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 materjal portant pentru tratamentele

aplicate extern

sa fie confectionate din tifon, 100% bumbac inalbit

realizate dintr-o singura bucata

sa fie realizate fara folosirea unui inel

sa respecte cerintele EN 14079 (dupa inialbire)

timp de patrundere: maxim 10 sec.

numdr fire: deformare 120/100 mm + 6; tesaturd 80/100 mm + 5

greutate suprafatd: minim 27 g/m?

e rezistenta la intindere: deformare: minim 60 N/50 mm;
fesatura:minim 35 N/50 mm

* dimensiune: marimea 3 (dimensiune pruna)

Specificatii bisturiu:

e lama bisturiu din otel-carbon cu maner de plastic si capac
transparent detasabil pentru lama, nr 10

Specificatii instrumentar din otel:

e foarfeca, pensa port-ac, pensa hemostatica si pensa chirurgicala sa
fie confectionate din otel, cu marcaj inscriptionat de unica
folosinta

* manerele instrumentelor cu marcaj de culoare verde, pentru a
preveni amestecul cu instrumentele reutilizabile.

Specificatii pensa plastic:
¢ pensa din plastic pentru dezinfectia zonei operatorii, culoare
albastr
bastru N
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Specificatii bol plastic: j
® bol transparent din plastic 150ml, gradat, pentru solutie
dezinfectanta

Specificatii halat ranforsat:

e halat chirurgical ranforsat din material netesut, ignifug, repelent la
apa, cu un strat de mijloc din microfibre:
cu 0 mare rezistenta la penetrarea fluidelor si a bacteriilor.

¢ scamosare redusa §i rezistent la abraziune.

* mansete elastice lungi si tricotate din poliester.

® sa prezinte sistem de prindere combinat: bandi cu scai si parte
adeziva din polipropilena topité la cald, pentru ajustarea halatului
in orice portiune din jurul gétului.

® suprapunere extra larga la spate.

e guler colorat pentru identificarea rapida a nivelului de protectie.

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

* sa fie rezistent ignifug Clasa 1 conform 16 CFR Part 1610 -
Standard pentru flamabilitate imbracaminte textila.

® sanu contina cauciuc natural din latex si nici colofoniu.

material:

© netesut: polipropilena-material netesut (SMS), minim 40g/m?
antistatic

o ranforsare: material laminat din pelicula netesuta PP-PE in
partea din fata si pe brate, minim 42 g/m?

mansete - 100% poliester

fir custuri - 100% poliester

caracteristici in zona neranforsata:

O rezistenta la penetrare microbiana: minim 3 IB

© puritatemicrobiana: STERIL

© puritate particule in suspensie: < 2.5 IPM ]

e @ o
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scamosare: maxim 2.5 log10 ]
rezistenta la penetrarea lichidelor: minim 40 cm H20
rezistenta la rupere -uscat: minim 135 kPa
rezistenta la rupere - umed: minim 135 kPa
rezistenta la tractiune - uscat: longitudinal minim 100 N,
transversal minim 40 N
o rezistenti la tractiune -umed: longitudinal minim 100 N,
transversal minim 40 N
® caracteristici in zonele cu ranforsare:
rezistenta la penetrare microbiana: minim 6 IB
puritate microbiana: STERIL
puritate particule in suspensie: <2 [PM
scdmosare: maxim 2 log|0
rezistenta la penetrarea lichidelor: minim 160cm H20
rezistenta la rupere -uscat: minim 300 kPa
rezistenta la rupere - umed: minim 200 kPa
rezistenta la tractiune - uscat:longitudinal minim 135 N,
transversal minim 80
O rezistentd la tractiune - umed:longitudinal minim 135 N,
transversal minim 80
® zonele ranforsate sa fie repelente la alcool — minim clasa 9,
NWSP 080.8.R0 (20)
® sa prezinte testare de nivel de performanta conform ANSI/AAMI
PB70:2012
© AATCC 42 - rezistenti la apa: test de pentrare la impact
© AATCC 127 - rezistenta la apa: test de presiune hidrostatica
® Dimensiuni;
® XL - lungime: 140cm, circumferinta: 165¢m, ranforsare 100 x
50cm; lungime maneca: §7cm (ranforsare 40 cm)

O 0o0o0oO0

O0000O0ODOO

Cu exceptia pensei de plastic pt. dezinfectarea zonei operatorii,
celelalte instrumente sunt din otel inoxidabil si sunt de
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unica utilizare.

Sterilizat cu oxid de etilena.

Produsul sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa I steril.

Sa prezinte eticheta autoadeziva detasabila pentru urmarirea
circuitului produsului.

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

Declaratia de Conformitate sa includa SRN (numarul unic de
inregistrare) si UDI-DI (numerele de inregistrare ale dispozitivelor
medicale) in EUDAMED (baza de date la nivel de UE pentru
dispozitivele medicale)

Sa respecte standardele referitoare la impachetare in 4 straturi EN
ISO 11607 si EN 868 (ambalaj individual steril, ambalaj de raft,
ambalaj de deposit, ambalaj de transport).

Valabilitate: 5 ani

SA PREZINTE ETICHETE DUBLE ADEZIVE PE

AMBALAJUL SETULUL.
SOLICITAM MOSTRE.




33 ExtensibifitatefModernizare, daci este cazul

3.3.1 Garantie

In cazul améndrii din cauze care nu tin de Contractant, la un interval de 30 zile de la acceptarea produselor. Garania trebuie sa
acopere toate costurile rezultate din remedierea defectelor / deficientelor in perioada de garantie,

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

Contractantul va ambala §i eticheta produsele fumizate astfel incat sa previna orice dauni sau deteriorare in timpul transportului acestora cdtre destinatia
stabilita

Daci este cazul, ambalajul trebuie prevazut astfel incat s reziste, farj limitare, manipularii accidentale, expunerii la temperaturi extreme, sarii

Transportul si toate costurile asociate sunt n sarcina exclusivi a contractantului, Produsele vor fi asigurate Tmpotriva pierderii sau deteriorarij intervenite
Pe parcursul transportului si cauzate de orice factor extern.

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor $i se considera cd I-a luat in considerare toate dificultdfile pe care le-ar
putea intimpina in acest sens §i nu va invoca nici un motijv de intarziere sau costuri suplimentare.

34 Atributiile si responsabilitatile Partilor
Obligatiile principale ale Autoritatii contractante
Autoritatea contractanta va pune la dispozitia Contractantulyi » €U promptitudine, orice informatii si/say documente pe care le detine i care pot fi

relevante pentru realizarea Contractului. In masura in care Autoritatea contractanta ny furnizeaza datele/infonnatiile/documentele solicitate de catre

Contractant, termenele stabilite in sarcina Contractantuluj pentru furnizarea produselor se prelungesc in mod corespunzator.
Autoritatea contractanta se obliga sa respecte dispozitiile din Caietu] de sarcini.

Autoritatea contractanta jsi asuma raspunderea pentru veridicitatea, corectitudinea s legalitatea dathor/informatiilorfdocumentelor puse la
dispozitia Contractantului in vederea indeplinirii Contractulu;.

In acest sens, se Prezuma ca toate datele/informatiile. Documentele prezentate Contractantului sunt insurite de catre conducatonil unijtatij si/sau

de catre persoanele in drept avand functie de decizie care an aprobat respectivele documente.

Autoritatea contractanta va colabora, atat cat este posibil, cu Contractanty] pentru furnizarea informatiilor pe care acesta din urma le poate solicita
in mod rezonabil pentru realizarea Contractului,

Autoritatea contractanta are obligatia sa desemneze, in termen de 5 zile de la Seémnarea contractului, persoana de contact.
Autoritatea Contractanta se obliga sa receptioneze produsele furnizate si sa certifice conformitatea astfel cum este prevazut in Caietul sarcin;.

Autoritatea  Contractanta poate notifica Contractantul cy privire la necesitatea revizuirii/respingerea Produselor.  Solicitarea de

revizuire/respingerea va fi motivata, cu comentarij scrise. Autoritatea contractanta are dreptul de a rezolutiona/rezilia contractul atunci cand se respinge
produsul livrat, de 2 ori, pe motive de calitate,

Receptia produselor se va realiza conform procedurij prevazute in Caietul de sarcinj.



Autoritatea contractanta se obliga sa plateasca Pretul Contractulu; catre Contractant, in termen de maximum 60 de zile de la primirea facturii in

original la sedjul say §i numai in conditijle Caietului de sarcini,

Contractantul va emijte factura ini premia cy documentele Justificative in con form itate cu prevederile Caietului de sarcinj .

Obligatiile principale ale Contractantuluj

documentatiei de atribuire sia ofertei in baza careia i-a fost adjudecat contractul.

Contractantul va furniza Produsele cy atentie, eficienta sj diligenta, cu respectarea dispozitiile legale, aprobarile sj standardele tehnice,

profesionale §i de calitate in vigoare,

In cazul in care Contractantul este o asociere alcatuita din doj sau mai multi operatori economici, toti acestia vor fi tinuti solidar responsabili de
indeplinirea obligatiilor din Contract.

Partile vor colabora, pentru furnizarea de informatii pe care ie pot solicita in mod rezonabil intre ele pentry realizarea Contractulu;.

Contractantul va adopta toate masurile necesare pentru a asigura, in mod continuu, personalul, echipamentele sj suportul necesare pentru
indeplinirea in mod eficient a obligatiilor asumate prin Contract.

Contractantul are obligatia de a desemna, in termen de 5 (cinci) zile de la Seémnarea contractului, persoana de contact.

Contractantul se obliga sa emita factura aferenta produselor furnizate prin prezentul Contract numai dupa aprobarea/receptia produselor in
conditiile din Caietul de sarcini.

Contractantul este pe deplin responsabil pentru furnizarea produselor in conditiile Caietuluj de sarcini, in conformitate cu propunerea sa tehnica

Totodata, este faspunzator atat de siguranta tuturor operatiunilor si metodelor de prestare, cat si de calificarea personalului folosit pe toata durata
contractului .

Contractantul ny poate fi considerat raspunzator pentru incalcarea de catre Autoritatea Contractanta sa il de catre orice alta persoana a

reglementarilor aplicabile in ceea ce priveste modul de utilizare a Produselor.

certificatul de calitate $i garantie; declarafia de conformitate; avizul de expedifie a produsului; documentatia de utilizare (daca este cazul) : raport
privind testarea (daca este cazul)

S Receptia produselor

Receptia produselor se va efectua pe baza de proces verbal semnat de Contractant gi Autoritatea/entitatea contractantd. Receptia produselor se va realiza
dupa livrarea produselor in cantitatea s; calitatea solicitata la locatia indicata de Autoritatea contiactanta: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE



URGENTA .PIUS BRANZEU” TIMISOARA, Bv. Liviu Rebreanu nr. 156, Timisoara, Jjud. Timis

6 Modalitigi si conditii de plata

Contractantul va emite factura pentru produsele livrate, Fiecare factura Va avea mentionatnumary| confractului, datele de emitere si de scadenta ale

facturii respective. Facturile vor fi trimise in original la adresa specificata de Autoritatea/entitates Contractants : SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE
URGENTA | PIUS BRANZEU” TIM]SOARA, Bv. Liviu Rebreany nr. 156, Timisoara, jud. Timis

Factura va fi emisadupa semnarea de calreAutoritatea/entitatea contractants a procesuluj verbal de receptie calitativa acceptat, dupi livrare. |

punere in functiune, Procesul verbal de receptie calitativa va insofi factura §1 reprezinti elementul necesar realizariiplatii, impreuna cu celelalte
documente justificative prevazute mai jos:

a)  certificatul de calitate si garantie :

b) declarafia de conformitate ;

¢)  avizul de expeditie a produsulyij 5

d)  procesul verbal de receptie cantitativj ;

e) documentatia de utilizare (dacqg este cazuly ;
) raport priving testarea (daca este cazul) ;

Platile in favoarea Contractantului se vor efectua in termen de 6o de zile de la data emiterii facturii fiscale in original $i a tuturor documentelor
Justificative,

7 Cadrul legal care guverneazi relatia dintre Autoritatea/entitatea contractanti si Contractant (inclusiv in domeniile medinlui, social §i al
relatiilor de muncd)

Indicate sunt considerate indicative si nelimitative) .

Ofertantii vor indica in cadrul oferte; faptul ca la elaborarea acesteia au tinut cont de obligatiile relevante din domeniile mediului, social si aj relatiilor
N munca .

8 Managementub’Gestionarea Contractului §i activitati de raportare in cadrul Contractului,

In conformitate cy clauzelc contractuale atasate documentatie; de atribuire .

9 DISPOZITII FINALE

Nici un cost suportat de operatoruyl economic pentry Pregatirea si depunerea ofertei nu va fi rambursat. Toate aceste costuri vor f1 suportate de catre
operatorul economic ofertant, indiferent de rezultatul procedurij.

Prevederile prezentului caiet de sarcinj sunt minimale, in sensy] Ca cerintele tehnice solicitate reprezinta yn minimul de parametrij tehnici ce trebuije
miruniti de produsele ofertate.

Specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special, o marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventie, o
licenta de fabricatie, sunt mentionate doar pentru identificarea cy usurinta a tipului de produs si NU ay ca efect favorizarea say eliminarea anumitor
Operatori economici sau g anumitor produse. Aceste specificatii vor fj considerate ca avand mentiunea de ,say echivalent”,



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,
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