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CAIET DE SARCINI
PENTRU ACHIZITIE DE PRODUSE PENTRU NEGOCIERE

1  Introducerc

Caiztul de sarcini face parteintegrantd din documentatiadeatribuiresiconstituicansamblulcerintelor pe
bazacirora se elaboreaza de catreficcarcofertantpropunereatehnica,

Catatul desarcinicontine, in mod obligatoriu, specificatiitehnice, Acestea defineste | dupiicazsifiri a
sc limita la cele ceurmeazid, caracteristicireferitoare la nivelulcalitativ, tehnic de performanti,
sigurantainexploatare, dimensiuni, precum gisisterne de asigurare a calilitii, terminologie, simboluri,
teste simetode de testare, ambalare, etichetare, marcare, condifiilepentrucertificarcaconformitagii cu
standardele relevantesaualieleasemenea.

Caictul ~ de  sarcinitrebuiesiprecizezegiinstitutiilecompetente de  la care furnizorii,
grecutantiizauprestatoni pot  obtineinformatiiprivindreglementarileoblipatoriireferitoure la
protechiamuncii, la prevenireagistingereaincendiilorsi la protectiamediului, care trehuiere respectate
pe parcursulindepliniriicontractuluisi care sunt invigoare la nivelnational sau, in mod special,
inregiuneaoriinlocalitateain care se executz lucririlesau se presteaziserviciileorioperatiunile de
instalare, accesoriilumiziriiproduselor (dupicaz).

Protectiamuncii swww securitatea-muncii.ro

- Prevenireasistingereaincendiilor ;www.igsu.ro
Protectiamediului swww,ampm.ro

Incadrulacesteiproceduri  SPITALUI, CLINIC JUDETEAN DE URGENTA WPIUS
BRANZEU indeplinesterolul de Auloritatea’entilateacontractanti, respective
Autoritatea/entitateacontractantiincadrul Contractulu,

Pentruscopulprezenteisecjiuni a Documentatiei de Atribuire, oriceactivitatedescrisdintr-un anumit
capitol din Caietul de Sarcinisinespecificatdh explicit in alt capitol, trebuieinterpretatdi ca
[iindmentionatiintoatecapitolelennde se considera de
catreOlertantcZaceastatrebuiamentionalpentruasigurarcaindepliniriiobicctuluiContractului,
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2 Contextul realizarii acestei achizitii de produse
2.1 Informatii despre Autoritateajentituten contractantd

Spitalul Climc Judetean de Urgentd ,,PiusBrinzeu™ Timisoaracste un spital clinic universitar

regional cu personalitatejuridicd, asigurdndingrijirimedicalepopulatici,

acestlucrutransforméandu-1 intr-un important cenlru regional de

pregatiregilormareprofesionaliipentrustudenti, medicirezident, doctoranzi.

IstoriaSpitalului Clinic Judetean de Urgentd ,,PiusBrinzeu™ Timigoara (SCTUPB Timisoara)

s-a seris la Ineeputulanilor 70 candprinmeritulunorpersonalititi de marcd din viatimedicala
timisorsana precum Prof. Dr. Pius Brinzeu. Prot. Dr.8tetanGavrilescu, Conf. Dr. Ton Lighezansi Prof.
Dr. Ferdinand Nistor, se aduce  inatentiaguvernantilor de atunei necesilaleasirinegenta a
construirtisiinorasulnestru 4 unelwmititimedicalemodame,
Inanul 2016 Spitalal Clinic Tudefcan de UrgentaTimisoara a fostacredital de ciitre ANMCS, caurmare
a vizite de evaluarcsiacreditare, certilicindastfel calitateaserviciilor de
sinitatesifunctionzreaspitzhului la standardelastabilite de clitre
ANMCUCS Spitalulcuprindeinstructurasamajoritateaspecialititilorinsectiileclinice , avind un numir de
1174 de paturipentruingrijircacontinua $i 67 de pamripentruspitalizarea de zi, distribuitein 23 de
sectiiclinice s1 6 compartimente, din care 16 medicalesi 13 chirurgicale, dotare cu aparalurimedicala
de inaltdperformanti, personal specizlizat, fiindaceesibilpentrupopulagiadinregiunea de vest si sud-
vest  a  tiriprecumsidinintregteritoriulRoméniei,  Incadrul  SCIUPB  Timisoara. pe
lingaactivitateamedicala , se des[Bgoariaclivitatl de invafimaniuniversitarsipostuniversitar de formare
medicala, precum siactivitii de cercetarestiingificd madicala.

2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

In bazareferateler de necesitateemise de Sectiile SCIUPRTprivindachizitia de produse, aprobate de
ordvnalorul de creditesipentru care nu avemincheiateacorduricadr/contracte de furnizare, estenecesar
a s¢ demaraproceduralegala de achizitie,

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de ciitre Autoritatea/entitatea contractanti

Autorilaleacontraciantadorestesaobtina unaccord cadru/contract dz furnizare produse la celmai bun
prét din piatasisacorespundacalitativspecificatiilorchnice, astfelvaazigura un act medical de calitate,
fara sincope in procesul de achizitie.

3 Descrierea produselor solicitate

Produsele solicitatefacpartc din categoria imaicriad sanitare
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3.1  Obicctivul general la care contribuie furnizarea produselor

Asigurareaimaterial sanitore
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3.2 Produsele solicitate si operatiunile cu titlu accesvriu necesar a fi realizate

3.2.1 Produse solicitate

Locul de livrare: Sediul Autorititii Contractante: Bd Liviu Rebreanu 156

Termen de livrare maxim 30 de zile de la emiterea comenzii

| -
Lo | Denumire

1. | Pensa pentru sigilare
vasculara 440mm

UM | Canti  Pret

*

Bue -

Pret
tate | Estima total
NeCes t estimat

ara | /buc(fa
lunar raA
a TVA _
45 1763 34720

Specificatii Tehnice

Solicitam mostre  — -

Uz laparoscopic, diam, Smm, lungime 440mm, ambalare  sterila,

| bpense/cutie ;

- compresic egala a tesutului pe toata  suprafata activa a pensel
- partea activa a pensel, cea de jos, sa fie prevazuta cu articulalie care
sapermita inchiderea incepand dc la varf ;

- exlindere termica laterala de maxim Imm

| - pensa sa lie prevazula cu maner de rotatie la 260 grade si buton
deactionare de tip “"one touch™

- design ergonomic, prevazul cu sistem de mentinere a pensei pe |
pozitia inchis ;

- lalered la rece sa se faca cu lama cu varf tip "V, in momentul
actionaril manuale

| - lungime suprafata sigilare vasculara de 26,5MM

| - lungime suprafata taiere de 23, 5MM
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2. | Clipuri polimer HemOLock L

3. | Clipun polimer HemOlock
XL

4. | Set steri] cistoscopie pentru
endoscopia urologica inalta

- compatibila cu sistem de sigilare vasculara Aesculap Lektratuse

Clipuri polimer HemOLock marime L, culoars mov, sterile, marcaj

Buc 480 |15 | 7200
— {:’E -
Buc | 840 15 12600 Clipuri polimer HemOLeck marime X1, culoare aurie, sterile,
. marcaj CE
Buc | 430 119 57230 Compus dmn:

1 bucata camp pentru masa de instrumente, confectionat din material
histratificat, dimensiune minim 100 cm x 150 cm

I bucata camp de cistoscopie cu orificiu genital autoadeziv minim 7
cil, dimensiune carnp minim 73 cm x 200 cm

1 bucata camp chimreical bistratificat, dimensiune minim 90 em x 75
cm

2 bucati acoperitoare picioare dimensiuni minim 75 cm x 140 cm

1 bucata husa de protectie cabluri video cu dimendiunea de minim 13
em x 250 cm

| 2 bucati servetele de caluloza cu dimensiunea 30 x 33 cm

1 bucara halat chirurgical dublat mar, XL

Specificatii material campuri si acoperitoare:
Material bistratificat cu laminarea celor doua straturl pentru a nua se
dezlipt, greutate minim 90 g/fm?,
- Stratul superior hidrofil, stratul inferior impermeabil la lichide
si germeni
- Materialul cimpurilor trebuie sa fie conform standardului 150
11810 - referitor la rezistenta la laser.
- Campurile sa fie clasificate in clasa | conform standardului 16
CFR Part 1610 referitor la flamabilitate
- Se vor prezents rapoarte /confirmari  de testare | original si
raducere aulonzata in b romana
Specificatii Halat chirurgical:
- ranforsat pc manect s1 piept, de la gat la baza halatului, ranforsare |
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frontala minim S0X 100 cm

- tip material: laminat tip polipropilena netesuta

- repelent la lichids _

- halatul are sistem de prindere cu banda velero |, combinata cu zone
adcziva di propilena lipita, pentru reglarea la gal a halatulu
chirurgical |, pe orice portiune din spatele patului  si cartem d e
ghidaj

- tu mznsete elastice

-nu vonling fibra de sticla s latex,
hipaalergenic

- Zonele ranlorsate sa [e repelente la aleool -minim clase 9,
NWEP ORO.82005)

- sa [ie registent ignilug clasa | conform 16 CT'R Part 1610 - standard
peniru flamabilitate imbracaminte texiila

-Se vor  pregenld  rapoarle Sconfirmari

traducere awtorizata in 1b romana

- lungime rtotala minim 140 cm. latimea minim 165 cm, lungime
maneca min 87 cm (ranforsata minim 40 cm )

- material netesut, ignifug, impermeabil pentru lichide, permeabil
pentru aer, cu strat intermediar din microfibre, rezistent la frecare,
cu mare rezistentd la penetrarea fluidelor si a bacteriilor, cu o
scamosare redusi si rezistent la abraziune.

- sa prerante marcaj CE conform regulamentului UE 2017/745

- ambalat impreuna cu prosoape de hartie,

Husa de protectie;

- Husa de acoperire cabluri din tub film de polietilena, transparent

- Husa sa fie impaturita tclescopic si sa prezinte un carton de ghidaj si
banda adeziva la capat pentru aplicate si fixare facila; ambalata
individual steril in folic termosudata.

- Dimensiuni: Jungime min 2.5m, latime min [3¢m

filtreaza bacterile, reiritant, |

de testare , original si
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Buc

10+

136

Teate componentele sunt sterile, sterilizare cu oxid de etilana.
Ambalate in punga sterila termosudata,
Produscle sa fie clasificate ca dispozitive medicale clasa I steril,

Ambalajul individual are inscriptionate: codul produsului,

valabilitatea. mod de sterilizare, marca CE, producatorul.
Sa prezinte eticheta dubla autoadeziva, detasabila, pentru urmarirea

circuitului produsului
Produsele sa poarte marcaj CE conform Regulamentl UE 2017/745

privind dispozitivele medicale.
Valabilitate: 5 ani de la data producerii

-1 buc CAMP PENTRU MASA DE INSTRUMENTE RANFORSAT
cu dimensiunes de min 1530 X 190 CM. MATERIAL LANMINAT
-1 buc CAMP CIJ APERTURA AUTOADEZIV A cu dimensiunea de |

1 20X 15 CM. SI SAC COLECTOR CU EVACUARE
- DOUA BENZI ADEZIVE cu dimensiunea de MINIM 170 X 300

Ch.

-1 bue HUSA PROTECTIE CABLURI VIDED cu dimensiunea de
min 13 x 250 cm

=2 bue SERVETELE CELULODZA cu dimensiunes de 30 X 30 CM
-1 buc HALAT CHIRURGICAL UROLOGIE |
ULTRARANFORSAT MARIMEA XL RANFORSAT IM FZONA
PIEPTULUT 51 A BRATELOR PE TOATA LUNGIMEA

Specificatii material campuri si acoperiloare:
Material bistratificat cu laminarea celor doua straturi pentru a nu se
dezlipi, preutate minim 90 g'm?.
- Stratul superior hidrofil, stratul inferior impermeabil la lichide
sl germeni
- Materialul cimpurilor trebuie sa fie conform standardulbui 150
1TE10 - referitor la rezistenta la laser.
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! | - Campurile sa fie clasificate in clasa | conform standardului 16 |
CFR Part 1610 refaritor la flamabilitate

- 5S¢ vor prezenla rapoarte ‘confirmari  de testare |, original si
traducere autorizata in b romana

Specificatii Halat chirurgical:

- Ultraranforsta  pe teatya lungimea manecilor prin laminare in tre
straturi 65 g/m?2

- lip material: laminat tip polipropilena netesuta

- Folie de polietilena in zona corpului 47 g/m2

- repelent la lichide

- halatul are sistem de prindare cu snur si carton de ghidag

- cu mansete elastice

-nu contine fibrz de sticla s Jatex, filtreaza bacterile, neiritant,
hipoalergenic

- 5a fie rezistent ignifug clasa 1 conform 16 CFR Part 1610 - standard
pentru Tamabilitate imbracaminte textila

- Se vor prezenta  rapoarte Jconfirmari de testare | original si
traducere aulonzata in lb romana

- lungime totala mindm 150 c¢m, latimea minim 200 cm, lungime
maneca min 88 cm (ultra ranforsata integral)

- material nelesul, ignifug, impermeabil pentru lichide, permeabil
pentru aer, co strat intermediar din microlibre, reristent la frecare,
cu Joare rezistenld la penetrarea fluidelor sioa bacteriilor, cu o

i scimosare redusi si rezistent la abraziune,

- sa prezinte marcaj CE conform Regulamentului UE 2017745

- ambalat impreuna cu prosoape de hartie,

Husa de¢ proteciie:

- Husa de acoperire cabluri din tub film de polietilena, transparent

- Husa sa fic impaturita lelescopic si sa prezinte un carton de ghidaj si
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banda adeziva la capat pentru aplicate si fixarc facila; ambalata
individual steril in folic termosudata.
- Dimensiuni; lungime min 2.5m, latime min 13¢m

Toete componentele sunt sterile, sterilizare cu oxid de etilena.
Ambalate i punga sterla termosudata,

Produsele sa fie clasificate ca dispozitive medicale clasa [ stenl.
Ambalajul individual are inscriptionate: codul produsului,
vitlubilitalea, mod de sterilizare, marca CE, producatorul.

Sa preznte elicheta dubla autoadeziva, detasabila, pentrn urmarirea
circunulu produsului

Praduscle sa poarte marcaj CE conform Regulamentul UE 2017/745
privind dispositivele medicale.

Valahilitale: 5 ani de 1a data producerii

6. | Sonda Dormia tip NGage Buc | 15 1100 [ 16500 | Sonde pentru cxtragerea calculilor la ureteroscopie flexibila 1.7Fr -
2.2Fr, cosulet minim 1 1mm, lungime 120cm, cos cu 4 fire cu
deschidere sub forma ce con , [ir 51 cos din nitinol ce permit
revenirea la forma initiala, cos fara varf (tipless). Sa aibe adaptor
Tuohy-Borst inclus, Produs CE, stenl.

]

7. | Sel sten! ureteral JJ tumoral Bue 390 L1950 Sel Stent Ureteral JJ ce contine un stent ureteral JJ ramforsat metalic,

CH 7 26cm , de termen lung, impingator, fir ghid PTTE sau nitinol cu invelis

hidrofilic

- Stent nreteral 1 - specialitate pentru TUMORI- [abricat din
poliuretan autostatic special medical, ranforaat metalic, marcat.
gauri pe lunaime, antialergic.gaurt la capete si pe lungime,
radioopac, ambele capete deschise,CH 7, cu lungimea de 26 em,

| - tlermen implant minim la 10 luni;
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|- firul ghid din PTFE sau nitinol cu un capat flexibil avand lungime
150cm din care partea flexibila minim 3cm, 0,035

- eficheta pacient/fisa‘doctor. produs CE, garantie minim 2 ani, steril,
marcat pe ambalaj

Set stent ureteral termen lung | Buc | 40 300 12000 Set Stent Ureteral 1T ce contine un stent vreteral JJ, impirlgatn;)r:ﬁr
JYCH 8 26¢m { ghid PTFE sau nitinol cu invelis hidrofilic

[ - ambele capete deschise;

- confectional din poliurelan special medical, autostatic, antalergic,

gauri laterale, gradat, radioopac, tratat cu substante care reduc riscul

de incrustare;

- un singur capat sa fic efilat, celalal drept

- lungimile cateterclor 1) sa (e de 26em;

- firul ghid din PTFE sau nitinol cu un capat flexibil avand lungime

150um din care partea fexibila minim 3em, 00357

- termen implant minim la 10 lunt;

- eticheta pacient/fisa/doctor. produs CE, garantie minim 2 ani, steril,
marcat pe ambalaj

Kt steril unica utilizare Buc | 100 263 26300 Continut kit:

chirurgie spinala 1 cdmp de acoperire pentru masa de instrumente 150 x 190 ¢m

I cdmp de acoperire pentru masa Mayo 80 x 145 cm

1 camp spinal ranforsat 260 x 320 cm cu orificiu de % x 22 ¢m,

| prevazut cu banda velero

I 1 bandd autoadesivd 10 x 50 cm

4 servelele de celulozi 30 x 30 cm

4 campun auloadezive bistratificate, min. 50 x 50 cm

20 comprese din matenal netesut cu fir radicopac 3 straturl, culcare
alba, 10 x 10 cm

1 halat chirurgical dublat mar. L

| 3 halate chirurgicale extraranforsate, cu masca cu legaturi integrata
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] mar. XL
i | electrocauter, cu 2 butoane, min. 450 cm
| pansament postoperator cu corp absorbant si strat de silicon 15 x
Bem

Specilicatis material camp mass instrumenie ranforsat:
- Compozitie: material laminat, greutate totald minim 90 g/m?.
- Film: polietilena 60 um
- Neresut: polipropilena netesuta 30 g/m?
- Imbinare: topit pe baza de cauciue sintetic
- Fara latex
[ - Caractensticl s1 parametri de performanta in zona neranforsata:
o Revistenia la penetrarea microbiand —umeda; minim 6 Ip
o Curatenia — microbiana — STERIL
o ScAmosare — maxim 2 Logg
o Rezisten(a la penstrarea lichidi — minim 185 cm (H20)
o Hezistentd la plesnire — umed — minim 80 kPa
o Rezistenld la plesnire — uscati — minim 85 kPa
o Rezistentii la intindere — uscatd — minim 30 N/50 mm
transversal, minim 40 N30 mm longitudinal
o Reristenta la intindere —umedi — minim 33 N30 mm
transversal, minim 40 N/30 mum longitadinal
- Claracteristici si paramertrii de performanta in zona ranforsata:
o Rezistenta la penectrarca microbiand —umedi: minim 6 Ig
o Curatenia — microbiana — STERIL
o Scimosare —- maxim 2.5 Log
o Rezistenta la penetrarea lichidi — mimim 190 ¢m (H20)
o Rezistentd la plesnire — umed — minim 190 kPa
o Rezistentd la plesnire - uscati — minim 200 kPa
o Rezistentd la intindere — uscatd — minim 70 N/50 mm
transversal, minim 95 N/5SU mm longitudinal
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o Rezisten|a la intindere — umedd —minim 70 N/30 mm
transgversal, minim 100 NS0 mm longitudinal

Specificatit material camp Mayo:
- Compozitic: material laminat, greutate totalz minim 90 g/m?.
- Netesut: PP hidrofil, 30 ¢'m?
- Film: polietilena 60 pm
- Imbinare: topit pe baza de cauciuc sintetic
- Fird latex
- Caracterisfici si parametrii de performeanta in zona neranforsata:
o Revislenly la penelrarea microbiand - umedi: minim 6 Ty
o Curalenia — microbiana — STERIL
2 Sedmosare — maxim 1.5 Logg
o Rerstenta 1a pencirares hehidd - minim 80 cm (H20)
o Rezislen{d la plesnire — umed — minim 75 kPa
o Rezisien(a la plesmire — uscati — minim 85 kla
o Rezisientd la intindere — uscati — minim 35 N/SO mm
transversal, minim 60 N/50 mm longitudinal
o Rezistenfa la imtindere — umedi — minim 40 N/50 mm
transversal, minim 60 N/5S0O mm longitudinal
- Caracteristici si paramenrii de performanta in zona ranforsata:
o Rezistenfa la penetrarea microbiand —umedi: minim 6 g
o Curalenia — microbiang — STERIL
o ScAmaogare — maxim 2.5 Logo
o Rezistenla la penetrarea lichidid — minim 190 cm (H20)
v Rexistentd la plesnire — umed — minim 180 kPa
o Rezistenti la plesnire — uscatd — minim 185 kPa
o Rezistenid la Intindere — uscatd — minim 60 N/50 mm
trensversal, minim 105 N30 mm longitudinal
o Rezislenia la intindere — umedi — minim 65 N30 mm
transversal, minim 110 N/50 mm longitudinal
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Specificatii material campurd bistratificate:

- Compozitie: Film netesut bilaminar, greutate totald minim 55
gim?

- Metesur: Material hidrofilic din polipropilend cu filare directd PP
(spunbond), minim 30 g/m?

- Film: polietilend compact, minin 25 gim?, impermeahil 1a
umiditate si bacterii

- Cele doua straturi sa fie imbinatc termic

- Fard latex

| - Caracleristicl si parameltrii de performanta;

o Rezislenia la penetrarea microbiani —ameda: minim 6 g

o Curalenia — microbiana — STERIL

o Scimosare — maxim 2.5 Logy

o Rezislenta la penetrarea lichidd — minim 150 cm (H20)

o Rezistentd la plesnire — umed — minim 125 kPa

o Rezistenld la plesnire — uscatd — minim 123 kPa

o Rexistenti la intindere — uscatd — minim 45 N/50 mim
transversal, minim 73 N/50 mm longitudinal

o Rezistenta la intindere - umedi — minim 45 N/50 mm
transversal, minim 80 N/30 mm longitudinal

o Absorbtie: minim 280 % - 150 ml/m?

Specificatii material campuri ranforsate:

e Compuozitie: Film nejesut bilaminar, greutate totald minim 55 g/m?
+ Abszorbant- intaritura minim 55 g/m?

» (jreatate totald zona ranforsati; minim 110 g/'m?

= Material imtaritura; SMS hidrofilic nefesut

e Netesur: Material hidrafilic cu flare directd PP (spunbond)

e Film: polictilend commpact
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e Fara latex

o Cuaratenia

s Caraclenstici si parametrii de performanta in zona neranforsata:
o Rezistenta la penetrarea microbiani —umedi: minim 61 B
microbiana -~ STERIL
o Scimosare — maxim 2.5 Log 14
o Rewmstenta la penetrarea lichud3 —
o Rezistentd la plesnire — umed — minim [23 kPa
o Rezistentd la plesnire — uscati — minim 125 kPa
o Reristen|i la intindere
transversal, minim 73 N30 mm longitudinal
o Rezistenta la intindere — umedi
transversal, minim 80 N/50 mm longitudinal
o Absorbtic: minim 280 %
= Caractensticl s1 parametrn de perlonmanta in zona ranforsata;
o Reaslen{a la penetrarea mucrobiand —umedd: mumm 6 1 B
o Curatema — microbiana — STERIL
o Scimosare —maxim 2 Log 10
o Rezstenta la penctrarca lichidid — minim 170 cm (H20)
o Reastentd la plesmire -
o Rezisienid la plesmire — uscatd —
o Rezistenta la intindere — uscata — minim 115 N/30 mm
transversal, minim 185 N/50 mm longitudinal
o Rezistenta la intindere — umeda — minmum 125 NSO mm
transversal, mimm 200 NSO mm longitudinal
o Absorblic: minim 350 % - 380 mlim*

mimm |50 cm (H20)

minim 45 NS5 mm

mimum 45 NS5O mm

= 1530 mlm?

ummed — mmim 335 kPa
mimm 335 kPa

Matenalul campunlor sa respecte cerntele standarduln european EN

13795-1:2019  privind
SPerformanta inalta, zona critica™.

Matenslul cdmpunlor trebuie sa he conform standacdulun ISO 11810
- relentor la rezistenta la laser.

inalt nivel performanta
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Campurile sa fie clasificale in clasa | conform standardului 16 L'H{—|

Part 1610 referitor la flamahilitate

Matcrialul trebuie sa fie impermeabil la lichide si germeni, sa sc
muleze usor pe corpul pacientului, sa aiba proprietati

anti-statice, sa nu contina latex (pentru a nu provoca alengii).

Campurile trebuie s fie marcate cu pictograme care 23 indice zona de
aplicare, pentru a [i usor de manevrat si a scurta

durata de izolare.

Specificatii compresa din material netesut cu [ir radivopac:

- Intre doua stralurd de malerial netesut (70% vascoza si 30%
polyester) sa fic amplasat un strat de plasa de poliamida/polyester
prentiu marirea rédisiented.

- Siratunle exterioare sa fie incretile pentru marirea capacitatii de
absurbitic,

- Sa contina [ir radioopac cu continut de sulfat de bariu minim 6(P4
- Sa nu contina: latex, PVC, plastifianti alternativi, colofonie. Clar,
Bisphenel A, materii prime de origine animala, substante toxice.

- Scamosare [oarte scazuta, sa nu prezinte fire desprinse.

- Saprezinte [S0 10993 pentru evaluarca biologica a dispozitivelor
medicale si EN [SO 1497 [-managementul riscului privind
dispozitivele medicale,

- 34 fie testate in conformitate cu EN 1644-1

o Capacitate retentie a lichidelor sa fie de min, 12 g/g, iar dupa 30
minute de imersare la 37 grade C, 15 gfemp

o Dimensiune: 10 x 10cm;

o PH neutru

specificatii halat chirurgical dublat, mar. L
 Halat chirurgical ranlorsat din material nefesut, ignifug, repelent la

apa, cu un strat de mujloc din microtibre; cu o mare rezistenti la
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| ' penetrarea fluidelor i a bacteriilor.

e Scamosare redusd s resistent la abraziune,

¢ Mansete elastice lungi si iricotate din poliester.

s Saprezinte sistem de prindere combinat: band3 cu scai si parte
adezivd din palipropilena topitd la cald, pentru ajustarea halatmlui
in orice portiune din jurul gimlui.

e Suprapunere extra larga la spate.

= Guler colorat pentru identificarea rapida a nivelului de protectie.

e Materialul halatulun sa respecte cernintele standardului european EN
13795-1: 2019 privind cel mai inalt nivel de performanta
Performanta inalla, zona eritica™,

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

e Sa fic rezistent igmlug Clasa 1 conform 16 CFR Part 1610 -
Standard pentru flamabilitate imbracaminte textila,

® Sa nu confina cauciue natural din latex si nici colofoniu.

| ® Material:

o Netesut: Polipropilend-matenial netesut (SMS), minim 40g/m?
anlislilic

a Ranforsare: matenial laminat din pelicula netesuta PP-PE in
pawtea din fata si pe brate, minim 42 g'm?*

o Mansete - 100% Poliester

o Fir cusitturd - 100% Poliester

& Caractenstici in zona neranforsata:

o Rezistenta ly penetrare microbiand — minim 3 IB

o Puritate — microbiana — STERIL

o Puritate — Particule in suspensie = 2.5 IPM

o ScAmosare — maxim 2.5 log 10

o Rezistenta la penetrarea lichidelor — minim 40cm HzO

o Rezistenta la rupere — Uscat — minim 138 kPa

o Rezistenta la rupere — Umed - minim 137 kPa
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