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3.2 Produsele solicitate si oOperatiunile cu titln accesoriu necesar a fi realizate / /

3.2.1  Produse solicitate T A &

LU Do, Dooer
— — PINAESC

Locul de livrare: Sediul Autoritatii Contractante: Bd Liviu Rebreany 156

Termen de liveare maxim 30 de zils da ]2 emuterea comenz

Denumire | . Cantit | Prit Prét Specificatii Tehnice
| M. ate Estima | total
necesa |t estimat
ra /buc(fa SOLOCITAM MOSTRE
lunare | ra
TVA 3
SET NASTERE buc 225 185 1. Set nastere cezariana
CEZARIANA | Setul sa contina minimum urmatcarele COMpONENte:
I cémp de acoperire pentru masa de instrumente, ranforsat
150 x 190cm
1 cimp de acoperire pentru masa Mayo ranforsat min. 80 »
145¢cm i
| camp ranforsat autoadeziv 170 x 300cm (adeziv 100cm pe |
latura de 300em) ]
! camp ranforsat autoadeziv 200 x 200cm (adeziv 90cm)

2 cdmpuri ranforsate sutoadezive 90 x 100 em {adeziv 9dcm
pe latura ds 100cm)

I cimp ranforsat zutoadeziv 75 x 90 em (adeziv 86 cm pe
:atura de 9em, ranforsare 35 % 90 cm)

| ciAmp absorbant pentru masa de operatie, sub pacient 220 x
| 10em

| banda adeziva, min. 10 % 50cm

4 serveiele de celulozd 33 x 30cm

5 lavete de 1zolare dir tifon, cu cip radioopac integrat 45 x
43cm

2 halate chirurgicale extra ranforsete cu masca ntegrata mar.
XL

! pansament post operator superabsarbant cu stat de silicon
10 x 20cm

Specificatii material camp masa instrumentz, ranforsat:

e Compozitie: material laminat, greutste totalz minim O
g'm?

Film: polietilena 60 um

Netesut: polipropilena netesuta 30 g’

Imbinare: topit pe baza de caucine sintetic

Fard latex

Caracteristici si parametrii de performanta:

o Rezstenia la penetrarea microhisnd umeds: minim § 1

O

Curatenia — microbiana — STERIL
Seamogare — maxim 2.5 Log 10
Reristenia la penetrarea lichida — minim 190 ¢m (H20
Rezistzngi la plesaire — umad — minim 190 kPa
Rezisten3 la plesnire — uscats - minim 200 kPa

] : » Rezisteald la Intindere - uscetd — minim 7 NSO mm
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transversal, minim 35 N/50 mm loagitudinal
O Rezisienia la intindere - umeda — minim 70 N/50 mmn
ransversal, minim 100 N/50 mm lengitudinal
Specificatii material camp Mayo. ranforsat:
® Compozilier material laminat, greutate totali minim 90
g'm*
® Netesut: PP hidrofil, 30 p/m?
¢ Film: polietilena 60 pm
¢ Imhinare: topit pe baza de cauciue sintetic
o Fard latex
® Caracteristici si parametrii ¢e performanta-
© Rezistenfa la penetrarea microbiani —umeds- Mminim & |
B

Curatenia — microbiana — STERTL

Scimogare — maxim 2.5 Log 10

Rezistenja la penetrarea lichidd — minim 190 em {H20)
Rezistentd la plesnire — umed — minim 180 kPa
Rezisten;d la plesnire — uscatd — minim 185 kPa
Rezistenta la intindere — uscatd — minim 6l N/50 mm
trangversal, minim 105 N/30 mm longimdinal
Rezistenta la fntindere — umeda ~ minim 65 N/50 mm
transversal, minim 110 N30 mm lengituding)

Specificatii materia] campuri ranforsate:

D ooO o0 g

Q

e Compezitie: Film nefesut bilaminar, grentate totald minim |

35 g/m? + Absorbant- intaritura minim 35 g
Greutate totald zona ranforsatd: minim 110 g/m?
Material intaritura; SMS hidrofilic netesut
Netesut; Material hidrofilic cu filare directs PP {spunbond
Film: polistilens compact
Staturile 53 fe imbinate termic
Fird latex
® Caracteristici si paramerii de performanta;
o Rezistenja Ia penstrarea microbiand —umeda: minim 6 1
B

Curatenia — microbiana — STERIL
Scmosare — maxim 2 Log 10
Rezistenta la penctrarea lichida — minim 170 cm (H20H
Rezistenti la plesnire — umed — minim 335 LPa
Rezisteny la plesnire — uscatd — minim 335 kPa
Rezistenti la intindere ~ uscats — minim 115 N/50 mm
transversal, mimim 185 Ni30 mm longitudinal

o Rezistenta la intindere - umcd2 — minim 125 N/30 mm

fransversal, minim 200 N/50 mm longitudinal

o Absorbtie: minim 330 % - 380 ml/m®
Materialul campurilor sa respecte cerintele standarduluj
european EN 13793-1:2019 privind cel mai inalt njvel de
performantz |, Performanta inalta, zona critica”
Matevialul cimpurilor sa fie corform standardelor 18O

Cooano

{ 11810-1:2005 51 ISO 11810-2:2007 - rezistanta la lager

Campurile sa fie clasificate in clasa 1 conform standardului
16 CFR Part 1610 - referitor la flamabilitate.

Pentru aceste standarde, se vor prezentz rapoarta/cenfimar
de testare, original si traducere autorizata in 1b. romana.
Meaterialul trebuie sa fie impermeabil la lichide < Zarmen, sa
se muleze usor pe corpul pacientmlui, ea aiba proprietati anti-
statice, sa nu contina latex (pentm a nu pravoea alargii).
Campurile trebuic sa fie maccate cu pictograme care sa indice
zona de aplicare, pent a £ usor de manevrat si 2 seurta
duraa ge izolare

e . -
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® Camp absorbant pentru utilizzrea pe masa de operatic, sub
pacient, pentru a absorbi fluidelc pacientului si pentry
reducersa riseulei de contaminare incrucisara,
® Sa fie realizat din 3 sramrd, cu o greutate de minim
130g/m2,
® Efructura materizlului;
o Strat de polietilens
o strat de vascoza
o strat din materiz] netesur
Cele wei siraturi sa fie laminate la cald ey adeziv,
Sa nu alunece pe masa de operatie.
Sa nu contina latex,
52 respecte standardele de performanta prevazute  de
slandardul EN 13795-1:2019,
Caracteristici si parametri de performanta in  zona
neran forsata;
o Rezistenta [a penetrarea micrabiand —umedi: minim &
)1
Curatenia — microbiana — maxim 4 UTC/100 crm?
ScEmogare — ( Log,
Rezistenta la pencirarea lichidd — minim 89 cm (H20)
Rezistenfd Ia plesnire — umed - minim 129 kPa
Rezistentd [a plesnire — uscati — minim 149 kP
Rezistenti la Intindere — uscati — minim 13 NS5} mm
transversal, minim 20 N/S0 mm longiudinal
o Rezistenta la intindere — umeds — minim 14 NS0 mm
transversal, minim 21 N/50 mm lengitudinal
e Caracteristici si parametri de performania in  zona
ranforsata 2 straturi:
¢ Rezistentz la penetarea microbiand —umedi: minim &
Iy
o Curatenia — microbiana — maxim 4 UFC/100 cm?

[T o e T

o Scimosare — maxim 2.7 Logy

o Reuzislenta la penstrarea lichidd — minim [15 em
(H20)

o Rezistenti la plesnire — umed — minim 100 Pa

o Rezistentd la plesnire — uscati — minim 265 kPa

o Rezistenfd la Intindere — uscata — minim 20 N/S0 mm

| ® Caracteristici si parametri de performanta in  zona

transversal, minim 44 N/50 mm longitudinal
o Rezistenta la intindere — umeds — minim 20 N'SO mm
transversal, minim 45 N/33 mm Jongitudinal

ranforsata 3 straturi:

o Rezistera la penewarsa microbiand —umeda: minim & |
Iy

¢ Curatenia — microbiana — maxim 4 UPC/100 cm?

¢ Scimogare — maxim 3.4 Log,,

Rezistenta la penetrarea lichid® — minim 81 cm (H20)

o Rezistentd la plesnire - urned — minim 175 kPa

o Rezistentd la plesnire — uscatd — minim 230 k¥a

o Rezisterid la intindsre — uscatd — minim 29 N/30 mm
transversal, minim 20N/50 mm lengitdinal I

> Rezistenta la Intindere — umedi - minim 30 N/50 mm
transversal, minim 110 N/50 mm longitudinal

| ® Safie clasifivat ca dispozitiv medical clasa [

Specificatii banda adeziva: |

@ Confectionata din poliester retesut flexibil cu adeziv pe

| baza dc ceuciuc sintetic fara latex, protejat de hartie

%)
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siliconata; utilizata penmu  fixares suplimentara 2
camprilor.
Epecificatil lavete chirurgicale de jzolare din tifon el cip
radioopac integrat 45 x dSem:
e Comprese raciodetectabile tifon 20 fire/em’®, prespilate,
utilizate pentrt pentry diminuares sdngeririi 51 pentruy
tratamentul plagilor, pentru prinderea sau mentinerea
tesutului In timpul laparotomiei,
Sa fiz de unicd folosingd,
Sa fie e cip radiocetectabil 5i cu anse tesute in material,
Sa fie sterile, sterilizate cu EO:;
Sa fie in 4 straturi, albe si verziCompozitie material:
o 100 % tifen din bumbac absorbast conf EN 14078,
tars Indlbirs cu clor,
o buela tragere: 100 % bumbac, inalbit, vopsit albastu
_ cip radiodetectabil: Poliprepilens cu BaS04
e Timp de patrndere: < 10 sec. '
* Numér de fire: deformeare: 120/10 em = B; tesdturd: 80/10
cm=E 5
& Lrentate suprafa3: minim 27 g/m?
@ Rezistenis la rupere, useat: deformare minim 60 N/50 mm;
lesaturd minim 35 N/50 mm
® Fara agent de luciu optic
e Ambalare: pachet cu 5 bucat
® 5a prezinte ambalaj steril dublu:
© ambalaj interior - din folie/hartie termosudata, cu card
interior de verificare
o ambalaj exterior - din folieharte lermosudata, cu card
exterior de verificare
® Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa IIa.
| ® Sa prezinte marcaj CE conform cu Resulamentul UE
| 2017/745 privind dispozitivelz madicale (MDR)

Specificatii halate chirareicale extra ran fomsate cy masca

imtegrata mar, XL -

® Halat chirurgical extraranforsat din material netesut ce
trebuie sa fie repelent la apa, cu un strat da mijloc din
microfibre.

* Sa aziba 0 mare rezistentd lz penetrarea fluidelor sia
bacteriilor.

I o Cu sciimosare redusd si rezistent la abraziune.

e Cu suprapunere foarte lata la spate 3i cu ranforsare ks piept
siranforsare completa la maneci,

® Sa aiba masca integrata.

& Cu mansgete elastice fungi si tricatate.

¢ Cu banda de sigwranta combinata, “arici “ cu zone adezive,
din polipropilena lipita, peniru reglarea la gat a halamhi
chirurgical, pe orice pertiune din spatels géirelui.

o Materialul halatuhyi sa respecte cerintele standardulyi
european EN 13795-1:2419 privind cel mai inalt nive] de
performanta , Performanta inalta, zona critica™.

® 3a fie rezistent ignifug Clasa 1 conform 16 CFR Part 1610
- Standard pentru flamabilitate imbracaminte textila.

@ Pentru  aceste  standarde, e  wvor prezenia
rapoarte/confirmari  de  testare, original si  traducers |
atorizata in ik, romana,

® 3anu confisa cauciue narural din latex si nics colofoniu

@ Material;

o Metesut: Polipropilend-material netesut (SMS), cere sa
respinga astistatic aleoobul > nivel §
| o Raclorsare: dublu strat laminat respirabil i1 zena

& B 8 @
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frontala ranforsata s oiplu strat laminat @ zopa
ranlorsata a manecti, repelant la alcool > nivel 0 -
NWSP 020.8.R0 200

o Mansete - 100% Paliester

o Fir cusiterd - 100% Poliester

| ® Masca sa aiba dimensiunea de 28 » 23cm si sa aiba sivet de

min 50cm
¢ Caracteristici si parametrii de performanta-
> Rezistenta la penetrare microbians — minim & 1 B
o Puritate — microbiana — STERTL
o Puritate - Particule in suspensie = 2 [PM
o SecZmosare — inaxim 2 .2 log 10
v Rezistenia la peretrarea lichidelor — minim 200 oI
¢ Rezistenta la rupere — Useat — minim 215 kPa {in zen=
manecii)255 kPa (in zona pisptului)
o Rezistenta la rupere —~ Umed — minim 198 kPa {in zana
manecii)’ 250 kPa (in zona pieptului)
o Rezisten(d Ja tractiune — uscat:
* Longitudinal minim 95 N, transversal minim 43 {in
Zoma manecii)
* Longitudinal minim 115 N, transversal minim 93 (in
zona picphalui)
< Rezistentd Ia tractiune — umed:
* Longitudinal minim $5 N, transversal minim 40 {in
Z0na manecii)
" Longitudinal minim 120 N, transversal minim 100
{in zona pieptului)
® Dimensivne: XL - lungime:150 ¢m, circumferinta: 170 om
{(ranforsare 105 x 70cm), lungime maneca: 88 £
{ranforsata integral) [
» Clasificat ca dispozitiv medical clasa Is si prezinta marcaj
CE in conformitate cu Regulamentul UE 201 7/745

cificatii sAmENT POst operator s sorbant cu strat
de silicon 10 x 20em

® Pansament super-absorbant pentru plagile post-operatorii
¢ un nivel de exsucat moderat pini 1a abundent.

® 3a fie steril, de unicl folosints.

* Sa fie compus dintr-un un corp absorbant din celuloza si
ur. poliacriiat super-absorbant (SAP), pentru absorbtia s
retentia exudatului si invalit Intr-un strat foarte subtire de
celuloza hidrofila, penu distribuirea lichiduiui,

® Suprafata dinspre plagd sa fie prevzuta cu un strat de
wontac: din plas find de silicon care sa faciliteaze
aplicalza
si 52 previni aderarea de plagi.

o Peste stratul de silicon, sa prezints un material moale
netesut din vascoza si poliamida, care sa fie hidrofil,

e Stratul de suport ol pansamentului sa fie realizat dinr-un
material neiesut din polipropilena verde, hidrofaob, dar
permeabil la aer, permitind schimbul de gaze,

| & Materiale;

¢ Strat de contact: plasa finz acoperita cu el de silicon
o Muoelen absorbant
» Partea dinspre plaga: vascoza netesuta si poliamida
* Siat de difuzie: material tesut din celuloza hidrofila
* Nuclen absorbant: celuloza hidrofila si polimer super-
absarhant (SAF)
* Strat suport: materizl netesut, hidrofok, din
polipropilena
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[ - Tolic de protectie: film wansparent
| ® Capacitate de absorbtie: minim 152g/100cm?
¢ Rata de transmitere a vaporilor (MYVTRY: min. 2800
gm?24h

e Sa fie ambalat individual steril in plunga termosudata din

hartie

® 3aprezinte marcaj CE conform Regulamertuly] UE
| 2017i745 si clasificat ca dispozitiv medical clasa [Tk,
Sterilizare cu oxid de etilena,
Produsul sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa [ stari]
Sa prezinte eticheta autoedeziva detasahila Pentry urmarirea
eircuitalul produsului.
| Sa prezinte marcaj CE conform Regulamentul UE 2017/745
privind dispozitivele medicale {(MDR).
Declaratia de Conformitate sa mcluda SEN {mumarsl unic de
inregistrare al producatorului) si UDI-DI (numerele umice de
nregistrare ale dispozitivelor medicale) in EUDAMED (heze
de date la nivel de UE pentru dispozitivele medicale)
Valabilitate: 5 ani

3.3 ExtensibilitateModernizare, daci este cazul
33.1 CGarantic

Toate produsele rebuiesd fie acoperite de garantie pentru cel putin pericada solicitatd pentru fiecare produs. Pericada
de garantie incepe de la data receptiei produselor sau in cazul smanirii din cauzs care nu tin de Contractant, (a un interval
de 30 zile de la acceptarea produselor.Garantia trebuie sa acopere toate costurile rezultate din remedierea defestelor/
deficientelor in perisada de garantie.

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

Termenul de livrarz este cel mengionat pentru fiscare produs fn parte. Un produs este comsiderat liveat cind toate
activititile iIn cadrnul contractului au fost realizate si produstliechipamentul este instalat, functioneazi la parametrii
agreati si este accep'at de Autoritatea‘entitatea contractaats.

Produsele vor fi livrate cantitativ §i calitativ la locul indicat de Autoritatea fentitatea contractantd pentru fiecare produs
nparte. Fiscare produs va fi insofit de toate subansamhlele /pirtile component necesare puncrii 51 mentinerii in
functiune,

Contractantul va ambala s1 etichet a produsels furnizate astfel fneit si prevind orice daund san deteriorare in timpLl
transportnlui acestora ciitre destinana stabiliid,

Dach este cazul, ambalzjul trebuie provimt astfel incit 54 rezists, Fra limitare, manipulani accidentale, =xpuneri la
temperaturi extreme, sirii si precipitatiilor din timpul transportului si depozitarii in locuri deschise. In stabilirea marimii 5
greutdtii ambalajului Contractantul va lua in considerare, acolo unde este cazal, distart fai de destinatia Anald a
produseler furnizate §i eventual ahsentd a facilitatilor de manipulare I punctalz de ranzitare,

Transparml §i tozte coswrile asociate sunt in sercina exclusivd 2 contraciantulti, Produselevor astgurate Impotiva
picrdeni sau deteriordrii intervenite pe parcursu! transpormlui si canzate de orice factor axtern.
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de produs si NU au ca effect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse,
Aceste specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea de ,sau echivalent”,

Orice oferta care se abate de la prevederile caietului de sarcini va i luata in considerare in masura in care

propureres lehnica presupune asigurarea unui nivel calitativ supericr cerintelor minimale din prezentul caiet de
sarcini,

Ofertarea de produse cu caracteristici tehnice inferioare celor prevazute in caietul de sarcini sau care nu indeplinesc
toate caracieristicile tehnice minime solicitate atragere spingersa ofertel in conditiilel egii.

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

Documentatia  tehnica aferenta ofertel va contine, alat documentatiz originala, cat 51 traducerea documentarisi
tehnice originale in limba romana, daca este cazul.

fntocmit:




