NECLASIFICAT
[bookmark: _GoBack]Anexa 1 la caietul de sarcini
Specificatii Tehnice 

MATERIALE SANITARE SPECIFICE SECȚIEI BLOC OPERATOR
CHIRURGIE CARDIOVASCULARĂ


LOT 1. SHUNT ARTERIAL ÎN T PENTRU CAROTIDĂ

Caracteristici tehnice:
	1
	Shunt din PVC, cu structura tubulara si margini atraumatice, materialul sa fie transparent si flexibil

	2
	Să fie cu derivaţie in T

	3
	Aceasta derivaţie sa fie prevăzuta cu robinet si adaptor Luer-lock pentru aspiraţie si managementul presiunii

	4
	Să aibă un desing dual-balon pentru o inserare rapida, usoara si atraumatica.

	5
	Să nu necesite clamparea arterelor carotide.

	6
	Shuntul sa aibă lungimi intre 15 cm si 31cm

	7
	Shuntul sa aibă dimensiuni de la 8Fr la 10Fr

	8
	Shuntul sa se deschidă simplu la ambele capete, printr-o singura gaura la fiecare parte (fara găuri multiple)

	9
	[bookmark: _Hlk169017003]Să fie steril. 

	10
	Termen de valabilitate al sterilizării: min. 1 an de la data livrarii.




LOT 2. PROTEZĂ VASCULARĂ LINIARA COLAGENATA  IMPREGNATA CU ARGINT 

Specificatii tehnice:
Caracteristici tehnice:

	1
	[bookmark: _Hlk169024234]Materialul să fie din Dacron;

	2
	Să fie impregnata cu saruri de argint;

	3
	Să aibă porozitate zero (impregnata cu colagen);

	4
	Rezistenta crescuta la nivelul zonelor de sutura a anastomozelor (sa nu se desire);

	5
	[bookmark: _Hlk169024419]Să aibă indicație pentru chirurgia vasculara intraabdominala, periferica si extraanatomica;

	6
	Pentru patologia aortica periferica si extraanatomica;

	7
	Diametru 6, 7, 8, 9, 10 mm; 

	8
	Lungimi: 70 cm;

	9
	Termen de valabilitate al sterilizării: min. 3 ani de la data livrării








LOT 3. PROTEZĂ VASCULARĂ IMPREGNATA CU GELATINA 
Lotul trebuie sa contina:
0.   Proteza vasculara liniara impregnata cu gelatina
0.   Proteza vasculara bifurcata impregnata cu gelatina 

Caracteristici:
	1
	Proteza sa fie din material cu porozitate redusa, compus din fibre fine de poliester impregnate cu gelatina absorbabila modificata.

	2
	Materialul să permit sutura chirurgicala, respectiv "croirea protezei"

	3
	Material antitrombogenic, noncitotoxic, relativ rigid, care sa nu permita indoirea protezei, sa permita rotatia protezei in lungul axelor sale

	4
	Să fie prevazuta cu linii markeri pentru orientarea protezei

	5
	Proteza bifurcata 12/6, 14/7, 16/8, 18/9, 20/10, 22/11, 24/12 mm, lungime utilă cuprinsă în intervalul 30 - 70 cm

	6
	Proteza liniara cu diametrul cuprins intre 22-38 mm, lungime utila intre 20 - 45 cm

	7
	Termen de valabilitate al sterilizării: min. 3 ani de la data livrării.


[bookmark: _Hlk147139880]
Lot. 4 VALVA BIOLOGICA CU STENT DIN PERICARD BOVIN
Lotul contine 
[bookmark: _Hlk216165439]4.1 VALVA BIOLOGICA CU STENT DIN PERICARD BOVIN nr 19 aortica
4.2 VALVA BIOLOGICA CU STENT DIN PERICARD BOVIN nr 21 aortica
4.3 VALVA BIOLOGICA CU STENT DIN PERICARD BOVIN nr 23 aortica
4.4 VALVA BIOLOGICA CU STENT DIN PERICARD BOVIN nr 25 aortica
4.5 VALVA BIOLOGICA CU STENT DIN PERICARD BOVIN nr 27 aortica
4.6 VALVA BIOLOGICA CU STENT DIN PERICARD BOVIN nr 29 aortica

Caracteristici tehnice:
	1
	Valva biologica constituita din pericard bovin 

	2
	Sa aiba trei cuspe independente obtinute prin taiere cu laser pentru precizia si uniformitatea coaptatiei.

	3
	Procentul de coaptare sa fie 100% si minimizare a regurgitarii centrale.

	4
	Design-ul sa fie supraanular cu forma anatomica, pentru proprietati hemodinamice superioare.

	5
	Stent dublu format din polimer rigid la baza si impregnat cu sulfat de bariu pentru radioopacitate, combinat cu unul flexibil in zona cuspelor, pentru preluarea stresului, acoperit cu tesatura poliesterica.

	6
	Stent cu profil ingust in zona comisurilor.

	7
	Cuspe montate in interiorul stentului pentru a reduce riscul de obstructie coronara in eventualitatea unor proceduri ulterioare de “valve in valve”.

	8
	Sa nu contina componente metalice, pentru vizualizare RMN.

	9
	Profilul valvei sa fie redus pentru a minimiza riscul obstructiei ostiilor coronare.

	10
	Inel de coasele pliabil si moale pentru o usoara penetrare a acului.

	11
	Tesut stabilizat la presiune joasa pentru a evita aparitia deteriorarilor structurale mecanice.

	12
	Tratament de anticalcificare cu acid alfa-amino-oleic.

	13
	Conservarea valvei sa se realizeze in glutaraldehida.

	14
	Markeri radioopaci pe inelul si pe picioarele stentului pentru o buna ghidare a plasarii suturilor.

	15
	Design care sa faciliteze plasarea ulterioara de valva in valva.

	16
	Holder care se indeparteaza usor (cu un singur fir de prindere)

	17
	Dimensiuni pentru pozitia aortica: 19-29 mm.

	18
	Termen de valabilitate al sterilizării: min. 3 ani de la data livrării.




Lot. 5 VALVE CARDIACE BIOLOGICE DIN PERICARD BOVIN VALVE-IN-VALVE
Lotul contine 
5.1 VALVE CARDIACE BIOLOGICE DIN PERICARD BOVIN VALVE-IN-VALVE nr. 19
5.2 VALVE CARDIACE BIOLOGICE DIN PERICARD BOVIN VALVE-IN-VALVE nr. 21
5.3 VALVE CARDIACE BIOLOGICE DIN PERICARD BOVIN VALVE-IN-VALVE nr. 23
5.4 VALVE CARDIACE BIOLOGICE DIN PERICARD BOVIN VALVE-IN-VALVE nr. 25
5.5 VALVE CARDIACE BIOLOGICE DIN PERICARD BOVIN VALVE-IN-VALVE nr. 27
5.6 VALVE CARDIACE BIOLOGICE DIN PERICARD BOVIN VALVE-IN-VALVE nr. 29

Caracteristici tehnice:
	1
	Valva biologica din pericard bovin montata pe un cadru de aliaj metalic, flexibil ce permite expansiunea orificiului intern, să fie proiectata astfel incat sa fie compliant atat la orificiu, cat si la comisuri.

	2
	Sa aiba marcajul pentru marime vizibil fluoroscopic, proiectat pentru a ajuta clinicianul sa identifice marimea valvei cardiace dupa implantare.

	3
	Valva sa aiba studii clinice pe minim 500 de pacienti. Ofertantul va depune odata cu oferta si documente doveditoare.

	4
	Dimensiuni disponibile: 19 -29 mm.

	5
	Termen de valabilitate al sterilizării: min. 3 ani de la data livrării.






Lot. 6 VALVA BIOLOGICA CU STENT DIN PERICARD BOVIN standard
Lotul contine 
 6.1 VALVA BIOLOGICA CU STENT DIN PERICARD BOVIN nr 19 aortica
 6.2 VALVA BIOLOGICA CU STENT DIN PERICARD BOVIN nr 21 aortica
 6.3 VALVA BIOLOGICA CU STENT DIN PERICARD BOVIN nr 23 aortica
6.4 VALVA BIOLOGICA CU STENT DIN PERICARD BOVIN nr 25 aortica
6.5  VALVA BIOLOGICA CU STENT DIN PERICARD BOVIN nr 27 aortica
6.6  VALVA BIOLOGICA CU STENT DIN PERICARD BOVIN nr 29 aortica

Caracteristici tehnice:
	1
	Valva biologica constituita din pericard bovin 

	2
	Sa aiba trei cuspe independente obtinute prin taiere cu laser pentru precizia si uniformitatea coaptatiei.

	3
	Procentul de coaptare sa fie 100% si minimizare a regurgitarii centrale.

	4
	Design-ul sa fie supraanular cu forma anatomica, pentru proprietati hemodinamice superioare.

	5
	Stent dublu format din polimer rigid la baza combinat cu unul flexibil in zona cuspelor, pentru preluarea stresului, acoperit cu tesatura poliesterica.

	6
	Stent cu profil ingust in zona comisurilor.

	7
	Stent cu rezistenta crescuta care ofera o vizibilitate superioara in Rx.

	8
	Cuspe montate in interiorul stentului pentru a reduce riscul de obstructie coronara in eventualitatea unor proceduri ulterioare de “valve in valve”.

	9
	Sa nu contina componente metalice, pentru vizualizare RMN.

	10
	Profilul valvei sa fie redus pentru a minimiza riscul obstructiei ostiilor coronare.

	11
	Inel de coasele pliabil si moale pentru o usoara penetrare a acului.

	12
	Tesut stabilizat la presiune joasa pentru a evita aparitia deteriorarilor structurale mecanice.

	13
	Tratament de anticalcificare cu acid alfa-amino-oleic.

	14
	Conservarea valvei sa se realizeze in glutaraldehida.

	15
	Markeri radioopaci pe inelul si pe picioarele stentului pentru o buna ghidare a plasarii suturilor.

	16
	Design care sa faciliteze plasarea ulterioara de valva in valva.

	17
	Holder care se indeparteaza usor (cu un singur fir de prindere)

	18
	Dimensiuni pentru pozitia aortica: 19-29 mm.

	19
	Termen de valabilitate al sterilizării: min. 3 ani de la data livrării.











LOT 7. CONDUCT VALVULAT AORTIC CU SINUS VALSALVA, CU PROTEZA MECANICA
Lotul contine 
7.1 CONDUCT VALVULAT AORTIC CU SINUS VALSALVA, CU PROTEZA MECANICA nr. 19
7.2 CONDUCT VALVULAT AORTIC CU SINUS VALSALVA, CU PROTEZA MECANICA nr. 21
7.3 CONDUCT VALVULAT AORTIC CU SINUS VALSALVA, CU PROTEZA MECANICA nr. 23
7.4 CONDUCT VALVULAT AORTIC CU SINUS VALSALVA, CU PROTEZA MECANICA nr. 25
7.5 CONDUCT VALVULAT AORTIC CU SINUS VALSALVA, CU PROTEZA MECANICA nr. 27
7.6 CONDUCT VALVULAT AORTIC CU SINUS VALSALVA, CU PROTEZA MECANICA nr. 29

Caracteristici tehnice

	1
	Conduct valvulat aortic tip Valsalva, cu sinusuri ce imită anatomia aortei. 

	2
	Consta dintr-o proteza valvulara mecanica, cu implantare partial supra-anulara, cusuta la baza unui grefon din fibra poliesterica. 

	3
	Unghiul de deschidere al protezei valvulare sa fie de minim 85 grade 

	4
	Aria geometrica a orificiului de peste 2.05 cm2 pentru dimensiunile de 19-29 mm 

	5
	Proteza vasculara confectionata dintr-un material cu porozitate redusa, pentru controlul hemostazei si reducerea riscului de aparitie a complicatiilor hemoragice. Impreganare cu gelatina pentru a asigura impermeabilitatea la sange a protezei, disponibilitatea imediata pentru implantare cu reducerea timpilor chirugical in conditii de siguranta 

	6
	Proteza să nu necesite precoagulare. 

	7
	Materialul să fie rezistent, să permită sutura chirurgicala, respectiv „croirea” protezei si cresterea tisulara 

	8
	Material antitrombogenic, noncitotoxic, relativ rigid, care să nu permită indoirea protezei sau rotatia in lungul axelor ei.

	9
	Manşonul de sutură sa prezinte trei repere de sutură. Aceste repere oferă punctele de referinţă necesare pentru orientarea valvei şi pentru poziţionarea suturilor. 

	10
	După suturare, valva sa poata fi rotită în poziţia in situ preferată de chirurg. 

	11
	Mecanismul de rotaţie sa fie radioopac 

	12
	Să aibă un risc scazut de tromboembolism 

	13
	Diametrul interior al protezei valvulare de 19mm să fie de 20mm 

	14
	Pentru proteza valvulara de 19mm, diametrul interior din zona sinusurilor este de 26mm 

	15
	Lungimea totala a conductului să fie de minim 10cm 

	16
	Conductul valvulat să fie insotit de un electrocauter 

	17
	Termen de valabilitate al sterilizarii : min. 3 ani de la data livrării.



LOT 8. CONDUCTE VALVULATE AORTICE CU sinus valsalva  
Lotul contine 
[bookmark: _Hlk216165185]8.1 CONDUCT VALVULAT NR. 24
8.2 CONDUCT VALVULAT NR. 26
8.3 CONDUCT VALVULAT NR. 28
8.4 CONDUCT VALVULAT NR. 30
8.5 CONDUCT VALVULAT NR. 32
8.6 CONDUCT VALVULAT NR. 34

Caracteristici tehnice

	1
	Conduct pentru aortă cu sinus valsalva dintr-o sungură bucată, acoperită cu colagen pentru repararea sau reconstrucția aortei ascendente, și care imităanatomia și dinamica fluxului sanguin al sinusurilor naturale.

	2
	Trebuie să corespundă din punct de vedere anatomic, să prezinte sectiune unică care nu se întinde.

	3
	Să permită coaserea ușoară a valvei native sau a valvei protetice în interiorul tubului ce poate oferi scurtarea procedurii.

	4
	Să faciliteze estimarea lungimii necesare pentru amplasarea suturilor pentru valva nativa sau a valvei protetice.

	5
	Să poată fi tăiată și modelată pentru cazurile în care este necesară remodelarea.

	6
	Să fie confecționată din poliester țesut acoperit cu velour.

	7
	Să prezinte permeabilitate la apă < 5ml/cm2/min – 120 mmHg.

	8
	Să prezinte trei linii de referință care acționează ca ghid pentru anastomoza de valva protetică sau valvă nativă.

	9
	Să fie din colagen bovin reticulat.

	10
	Dimensiuni 24X15 cm; 26X15 cm; 28X15 cm; 30X15 cm; 32X15 cm; 34X15 cm

	11
	Termen de valabilitate al sterilizării: min. 3 ani de la data livrării.



LOT 9. TUBURI DE DREN SILICONAT
Lotul contine:
9.1.Tub de dren silicon, dimensiune 4/7 mm cu linie radio opaca 
9.2.Tub de dren silicon, dimensiune 4/7 mm fara linie radio opaca 
9.3.Tub de dren silicon, dimensiune 7/11 mm cu linie radio opaca 
9.4.Tub de dren silicon, dimensiune 7/11 fara linie radio opaca 
9.5.Tub de dren silicon, dimensiune 6/9mm cu linie radio opaca 


Specificatii tehnice:

9.1.Tub de dren silicon, dimensiune 4/7 mm cu linie radio opaca - colac*15-25m
9.2.Tub de dren silicon, dimensiune 4/7 mm fara linie radio opaca - colac*15-25m
9.3.Tub de dren silicon, dimensiune 7/11 mm cu linie radio opaca - colac*15-25m
9.4.Tub de dren silicon, dimensiune 7/11 mm fara linie radio opaca - colac 15*m
9.5.Tub de dren silicon, dimensiune 6/9 mm cu linie radio opaca - colac*15m


	1
	Tub insuflaţie siliconat

	2
	Să fie fabricate din silicon, să fie cat mai transparente , să fie elastic fara a se rasuci, să fie sterilizabil, opac la raze X, non toxic, sa poata fi sterilizat la abur la temperatura recomandata de producator.

	3
	- tubul sa aiba o consistenta care sa permita cu usurinta mobilizarea cheagurilor formate intraluminal si sa nu lezeze tesuturile adiacente

	4
	[bookmark: _Hlk169017281]Să fie steril. 

	5
	Termen de valabilitate al sterilizării: min. 1 an de la data livrarii.
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