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BLOC OPERATOR II1
ORTOPEDIE - TRAUMATOLOGIE

PENTRU ACHIZITIE SETURI ORTOPEDIE

Introducere

Caietul de sarcini face parteintegranti din documentatiadeatribuiregiconstituieansamblulcerinfelor pe bazacdrora se
elaboreaza de citrefiecareofertantpropunereatehnici.

Caietul de sarcinicontine, in mod obligatoriu, specificatiitehnice. Acesteadefinesc, dupécazsifird a se limita la
celeceurmeazi, caracteristicireferitoare la nivelulcalitativ, tehnicsi de performanti, sigurantainexploatare, dimensiuni,
precum sisisteme de asigurare a calititii, terminologie, simboluri, teste gimetode de testare, ambalare, etichetare, marcare,
conditiilepentrucertificareaconformitifii cu standarderelevantesaualteleasemenea.

Caietul de sarcinitrebuiesaprecizezegiinstitutiilecompetente de la care furnizorii, executantiisauprestatorii pot
obtineinformatiiprivindreglementarileobligatoriireferitoare la protectiamuncii, la prevenireagistingereaincendiilorgi la
protectiamediului, care trebuierespectate pe parcursulindepliniriicontractuluisi care sunt invigoare la nivelnationalsau, in
mod special, inregiuneaoriinlocalitateain care se executilucririlesau se presteaziiserviciileorioperatiunile de instalare,

accesoriifurniziriiproduselor (dupicaz).

Protectiamuncii :www.securitatea-muncii.ro
- Prevenireasistingereaincendiilor :www.igsu.ro
- Protectiamediului :www.ampm,.ro

incadrulacesteiproceduri, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,,PIUS BRANZEU” indeplinesterolul
de Autoritatea/entitateacontractanti, respectivAutoritatea/entitateacontractantiincadrulContractului.

Pentruscopulprezenteisectiuni a Documentatiei de Atribuire, oriceactivitatedescris#intr-un anumit capitol din Caietul de
Sarciniginespecificatd explicit in alt capitol, trebuieinterpretatd ca fiindmentionatiintoatecapitoleleunde se considers de
catreOfertantciaceastatrebuiamentionatipentruasigurareaindepliniriiobiectuluiContractului.

1 Contextul realiziirii acestei achizitii de produse
1.1  Informatii despre Autoritatea/entitatea contractanty

Spitalul Clinic Judetean de Urgentd ,,PiusBrinzeu’’ Timigoaraeste un spital clinic universitar regional cu
personalitatejuridics, asigurdndingrijirimedicalepopulatiei, acestlucrutransformandu-1 intr-un important centru regional de
pregitiresiformareprofesionalapentrustudenti, medicirezidenti, doctoranzi.

IstoriaSpitalului Clinic Judetean de Urgentd ,PiusBrinzeuw’” Timigoara (SCJUPB Timisoara) s-a scris la
inceputulanilor 70 cindprinmeritulunorpersonalitifi de marcd din viapimedicalitimigoreana precum Prof. Dr. Pius
Brinzeu, Prof. Dr. §tefan Gavrilescu, Conf. Dr. lon Lighezansi Prof. Dr. Ferdinand Nistor, se aduceinatentiaguvernantilor
de atuncinecesitateastringenti a construiriiiinoragulnostru a uneiunititimedicalemoderne.
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fnanul 2016 Spitalul Clinic Judetean de UrgentiTimisoara a fostacreditat de ciitre ANMCS, ciurmare a vizitei de
evaluaregiacreditare, certificdndastfelcalitateaserviciilor de sinitatesifunctionareaspitalului la standardelestabilite de catre
ANMCS Spitalulcuprindeinsiructurasamajoritateaspecialititilorinsectiileclinice, avind un npumir de 1174 de
paturipentruingrijireacontinuisi 67 de paturipentruspitalizarea de zi, distribuitein 23 de sectiiclinicesi 6 compartimente,
din care 16 medicalesi 13 chirurgicale, dotare cu aparaturd medicali de inalta performants, personal specializat, fiind
accesibil pentru populatia din regiunea de vest si sud-vest a irii precum si din intreg teritoriul Roméniei. Incadml
SCIJUPB Timigoara, pe lingaactivitateamedicald, se desfigoardactivitati de invatiméniuniversitargipostuniversitar de
formaremedicald, precum siactivitati de cercetarestiintificimedicali.

1.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

In bazareferatelor de necesitateemise de Sectiile SCJUPBT privindachizitia de produse, aprobate de ordonatorul de
creditesipentru care nu avemincheiateacorduricadru/contracte de furnizare, estenecesar a se demaraproceduralegala de

achizitie.
13  Informatii despre beneficiile anticipate de ciitre Autoritatea/entitatea contractanti

Autoritateacontractantadorestesaobtina un acordcadru/contract de furnizareproduse la celmai bun pret din
piatasisacorespundacalitativspecificatiilortehnice, astfelvaasigura un act medical de calitate, farasincope in procesul de

achizitie.

2 Descrierea produselor solicitate

Produsele solicitate facparte din categoria :MATERIALE SANITARE
2.1  Obiectivul general 1a care contribuie furnizarea produselor
Asigurareca: MATERIALE DE LABORATOR

2.2 Produsele solicitate §i operatiunile cu titlu accesoriu necesar a fi realizate

2.2.1 Produse solicitate

2.3  Extensibilitate’Modernizare, daci este cazul

23.1 Garantie

Toateproduseletrebuiesd fie acoperite de garantiepentrucelputinperioadasolicitatipentrufiecareprodus. Perioada de
garantieincepe de la datareceptieiproduselorsauincazulamanirii din cauze care nu fin de Contractant, la un interval de 30
zile de la acceptareaproduselor.Garantiatrebuiesaacoperetoatecosturilerezultate din  remediereadefectelor

deficientelorinperioada de garantie.
23.2  Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transportului

Termenul de livrareestecelmentionatpentrufiecareprodusinparte. Un
produsesteconsideratlivratcindioateactivititileincadrulcontractului  au fostrealizategiprodusul/echipamentulesteinstalat,
functioneazi la parametriiagreatisiesteacceptat de Autoritatea/entitateacontractanty.

Produselevor fi livratecantitativsicalitativ la loculindicat de Autoritatea/entitateacontractantipentrufiecareprodusinparte.
Fiecarcprodusva fi insofit de toatesubansamblele/partilecomponentenecesarepuneriigim enfineriiinfunctiune.

Contractantulvaambalasietichetaproduselefumizateastfelincﬁtsiprevinﬁoricedaunﬁsaudcteriorarei‘ntimpultransportuluiacest
oracitredestinatiastabilita
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Dacéestecazul, ambalajultrebuieprevazutastfelincétsareziste, farilimitare, manipulriiaccidentale, expunerii la temperaturi
extreme, sartisiprecipitatiilor din timpultransportuluigidepozitériiinlocurideschise.
fnstabilireamﬁrimiisigreuti;iiambalajuluiContractantulvaluainconsiderare, acoloundeestecazul, distantafata de
destinatiafinald a produselorfurnizatesieventualaabsenti a facilitagilor de manipulare la punctele de tranzitare.

Transportulsitoatecosturileasociate sunt insarcinaexclusivi a contractantului, Produselevor fi
asigurateimpotrivapierderiisaudeteriordriiintervenite pe parcursultransportuluigicauzate de orice factor extern.

Destinaia de livrareeste:sediulautoritatiicontractante, respectivSpitalul Clinic Judetean de Urgenta ,,Pins Branzeu’
Timisoara, B-dul Liviu Rebreanu 156, jud. Timis.

Contractantulesteresponsabilpentrulivrareaintermenulagreat al produselorgi se consideréici l-a
luatinconsideraretoatedificultitile pe care le-arputeaintdmpinatnacestsensgi nu  vainvocanici un motiv  de
Intirzieresaucosturisuplimentare.

23.3  Operationi cu titlu accesoriu, dacii este cazul (doar pentru echipamente/aparatura medicala)

2.3.3.1 Instalare, punere in functiune, testare

Contractantultrebuiesiinstalezetoateproduselein mod corespunzitor, asigurind-se Inacelagitimp ca spatilleunde s-a
realizatinstalarearamén curate. Dupilivrareagiinstalareaproduselor,
contractantulvaeliminatoatedm;eurilerezultatesivaluamﬁsurileadecvatepentmaadunatoateambalajelesie]iminareaacestora de

la locul de instalare.

Odaticeprodusele sunt asambiate, contractantulvarealizagiapoitoateconfigurarile/setéirilenecesarepentru a
puneproduseleinfunctiune, Punerea in functiune include, de asemenea,
toateajustarilesisetiirilenecesarepentruaasigurainstalareacorespunzitoare, inceeaceprivesteperformantagicalitatea,  cu
toateconfiguratiilenecesarepentru o functionareoptima.

Dupiinstalaregipunereinfunctiune,Contractantulvaefectua teste functionale ale produsului in
prezentareprezentantului AutoritatiiContractante.

Contractantulvaefectua pe cheltuialasagifarinici un fel de costuri din
parteaAutorititii/entitatiicontractantetoatetestelepentru a asigurafunctionareaprodusului la
parametriagreati.Contractantulrémé‘meresponsabilpentruprotejareaproduse]or]uﬁndtoatemasurileadecvatepentru a

prevenilovituri, zgérieturigialtedeteriordri, pani la acceptare de ciitreAutoritatea/entitateacontractants.

23.3.2 Instruirea personalului pentru utilizare

Contractantulesteresponsabilpentruinstruirea la fatalocului a personaluluidesemnat de Autoritatea/entitateacontractants.
Scopulinstruiriieste de a transferacunogtintelenecesarepentrua opera produsul,

Instruireava fi organizatadupiceprodusulestefunc;ionalsitrebuiesépermitépersonaluluiAutoritﬁ;ii/entité;iicontractantesé:

intelegereadiferitelorcomponente ale produsului; intelegereatuturorfunctionalititilor; operareaprodusului;
informatiidesprementenanta de rutina care trebuiesi fie efectuati de citreutilizator; depistareaproblemelorsidiagnosticare

de baza; etc.
Contractantultrebuiesipropundoricesubiectsuplimentar care arputea fi necesarpentru a se
asiguraciipersonalul Autoritatii/entititiicontractanteeste  pe deplininstruitpentruaasigurautilizareacorespunzitoare  a
produsului.
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Duratasesiunii de instruireva fi propusa de Contractantinfunctie de aspectele care vor fi abordate pe duratasesiuni.

Sesiunea de instruire se vadesfigurainlimbaroména.

Contractantulvaasigura pe duratasesiunii de instruirematerialesuportinlimbaroména, care includcelputin : manuale de
operare, fisetehnice,etc.

2.3.3.3 Mentenan{a preventiva in perioada de garantie

Mentenantapreventivatrebuieingeleasa ca totalitateaoperatiunilor de intretineregireparatie ale unuiechipament/produs care
se efectueaza pe parcursulciclului de viati al acestuia, la intervale regulate cu scopul de aasigurafunctionarea optima a
echipamentului/produsului, pentru a reduce riscurile de defectaresi de deteriorare.

Contractantultrebuiesdefectuezementenantiipreventivih.  a  produsuluiconform cerintelorfiecaruiechipament/aparat
medicalstabilite de producator . Contractantulvapreciza in ofertatehnicaoperatiunileimpuse de producator.

Contractantulesteresponsabilpentrurealizareaoperatiunilor de mentenantipreventiva in conformitate cu cerintelestabilite
de cétreproducatorulechipamentului SAU aga cum au fostagreate de pérfi conform contractului

inainte de efectuareaoperatiunilor de mentenantipreventivi,
ContractantulcomunicdAutoritiii/entitétiicontractantelistaoperatiunilormentenanfi care trebuiecefectuate. Infunctie de
disponibilitatealocatieiundeesteinstalatprodusului, esteposibil ca mentenantipreventivasitrebuiasci a fi realizatain afara
orelornormale de lucrusau la sfirgit de sdptimandsauinsdrbitorilegale. Orele de Iucrunormale ale
Autorititii/entititiicontractantesunt : 7% — 5%,

Operatiunile de mentenantipreventivi care necesit o oprire a produsului se efectueaziin afara orelor la care normale de
activitate, Dateleexactevor fi agreate cu Autoritatea/entitateacontractanti.
Mentenantapreventivatrebuiesaacoperetoatecosturileaferenteinterventici,  inclusivforta de  muncd, piese de
schimbsialtelcasemenea.

Operatiunile de mentenantapreventivatrebuieefectuateinconditii de securitate, cu protejareaadecvati a personalului care
efectueaziimentenantagiaaltorpersoaneprezente la loculunde are loc interventia.

Dupifiecareinterventiepreventiva, Contractantultrebuieefectueze teste de functionare ale produsuluigisiprezinte un raport
care sfincludiactivititilerealizate.

2.3.3.4 Mentenanta corectiva in perioada post-garantie, dupi caz

Mentenantacorectivatrebuieinteleasd ca totalitateaoperatiunilor de interventie la un echipament/produs care se efectueazi
pe parcursulciclului de viaté al acestuia, ca urmare a unordefectiunisaufunctionariiin afara parametriloroptimi cu scopul
de a restabilicapacitatea de functionareoptimaaechipamentului/produsului.

Contractantultrebuiesaefectuezementenantacorectiva a echipamentuluipentru o perioadade 2 anidupiexpirareaperioadei de
garantie. Mentenanfacorectiva include localizarea, diagnosticareadefectelor,
inclusivinterventiapentrurestabilireabuneifunctionirisitrebuieefectuatipentrutoatepartilecomponente  ale produsului, cu
exceptiaconsumabileloratuncicind Autoritatea/entitateacontractantisemnaleaza un incident.

Mentenantacorectivatrebuiesaacoperetoatecosturileaferenteinterventiei,  inclusivforfa de  muncisialteleasemenea,
exclusivpiese de schimb. Operatiunile de mentenanticorectivatrebuieefectuateinconditii.  de  securitate, cu
protejareaadecvati a personalului care efectueazimentenantisiaaltorpersoaneprezente la loculunde are loc interventia,



Serviciile de mentenanticorectiviavorincepedupaexpirareaperioadei de garantiesitrebuieasigurate la
locatiaundeesteinstalatechipamentul.  Dupifiecareinterventiecorectiva,  Contractantultrebuieefectueze  teste  de
functionaresisiprezinte un raport care sincludaactivititilerealizate, inclusivpiesele de schimbutilizate.

2.3.3.5 Suport tehnic
Pe toataduratacontractului, atétinpericada de garanfiecitsiduplexpirareaperioadei de garantie, dupicaz,
Contractantuivaasigurasuporttehnic .

Contractantulvaasigura un punct de contact dedicatpersonaluluiautorizat al Autoritifii/entititiicontractanteunde se

poatesemnalaoriceproblemi/defectiune care
necesitimentenantipreventivisaucorectivisausolicitdsuportiehnicContractantuluiingestionareaunui  incident, disponibil,

pentru a se asigurachioricesituatiesemnalatiestetratati cu promptitudine,

Contractantulvardspundeintimp util la orice incident semnalat de Autoritatea/entitateacontractants, infunctie de
nivelulincidentului. Fiecérui incident estecaracterizat de un nivel de prioritate, care
vaevidentiaimpactulacestuiaasuprafunctionalititilorprodusului.

Contractantultrebuiesaasiguredisponibilitateaserviciilor de suporttehnic. Incazulincidentelor cu prioritate , urgent”
intervenjiava  fi  asigurata  24x7, din  momentulprimiriisesizdriisipdnd  la  remediereadefinitiva  a
problemeigiasigurareafunctionalitdfijintegrale a produsului.

Contractaniulvatrebuisarespecteurmdtoriitimpi de rdspuns, corelafi cu nivelul de prioritateaincidentului - acegstia se
vorparticularizainfunctie de specificulobiectulcontractului, cei de maijosfiind cu caracterovientativ:

Nivel prioritate Timp de rdspuns Timp de Timp de rezolvare
implementaresolufieprovizorie
Urgent 30 minute 4 ore 24 ore
Critic 2 gre 24 ore 48 ore
Major 4 ore Urmdtoarea zi lucritoare Urmdtoarea zi lucrdtoare
Minor 4 ore Urmdtoarea zi lucrdtoare Urmitoarea zi lucrdtoare

Coniractantulirebuiesaasiguredisponibilitateaserviciilor de suporttehnic. Incazulincidentelor cu prioritate . urgent”
intervenfiava  fi  asigurata  24x7, din  momentulprimiriisesizariisipdnd  la  remediereadefinitiva  a
problemeisiasigurareafuncfionalitdtiiintegrale a produsului.

Nerespectareatimpilor de mai sus da dreptul Autoritdtii/entitdtiicontractante de a
solicitapenalitdyi/dauneiniereseinconformitate cu clauzelecontractului de achizifiepublicd/sectoriald de produse.

NOTA : SE VA SELECTA UN NIVEL DE PRIORITATE

2.3.3.6 Piese de schimb si materiale consumabile pentru activititile din programul de mentenan(i corectiva
dupi expirarea garantiei

Contractantultrebuiess fie inmasurésiasigurepiese de schimbsioricealtematerialeconsumabilepentru o perioada de minim

5 ani dupicxpirareapetioadei de garantie .

Contractantulvaprezentainpropunereatehnic:
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recomandari cu privire la piescle de schimb care trebuiesdexistein mod curentpentru a
facilitaefectuareaincelmaiscurttimpaoperatiunilor de mentenanticorectivi;

timpul de livrarepentrupiesele de schimbrecomandate;

modalitatea de asigurare a piesclor de schimbinperioada post garantie;

alteinformatiirelevante.

Toatepiesele de schimb/materialeconsumabileasigurate de Contractanttrebuiesarespectecerinjeletehnicesi de calitate ale
producitoruluiechipamentului.

234

Mediul in care este operat produsul

Echipamentul/aparatul medical se vaamplasa/utiliza in spatiul Blocului Operator IIL

24

Atributile i responsabilitatile Pirtilor
Obligatiileprincipale ale Autoritatiicontractante

Autoritateacontractantavapune la dispozitiaContractantului , cu promptitudine, oriceinformatiisi/saudocumente pe
care le detinesi care pot fi relevantepentrurealizareaContractului. In masura in care Awtoritateacontractanta nu
fumizeazadatele/informatiile/documentele solicitate de catreContractant, termenelestabilite in
sarcinaContractantuluipentrufurnizareaproduselor se prelungesc in mod corespunzator.

Autoritateacontractanta se obligasarespectedispozitiile din Caietul de sarcini.
Autoritateacontractantaisiasumaraspundereapentruveridicitatea,
corectitudineasilegalitateadatelor/informatiilor/documentelorpuse la dispozitiaContractantului in

vedereaindepliniriiContractului.
In acestsens, se prezuma ca toatedatele/informatiile. DocumenteleprezentateContractantului sunt insu“ite de

catreconducatonilunitatiisi/sau ~ de  catrepersoanele in  dreptavandfunctic de  decizie care an
aprobatrespectiveledocumente.

Autoritateacontractantavacolabora, atat cat esteposibil, cu Contractantulpentrufurnizareainformatiilor pe care acesta
din urma le poatesolicita in mod rezonabilpentrurealizareaContractului.

Autoritateaconiractanta are obligatiasadesemneze, in termen de 5 zile de la semnareacontractului, persoana de
contact.

AutoritateaContractanta se obligasareceptionezeproduselefurnizatesisacertificeconformitateaastfel cum esteprevazut
in Caietulsarcini.

AutoritateaContractantapoatenotificaContractantul cu  privire la  necesitatearevizuirii/respingereaProduselor.
Solicitarea de revizuire/respingereava fi motivata, cu comentariiscrise. Autoritateacontractanta are dreptul de a

rezolutiona/reziliacontractulatunci cand se respingeprodusullivrat, de 2 ori, pe motive de calitate.

Receptiaproduselor se varealiza conform proceduriiprevazute in Caietul de sarcini.
Autoritateacontractanta se obligasaplateascaPretulContractuluicatreContractant, in termen de maximum 60 de zile de
la primireafacturii in original la sediulsau §inumai in conditiileCaietului de sarcini.
Contractantulvaemite factura ini premia cu documentele justificative in con form itate cu prevederileCaietului de

sarcini.
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Obligatiileprincipale ale Contractantului
ContractantulvafurnizaProduselesiisivaindepliniobligatiile  in  conditiilestabiliteprinprezentul ~ Contract, cu
respectareaprevederilordocumentatiei de atribuiresi a ofertei in bazacareiai-a fostadjudecatcontractul.

ContractantulvafurnizaProdusele  cu atentie, eficientasidiligenta, cu respectareadispozitiilelegale,
aprobarilesistandardeletehnice, profesionale §i de calitate in vigoare.

Contractantul se obligasadepunagarantia de buna executie in termen de maxim 5 zilelucratoare de Ia

semnareacontractului de ambele parti.

Contractantulvarespectatoateprevederilelegale in vigoarein Romania si se vaasigura ca siPersonalulsau, implicat in
Contract, varespectaprevederilelegale, aprobarilesistandardeletehnice, profesionalesi de calitate in vigoare.

In cazul in care Contractantuleste o asocierealcatvita din doisaumai multi operatori economici, totiacestiavor fi
tinutisolidarresponsabili de indeplinireaobligatiilor din Contract.

Partilevorcolabora,  pentrufurnizarea  de  informati pe care e pot solicita in mod
rezonabilintreelepentrurealizareaContractului.

Contractantulvaadoptatoatemasurilenecesarepentruaasigura, in mod continuu, persenalul,
echipamentelesisuportulnecesarepentruindeplinirea in mod eficient a obligatiilorasumateprin Contract.
Contractantul are obligatia de a desemna, in termen de 5 (cinci) zile de la semnareacontractului, perscana de contact.

Contractantul se obligasaemita factura aferentaproduselorfurnizateprinprezentul Contract
numaidupaaprobarea/receptiaproduselor in conditiile din Caietul de sarcini.

Contractantuleste pe deplinresponsabilpentrufurnizareaproduselor in conditiileCaietului de sarcini, in conformitate
cu propuncreasatehnica. Totodata, esteraspunzatoratat de sigurantatuturoroperatiunilorsimetodelor de prestare, cat si
de calificareapersonaluluifolosit pe toataduratacontractului .

Contractantul nu poate fi consideratraspunzatorpentruincalcarea de catreAutoritateaContractantasa il de
catreoricealtapersoana a reglementariloraplicabile in ceeaceprivestemodul de utilizare a Produselor.

3 Documentatii ce trebuie furnizate Autorititii/entititii contractante in legiituri cu produsul
Documentatiilepe care Contractantultrebuiesa le livrezeAutoritatii/entititiicontractanteincadrulcontractuluisunt:

certificatul de calitatesigarantie; declaratia de conformitate; avizul de expeditie a produsului; documentatia de utilizare
(dacaestecazul) ; raportprivindtestarea (dacaestecazul) .
4  Receptia produselor

Receptiaproduselor se vaefectua pe baza de proces verbal semnat de ContractantsiAutoritatea/entitateacontractanta.
Receptiaproduselor se  varealizadupalivrareaproduselor in cantitateasicalitateasolicitata la locatiaindicata de
Autoritateacontiactanta: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,,PIUS BRANZEU” TIMISOARA, Bv. Liviu

Rebreanu nr. 156, Timisoara, jud. Timis
5  Modalitiiti si conditii de plata

Contractantulvaemite factura pentruproduselelivrate. Fiecare factura vaaveamentionatnumirulcontractului, datele de

7
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emiteresi de scadenfa ale facturii respective. Facturilevor fi trimisein original la adresaspecificata de
Autoritatea/entitateacontractanti :SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,,PIUS BRANZEU” TIMISOARA,

Bv. Liviu Rebreanu nr. 156, Timisoara, jud. Timis
Factura va fi emisiddupisemnarea de catreAutoritatea/entitateacontractanti a procesului verbal de receptiecalitativa,

acceptat, dupalivrare, instalaregipunereinfunctiune. Procesul verbal de receptiecalitativivainsoti  factura
sireprezintiielementulnecesarrealizariiplatii, impreuni cu celelaltedocumente justificative previzutemaijos:

a) certificatul de calitatesigarantie;

b) declaratia deconformitate;

¢} avizul de expeditie a produsului;

d) procesul verbal de receptiecantitativi;

¢€) documentatia de utilizare (dacaestecazul) ;
f) raportprivindtestarea (dacaestecazul) ;

PlatileinfavoareaContractantuluipentruoperatiunile cu titlulaccesoriu care vor fi efectuateinperioada post garantie (ex.
operatiuni de mentenanticorectivi, piese de schimb, etc) avind ca referinficostulsiconditiile de plataagreate de
parftincadrulcontractului.

PlitileinfavoareaContractantului se vorefectuain termen de 60 de zile de la data emiteriifacturiifiscalein original si a
tuturordocumentelor justificative.

6  Cadrul legal care guverneazi relatia dintre Autoritatea/entitatea contractanti §i Contractant (inclusiv in
domeniile mediului, social §i al relatiilor de munca)

OfertantuldevenitContractant are obligatia de a respectainexecutareaContractului,

obligatiileaplicabileindomeniulmediului, social i al munciiinstituiteprindreptulUniunii, prindreptulnational,

prinacorduricolectivesauprindispozitiileinternationale de dreptindomeniulmediului, social §i al muncii enumerate inanexa

X la Directiva 2014/24 respectivconformprevederilor art. 51 din Legea nr. 98/2016. ( Actele normative gistandardele

indicate sunt considerate indicative sinelimitative) .

Ofertantiivor indica in cadruloferteifaptul ca la elaborareaacesteia au tinutcont de obligatiilerclevante din
domeniilemediului, social si al relatiilor in munca .

7  Managementul/Gestionarea Contractului si activititi de raportare in cadrul Contractului,

In conformitate cu clauzelccontractualeatasatedocumentatiei de atribuire .
8 DISPOZITI FINALE .

Prin depunereauncioferte, ofertantulaccepta in prealabilconditiilegeneralesiparticulare care guverneazaaceastaprocedura
de atribuire ca singurabazaaacesteia, indiferent care sunt conditiileproprii de vanzare ale ofertantului. Ofertantii au
obligatia de aanaliza cu atentiecDocumentatia de Atribuiresi de a pregatioferta conform tuturorinstructiunilor, formularelor,
prevederilorcontractualesispecificatiilortehnicecontinute  in  aceasta. Esecul de a depune o oferta care
sacontinatoateinformatiilecerute, in termenulprevazut, va duce la respingereacfertei.

Nici un cost suportat de operatorul economic pentrupregatireasidepunereaofertei nu va fi rambursat. Toateacestecosturivor
fisuportate de catreoperatorul economic ofertant, indiferent de rezultatulprocedurii.

Prevederileprezentuluicaiet de sarcini sunt minimale, in sensul ca cerinteletehnice solicitate reprezinta un minimul de
parametriitehnicicetrebuiemtruniti de produseleofertate.
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Specificatiiletehnice care indica o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special, o marca de fabricasaude comert,
un brevet de inventie, o licenta de fabricatie, sunt mentionatedoarpentruidentificarea cu usurinta a tipului de produssiNU
au cacfectfavorizareasaueliminareaanumitoroperatori economici sau a anumitorproduse. Acestespecificatiivor fi
considerate ca avandmentiunea de ,,sauechivalent™.

Orice oferta care se abate de la prevederilecaietului de sarciniva fi Juata in considerare in masura in care
propunereatehnicapresupuneasigurarcaunuinivelcalitativ superior cerintelorminimale din prezentulcaiet de sarcini.

Ofertarea de produse cu caracteristicitehniceinferioarecelorprevazute in  caietul de sarcinisau care nu
indeplinesctoatecaracteristiciletehniceminime solicitate atragerespingereaofertei in conditiilelegii.

Modul de prezentare a propuneriitehnicesifinanicare se va face conform documentatiei de atribuire.

Documentatiatehnicaaferentacferteivacontine, atatdocumentatiaoriginala, calsitraducereadocumentatieitehniceoriginale in
limbaromana, dacaestecazul.

Participantii la licitatievorprezentamostre din fiecareprodussolicitat,
modeleleprezentatetrebuiesaindeplineascaspecificatiile din prezentulcaiet de sarcini. Absentaoricareiadintremostreva duce
la descalificareaofertei. Fiecaremostrava fi etichetata cu numeleofertantului, Mostrele nu vor fi returnateofertantilor,

eleramanand la AutoritateaContractanta.
ANEXA NR. 1

SPECIFICATIE

DA

CONFORMITATE

A.CARACTERISTICI TEHNICE

1. SET UNICA UTILIZARE PENTRU CHIRURGIA SOLDULUI
Continut set:

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

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

1 camp autoadeziv min 170 x 300 cm (min. 100cm adeziv pe latura de 300cm)
1 cémp cu fanti autoadezivi in forméd de “U” ranforsat min 245 x 280cm (fanta
10 x 95cm, ranforsare min. 150 x 160cm)

1 camp ranforsat 150 x 190cm

1 camp bistratificat 75 x 90cm

1 stockineta bistratificata pentru izolarea labei piciorului, min. 35 x 120cm

3 halate chirurgicale extra ranforsate, cu masca cu legaturi integrata mar. XL
2 benzi adezive, min. 10 x 50cm

4 servetele de celulozi 30 x 33cm

20 comprese din tifon in 12 straturi cu fir radioopac 10 x 10cm

10 lavete chirurgicale de izolare din tifon, cu cip radioopac integrat 45 x 45cm
1 electrocauter cu 2 butoane, min. 300cm

1 pereche manusi chirurgicale nepudrate din neopren mar. 7,5

1 pereche manusi chirurgicale nepudrate din neopren mar. 8

1 flacon solutie pentru irigarea chirurgicala intraoperatorie a plagilor 1000m!

1 pansament postoperator antimicrobian min. 10 x 20cm

Specificatii material camp masa instrumente:
- Compozitie: material laminat, greutate totali minim 90 g/m?




- Film: polietilena 60 pm
- Netesut: polipropilena netesuta 30 g/m>
- Imbinare: topit pe baza de cauciuc sintetic
- Fari latex
- Caracteristici si parametrii de performanta:
o Rezistenta la penetrarea microbian# —umedi: minim 6 Iz
o Curatenia — microbiana — STERIL
o Scidmosare — maxim 2.5 Log 10
o Rezistenta la penetrarea lichid¥ — minim 190 cm (H20)
o Rezistentd la plesnire — umed — minim 190 kPa
o Rezistentd la plesnire — uscatd — minim 200 kPa
o Rezistent3 la intindere — uscati — minim 70 N/50 mm transversal, minim 95
N/50 mm longitudinal
o Rezistenta la intindere — umeds — minim 70 N/50 mm transversal, minim
100 N/50 mm longitudinal

Specificatii material camp Mayo:
- Compozitie: material laminat, greutate totald minim 90 g/m?
- Netesut din PP hidrofil, 30 g/m? si film din polietilena 60 um
- Imbinare: topit pe baza de cauciuc sintetic
- Fard latex
- Caracteristici si parametrii de performanta:
o Rezistenta la penetrarea microbiani —umedi: minim 6 Iz
o Curatenia — microbiana — STERIL
o Scamosare — maxim 2.5 Log 10
o Rezistenta la penetrarea lichidd — minim 190 cm (H20)
o Rezistenta la plesnire — umed — minim 180 kPa
o Rezistenti la plesnire — uscati — minim 185 kPa
o Rezistentd la intindere — uscati — 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:

- Compozitie: Film netesut bilaminar, greutate totald minim 55 g/m? +
absorbant-intaritura minim 55 g/m?

- Greutate totald zona ranforsatii: minim 110 g/m?

- Material intéritura: SMS hidrofilic netesut

- Netesut; Material hidrofilic cu filare directi PP (spunbond)

- Film: polietilené compact

- Straturile sa fie imbinate termic

- Fard latex

- Caracteristici si parametrii de performanta:
o Rezistenta la penetrarea microbiani —umeda: minim 6 Iz
o Curatenia — microbiana — STERIL
o Scémosare — maxim 2 Log 10
o Rezistenta la penetrarea lichidd — minim 170 cm (H20)
o Rezistentd la plesnire — umed — minim 335 kPa
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o Rezistenti la plesnire — uscati — minim 335 kPa

o Rezistenti la intindere — uscatii — minim 115 N/50 mm transversal, minim
185 N/50 mm longitudinal

o Rezistenta la intindere — umeds — minim 125 N/50 mm transversal, minim
200 N/50 mm longitudinal

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

Specificatii stochineta:

- Compozitie: Material netesut cu film co-extrudat pe o latura minim 70 g/m?

Netesut: Polipropilena cu retus hidrofilic, minim 40 g/m?

Film: polietilens, minim 30 g/m?

- Firi latex

Caracteristici si parametrii de performanta:

o Rezistenta la penetrarea microbianid —umedsi: minim 6 Ip

o Curatenia — microbiana — STERIL

o Sciimogare — maxim 1.5 Logo

© Rezistenta la penetrarea lichidd — minim 170 cm (H20)

o Rezistentd la plesnire — umed — minim 180 kPa

o Rezistentd la plesnire — uscati — minim 170 kPa

© Rezistenti la Intindere ~ uscati — minim 60 N/50 mm transversal, minim 85
N/50 mm longitudinal

o Rezistenta la intindere — umedi — minim 60 N/50 mm transversal, minim 95
N/50 mm longitudinal

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

Materialul campurilor sa fie conform standardelor ISQ 11810:2015 - rezistenta
la laser.

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

Pentru aceste standarde, se vor prezenta rapoarte sau confirmari de testare,
original si traducere autorizata in Ib. romana.

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 halat chirurgical extra ranforsat, cu masca cu legaturi integrata mar.

XL:

- Halat chirurgical extraranforsat din material netesut ce trebuie sa fie repelent
la apd, cu un strat de mijloc din microfibre.

- Sa aiba o mare rezistentd la penetrarea fluidelor si a bacteriilor.

- Cu scamogare redusa i rezistent la abraziune.

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

- Sa aiba masca integrata.
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- Cu mangete elastice lungi si tricotate.

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

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

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

- Pentru aceste standarde, se vor prezenta rapoartc sau confirmari de testare,
original si traducere autorizata in Ib. romana

- Sa nu contina cauciuc natural din latex si nici colofoniu

- Material:

o Netesut: Polipropilend-material netesut (SMS), care sa respinga antistatic
alcoolul > nivel 7

o Ranforsare: dublu strat laminat respirabil in zona frontala ranforsata si triplu
strat laminat in zona ranforsata a manecii, repelent la alcool > nivel 9 -
NWSP 080.8.R0 (20)

o Mangete si fir cuséturd - 100% Poliester

- Masca sa aiba dimensiunea de 28 x 23cm si sa aiba siret de min 50cm
- Caracteristici si parametrii de performanta:

o Rezistenfa la penetrare microbiand — minim 6 Is

o Puritate — microbiana — STERIL

o Puritate — Particule in suspensie <2 IPM

o Scimosare — maxim 2 .2 log 10

o Rezistenta la penetrarea lichidelor — minim 200 cm H,O

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

o Rezistenta la rupere — Umed — minim 198 kPa (in zona manecii)/ 250 kPa
{(in zona pieptului)

o Rezistenti la tractiune — uscat:
» Longitudinal minim 95 N, transversal minim 45 {in zona manecii}
= Longitudinal minim 115 N, transversal minim 93 (in zona pieptului)

o Rezistentd la tractiune — umed:
= Longitudinal minim 95 N, transversal minim 40 (in zona manecii)
a Longitudinal minim 120 N, transversal minim 100 (in zona pieptului)

- Dimensiune: XL - lungime:150 cm, circumferinta: 170 c¢m (ranforsare 105 x
70cm), lungime maneca: 88 cm (ranforsata integral)

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.

Specificatii comprese cu fir radioopac:

- 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 abserbtic, fixarea organelor sau a tesuturilor corpului,

- Sa fie sterile, fabricate din tifon absorbant (100 % bumbac, 17 fire)
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- Sa aiba fir radicopac tesut detectabil cu raze X.

- Sa nu lase scame, compresele sa fie impaturite in min.12 straturi, fara margini
libere.

- Compozitie material:
o Tifon: 100% Bumbac, in#lbire fard clor care sa respecte EN 14079
o Fir detectabil cu raze X: Polipropilend cu BaSO4

- Numdr de fire: urzeala: 100/10 cm + 5; batatura: 70/10 cm + 4

- Greutate suprafati: minim 23 g/m?

- Rezistenti la rupere, uscat: urzeala minim 50 N/50 mm; batatura minim 30
N/50 mm

- Timp de patrundere: < 10 sec.

- Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa Ila.

- Sarespecte cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale

Specificatii lavete chirurgicale de izolare din tifon, cu cip radioopac integrat:

- Comprese radiodetectabile tifon 20 fire/cm?® prespilate utilizate pentru pentru
diminuarea séngerdrii si pentru tratamentul plagilor, pentru prinderea sau
mentinerea tesutului in timpul laparotomiei.

- Sa fie de unici folosinti,

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

- Safie in 4 straturi, albe

- Compozitie material:
o 100 % tifon din bumbac absorbant conf. EN 14079, firi inilbire cu clor,
o bucla tragere: 100 % bumbac, inilbit, vopsit albastru sau verde
o cip radiodetectabil: PVC cu continut de sulfat de bariu (BaS04)

- Timp de pétrundere: < 10 sec.

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

- Numiir de fire: deformare: 120/10 cm * 6; tesituri: 80/10 cn £ 5

- Qreutate suprafati: minim 27 g/m?

- Rezistentd la rupere, uscat: deformare minim 60 N/50 mm; tesituri minim 35
N/50 mm

- Fara agenti de luciu optic

- Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa IIa.

- Sarespecte cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale

Specificatii electrocauter, cu 2 butoane, min. 300 cm:

- Electrod activ monopolar, cu 2 butoane, 3 pini, compatibil cu principalele
generatoare electrochirurgicale, fara latex

- Sa fie realizat din plastic cu rasina ABS

- Saprezinte doua comutatoare de activare: taiere si coagulare

- Sa prezinte lama inclusa de 70mm, din otel inoxidabil AISI 304HC

- Cu mufe tip banana din alama placat cu nichel, 3 x @ 4,37mm

- Suportul pentru sonda sa fie realizat din bronz

- Diametru electrod 2,36mm, cu insertie hexagonala

- Saasigure o functionare continua in interval de 1 minut

- Tensiune nominala: 1600Vp (3200Vp-p) pentru modul taiere si 2900Vp
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(5800Vp-p) pentru modul coagulare

Frecventa de functionare 0OMHz-1.0MHz

Sa fie biocompatibil conform standardelor: ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO
10993-11

Sa indeplineasca cerintele electrice conform IEC 60601-2-2

Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa ITb

Specificatii manusi chirurgicale nepudrate din neopren:

- Manusi chirurgicale sintetice, nepudrate, de unica folosinti; din policloropren
sintetic cu strat de polimer

- Clasificate ca si echipament personal de protectie clasa I

- Sa nu provoace alergii la proteinele din latex (alergie tip I)

- Material foarte elastic si sensibilitate tactild foarte buna

- Fara carbamati, mercaptobenzotiazoli si tiurami (acceleratori);

- Cu mangeti rulata in exterior

Antioxidanti: derivat al fenolului

Acceleratori acceptati: tip de guanidini (DPG) si tip de tiouree (DPTU)

- Structura suprafetei micro-texturati, formi complet anatomica, cu strat interior
din polimer

- Lungime: min. 290 mm si latime: de la min 90 mm (7.5) pana la max. 108 mm
(8.0)

- Grosimea la nivelul — mansetei: 0,16 mm; regiunii palmare: 0,19 mm;
degetelor: 0,21 mm

- Rezistenti la sfigiere / forta la rupere: min. 12 N

Rezistentd la tractiune: min. 24 MPa

- Elongatie: min. 750%

- AQL: max. 0.65

- Sarespecte standardele ASTMF1670, ASTMF1671. Se vor prezenta rapoarte

de testare.

Sa aiba un continut de pudra de < 1 mg/manusa, conform standard EN 455-3.

Se vor prezenta rapoarte de testare.

- Sa respecte standardul 16523-1:2015+A1:2018 (protectie nivel 6 ia
urmatoarele substante: clorhedixina 4%, formaldehida 10%, hidroxid de sodiu
40%, peroxid de hidrogen 30%). Se vor prezenta rapoarte de testare.

Specificatii solutie pentru irigarea chirurgicali intraoperatorie a pligilor:

- Solutie sterila gata de utilizare pentru curiitarea si irigarea intraoperatorie a
plagilor infectate sau neinfectate (de exemplu, plagi chirurgicale si
traumatice), arsuri

- Trebuie utilizata pentru irigare, sau pentru curitarea cavitatii inainte de
inchiderea pielii.

- Sa prezinte capacitate mare de dispersie si eficacitate crescuta in indepirtarea
biofilmului, fesuturilor necrotice, microorganismelor si crustelor si pentru
suprafete si cavitati greu accesibile.

- Sa fie eficace impotriva microorganismelor ce prezinta rezistenta
multimedicamentoasa (MRSA, VRE) cat si a altor agenti patogeni
(Stafilococul aureus; P. aeruginosa, A. baumannii, C. albicans)

- Sa prezinte o biocompatibilitate crescuta si sa fie prietenoasa cu mucoasele.
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- Sanu inhibe granularea sau epitelizarea si sa previna reinfectarea plagii.

- Substanta cu rol antiseptic sa nu poata fi absorbita sistemic

- Sa poata fi incélzita la temperatura corpului inainte de utilizare

- Actiunea antimicrobiana sa fie rapida si sa previna formarea biofilmului pe
suprafete

- Sa nu aibe proprietii iritante, nici dureroase si sa nu provoace sensibilizare.

- Sapoata fi utilizata in siguranta pentru o perioadi lunga de timp.

- Sa fie bine tolerata de persoanele alergice si diabetici.

- Sa contina apa, poloxamer si polihexanida (PHMB 0,1%).

- Solutia sa fie limpede si incolora, sa permita vizualizarea campului operator

- Solutia sa aiba un ph neutru, care sa nu influenteze ph-ul din plaga operatorie

- Ambalare in flacon solutie perfuzabila din polipropilena de 1000ml, care sa
permita deschiderea capacului, sau cu o interfata speciala, cu orificiu prin care
sa se poata conecta un perfuzor, sau puls lavaj.

- Sa fie clasificat ca dispozitiv medical de clasa ITI

- Sa respecte cerintele Regulamentului UE 2017/745 privind dispozitivele
medicale.

Specificatii pansament postoperator antimicrobian:

- Pansament postoperator autoadeziv cu corp absorbant si granule bioceramice,
sigilate in pliculete din material absorbant din polietilena laminata netesuta

- Sa fie indicat pentru pansarea pligilor acute (pligi chirurgicale, arsuri), sau
pléagi cronice.

- Ceramica microporoasd din pansament sa absoarba excesul de umiditate a
plagii, iar microorganismele suspendate in umiditate sa se absoarba pe
suprafata ceramicii, conferindu-i proprietati antimicrobiene.

- Sa mentina patul plagii curat gi sa creeze conditii ideale pentru o vindecare
naturald, rapidé si eficient.

- Sa acopere si sa protejeze plaga, formand totodata o protectie mecanica pe
suprafata acesteia.

- Sareduca prezenta microorganismelor

- Corpul central absorbant cu dimensiunea 5 x 15¢m si pliculete cu granule
bioceramice de 5 x 2,2cm

- Forta de aspiratie a porilor ceramici sa fie intre 50kPa-900kPa

- Sa poata fi mentinut pe piele pana la 30 de zile.

- Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa I1b.

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 745/2017 privind
dispozitivele medicale (MDR)

Declaratia de Conformitate sa includa SRN producator si UDI-DI-ul
dispozitivului medical in EUDAMED.

Sa prezinte suportul UDI pe eticheta dispozitivului medical i pe toate nivelurile
superioare de ambalare conform

articolului 123, alineatul (3) litera (f) si articolului 27 alineatul (4) din MDR
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FROCES DE ACREOITAR

{conform ANMDMR).
Valabilitate: minim 3 ani

2. SET UNICA UTILIZARE PENTRU CHIRURGIA GENUNCHIULUI

Continut set:

1 camp pentru masa de instrumente ranforsat, min. 100 x 150 cm

1 camp de acoperire pentru masa Mayo ranforsat min. 80 x, 145 cm
1 camp pentru extremitati cu orificiu elastic de @7 cm, min. 300 x 200 cm
1 stockineta pentru izolarea labei piciorului, min, 35 x 55 cm

1 husa cabluri video, min. 13 x 250 cm

3 halate chirurgicale extra ranforsate mar. XL

3 benzi adezive, min. 10 x 50 ¢cm

1 banda Velcro, min. 2 x 23 cm

30 comprese din material netesut 10 x 10cm

2 fesi elastice compresie puternica 10 x 5 cm

1 electrocauter cu 2 butoane, min. 300cm

1 pereche manusi chirurgicale nepudrate din neopren mar. 7,5

1 pereche manusi chirurgicale nepudrate din neopren mar. 8

2 pansamente postoporatorii antimicrobiene 10 x 10cm

Specificatii material camp masa instrumente, ranforsat:
- Compozitie: material laminat, greutate totald minim 90 g/m?
- Film: polietilena 60 um
- Netesut: polipropilena netesuta 30 g/m?
- Imbinare: topit pe baza de cauciuc sintetic
- Fara latex
- Caracteristici si parametrii de performanta:
o Rezistenta la penetrarea microbiana —umedi: minim 6 Iz
o Curatenia — microbiana — STERIL
o Scimogare — maxim 2.5 Log 10
o Rezistenta ia peneirarea iichidd — minim 190 cm (H20)
o Rezistenti la plesnire — umed — minim 190 kPa
o Rezistenti la plesnire — uscatid — minim 200 kPa
o Rezistentd la intindere — uscati — minim 70 N/50 mm transversal, minim 95
N/50 mm longitudinal
o Rezistenta la intindere — umed3 — minim 70 N/50 mm transversal, minim
100 N/50 mm longitudinal

Specificatii material camp Mayo, ranforsat:

- Compozitie: material laminat, greutate totald minim 90 g/m?
- Netesut din PP hidrofil, 30 g/m? si film din polietilena 60 um
- Imbinare: topit pe baza de cauciuc sintetic
- Firs latex
- Caracteristici si parametrii de performanta:

o Rezistenta la penetrarea microbiani —umeda: minim 6 Ig

o Curatenia — microbiana — STERIL

© Scimosare — maxim 2.5 Log 10
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o Rezistenta la penetrarea lichida — minim 190 cm (H20)

o Rezistentd la plesnire — umed — minim 180 kPa

o Rezistentd la plesnire — uscati — minim 185 kPa

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

o Rezisten{a la intindere — umedd — minim 65 N/50 mm transversal, minim
110 N/50 mm longitudinal

Specificatii material campuri:
o Compozitie: Film nefesut bilaminar, greutate totali minim 55 g/m?
o Netesut: Material hidrofilic cu filare directi PP (spunbond) minim 30 g/m?
o Film:polietilend compactminim 25 g/m?, impermeabil la umiditate si bacterii
o Straturile sa fie imbinate termic
o Farj latex
o Caracteristici si parametrii de performanta in zona neranforsata:
o Rezistenta la penetrarea microbiani —umedi: minim 6 Ig
o Curatenia — microbiana — STERIL
o Scamogare — maxim 2.5 Log 10
o Rezistenta la penetrarea lichidd — minim 150 ¢cm (H20)
o Rezistentd la plesnire — umed — minim 125 kPa
o Rezistent la plesnire — uscati — minim 125 kPa
o Rezistentd 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?

Specificatii stochineta:

- Compozitie: Material netesut cu film co-extrudat pe o latura minim 70 g/m>
- Netesut: Polipropilena cu retus hidrofilic, minim 40 g/m?
1 - Film: polietilend, minim 30 g/m?
- Farj latex
- Caracteristici si parametrii de performanta:
o Rezistenta la penetrarea microbiani —umed3: minim 6 Iz
© Curatenia — microbiana — STERIL
o Scamosare — maxim 1.5 Logio
o Rezistenta la penetrarea lichidd — minim 170 cm (H20)
o Rezistenta la plesnire — umed — minim 180 kPa
o Rezistenti la plesnire ~ uscati — minim 170 kPa
o Rezistenti la intindere — uscati — minim 60 N/50 mm transversal, minim 85
N/50 mm longitudinal
o Rezistenta la intindere — umedd — minim 60 N/50 mm transversal, minim 95
N/50 mm longitudinal

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

Materialul cdmpurilorsa fie conform standardelor ISO 11810:2015 -rezistenta la
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laser.
Campurile sa fie clasificate in clasa 1 conform standardului 16 CFR Part 1610

referitor la flamabilitate

Pentru aceste standarde, se vor prezenta rapoarte sau confirmari de testare,
original si traducere autorizata in Ib. romana.

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 husa cabluri video:

- Husa de acoperire cabluri ce trebuie sa fic realizata din tub film transparent de
polietilena (PE)

- Sa aiba banda de fixare cu adeziv acrilic fara colofoniu si fara latex

Sa fie pliata telscopic

Sa aiba suport de insertie din carton

Sa fie lipsita de de substante clorurate precum CMR/PBT/vPvB (cancerigene,

mutagene, toxice pentru reproducere)

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

Caracteristici de performanta:

o Rezistenta la penetrare microbiani - umed: min. 6 Is

o Rezistenta la penetrarea lichidelor: min. 200cm (H20)

o Rezistenta la rupere - uscat: min.75 kPa

o Rezistenta la rupere - umed: min.75 kPa

o Rezistenti la tractiune - uscat:longitudinal - min.49 N/50mm, lateral -
min.52 N/50mm

o Rezistenti la tractiune - umed:longitudinal - min.46,5 N/50mm, lateral -
min.47 N/50mm

Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa I steril.

Sa respecte cerintele Regulamentului UE 2017/745 pentru dispozitive

medicale.

Specificatii halat chirurgical extra ranforsatmar, XL:

- Halat chirurgical extraranforsat din material netesut ce trebuie sa fie repelent
la apé, cu un strat de mijloc din microfibre.

- Sa aiba o mare rezistenti la penetrarea fluidelor si a bacteriilor.

- Cu sciimogare redusi si rezistent la abraziune.

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

- Cu mangete elastice lungi si tricotate.

- 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.

Materialul halatului sa respecte cerintele standardului european EN 13795-

1:2019 privind cel mai fnalt nivel de performanta”Performanta inalta, zona

critica”.

Sa fie rezistent ignifug Clasa 1 conform 16 CFR Part 1610 - Standard pentru
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flamabilitate imbracaminte textila
- Pentru aceste standarde, se vor prezenta rapoarte sau confirmari de testare,
original si traducere autorizata in 1b. romana
- Sa nu confina cauciuc natural din latex si nici colofoniu
- Material:
o Netesut: Polipropilend-material netesut (SMS), care sa respinga antistatic
alcoolul > nivel 7
o Ranforsare: dublu strat laminat respirabil in zona frontala ranforsata si triplu
strat laminat in zona ranforsata a manecii, repelent la alcool > nivel 9 -
NWSP 080.8.R0 (20)
© Mansete - 100% Poliester
o Fir cusiturd - 100% Poliester
- Caracteristici si parametrii de performanta:
o Rezistenta la penetrare microbiani — minim 6 IB
o Puritate — microbiana — STERIL
o Puritate — Particule in suspensie < 2 [PM
o Scéimogare — 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 198 kPa (in zona manecii)/ 250 kPa
(in zona pieptului)
o Rezistenti la tractiune — uscat:
o Longitudinal minim 95 N, transversal minim 45 (in zona manecii)
= Longitudinal minim 115 N, transversal minim 93 (in zona pieptului)
o Rezistentd la tractiune — umed:
@ Longitudinal minim 95 N, transversal minim 40 (in zona manecii)
@ Longitudinal minim 120 N, transversal minim 100 (in zona pieptului)
- Dimensiune: XL - lungime:150 cm, circumferinta: 170 cm (ranforsare 105 x
70cm), lungime maneca: 88 cm (ranforsata integral)

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,

Specificatii banda Velcro:

Banda tesuta din poliamida, formata din dou3 componente: hook (partea cu
cérlige) si loop (partea cu bucle) cu adeziv pe baza de cauciuc sintetic fara latex,
protejat de hartie siliconata; pentru fixarea suplimentara a cablurilor, sau a
tubulaturii

Specificatii comprese din material netesut:

- Comprese cu o rezistenta crescuta compus din 3 straturi din material netesut
(70% vascoza si 30% polyester)

- Intre 2 straturi de material netesut sa fie amplasat un strat de plasa de
poliamida/polyester, pentru marirea rezistentei

- Straturile exterioare sa fie incretite pentru marirea capacitatii de absorbtie
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- Sa contina fir radioopac cu continut de sulfat de bariu de minim 60%

- Sanu contina: latex, PVC,plastifianti alternative, colofoniu, Clor, Bisphenol
A, materii prime de origine animala sau, substante toxice

- Scamosare foarte scazuta, sa nu prezinte fire desprinse

- Capacitatea de retentie a lichidelor sa fie de min 12 g/g, iar dupa 30 min de
imersare la 37°C, 15 g/cm?, PH neutru

- Sa prezinte ISO 10993 pentru evaluarea biologica a dispozitivelor medicale,
EN ISO 14971 managemenul riscului privind dispozitivele medicale.

Specificatii fesi elastice compresie puternica:

o Fasa elastica tesuta cu tractiune scurta, din bumbac 100%, culoare maro pentru
compresie extrem de ridicata

© Sa fie indicata ca bandaj de suport si de degrevare in cazul leziunilor musculo-
scheletice si in terapia compresiva pe termen lung.

© Sa poata fi utilizata pentru tratamentul venelor varicoase, trombozei,
tromboflebitei, insuficientei venoase cronice.

o Elasticitate aprox. 85 %

o Greutate: aprox. 165 g/m?

Specificatii electrocauter, cu 2 butoane, min. 300 cm:

- Electrod activ monopolar, cu 2 butoane, 3 pini, compatibil cu principalele
generatoare electrochirurgicale, fara latex

- Sa fie realizat din plastic cu rasina ABS

- Sa prezinte doua comutatoare de activare: taiere si coagulare

- Sa prezinte lama inclusa de 70mm, din otel inoxidabil AISI 304HC

- Cu mufe tip banana din alama placat cu nichel, 3 x @ 4,37mm

- Suportul pentru sonda sa fie realizat din bronz

- Diametru electrod 2,36mm, cu insertie hexagonala

- Sa asigure o functionare continua in interval de 1 minut

- Tensiune nominala: 1600Vp (3200Vp-p) pentru modul taiere si 2900Vp
(5800Vp-p) pentru modul coagulare

- Frecventa de functionare 0MHz-1.0MHz

- Sa fie biocompatibil conform standardelor: ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO
10993-11

- Saindeplineasca cerintele electrice conform IEC 60601-2-2

- Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa ITb

Specificatii manusi chirurgicale nepudrate din neopren:

- Ménusi chirurgicale sintetice, nepudrate, de unici folosini; din policloropren
sintetic cu strat de polimer

- Clasificate ca si echipament personal de protectie clasa I11

- Sanu provoace alergii la proteinele din latex (alergie tip I)

- Material foarte elastic si sensibilitate tactili foarte buna

- F#rd carbamati, mercaptobenzotiazoli si tiurami (acceleratori);

- Cu mangeta rulata in exterior

- Antioxidanti: derivat al fenolului

- Acceleratori acceptati: tip de guanidind (DPG) si tip de tiouree (DPTU)

- Structura suprafetei micro-texturatli, forma complet anatomica, cu strat interior
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din polimer

- Lungime: min, 290 mm si latime: de la min 90 mm (7.5) pana la max. 108 mm
(8.0)

- Grosimea la nivelul — mansetei: 0,16 mm; regiunii palmare: 0,19 mm;
degetelor: 0,21 mm

- Rezistentd la sfasiere / forta la rupere: min. 12 N

- Rezistentd la tractiune: min. 24 MPa

- Elongatie: min. 750%

- AQL: max. 0.65

- Sa respecte standardele ASTMF1670, ASTMF1671. Se vor prezenta rapoarte
de testare.

- Sarespecte standardul EN ISO 374-5 pentru riscurile datorate
microorganismelor.

- Sa respecte standardul 16523-1:2015+A1:2018 (protectie nivel 6 la
urmatoarele substante: clorhedixina 4%, formaldehida 10%, hidroxid de sodiu
40%, peroxid de hidrogen 30%). Se vor prezenta rapoarte de testare.

Specificatii pansament postoperator antimicrobian:

- Pansament postoperator autoadeziv cu corp absorbant si granule bioceramice,
sigilate in pliculete din material absorbant din polietilena laminata netesuta

- Sa fie indicat pentru pansarea pligilor acute (plagi chirurgicale, arsuri), sau
plagi cronice.

- Ceramica microporoasi din pansament sa absoarba excesul de umiditate a
plagii, iar microorganismele suspendate in umiditate sa se absoarba pe
suprafata ceramicii, conferindu-i proprietiti antimicrobiene.

- Sa mentina patul plagii curat si sa creeze conditii ideale pentru o vindecare
naturald, rapida si eficienti.

- Sa acopere si sa protejeze plaga, formand totodata o protectie mecanica pe
suprafata acesteia.

- Sareduca prezenta microorganismelor

Corpul central absorbant cu dimensiunea 5 x Scm si pliculet cu granule

bioceramice de 5 x 2,2cm

Forta de aspiratie a porilor ceramici sa fie intre 50kPa-900kPa

- Sa poata fi mentinut pe piele pana la 30 de zile.

Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa IIb.

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 745/2017 privind
dispozitivele medicale {(MDR)

Declaratia de Conformitate sa includa SRN producator si UDI-DI-ul
dispozitivului medical in EUDAMED.

Sa prezinte suportul UDI pe eticheta dispozitivului medical si pe toate nivelurile
superioare de ambalare conform

articolului 123, alineatul (3) litera (f) si articolului 27 alineatul (4) din MDR
(conform ANMDMR).
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Valabilitate: minim 3 ani

3. SET STERIL CHIRURGIE FRACTURA PETROHANTERIANA

Continut set:
1 cémp de acoperire pentru masa de instrumente ranforsat, min. 150 x 190cm
1 camp de acoperire pentru masa Mayo ranforsat min. 80 x 145¢m
1 camp vertical cu folie de incizie (30 x 70cm), 2 buzunare pentru tubulaturi, 2
benzi tip “arici” §i sac colector cu plasi
si orificiu de evacuare, min. 230 x 320cm
4 servetele de celulozi 30 x 33cm
3 halate chirurgicale extraranforsate, cu masca cu legaturi integrata mar. XL
1 electrocauter cu 2 butoane, min. 450cm
20 comprese din tifon in 12 straturi cu fir radioopac 10 x 10cm
10 lavete chirurgicale de izolare din tifon, cu cip radioopac integrat 45 x 45cm
1 flacon solutie pentru irigarea chirurgicala intraoperatorie a plagilor 1000ml
1 pansament postoperator antimicrobian min. 10 x 20cm

Specificatii material camp masa instrumente:
- Compozitie: material laminat, greutate totald minim 90 g/m?
- Film: polietilena 60 pum
- Netesut: polipropilena netesuta 30 g/m?
- Imbinare: topit pe baza de cauciuc sintetic
- Fara latex
- Caracteristici si parametrii de performanta:
o Rezistenta la penetrarea microbiani —umedi: minim 6 Ig
o Curatenia — microbiana — STERIL
© Scimosare — maxim 2.5 Log 10
o Rezistenta la penetrarea lichidd — minim 190 cm (H20)
o Rezistenti la plesnire - umed — minim 190 kPa
o Rezistentd la plesnire — uscati — minim 200 kPa
o Rezistents 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

Specificatii material camp Mayo:

- Compozitie: material laminat, greutate totali minim 90 g/m?
- Netesut din PP hidrofil, 30 g/m? si film din polietilena 60 pm
- Imbinare: topit pe baza de cauciuc sintetic
- Fara latex
- Caracteristici si parametrii de performanta:
o Rezistenta la penetrarea microbiand ~umedi; minim 6 Is
o Curatenia — microbiana — STERIL
o Sciimosare — maxim 2.5 Log 10
o Rezistenta la penetrarea lichid3 — minim 190 cm (H20)
o Rezistentd la plesnire —umed — minim 180 kPa
o Rezistentd la plesnire — uscati — minim 185 kPa
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o Rezistentd la intindere — uscatd — minim 60 N/50 mm transversal, minim
105 N/50 mm longitudinal

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

Specificatii camp vertical:
- Material baza: film polictilena, transparent, impermeabil la umiditate si
bacterii
- Adeziv: adeziv pe baza de cauciuc sintetic
- Cu hartie de protectie siliconata
- Caracteristici si parametrii de performanta:
o Rezistenta la penetrarea microbiani —umedi: minim 6 Ig
o Curatenia — microbiana — STERIL
o Scémogare — maxim 1 Logio
o Rezistenta la penetrarea lichidd — minim 195 cm (H20)
o Rezistentd l1a plesnire — umed — minim 60 kPa
o Rezistenti la plesnire — uscatii — minim 60 kPa
o Rezistentd la intindere — uscati — minim 35 N/50 mm transversal, minim 50
N/50 mm longitudinal
o Rezistenta la Intindere — umedd — minim 35 N/50 mm transversal, minim 50
N/50 mm longitudinal

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

Materialul campurilor sa fie conform standardelor ISO 11810:2015 - rezistenta
la laser.

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

| Pentru aceste standarde, se vor prezenta rapoarte sau confirmari de testare,
| original si traducere autorizata in Ib. romana.

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 halat chirurgical extra ranforsat, cu masca cu legaturi integrata mar.

XL:

- Halat chirurgical extraranforsat din material nefesut ce trebuie sa fie repelent
la apé, cu un strat de mijloc din microfibre,

- Sa aiba o mare rezistentd la penetrarea fluidelor i a bacteriilor.

- Cu scimosare redusi si rezistent la abraziune.

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

- Sa aiba masca integrata.

- Cu mangete elastice lungi si tricotate.

- Cu banda de siguranta combinata, “arici “ cu zone adezive, din polipropilena

23




lipita, pentru reglarea la gat a halatului chirurgical, pe orice portiunc din
spatele gitului.

- Materiatul 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

- Pentru aceste standarde, se vor prezenta rapoarte sau confirmari de testare,
original si traducere autorizata in Ib. romana

- Sanu contina cauciuc natural din latex si nici colofoniu

- Material:

o Netesut: Polipropilend-material nejesut (SMS), care sa respinga antistatic
alcoolul > nivel 7

o Ranforsare: dublu strat laminat respirabil in zona frontala ranforsata si triplu
strat laminat in zona ranforsata a manecii, repelent la alcool > nivel 9 -
NWSP 080.8.R0 (20)

© Mangete si fir cusiturd - 100% Poliester

- Masca sa aiba dimensiunea de 28 x 23cm si sa aiba siret de min 50cm
- Caracteristici si parametrii de performanta:

o Rezistenta la penetrare microbiand — minim 6 Ip

o Puritate — microbiana — STERIL

o Puritate — Particule in suspensie <2 IPM

o Scdmosare —maxim 2 .2 log 10

o Rezistenta la penetrarea lichidelor — minim 200 ¢cm H2O

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

o Rezistenta la rupere — Umed — minim 198 kPa (in zona manecii)/ 250 kPa
(in zona pieptului)

o Rezistenti la tractiune — uscat:
o Longitudinal minim 95 N, transversal minim 45 (in zona manecii)
@ Longitudinal minim 115 N, transversal minim 93 (in zona pieptului)

o Rezistentd la tractiune — umed:
= Longitudinal minim 95 N, transversal minim 40 (in zona manecii)
@ Longitudinal minim 120 N, transversal minim 100 (in zona pieptului)

- Dimensiune: XL - lungime:150 cm, circumferinta: 170 c¢m (ranforsare 105 x
70cm), lungime maneca: 88 cm (ranforsata integral)

Specificatii electrocauter, cu 2 butoane, min. 300 cm:

- Electrod activ monopolar, cu 2 butoane, 3 pini, compatibil cu principalele
generatoare electrochirurgicale, fara latex

- Sa fie realizat din plastic cu rasina ABS

- Sa prezinte doua comutatoare de activare: taiere si coagulare

- Saprezinte lama inclusa de 70mm, din otel inoxidabil AISI 304HC

- Cu mufe tip banana din alama placat cu nichel, 3 x @ 4,37mm

- Suportul pentru sonda sa fie realizat din bronz

- Diametru electrod 2,36mm, cu insertie hexagonala

- Sa asigure o functionare continua in interval de 1 minut

- Tensiune nominala: 1600Vp (3200Vp-p) pentru modul taiere si 2900Vp
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(5800Vp-p) pentru modul coagulare

- Frecventa de functionare 0OMHz-1.0MHz

- Sa fie biocompatibil conform standardelor: ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO
10993-11

- Sa indeplineasca cerintele electrice conform IEC 60601-2-2

- Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa IIb

Specificatii comprese cu fir radioopac:

- 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 {esuturilor corpului,

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

- Sa aiba fir radioopac tesut detectabil cu raze X.

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

- Compozitie material:

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

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

Greutate suprafati: minim 23 g/m?

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

- Timp de pétrundere: < 10 sec.

- Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa IIa.

- Sa respecte cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale

Specificatii lavete chirurgicale de izolare din tifon, cu cip radioopac integrat:

- Comprese radiodetectabile tifon 20 fire/cm? prespilate utilizate pentru pentru
diminuarea singerdrii §i pentru tratamentul plégilor, pentru prinderea sau
mentinerea tesutului in timpul laparotomiei.

- Sa fie cu cip radiodetectabil si cu anse tesute n material.

- Sa fie ii1 4 straturi, albe

- Compozitie material:

o 100 % tifon din bumbac absorbant conf. EN 14079, firi inilbire cu clor,
o bucli tragere: 100 % bumbac, nilbit, vopsit albastru sau verde
o cip radiodetectabil: PVC cu continut de sulfat de bariu (BaS04)

- Timp de pétrundere: < 10 sec.

- Capacitate absorbtie api: min. 6 g api per g tifon

- Numir de fire: deformare: 120/10 cm = 6; tesatura: 80/10 cm + 5

- Greutate suprafati: minim 27 g/m?

- Rezistents la rupere, uscat: deformare minim 60 N/50 mm; tesiturs minim 35
N/50 mm

- Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa Ila.

- Sarespecte cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale

Specificatii solutie pentru irigarea chirurgicala intraoperatorie a plagilor:

- Solutie sterila gata de utilizare pentru curdtarea si irigarea intraoperatorie a
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plagilor infectate sau neinfectate (de exemplu, pligi chirurgicale si

traumatice), arsuri

Trebuie utilizata pentru irigare, sau pentru curiitarea cavititii inainte de

inchiderea pielii.

- Sa prezinte capacitate mare de dispersie si eficacitate crescuta in indepirtarca

biofilmului, tesuturilor necrotice, microorganismelor si crustelor si pentru

suprafete si cavitati greu accesibile, '

Sa fie eficace impotriva microorganismelor ce prezinta rezistenta

multimedicamentoasa (MRSA, VRE) cat si a altor agenti patogeni

(Stafilococul aureus; P. aeruginosa, A. baumannii, C. albicans)

Sa prezinte o biocompatibilitate crescuta si sa fie prietenoasa cu mucoasele.

Sa nu inhibe granularea sau epitelizarea si sa previna reinfectarea pligii.

Substanta cu rol antiseptic sa nu poata fi absorbita sistemic

Sa poata fi incilzita la temperatura corpului inainte de utilizare

- Actiunea antimicrobiana sa fie rapida si sa previna formarea biofilmului pe

suprafefe

Sa nu aibe propriet#i iritante, nici dureroase si sa nu provoace sensibilizare.

Sa poata fi utilizata in sigurantii pentru o perioadi lungi de timp.

Sa fie bine tolerata de persoanele alergice si diabetici.

- Sa contina apa, poloxamer si polihexanida (PHMB 0,1%).

Solutia sa fie limpede si incolora, sa permita vizualizarea campului operator

Solutia sa aiba un ph neutru, care sa nu influenteze ph-ul din plaga operatorie

- Ambalare in flacon solutie perfuzabila din polipropilena de 1000ml, care sa
permita deschiderea capacului, sau cu o interfata speciala, cu orificiu prin care
sa se poata conecta un perfuzor, sau puls lavaj.

- Sa fie clasificat ca dispozitiv medical de clasa III

- Sa respecte cerintele Regulamentului UE 2017/745 privind dispozitivele
medicale.

Specificatii pansament postoperator antimicrobian:

- Pansament postoperator autoadeziv cu corp absorbant si granule bioceramice,
sigilate in pliculete din material absorbani din polietilena laminata netesuia

- Sa fie indicat pentru pansarea pligilor acute (plagi chirurgicale, arsuri), sau
plégi cronic-

- Ceramica mivcoporoasi din pansament sa absoarba excesul de umiditate a
pldgii, iar microorganismele suspendate in umiditate sa se absoarba pe
suprafata ceramicii, conferindu-i proprietiti antimicrobiene.

- Sa mentina patul plagii curat si sa creeze conditii ideale pentru o vindecare
naturald, rapidd si eficienta.

- Sa acopere si sa protejeze plaga, formand totodata o protectie mecanica pe
suprafata acesteia.

- Sareduca prezenta microorganismelor

- Corpul central absorbant cu dimensiunea 5 x 15cm si pliculete cu granule
bioceramice de 5 x 2,2cm

- Forta de aspiratie a porilor ceramici sa fie intre 50kPa-900kPa

- Sa poata fi mentinut pe piele pana la 30 de zile.

- Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa IIb.
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PRUCES DE ACREDITARE

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 745/2017 privind
dispozitivele medicale (MDR)

Declaratia de Conformitate sa includa SRN producator si UDI-DI-ul
dispozitivului medical in EUDAMED.

Sa prezinte suportul UDI pe eticheta dispozitivului medical i pe toate nivelurile
superioare de ambalare conform

articolului 123, alineatul (3) litera (f) si articolului 27 alineatul (4) din MDR
(conform ANMDMR).

Valabilitate: minim 3 ami

4. SET STERIL CHIRURGIE EXTREMITATI MANA-PICIOR

CONTINUT SET:
1 camp de acoperire pentru masa de instrumente, ranforsat min. 150 x 190 cm

1 cdmp de acoperire pentru masa Mayo min. 80 x 145 cm
1 camp extremitati ranforsat 225 x 320 cm cu fenestratie de 5 x 7cm si zona
ranforsata de min. 150 x 105 cm

1 camp ranforsat min. 150 x 190 cm

1 stochinetd min. 35 x 80 cm

1 husa acoperire cabluri, min. 13 x 250 cm

3 halate chirurgicale ranforsatemar. XL

1 electrocauter cu 2 butoane, min. 300cm

20 comprese din material netesut 10 x 10cm

2 benzi autoadezive min. 10 x 50 cm

4 servetele de celulozéd min. 30 x 30 cm

1 pansament postoperator antimicrobian min. 10 x 20cm

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
- Fard latex
- Caracteristici si parametrii de performanta:
o Rezistenta la penetrarea microbiand —umedi: minim 6 Is
o Curatenia — microbiana — STERIL
o Scamosgare — maxim 2.5 Log 10
o Rezistenta la penetrarea lichidd — minim 190 cm (H20)
o Rezistent? la plesnire — umed — minim 190 kPa
o Rezistenti la plesnire — uscatd — minim 200 kPa
o Rezistenti la intindere — uscati — 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
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Specificatii material camp Mayo:

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

Netesut: PP hidrofil, 30 g/m?

- Film: polietilena 60 pm

- Imbinare: topit pe baza de cauciuc sintetic

Fird latex

Caracteristici si parametrii de performanta:

o Rezistenta la penetrarea microbiand —umeda: minim 6 I

o Curatenia — microbiana — STERIL

o Sciimosare — maxim 2.5 Log 10

o Rezistenta la penetrarea lichidd — minim 190 cm (H20)

o Rezistenti la plesnire — umed — minim 180 kPa

o Rezistenti la plesnire — uscati — minim 185 kPa

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

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

Specificatii material campuri ranforsate:

- Compozitie: Film netesut bilaminar, greutate totald minim 55 g/m? +

absorbant-intaritura minim 55 g/m?

Greutate totald zona ranforsatd: minim 110 g/m?

Material intaritura: SMS hidrofilic netesut

- Netesut; Material hidrofilic cu filare directd PP (spunbond

- Film: polietilen& compact

- Straturile sa fie imbinate termic

Féra latex

Caracteristici si parametrii de performanta:

o Rezistenta la penetrarea microbiand —umedé: minim 6 I

o Curatenia — microbiana — STERIL

o Scimogare — maxim 2 Log 10

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

o Rezistentd la plesnire — umed — minim 335 kPa

o Rezistenti la plesnire — uscatd — minim 335 kPa

o Rezistenti la Intindere — uscatd — minim 115 N/50 mm transversal, minim
185 N/50 mm longitudinal

o Rezistenta la intindere — umedi — minim 125 N/50 mm transversal, minim
200 N/50 mm longitudinal

© Absorbtie: minim 350 % - 380 ml/m?

Specificatii stochineta:
- Compozitie: Material netesut cu film co-extrudat pe o latura minim 70 g/m?
- Netesut: Polipropilena cu retus hidrofilic, minim 40 g/m?
- Film: polietilens, minim 30 g/m?
- Féra latex
- Caracteristici si parametrii de performanta:
o Rezistenta la penetrarea microbiani —umedi: minim 6 Ig
o Curatenia — microbiana — STERIL
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o Scdmosare — maxim 1.5 Logio

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

o Rezistentd 1a plesnire — umed — minim 180 kPa

o Rezistentd la plesnire — uscatd — minim 170 kPa

o Rezistenti la intindere — uscatd — minim 60 N/50 mm transversal, minim 85
N/50 mm longitudinal

o Rezistenta la intindere — umedi — minim 60 N/50 mm transversal, minim 95

N/50 mm longitudinal

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

Materialul c@mpurilor sa fie conform standardelor ISO 11810:2015 - rezistenta
la laser.

Campurile sa fie clasificate in clasa 1 conform standardului 16 CFR Part 1610
referitor 1a flamabilitate

Pentru aceste standarde, se vor prezenta rapoarte sau confirmari de testare,
original si traducere autorizata in lb. romana.

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 husa cabluri video:

- Husa de acoperire cabluri sterila, ce trebuie sa fie realizata din tub film
transparent de polietilena (PE)

- Sa aiba banda de fixare cu adeziv acrilic fara colofoniu si fara latex

- Sa fie impermeabila la umezeala si bacterii

- Sa fie pliata telscopic

- Sa aiba suport de insertie din carton

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

- Sanu contina nici substante ignifuge (ex. bifenili polibromurati,etc)

- Caracteristici de performanta:
o Rezistenfa la penetrare microbiani - umed: min. é Is
o Rezistenta la penetrarea lichidelor: min. 200cm (H20)
o Rezistenta la rupere - uscat: min.75 kPa
o Rezistenta la rupere - umed: min.75 kPa
o Rezistenti la tractiune - uscat:longitudinal - min.49 N/50mm, lateral -

min.52 N/50mm
o Rezistenti Ia tractiune - umed:longitudinal - min.46,5 N/50mm, lateral -
min.47 N/50mm

- Sarespecte cerintele Regulamentului UE 2017/745 pentru dispozitive

medicale.

Specificatii halate chirurgicale ranforsate:
- Halat chirurgical ranforsat din material netesut, ignifug, repelent la apé, cu un
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strat de mijloc din microfibre; cu o mare rezistentd la penetrarea fluidelor si a

bacteriilor.

Scamosare redusa si rezistent la abraziune.

Mansete elastice lungi si tricotate din poliester.

Sa prezinte sistem de prindere combinat: banda cu scai §i parte adezivé din

polipropilena topité la cald, pentru ajustarea halatului in orice portiune din

jurul gétului.

Suprapunere extra larga la spate.

Guler colorat pentru identificarea rapida a nivelului de protectie.

Materialtul 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.

Zonele ranforsate sa fie repelente la alcool — minim nivel 9

Pentru aceste standarde, se vor prezenta rapoarte sau confirmari de testare,

original si traducere autorizata in Ib. romana.

Sa nu contina cauciuc natural din latex si nici colofoniu,

Material:

o Netesut: Polipropilend-material nefesut (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?

o Mangete - 100% Poliester

o Fir custuri - 100% Poliester

- Caracteristici in zonele cu ranforsare:

o Rezistenta la penetrare microbiand — minim 6 Ip

o Puritate — microbiana — STERIL

o Puritate — Particule in suspensie <2 IPM

o Scimogare — maxim 2 logl0

o Rezistenta la penetrarea lichidelor — minim 160 cm H>O

o Rezistenta la rupere — Uscat — minim 300 kPa

o Rezistenta la rupere — Umed — minim 215 kPa

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

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

Dimensiune:

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

Specificatii electrocauter, cu 2 butoane, min. 300 cm:

- Electrod activ monopolar, cu 2 butoane, 3 pini, compatibil cu principalele

generatoare electrochirurgicale, fara latex

- Sa fie realizat din plastic cu rasina ABS

Sa prezinte doua comutatoare de activare: taiere si coagulare

Sa prezinte lama inclusa de 70mm, din otel inoxidabil AISI 304HC
Cu mufe tip banana din alama placat cu nichel, 3 x @ 4,37mm
Suportul pentru sonda sa fie realizat din bronz

30




I | :
y yre

bt h-

Diametru electrod 2,36mm, cu insertie hexagonala

Sa asigure o functionare continua in interval de 1 minut

Tensiune nominala: 1600Vp (3200Vp-p) pentru modul taiere si 2900Vp
(5800Vp-p) pentru modul coagulare

Frecventa de functionare OMHz-1.0MHz

Sa fie biocompatibil conform standardelor: ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO
10993-11

Sa indeplineasca cerintele electrice conform IEC 60601-2-2

Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa IIb

Specificatii comprese din material netesut:

Comprese cu o rezistenta crescuta compus din 3 straturi din material netesut
(70% vascoza si 30% polyester)

Intre 2 straturi de material netesut sa fie amplasat un strat de plasa de
poliamida/polyester, pentru marirea rezistentei

Straturile exterioare sa fie incretite pentru marirea capacitatii de absorbtie
Sa contina fir radioopac cu continut de sulfat de bariu de minim 60%

Sa nu contina : Latex, PVC, plastifianti alternative, colofoniu, Clor,
Bisphenol A, materii prime de origine animala sau, substante toxice
Scamosare foarte scazuta, sa nu prezinte fire desprinse

Dimensiune: 10 x 10cm

Capacitatea de retentie a lichidelor sa fie de min 12 g/g, iar dupa 30 min de
imersare la 37°C, 15 g/cm?, PH neutru

Sa prezinte [SO 10993 pentru evaluarea biologica a dispozitivelor medicale,
EN ISO 14971 managemenul riscului privind dispozitivele medicale.

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

Specificatii pansament postoperator antimicrobian:

Pansament postoperator autoadeziv cu corp absorbant si granule bioceramice,
sigilate in pliculete din material absorbant din polietilena laminata netesuta
Sa fie indicat pentru pansarea pligilor acute {pligi chirurgicale, arsuri), sau
pligi cronice.

Ceramica microporoasd din pansament sa absoarba excesul de umiditate a
plagii, iar microorganismele suspendate in umiditate sa se absoarba pe
suprafata ceramicii, conferindu-i proprietati antimicrobiene.

Sa mentina patul plagii curat si sa creeze conditii ideale pentru o vindecare
naturali, rapida si eficientd.

- Sa acopere si sa protejeze plaga, formand totodata o protectie mecanica pe

suprafata acesteia.

Sa reduca prezenta microorganismelor

Corpul central absorbant cu dimensiunea 5 x 15cm si pliculete cu granule
bioceramice de 5 x 2,2cm

- Forta de aspiratie a porilor ceramici sa fie intre 50kPa-900kPa

Sa poata fi mentinut pe piele pana la 30 de zile.
Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa IIb.
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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 745/2017 privind
dispozitivele medicale (MDR)

Declaratia de Conformitate sa includa SRN producator si UDI-DI-ul
dispozitivului medical in EUDAMED.

Sa prezinte suportul UDI pe eticheta dispozitivului medical si pe toate nivelurile
superioare de ambalare conform

articolului 123, alineatul (3) litera (f) si articolului 27 alineatul (4) din MDR
(conform ANMDMR).

Valabilitate: minim 3 ani

5. SET PROTEZE DE SOLD

Continut set:

5 Halat chirurgical ranforsat, mdrimea XL, 130 cm
2 Camp 200%x150 cm

1 Stochineta, albastru, 118x24 cm

1 Camp cu fanta autoadeziva in forma de ,,UU”, fereastré adeziva 20x76 cm,
152%213 cm

3 Camp adeziv ranforsat 260x170 cm

1 Camp Mayo 80x145 cm

2 Bol 250 ml, albastru

40 Comprese 8 straturi, 50 g, 10x10 cm

10 Comprese 8 straturi, 50 g, 20x10 cm

1 Electrocauter, cu 2 butoane, 3 m

| 1 Set aspiratie tip Yankauer, calibru CH22

1 Fagé elasticd Sm

5 Minusi chirurgicale nr. 7

5 Maéinusi chirurgicale nr. 8

20 Compresa tifon XR, 12x12 cm

4 Prosop absorbant alb, 30x39 cm

2 Benzi adezive 9x50 cm

Caracteristici material halat chirurgical ranforsat, mirimea XL-130 cm
Halat din material SMMMS, cu intérire textild, guler ajustabil cu band tip arici

(conform EN13795-1 SP)
Halat chirurgical ranforsat, mirimea XL, cu o lungime totali de 130 cm.

Material principal
Spunbond/3xMeltblown/Spunbond — Polipropilena
Partea ranforsata
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Spunbond/3xMeltblown/Spunbond

Conform Directivei pentru Dispozitive Medicale 93/42/EEC
Clasa MDD: I steril

Contine:

Caracteristicile halatului conform EN 13795-1 sunt:

Rezistenta la penetrare microbiana uscata — metoda testata conform EN
ISO 22612. In zona de combinatie datele tehnice se¢ bazeazi pe mediand
si este de 0. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediana
siestedel

Rezistenta la penetrare microbiana umeda — metoda testata conform EN
ISO 22610. In zona de combinatie datele tehnice se bazeaza pe medie si
este de 5.9. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe medie si
este de 4,4

Puritate microbiana (CFU/100cm?) metoda testata conform EN ISO
11737-1. In zona de combinatie datele tehnice sunt conform anexa B.2
conform EN13795-1 si nu se aplica/steril. Doar material principal datele
tehnice si se bazeazi pe anexa B.2 conform EN13795-1 si nu se
aplica/steril

Scamosare metoda testata conform EN ISO 9073-10. In zona de
combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediani si este de 1,64. Doar
material principal datele tehnice se bazeazi pe median si este de 2,03
Rezistenta la penetrarea lichidelor (cm H20 ) metoda testata conform ISO
811. In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediana si este
de 68,3. Doar material principal datele tehnice se bazeazé pe mediand si
este de 53,4

Rezistenta la rupere uscat(kPa) metoda testata conform ISO EN 13938-1
. In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediani si este de
209,3. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediand si
este de 94,6

Rezistenta la rupere ud (kPa) metoda testata conform ISO EN 13938-1.
In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediana si este de
212,0. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediand si
este de 92,6

Rezistenta la tractiune uscat-CD(N) metoda testata conform EN 29073-3.
In zona de combinatie datele tehnice se bazeaza pe mediana si este de
101,46 Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediana si
este de 39,0

Rezistenta la tractiune uscat-MD(N) metoda testata conform EN 29073-
3. In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediani si este de
102,39. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediani si
este de 76,0

Rezistenta la tractiune umed-CD(N) metoda testata conform EN 29073-3.
In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediani si este de
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108,34. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediana si
este de 39,3

Rezistenta la tractiune umed-MD(N) metoda testata conform EN 29073-
3. In zona de combinatie datele tehnice se bazeazid pe mediani si este de
105,72 Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediana si
este de 76,8

Greutatea de bazi (g/m?) este conform EN 29073-1. In zona de
combinatie datele tehnice se bazeazi pe medie si este de 72 Doar
material principal datele tehnice se bazeaza pe medie si este de 35
Repelente la alcool - solutie IPA (rata) IST 80.8. In zona de combinatie
datele tehnice se bazeazd pe medie si nu se aplica. Doar material
principal datele tehnice se bazeazi pe medie si este de 8

Laser-aprindere primara conform EN11810. In zona de combinatie nu se
aplica. Doar material principal datele tehnice conform Clasei I1_98
Laser-penetrare conform 11810. In zona de combinatie nu se aplica. Doar
material principal datele tehnice conform Clasei P4 21

Compozitia materialuiui: In zona de combinatie materialul este din
polipropilena netesuta. Doar material principal datele tehnice materialul
este din polipropilena netesuta

Caracteristici cimp chirurgical 200x150 cm, bilaminat
Material principal: Polipropilend Spunbond / Film de polietilena
Contine:

Caracteristicile campului conform EN 13795-1 sunt:

Rezistenta la penetrare microbiana uscata — metoda testata conform EN
ISO 22612. Doar material principal datele tehnice se bazeazé pe mediani
si este de 11

Rezistenta la penetrare microbiana umeda — metoda testata conform EN
1SO 22610. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe medie si
este de 6

Puritate microbiana (CFU/100cm?) metoda testata conform EN ISO
11737-1. Doar material principal datele tehnice si se bazeazi pe anexa
B.2 conform EN13795-1 si nu se aplica/steril

Scamosare metoda testata conform EN ISO 9073-10. Doar material
principal datele tehnice se bazeazi pe mediana si este de 1,68

Rezistenta la penetrarea lichidelor {cm H20 ) metoda testata conform 1SO
811. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediana si este
de 165

Rezistenta la rupere uscat(kPa) metoda testata conform ISO EN 13938-1.
Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediana si este de
113,7

Rezistenta la rupere ud (kPa) metoda testata conform ISO EN 13938-1.
Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediani si este de
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114,7

- Rezistenta la tractiune uscat-CD(N) metoda testata conform EN 29073-3.
Doar material principal datele tehnice se bazeaza pe mediana si este de
51,5

- Rezistenta la tractiune uscat-MD(N) metoda testata conform EN 29073-
3. Doar material principal datele tehnice se bazeazd pe mediand si este de
82,9

- Rezistenta la tractiune uscat-CD(N) metoda testata conform EN 29073-3.
Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediani si este de
53,8

- Rezistenta la tractiune uscat-MD{N) metoda testata conform EN 29073-
3. Doar material principal datele tehnice se bazeaz3 pe mediani si este de
821

- Greutatea de bazi (g/m?) este conform EN 29073-1. Doar material
principal datele tehnice se bazeaza pe medie si este de 58

- Capacitate de absorbtie (%) conversie. Doar material principal datele
tehnice se bazeaza pe medie si este de > 250

- Capacitate de absorbtie (ml/m?) conversie. Doar material principal datele
tehnice se bazeazi pe medie si este de > 145

- Laser-aprindere primara conform EN11810. Doar material principal
datele tehnice conform Clasei I1_95

- Laser-penetrare conform 11810. Doar material principal datele tehnice
conform Clasei P4_21

- Compozitia materialului: Doar material principal datele tehnice
materialul este din Polipropilend netesuté - Folie de polietilend

.| Caracteristici stochineta

Stochineta elastica si impermeabila, bilaminata, 24 x 118 cm,

Material bilaminat elastic, 180 g/m?

fn conformitate cu Regulamentul pentru Dispozitive Medicale 2017/745 (MDR)
si UK MDR

Clasa dispozitivului medical: I steril

HP conform EN13795-1

Caracteristici camp cu fanta autoadeziva in forma de .,U”

1 camp steril in forma de U, 152x213 cm, cu deschidere adeziva 20x76 cm
Céampul steril cu deschidere adezivi din polietilend cu proprietiti antistatice
Materiale principale: PE albastru (polietileni)

In conformitate cu Regulamentul pentru Dispozitive Medicale 2017/745 si UK
MDR

Clas# dispozitiv medical: I steril

HP conform EN13795-1
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Caracteristici camp adeziv ranforsat 260x170cm
Material principal: Polipropilena Spunbond / Film de polietilend

Matreial zona ranforsata: Polipropilend Spunbond
Contine:

Caracteristicile campului conform EN 13795-1 sunt:

Rezistenta la penetrare microbiana uscata — metoda testata conform EN
1SO 22612. In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediani
si este de 24. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe
mediand si este de 11

Rezistenta la penetrare microbiana umeda — metoda testata conform EN
ISO 22610. In zona de combinatie datele tehnice se bazeaza pe medie si
este de 6. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe medie si
estede 6

Puritate microbiana (CFU/100cm?) metoda testata conform EN ISO
11737-1. In zona de combinatie datele tehnice sunt conform anexa B.2
conform EN13795-1 si nu se aplica/steril. Doar material principal datele
tehnice si se bazeazi pe anexa B.2 conform EN13795-1 sinu se
aplica/steril

Eliberarea de particule (Log10_nb de particule) EN ISO 9073-10. In zona
de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediani si este de 1,57. Doar
material principal datele tehnice se¢ bazeaz pe mediani si este de 1,68
Rezistenta la penetrarea lichidelor (cm H20 ) metoda testata conform 1SO
811. In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediand si este
de 118. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediani si
este de 165

Rezistenta la rupere uscat(kPa) metoda testata conform ISO EN 13938-1
. In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediani si este de
284,5. Doar material principal datele tehnice se bazeaza pe mediani si
este de 113,7

Rezistenta la rupere ud (kPa) metoda testata conform ISO EN 13938-1.
In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediani si este de
286,4. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediana si
este de 114,7

Rezistenta la tractiune uscat-CD(N) metoda testata conform EN 29073-3.
In zona de combinatie datele tehnice se bazeazd pe mediani si este de
200,8 Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediani si
este de 51,5

Rezistenta la tractiune uscat-MD(N) metoda testata conform EN 29073-
3. In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediana si este de
121,7. Doar material principal datele tehnice se bazeaza pe mediani si
este de 82,9

Rezistenta la tractiune uscat-CD(N) metoda testata conform EN 29073-3.
In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediani si este de
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220,8. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediani si
este de 53,8

Rezistenta la tractiune uscat-MD(N) metoda testata conform EN 29073-
3. In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediani si este de
136,6 Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediana si
este de 82,1

Greutatea de bazi (g/m?) este conform EN 29073-1. In zona de
combinatie datele tehnice se bazeazi pe medie si este de 121. Doar
material principal datele tehnice se bazeazi pe medie si este de 58
Capacitate de absorbtie (%) EN 1SO 9073-6. In zona de combinatie
datele tehnice se bazeazi pe medie si este de > 650 Doar material
principal datele tehnice se bazeaza pe medie si este de > 250

Capacitate de absorbtie (ml/m?) conversie. . In zona de combinatie datele
tehnice se bazeazd pe medie si este de > 700. Doar material principal
datele tehnice se bazeazi pe medie si este de > 145

Laser-aprindere primara conform EN11810. In zona de combinatie nu se
aplica. Doar material principal datele tehnice conform Clasei I1_95
Laser-penetrare conform EN 11810. In zona de combinatie nu se aplica.
Doar material principal datele tehnice conform Clasei P4_21
Compozitia materialului: In zona de combinatie materialul este din -
Polipropilend netesutd Spunbond - Folie de polietilend. Doar material
principal datele tehnice materialul este din - Folie din polipropileni-
polietilena filata

Caracteristici material camp Mayo

Camp Mayo, rezistentd, 80x145 cm, ranforsare 100x75 cm

Materiale principale: Polietilend iar partea ranforsata absorbanta rezistenta
(viscozi + polietilend)

In conformitate cu Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale.

in conformitate cu standardul EN13795.

Clasa MDD: I steril.

Contine:

Caracteristicile materialului campului Mayo conform EN 13795-1 sunt:
Rezistenta la penetrare microbiana uscata — metoda testata conform EN
1SO 22612.In zona critica ranforsata datele tehnice se bazeazd pe
mediand si este 4

Rezistenta la penetrare microbiana umeda — metoda testata conform EN
[SO 22610. In zona critica ranforsata datele tehnice se bazeazi pe medie
si este 6

Puritate microbiana (CFU/100cm?) metoda testata conform EN ISO
11737-1. In zona critica ranforsata conform EN13795-1 este sterila
Particule microbiene metoda testata conform EN ISO 9073-10. In zona
critica ranforsata datele tehnice se bazeaz3 pe mediani si este 2,2
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- Rezistenta la penetrarea lichidelor (cm H>O } metoda testata conform 1SO
811. In zona critica ranforsata datele tehnice se bazeazi pe mediana si
este 208

- Rezistenta la rupere uscat(kPa) metoda testata conform ISO EN 13938-1
. In zona critica ranforsata datele tehnice se bazeazd pe mediand si este
156,4

- Rezistenta la rupere ud (kPa) metoda testata conform ISO EN 13938-1.
In zona critica ranforsata datele tehnice se bazeazi pe mediana si este
153,2

- Rezistenta la tractiune uscat-CD(N) metoda testata conform EN 29073-3.
In zona critica ranforsata datele tehnice se bazeazé pe mediand si este
77,5

- Rezistenta la tractiune uscat-MD(N) metoda testata conform EN 29073-3
In zona critica ranforsata datele tehnice se bazeazi pe mediand si este
121,3

- Rezistenta la tractiune uscat-CD(N) metoda testata conform EN 29073-3.
In zona critica ranforsata datele tehnice se bazeazi pe mediani si este
79,8

- Rezistenta la tractiune uscat-MD(N) metoda testata conform EN 29073-3
In zona critica ranforsata datele tehnice se bazeazi pe mediani si este
120,4

- Greutatea de bazi (g/m?) este conform EN 29073-1. In zona critica
ranforsata datele tehnice se bazeazi pe medie si este 95,0

- Capacitate de absorbtie (%) EN ISO 9073-6. In zona critica ranforsata
datele tehnice se bazeazi pe medie si este 580,0

- Capacitate de absorbtie(ml/m?)- conversie. In zona critica ranforsata
datele tehnice se bazeaza pe medie si este 551,0

- Compozitia materialului este din polipropileni filati netesuta si folie de
polietilens

Caracteristici bol 250 ml

Bolul are o capacitate de 250 ml, de culoare albastra
Diametrul este de 8,5 cm iar inaltimea de 5,5 cm
Flangele laterale mentin ghidurile in interior

Caracteristici comprese 8 straturi, 50 g, 10x10 cm si 20x10 cm
Comprese chirurgicale sterile, netesute, radioopace, 8 straturi, 50 g, 10 x 10 ¢m,
legate cate 10

Material: poliester, vascoza
In conformitate cu Articolul 22 din MDR 2017/745 si Articolul 12 din UK MDR

Clasa dispozitivului medical: IIa

Caracteristici electrocauter, cu 2 butoane, 3 m
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Electrocauter cu buton si lamé din otel inoxidabil; diametru tija 2,4 mm; cablu 3
m, conector international; capacitate electricd max. 5 kVp. Materiale: lam#/otel
inox, creion ABS 100.

Conform EN ISO 13485:2012. Dispozitiv medical clasa IIb steril, conform
93/42/EEC; standard siguranti electrici IEC 60601-2-2.

Caracteristici set aspiratie tip Yankauer, calibru CH22

Set steril de aspiratie cu tub de aspiratie previzut cu 2 conectori femel3 striati gi
cu piesé Yankauer preatasata.

Set de aspiratie tip Yankauer, cu canuld rigida, previzuta cu 6 orificii laterale si
'| vérf tesit, pentru aspirajie controlatd i atraumatica.

Lungimea piesei Yankauer (mm): 275 mm (£15 mm)

Diametrul piesei Yankauer (CH): 22 CH

Lungimea tubului (m): 3,00 m

Diametrul interior al tubului (mm): 6 mm

Tub: PVC albastru deschis. Férd latex.

Conectori: PVC albastru. Fir} latex.

Ambalaj steril, dublu impachetat, in pungi individuale transparente din
polietilend

Sterilizat cu oxid de etilend

Caracteristici fasi elastici 5Sm
Bandaj elastic la rold, elasticitate medie/standard, 500 x 10 cm, alb, firé bordura

Material: bumbac
In conformitate cu Articolul 22 din MDR 2017/745 si Articolul 12 din UK MDR

Clasa dispozitivului medical: I

Caracteristici minusi chirurgicale nr. 7, 8

Minusi chirurgicale sterile din polizopren sintetic, fard pudré, cu strat de
acoperire din polimer sintetic

Materiale principale

Polizopren sintetic fird pudrd, cu strat de acoperire din polimer sintetic, fird
pudré, in conformitate cu EN455-3 5i [SO 21171

Agent de imbricare

Acoperire sintetici din polimer E-Z glide ca strat interior.

Tehnologie multistrat pentru imbrécare, cu poliacrilic si surfactant (suprafati
internd tratatd pentru imbricare cu ména uscati sau umeda).

Culoare: crem.

Textura: Neteda.

Designul mangetei:

Manseti conicd, cu margine Intdritd, proiectatd pentru a adera mai bine la halatul
chirurgical si pentru a preveni alunecarea.

Aditivi chimici (acceleratori):
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¢ Zinc dietilditiocarbamat (ZDEC)

» Zinc mercaptobenzotiazolat (ZMBT)
Nivelurile reziduale de substante chimice sunt sub limitele detectabile conform
metodei de testare UPB/IO03a.
Proteina extractibili conform EN455-3, testata prin ASTM D5712 (metoda
modificatd Lowry):
Nu contine latex natural din cauciuc si nu contine alergeni.
Grosime (conform ASTM D3577 > 0,10 mm):

e Virful degetelor: 0,23 mm

e Palmi: (0,20 mm

e Mangetd: 0,17 mm
Rezistenta la rupere inainte de testul de provocare (EN455-2>9N): 17,8 N
Rezistenta la rupere dupii testul de provocare (EN455-2 > 9 N, 7 zile la 70°C
in cuptor): 15,3 N
Etangeitate / Lipsa giurilor (conform EN455-1 AQL 1.5):

s 0,65 AQL inainte de ambalare

e 0,65 AQL la inspectia finald
Penetrare virala:
Testati i trecutd, in conformitate cu ISO 16604 (EN ISO 374-5:2016) / ASTM
F 1671.
Rezistenti chimici:
Rezistenta la substante chimice a fost evaluati conform EN 16523-1 si cu
medicamente citostatice conform ASTM D 6978.
Rezultatele §i recomandirile pentru utilizarea cu substante chimice si citostatice
pot fi obfinute la cerere.
Sterilizare:
Radiatie gamma, nivel de asigurare a sterilititii 107°.
Certificare EIP (Echipament Individual de Protectie):
Categorie ITI — EIP conform Regulamentului (UE) 2016/425.
in conformitate cu standardele EN 21420, EN ISO 374-1, EN I1SO 374-2, EN
16523-1, EN ISO 374-4, EN ISO 374-5 si [SO 16604.
Miinugile chirurgicale nr. 7 au lungimea(mm) de 293 si latimea(mm) de 92
Miinusile chirurgicale nr. 8 au lungimea(mm) de 304 si latimea(mm) de 105
fn conformitate cu Regulamentul privind dispozitivele medicale (UE) 2017/745
si UK MDR.
Clasa dispozitivului medical: Ila steril.
Produsul indeplineste cerintele standardelor armonizate europene EN 455-1, -2, -
3 si -4.

Caracteristici compresi tifon XR, 12x12 cm

Comprese de tifon esut radiopac, 12x12 cm, pentru pregitirea cAmpului
operator, cu 2 straturi din bumbac, cu capete de prindere cu margini finisate
Materiale principale: Bumbac
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In conformitate cu Articolul 22 din Regulamentul MDR 2017/745 si Articolul 12
din UK MDR.
Clasa dispozitivului medical: Ila.

Prosop absorbant alb, 30x39 cm

Caracteristici benzi adezive 9x50 cm

Bandi operatorie, bi-laminata, 50 x 9 cm

Material netesut, derivat din fibre consolidate prin jet de apa

in conformitate cu Articolul 22 din MDR 2017/745 si Articolul 12 din UK
| MDR.

Clasa dispozitivului medical: I

Marcaj CE: 2797

6. SET PROTEZE DE GENUNCHI

Continut set:

5 Halat chirurgical ranforsat, marimea XL, 130 cm
2 Camp 200x150 cm

1 Camp 300x230cm cu apertura elastica 6 cm
1 Stochineta, albastru, 118%24 cm

1 Camp Mayo 80x145 cm

3 Camp adeziv ranforsat 260x170 cm

40 Comprese 8 straturi, 50 g, 10x10 cm

10 Comprese 8 straturi, 50 g, 20x10 cm

1 Electrocauter, cu 2 butoane, 3 m

1 Set aspiratie tip Yankauer, calibru CH22

1 Fagi elasticd 5m

5 Manusi chirurgicale nr. 7

5 Miinusi chirurgicale nr. 8

20 Compresi tifon XR, 12x12 cm

4 Prosop absorbant alb, 30%39 cm

2 Benzi adezive 9%x50 cm

Caracteristici materil halat chirurgical ranforsat, mirimea X1.-130 cm
Halat din material SMMMS, cu intérire textils, guler ajustabil cu banda tip arici
(conform EN13795-1 SP)

Halat chirurgical ranforsat, mirimea XL, cu o lungime totali de 130 cm.

Material principal

Spunbond/3 xMeltblown/Spunbond — Polipropilena
Partea ranforsata

Spunbond/3 xMeltblown/Spunbond
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Conform Directivei pentru Dispozitive Medicale 93/42/EEC
Clasa MDD: 1 steril

Contine:

Caracteristicile halatului conform EN 13795-1 sunt:

Rezistenta la penetrare microbiana uscata — metoda testata conform EN
ISO 22612. In zona de combinatie datele tehnice se bazeaza pe mediani
si este de 0. Doar material principal datele tehnice se bazeazid pe mediana
si este de 1

Rezistenta la penetrare microbiana umeda — metoda testata conform EN
ISO 22610. In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe medie si
este de 5.9. Doar material principal datele tehnice se bazeaz3 pe medie si
este de 4,4

Puritate microbiana (CFU/100cm?) metoda testata conform EN ISO
11737-1. In zona de combinatie datele tehnice sunt conform anexa B.2
conform EN13795-1 si nu se aplica/steril. Doar material principal datele
tehnice si se bazeazi pe anexa B.2 conform EN13795-1 si nu se
aplica/steril

Scamosare metoda testata conform EN ISO 9073-10. In zona de
combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediani si este de 1,64. Doar
material principal datele tehnice se bazeazi pe mediand si este de 2,03
Rezistenta la penetrarea lichidelor (cm H20 } metoda testata conform 1SO
811. In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediani si este
de 68,3. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediand si
este de 53,4

Rezistenta la rupere uscat(kPa) metoda testata conform ISO EN 13938-1
. In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediana si este de
209,3. Doar material principal datele tehnice se bazeazd pe mediani si
este de 94,6

Rezistenta la rupere ud (kPa) metoda testata conform ISO EN 13938-1.
In zona de combinatie datele tehnice se bazeaza pe mediani si este de
212.0. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediana si
este de 92,6

Rezistenta la tractiune uscat-CD(N) metoda testata conform EN 29073-3.
In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediani si este de
101,46 Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe median3 si
este de 39,0

Rezistenta la tractiune uscat-MD(N) metoda testata conform EN 29073-
3. In zona de combinatie datele tehnice se bazeaza pe mediani si este de
102,39. Doar material principal datele tehnice se bazeazé pe median& si
este de 76,0

Rezistenta la tractiune umed-CD(N) metoda testata conform EN 29073-3.
In zona de combinatie datele tehnice se bazeazé pe mediand si este de
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108,34. Doar material principal datele tehnice se bazeaza pe mediani si
este de 39,3

Rezistenta la tractiune umed-MD(N) metoda testata conform EN 29073-
3. In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediani si este de
105,72 Doar material principal datele tehnice se bazeazd pe mediana si
este de 76,8

Greutatea de bazi (g/m?) este conform EN 29073-1. In zona de
combinatie datele tehnice se bazeazi pe medie si este de 72 Doar
material principal datele tehnice se bazeazi pe medie si este de 35
Repelente la alcool - solutie [PA (rata) IST 80.8. In zona de combinatie
datele tehnice se bazcazi pe medie si nu se aplica. Doar material
principal datele tehnice se bazeazi pe medie si este de 8

Laser-aprindere primara conform EN11810. In zona de combinatie nu se
aplica. Doar material principal datele tehnice conform Clasei 11_98
Laser-penetrare conform 11810. In zona de combinatie nu se aplica. Doar
material principal datele tehnice conform Clasei P4_21

Compozitia materialului: In zona de combinatie materialul este din
polipropilena netesuta. Doar material principal datele tehnice materialul
este din polipropilena netesuta

Caracteristici cimp chirurgical 200x150 cm, bilaminat

Material principal: Polipropilend Spunbond / Film de polietilen#
Contine:

Caracteristicile campului conform EN 13795-1 sunt:

Rezistenta la penetrare microbiana uscata — metoda testata conform EN
ISO 22612. Doar material principal datele tehnice se bazeaza pe mediand
si este de 11

Rezistenta la penetrare microbiana umeda — metoda testata conform EN
ISO 22610. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe medie si
este de 6

Puritate microbiana (CFU/100cm?) metoda testata conform EN ISO
11737-1. Doar material principal datele tehnice si se bazeazé pe anexa
B.2 conform EN13795-1 si nu se aplica/steril

Scamosare metoda testata conform EN ISO 9073-10. Doar material
principal datele tehnice se bazeazi pe mediand si este de 1,68

Rezistenta la penetrarea lichidelor (cm H20 ) metoda testata conform ISO
811. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediand si este
de 165

Rezistenta la rupere uscat(kPa) metoda testata conform ISO EN 13938-1.
Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediani si este de
113,7

Rezistenta la rupere ud (kPa) metoda testata conform ISO EN 13938-1.
Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediani si este de
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114,7
Rezistenta Ia tractiune uscat-CD(N) metoda testata conform EN 29073-3.
Doar material principal datele tehnice se bazeaza pe mediana si este de
51,5

Rezistenta la tractiune uscat-MD(N) metoda testata conform EN 29073-
3. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediand si este de
82,9

Rezistenta la tractiune uscat-CD{N) metoda testata conform EN 29073-3.
Doar material principal datele tehnice se bazeaza pe mediani si este de
53,8

Rezistenta la tractiune uscat-MD(IN) metoda testata conform EN 29073-
3. Doar material principal datele tehnice se bazeazd pe mediani si este de
82,1

Greutatea de bazi (g/m?) este conform EN 29073-1. Doar material
principal datele tehnice se bazeazi pe medie si este de 58

Capacitate de absorbtie (%) conversie. Doar material principal datele
tehnice se bazeazi pe medie si este de > 250

Capacitate de absorbtie (ml/m?) conversie. Doar material principal datele
tehnice se bazeazi pe medie si este de > 145

Laser-aprindere primara conform EN11810. Doar material principal
datele tehnice conform Clasei I1_95

Laser-penetrare conform 11810. Doar material principal datele tehnice
conform Clasei P4_21

Compozitia materialului: Doar material principal datele tehnice
materialul este din Polipropileni netesuts - Folie de polietilend

Caracteristici camp 300x230cm cu apertura elastica 6 cm

Céamp cu apertura elastici de 6 cm, dimensiuni 300 x 230 cm

Material bilaminat format din strat superior absorbant din spunbond
polipropilend si strat inferior impermeabil din film de polietilend. Produs latex-
free, conform standardului EN 13795-1

Contine:

Caracteristicile campului conform EN 13795-1 sunt:

Rezistenta la penetrare microbiana uscata — metoda testata conform EN
ISO 22612. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediana
si este de 11

Rezistenta la penetrare microbiana umeda — metoda testata conform EN
ISO 22610. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe medie si
este de 6

Puritate microbiana (CFU/100cm?) metoda testata conform EN ISO
11737-1. Doar material principal datele tehnice si se bazeazi pe anexa
B.2 conform EN13795-1 si nu se aplica/steril

Scamosare metoda testata conform EN ISO 9073-10. Doar material
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principal datele tehnice se bazeaza pe mediand si este de 1,68

Rezistenta la penetrarea lichidelor (cm H2O ) metoda testata conform ISO
811. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediani si este
de 165

Rezistenta la rupere uscat(kPa) metoda testata conform ISO EN 13938-1.
Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediand si este de
113,7

Rezistenta la rupere ud (kPa) metoda testata conform ISO EN 13938-1.
Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediand si este de
114,7

Rezistenta la tractiune uscat-CD(N) metoda testata conform EN 29073-3.
Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediana si este de
51,5

Rezistenta la tractiune uscat-MD({N) metoda testata conform EN 29073-
3. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediana si este de
82,9

Rezistenta la tractiune uscat-CD{N) metoda testata conform EN 29073-3.
Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediani si este de
53,8

Rezistenta la tractiune uscat-MD(N) metoda testata conform EN 29073-
3. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediani si este de
82,1

Greutatea de bazi (g/m?) este conform EN 29073-1. Doar material
principal datele tehnice se bazeazi pe medie si este de 58

Capacitate de absorbtie (%) conversie. Doar material principal datele
tehnice se bazeazi pe medie si este de > 250

Capacitate de absorbtie (ml/m?) conversie. Doar material principal datele
tehnice se bazeazi pe medie si este de > 145

Laser-aprindere primara conform EN11810. Doar material principal
datele tehnice conform Clasei I1_95

Laser-penetrare conform 11810. Doar material principal datele tehnice
conform Clasei P4_21

Compozitia materialului: Doar material principal datele tehnice
materialul este din Polipropileni netesuté - Folie de polietilen3

Caracteristici stochineta

Stochineta elastica si impermeabila, bilaminata, 24 x 118 c¢m,

Material bilaminat elastic, 180 g/m?

fn conformitate cu Regulamentul pentru Dispozitive Medicale 2017/745 (MDR)
si UK MDR

Clasa dispozitivului medical: I steril

HP conform EN13795-1
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Caracteristici material camp Mayo

Camp Mayo, rezistentd, 80x145 cm, ranforsare 100x75 cm

Materiale principale: Polietileni iar partea ranforsata absorbanta rezistenta
(viscozi + polietilend)

in conformitate cu Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale.

In conformitate cu standardul EN13795.

Clasa MDD: I steril.

Contine:

Caracteristicile materialului campului Mayo conform EN 13795-1 sunt:
Rezistenta la penetrare microbiana uscata — metoda testata conform EN
ISO 22612.In zona critica ranforsata datele tehnice se bazeaza pe
median3 si este 4

Rezistenta la penetrare microbiana umeda — metoda testata conform EN
ISO 22610. In zona critica ranforsata datele tehnice se bazeazi pe medie
si este 6

Puritate microbiana (CFU/100cm?) metoda testata conform EN ISO
11737-1. In zona critica ranforsata conform EN13795-1 este sterila
Particule microbiene metoda testata conform EN ISO 9073-10. In zona
critica ranforsata datele tehnice se bazeaz3 pe mediani si este 2,2
Rezistenta la penetrarea lichidelor (cm H20 ) metoda testata conform [SO
811. In zona critica ranforsata datele tehnice se bazeaza pe mediana si
este 208

Rezistenta la rupere uscat{kPa) metoda testata conform ISO EN 13938-1
. In zona critica ranforsata datele tehnice se bazeazi pe mediani si este
156,4

Rezistenta la rupere ud (kPa) metoda testata conform ISO EN 13938-1.
In zona critica ranforsata datele tehnice se bazeazi pe mediana si este
153,2

Rezistenta la tractiune uscat-CD(N} metoda testata conform EN 29073-3.
In zona critica ranforsata datele tehnice se bazeazi pe mediani si este
715

Rezistenta la tractiune uscat-MD(N) metoda testata conform EN 29073-3
In zona critica ranforsata datele tehnice se bazeazi pe mediani si este
121,3

Rezistenta la tractiune uscat-CD(N) metoda testata conform EN 29073-3.
In zona critica ranforsata datele tehnice se bazeazi pe mediani si este
79,8

Rezistenta la tractiune uscat-MD(N) metoda testata conform EN 29073-3
In zona critica ranforsata datele tehnice se bazeazi pe mediana si este
120,4

Greutatea de bazi (g/m?) este conform EN 29073-1. In zona critica
ranforsata datcle tehnice se bazeazi pe medie si este 95,0

Capacitate de absorbtie (%) EN ISO 9073-6. In zona critica ranforsata

46




datele tehnice se bazeazi pe medie si este 580,0

Capacitate de absorbtie{ml/m?)- conversie. In zona critica ranforsata
datele tehnice se bazeazi pe medie si este 551,0

Compozitia materialului este din polipropilena filati netesuta si folie de
polietilend

Caracteristici camp adeziv ranforsat 260x170cm

Material principal: Polipropilend Spunbond / Film de polietilena
Matreial zona ranforsata: Polipropilend Spunbond
Contine:

Caracteristicile campului conform EN 13795-1 sunt:

Rezistenta la penetrare microbiana uscata — metoda testata conform EN
ISO 22612. In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediani
si este de 24. Doar material principal datele tehnice se bazeaza pe
mediani si este de 11

Rezistenta la penetrare microbiana umeda — metoda testata conform EN
ISO 22610. In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe medie si
este de 6. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe medie si
este de 6

Puritate microbiana (CFU/100cm?) metoda testata conform EN ISO
11737-1. In zona de combinatie datele tehnice sunt conform anexa B.2
conform EN13795-1 si nu se aplica/steril. Doar material principal datele
tehnice si se bazeazi pe anexa B.2 conform EN13795-1 si nu se
aplica/steril

Eliberarea de particule (Log10_nb de particule) EN ISO 9073-10. In zona
de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediani si este de 1,57. Doar
material principal datele tehnice se bazeazi pe mediani si este de 1,68
Rezistenta la penetrarea lichidelor (cm H20 ) metoda testata conform 1SO
811. In zona de combinatie datele tehnice se bazeaza pe mediani si este
de 118, Doar material principal datcle tehnice se bazeazi pe mediani si
este de 165

Rezistenta la rupere uscat(kPa) metoda testata conform ISO EN 13938-1
. In zona de combinatie datele tehnice se bazeaza pe mediana si este de
284,5. Doar material principal datele tehnice se bazeaza pe mediani si
este de 113,7

Rezistenta la rupere ud (kPa) metoda testata conform ISO EN 13938-1.
In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediand si este de
286.4. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediana si
este de 114,7

Rezistenta la tractiune uscat-CD(N) metoda testata conform EN 29073-3.
In zona de combinatie datele tehnice se bazeazé pe mediand si este de
200,8 Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediani si
este de 51,5
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- Rezistenta la tractiune uscat-MD(N) metoda testata conform EN 29073-
3. In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediand si este de
121,7. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediani si
este de 82,9

- Rezistenta la tractiune uscat-CD(N) metoda testata conform EN 29073-3.
In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediani si este de
220,8. Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediana si
este de 53,8
Rezistenta la tractiune uscat-MD(N) metoda testata conform EN 29073-
3. In zona de combinatie datele tehnice se bazeazi pe mediani si este de
136,6 Doar material principal datele tehnice se bazeazi pe mediani si
este de 82,1

- Greutatea de bazi (g/m?) este conform EN 29073-1. In zona de
combinatie datele tehnice se bazeazi pe medie si este de 121. Doar
material principal datele tehnice se bazeazi pe medie si este de 58

- Capacitate de absorbtie (%) EN SO 9073-6. In zona de combinatie
datele tehnice se bazeazi pe medie si este de > 650 Doar material
principal datele tehnice se bazeaz pe medie si este de > 250

- Capacitate de absorbtie (ml/m?) conversie. . In zona de combinatie datele
tehnice se bazeazi pe medie si este de > 700. Doar material principal
datele tehnice se bazeazi pe medie si este de > 145

- Laser-aprindere primara conform EN11810. In zona de combinatie nu se
aplica. Doar material principal datele tehnice conform Clasei I1_95

- Laser-penetrare conform EN 11810. In zona de combinatie nu se aplica.
Doar material principal datele tehnice conform Clasei P4_21

- Compozitia materialului: In zona de combinatie materialul este din -
Polipropileni netesutd Spunbond - Folie de polietilena. Doar material
principal datele tehnice materialul este din - Folie din polipropilena-
polietilena filata

Caracteristici comprese 8 straturi, 50 g, 10x10 cm si 20x10 cm

Comprese chirurgicale sterile, nefesute, radioopace, 8 straturi, 50 g, 10 x 10 cm,
legate cate 10

Material: poliester, vascoza

in conformitate cu Articolul 22 din MDR 2017/745 si Articolul 12 din UK MDR

Clasa dispozitivului medical: Ila

Caracteristici electrocauter, cu 2 butoane, 3 m

Electrocauter cu buton si lamé din ofel inoxidabil; diametru tija 2,4 mm; cablu 3
m, conector international; capacitate electrici max. 5 kVp. Materiale: lama/otel
inox, creion ABS 100

Conform EN ISO 13485:2012. Dispozitiv medical clasa IIb steril, conform
93/42/EEC; standard siguranti electricd IEC 60601-2-2,
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Caracteristici set aspiratie tip Yankauer, calibru CH22

Set steril de aspiratie cu tub de aspiratie prevdzut cu 2 conectori femela striati si
cu piesdi Yankauer preatasata.

Set de aspiratie tip Yankauer, cu canul rigida, previzuti cu 6 orificii laterale si
virf tesit, pentru aspiratie controlati i atraumatica.

Lungimea piesei Yankauer (mm): 275 mm (+15 mm)

Diametrul piesei Yankauer (CH): 22 CH

Lungimea tubului (m): 3,00 m

Diametrul interior al tubului (mm): 6 mm

Tub: PVC albastru deschis. Fari latex.

Conectori: PVC albastru. Fira latex.

Ambalaj steril, dublu impachetat, in pungi individuale transparente din
polietilen3

Sterilizat cu oxid de etilend

Caracteristici fasi elastici Sm

Bandaj elastic la rold, elasticitate medie/standard, 500 x 10 c¢m, alb, firé borduri
Material: bumbac

fn conformitate cu Articolul 22 din MDR 2017/745 si Articolul 12 din UK MDR
Clasa dispozitivului medical: 1

Caracteristici minusi chirurgicale nr, 7, 8
Manusi chirurgicale sterile din polizopren sintetic, fara pudri, cu strat de
acoperire din polimer sintetic
Materiale principale
Polizopren sintetic fard pudri, cu strat de acoperire din polimer sintetic, faréd
pudri, in conformitate cu EN455-3 i ISO 21171
Agent de imbricare :
Acoperire sintetici din polimer E-Z glide ca strat interior.
Tehnologie multistrat pentru imbracare, cu poliacrilic si surfactant (suprafata
intern3 tratati pentru imbricare cu ména uscati sau umedi).
Culoare: crem.
Texturi: Neteds.
Designul mansetei:
Mangeta conicd, cu margine Intdiritd, proiectati pentru a adera mai bine la halatul
chirurgical si pentru a preveni alunecarea.
Aditivi chimici (acceleratori):
s Zinc dietilditiocarbamat (ZDEC)
o Zinc mercaptobenzotiazolat (ZMBT)
Nivelurile reziduale de substante chimice sunt sub limiteie detectabile conform
metodei de testare UPB/I003a.
Proteina extractibild conform EN455-3, testat3 prin ASTM D5712 (metoda

modificatd Lowry):
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Nu confine latex natural din cauciuc si nu contine alergeni.
Grosime (conform ASTM D3577 > 0,10 mm):

o Virful degetelor: 0,23 mm

¢ Palmi: 0,20 mm

¢ Mangetd: 0,17 mm
Rezistenta la rupere inainte de testul de provocare (EN455-2>9 N): 17,8 N
Rezistenta la rupere dupi testul de provocare (EN455-2 > 9 N, 7 zile la 70°C
in cuptor): 15,3 N
Etangeitate / Lipsa giurilor (conform EN455-1 AQL 1.5):

e 0,65 AQL inainte de ambalare

o 0,65 AQL la inspectia finald
Penetrare virala:
Testat si trecutd, In conformitate cu ISO 16604 (EN ISO 374-5:2016) / ASTM
F 1671.
Rezistenti chimici:
Rezistenta la substante chimice a fost evaluatii conform EN 16523-1 si cu
medicamente citostatice conform ASTM D 6978.
Rezultatele §i recomandirile pentru utilizarea cu substante chimice si citostatice
pot fi obtinute la cerere.
Sterilizare:
Radiatie gamma, nivel de asigurare a sterilititii 107¢.
Certificare EIP (Echipament Individual de Protectie):
Categorie III — EIP conform Regulamentului (UE) 2016/425.
in conformitate cu standardele EN 21420, EN ISO 374-1, EN ISO 374-2, EN
16523-1, EN ISO 374-4, EN ISO 374-5 i [SO 16604.
Miinugile chirurgicale nr. 7 au lungimea(mm) de 293 si latimea(mm) de 92
Minusile chirurgicale nr. 8 au lungimea(mm) de 304 si latimea(mm) de 105
in conformitate cu Regulamentul privind dispozitivele medicale (UE) 2017/745
si UK MDR.
Clasa dispozitivului medical: Ila steril.
Produsul indeplineste cerintele standardelor armonizate europene EN 455-1, -2, -
3si-4.

Caracteristici compresi tifon XR, 12x12 cm

Comprese de tifon tesut radiopac, 12x12 cm, pentru pregitirea cimpului
operator, cu 2 straturi din bumbac, cu capete de prindere cu margini finisate
Materiale principale: Bumbac

In conformitate cu Articolul 22 din Regulamentul MDR 2017/745 si Articolul 12
din UK MDR.

Clasa dispozitivului medical: Ila.

Prosop absorbant alb, 3039 cm

50



Caracteristici benzi adezive 9x50 e¢m
Bandai operatorie, bi-laminati, 50 x 9 cm
Material nelesut, derivat din fibre consolidate prin jet de apa
In conformitate cu Articolul 22 din MDR 2017/745 si Articolul 12 din UK
MDR.
Clasa dispozitivului medical; I
Marcaj CE: 2797
ANEXA NR.2
VALOAREA ESTIMATA A PRODUSELOR SOLICITATE
Nr. Cantitate . Valoare
Crt. D . d DRt Pret unitar lei | produse lei
enumireprodus m;::ri (fara TVA) | (fara TVA)
{ LUNA
SET UNICA UTILIZARE PENTRU 300 Buc
q CHIRURGIA SOLDULUI )
5 SET UNICA UTILIZARE PENTRU 250 Buc
CHIRURGIA GENUNCHIULUI )
3 SET STERIL CHIRURGIE FRACTURA 150 Buc
PETROHANTERIANA '
i SET STERIL CHIRURGIE 250 Buc
L' | | EXTREMITATI MANA-PICIOR '
# SET PROTEZE DE SOLD 250 Buc.
6' SET PROTEZE DE GENUNCHI 250 Buc.
COORDONATOR BO 111, INTOCMIT,
DR.FLORESCU SORIN AS.SEF.PRINC.LIC.RALUCA KALAPIS
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