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CAIETUL DE SARCINI
° Introducere
. Caietul de sarcini face parte integrantd din documentatia de atribuire si constituie ansamblul cerintelor

pe baza cirora se elaboreaza de citre fiecare ofertant propunerea tehnica.

Specificatiile tehnice definesc, dupa caz si fard a se limita la cele ce urmeazi, caracteristici referitoare la
nivelul calitativ, tehnic si de performants, siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a
calitatii, terminologie, simboluri, teste $i metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, conditiile pentru
certificarea conformititii cu standarde relevante sau altele asemenea. Specificatiile tehnice reprezinta un
ansamblu de cerinte emis de catre autoritatea contractanta si pe baza carora se elaboreaza de catre fiecare
operator ofertant propunera tehnica.

in cadrul acestei proceduri, Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Arad indeplineste rolul de Autoritatea
contractantd, respectiv Autoritatea contractantd in cadrul Contractului,

Pentru scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Atribuire, orice activitate descrisd intr-un anumit
capitol din Caietul de Sarcini si nespecificati explicit in alt capitol, trebuie interpretatd ca fiind mentionata in
toate capitolele unde se considera de citre Ofertant cd aceasta trebuia mentionati pentru asigurarea indeplinirti
obiectului acordului cadru.

Cerintele impuse prin Caietul de sarcini sunt minimale i obligatorii.

Specificatiile tehnice care indici un anumit producitor, o anumit3 origine sau un anumit procedeu, ori
care se referd la mirci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie specificd sau la standard, sunt mentionate
doar pentru identificarea cu usuringi a caracteristicilor produselor ce urmeaza a fi achizitionate si NU au ca
efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici; acestea vor fi intotdeauna insotite de mentiunea
"sau echivalent”.

Ofertantul va prezenta in propunerea tehnica o situatie tabelara unde va detalia punct cu punct
solicitarile autoritatii contractante din cadrul caietul de sarcini: forma de prezentare, parametrii , caracteristici,
autorizatii, respectand nr.lotului.

Se vor oferta produse care nu au discontinuitati pe piata.
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Fisele tehnice aferente produsului care urmeaza a fi furnizat, depuse de ofertant, trebuie sa fie traduse in
limba romana si incércate in ordinea cerintelor din caietul de sarcini. Ofertantul care nu introduce propunerea
tehnica in sistem, nu poate fi analizat din punct de vedere tehnic si va fi exclus.

Toate certificatele si autorizatiile trebuie sa fie in termen de valabilitate la data depunerii ofertei. '
Specificatiile tehnice care indica un anumit producator, o anumita origine sau anumit procedeu ori se refera la o
productie specifica sunt mentionate doar pentru identificarea cu usurinta a caracteristicilor produsului ce
urmeaza a fi livrat, nefiind posibila o descriere suficient de precisa a caracteristicilor acestuia si nu au ca efect
favorizarea sau eliminarea anumitori operatori economici.

Ofertantul va prezenta o recomandare din partea institutiilor privind experienta similara dovedita prin contracte
finalizate, procese verbale sau documente constatatoare.

® Contextul realizirii acestei achizitii de produse

Prezenta achizitie publici are la baza referatul de necesitate din cadrul Spitalului Clinic Judetean de
Utgenti Arad din care reiese necesitatea achizitionarii consumabilelor medicale necesare desfasurarii in COﬂdiI"b
optime a activitaii medicale din cadrul unititii sanitare pentru o perioada de 3 luni.

Furnizarea produselor se va face in co;lformitate cu prevederile contractului de fumizaré de produse.
1 Informatii despre Autoritatea/entitatea contractanti

Autoritate contractantd: Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad.

Sediul social: Municipiul ARAD, Str. Andrenyi Karoly, Nr. 2 - 4, Cod postal 310037, Roménia.

Persoana de contact: Ec. Anita RISTA - Sef Serviciu Achizitii, Tel.: +40 257/220.000 interior 121/151,
+40 357/407/200, Fax: +40 357/407.211, E-mail: scjuarad.bap.@gmail.com, scjaradsecretariat@yahoo.com.

Cod fiscal: 3519879

Spitalul Clinic Judetean de Urgenti Arad a luat fiint3 in forma actuala in urma Hotérarii de Guvern
nr, 359/2011 din 06.04.2011 prin reorganizarea intr-o singura structurd a 3 spitale §i anume:
- Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Arad — infiintat in anul 1981, .
- Spitalul Clinic Municipal Arad — infiintat in anul 17735,
- Spitalul Clinic de Obstetricd — Ginecologie “Dr. Salvator Vuia” Arad care dateazi din anul 1919.

Spitalul se afld sub managementul Consiliului Judetean Arad.
Spitalul Clinic Judetean de Urgent3 Arad are in structura sa 64 de sectii si compartimente.

Sectii si compartimente clinice de: ATI, Boli Infetioase Adulti, , BIA - A. Saguna, Medicind internd,
Endocrinologie, Hematologie, Gastroenterologie, Diabet zaharat, nutritie si boli metabolice, Cardiologie,
Unitatea de supraveghere si tratament avansat al pacientilor cardiaci critici (USTACC) , Recuperare medicald
cardiologica, Chirurgie generald, Chirurgie vasculard, Chirurgie maxilo-faciali, Neurochirurgie, Chirurgie
toracicd, Chirurgie si ortopedie infantild, Ortopedie si traumatologie, Chirurgie artroscopicd, Chirurgie plastica
si microchirurgie reconstructivi, Arsi, Neurologie, Pediatrie, Neuropsihiatrie infantils, Boli infectioase copii $t
adulti, Compartiment HIV/SIDA, Psihiatrie, Reumatologie, Urologie, ORL, Oftalmologie, Oncologie medicala,
Medicina muncii, Recuperare, medicini fizici §i balneologie, Recuperare neurologica, Dermatovenerologie,
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Nefrologie, Pneumologie, TBC, Obstetrici Ginecologie, Neonatologie, Prematuri, Ingrijiri paliative, Audiologie
si foniatrie, Endoscopie digestiva.
Cabinete medicale:
Cabinet diabet zaharat, nutritie si boli metabolice, Oncologie medicald, Planificare familiald, Medicini interha,
Gastroenterologie, Hematologie, Cardiologie, Chirurgie maxilo-faciald, Chirurgie plastica si microchirurgie,
Neurologie, Endocrinologie, ORL, Oftalmologie, Psihiatrie, Chirurgie generald, Urologie, Ortopedie si
traumatologie, Boli infectioase, Pneumologie, Reumatologie, Nefrologie, Medicina muncii, Obstetrica-
ginecologie, Neonatologie, Dermatovenerologie, Recuperare, medicind fizica si balneologie, Medicin3 sportiva.
Servicii: de anatomie patologica, histopatologie, citologie, prosecturd, de medicina legals, de prevenire
si combatere a infectiilor asociate actului medical, laborator clinic de analize medicale, laborator radiologie si
imagisticd medicald, laborator exploriri functionale, farmacie, bloc operator.
Centrul de Sanitate mintala (CSM).
Dispensar TBC.

2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor

Potrivit Caietului de sarcini elaborat se are In vedere achizitionarea de consumabile medicale necesare
QJaciengilor, conform recomandarilor medicale, din cadrul Spitalului Clinic Judefean de Urgentd Arad.

3 Informatii despre beneficiile anticipate de citre Autoritatea/entitatea contractanti

Furnizarea consumabilelor medicale aferente celor 60 loturi se va face in conformitate cu prevederile
contractului de furnizare semnat pus la dispozitie In cadrul prezentei procedurti.

4 Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceastia achizitie de produse, daca este cazul
Nu este cazul

5 Cadrul general al sectorului in care Autoritatea/entitatea contractanti isi desfasoara activitatea
Domeniul/sectorul de activitate al autoritiitii contractante: Sanditate.
6 Factori interesati si rolul acestora, daci este cazul
q Prezenta achizitie publici are la baza referatul de necesitate Intocmit in cadrul Spitalului Clinic Judetean
e Urgentd Arad din care reiese faptul cd aceste consumabilele medicale, sunt necesare desfdsurdirii in conditit
optime a activitafii medicale curente din cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgentd Arad, pe o perioada de 3

(trei) luni.

° Descrierea produselor solicitate

Obiectul prezentului Caiet de sarcini it constituie achizitionarea de consumabile medicale.

3.1. ACHIZITOR
Spitalul Clinic Judetean de Urgen{# Arad, pentru sectiile si compartimentele din cadrul acestuia.

3.2. Specificatii tehnice ale produse Solicitate.

Cantitatile solicitate se regasesc in anexa 1 la prezentul caietul de sarcini.
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Caracteristici tehnice si documentatia necesara a fi cuprinsi in propunerea tehnica aferente fiecarui lot
sunt prezentate in tabelul de mai jos:

Specificatie tehnici DA | NU | Trimiteri la
documentatiy
tehnica
{nr.pag,
catalog/
brosura/
manual)

1 | SET STERIL ASPIRATIE LUNGA DURATA CU POSIBILITATE DE
SPALARE SI PREVENTIE VAP CU RECOLTOR STERIL

Sonda de aspitatie in circuit inchis de lunga durata 72 h cu posibilitate de spalare,
proiectata pentru aspirarea in siguranta a pacientilor pe ventilatie mecanica, fie .
traheostomizati sau cu intubatie endotraheala, cu kit complet igiena orala cu
clorhexidina. Prevazut cu o camera de clatire cu posibilitate de blocare. Varf

atraumatic. Fara intreruperi la nivelul furtunului. Fara pierderi de PEEP. Fara scaderi .
ale nivelului de saturatie. Permite controlul secretiilor. Fabricat din material
antibacterian. Manson de acoperire extra moale. Dimensiuni adult, pediatric si nou ‘

nascut.

Include recoltor secretii bronsice pentru prelevare probe secretie traheala la pacientii
intubati.

Contine colector specimene (10ml), dispozitiv finger tip integrat vacuum control, | ‘
capac sigilare, eticheta autoadeziva. Fabricat din PVC. Steril.

Ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) (numele |
produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, mod de sterilizare, adresa producator
etc). Marcaj CE. Ambalaj individual, steril.

- Declaratia ofertantului privind denumirea producétorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat. .

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE si ISO 13485 al producitorului.

- Aviz de funcfionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
produsului.

- Declaratie pe propria rispundere care confirmi ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producator (dacd este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusd;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de muncé si protectia muncii cat si din
domeniul protectiei mediului si social.
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SET CONSUMABILE IMPREGNATE ANTIMICROBIAN PENTRU
ASPIRATIA SECRETIILOR BRONSICE SI A FLUIDELOR MEDICALE,
CU GELIFIERE

Recipient cu capac de unica folosinta pentru colectarea fluidelor biologice,
transparent;

Punga de aspiratie lipita etans pe capacul pungii, circular; fundul pungii sub forma
de arc de cerc sa fie lipit; fara lipituri pe partile laterale.Corpul pungii turnat in
forma circulara.

Recipient cu agent de solidificare preinstalat, in punga separata aflata in interiorul
pungii de colectare, dozat in functie de volumul pungii de aspiratie:1000 ml;
2000mi; 3000mil.

Punga in care se gaseste agentul de solidificare, la contactul cu aspiratul sa se
dizolve, pentru a putea incepe functionarea imediata a acestuia; sa respecte
standardele nationale si internationale cu privire la dispozitivele medicale.

Fabricat din polietilena; o capacitate efectiva de 1000 ml, 2000ml, 3000ml livrat in
forma pliata. i

Prevazut cu un singur conector, la care se leaga direct tubul de aspiratie de la
pacient, pentru a evita conectarea gresita a tuburilor.

Capacul este prevazut cu filtru hidrofob, usor de vizualizat, de culoare alba, diferita
fata de cea a capacului. Acest filtru va inchide automat sistemul de aspiratie in
momentul in care intra in contact cu lichidul aspirat, rol de protectie la supraplin
precum si de filtru bacterian.

Conectorul pentru aspiratie este prevazut cu capacel atasat de marginea laterala a
capacului pungii de aspiratie, ce se inchide etans in momentul in care sistemul este
plin si/sau trebuie inlocuit, asigurand o protectie maxima in cazul acestor manevre;
Punga de aspiratie poate fi indepartata simplu si eficient cu ajutorul manerului de
catre personalul medical. Asigura solidificarea imediata a fluidelor aspirate prin
agentul de solidificare incorporat;

Permite vizualizarea gradului de umplere a recipientului cu fluide biologice aspirate;
la atingerea capacitatii maxime efective sa opreasca in mod automat aspiratia;
Capacul este lipit etans de punga de aspiratie, fara cute si fara pori;

Tub conectare sonda de aspiratie: tub conectare sonda de aspiratie din PVC
transparent fara DEHP, cu lungime de 2m

Prevazut cu conectori flexibili, cu striatii pentru capacul pungii de aspiratie si sonda
de aspiratie, pentru o usoara manuire in timpul manevrelor de
conectare/deconectare;

Ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) (numele

produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, mod de sterilizare, dimensiuni, adresa
producator etc). Marcaj CE.

- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Figa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
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poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.
- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE si ISO 13485 al producitorului.

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
produsului.

- Declaratie pe propria raspundere care confirmd cd documentele depuse sunt

obtinute legal de la producitor (daci este cazul), sunt aferente produselor
' ofertate/livrate i ¢a aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusé;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munci si protectia muncii cat §i din
domeniul protectiei mediului §i social.

PUNGA IGIENICA VOMA/URINA/SECRETII - COLECTAREA SI
GELIFIEREA REZIDUURILOR BIOLOGICE PACIENT

Punga igienica prevazuta cu banda de hartie in interior, care transforma voma /urina
in gel intr-un timp foarte scurt, nepermitand scurgerile sau alte dispersari ale
reziduurilor. Capacitate : 1000ml;
Ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) (numele
produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, adresa producator etc). Marcaj CE.
- Declaratia ofertantului privind denumirea producétorului, termenul de
livrare, asumarea transpottului §i a costurilor asociate.

- Fisa tehnici privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.
- ISO 13485 al producdtorului.

- Declaratie pe propria raspundere care confirmd c documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (daca este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ¢i aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;,

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munc3 si protectia muncii cét si din
domeniul protectiei mediului si social.

PUNGA RECOLTARE URINA COPII

Punga urina pediatrica potrivita atat pentru baieti cat si pentru fete, sa fie prevazuta
cu banda adeziva pentru fixare. Punga sterila de plastic gradata, cu supapa de
evacuare si cu valva antireflux, Capacitate:100ml.

Nu contine latex, de unica utilizare. Ambalate steril, individual, ambalare si
etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) (numele produsului,

descriere, cod, valabilitate, lot, mod de sterilizare, dimensiuni, adresa producator
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etc). Marcaj CE. Termenul de valabilitate minim 2 ani de la data producerii.

- Declaratia ofertantului privind denumirea producatorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE si ISO 13435 al producitorului.

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
produsului.

- Declaratie pe propria rispundere care confirmi ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producator (daca este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si cd aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatta depusi;

- Formularul nr. 1 privind conditiillé de muncé si protectia muncii cat si din
domeniul protectiei mediului i social.

DISPOZITIV ASPIRATIE SI TRANSFER SOLUTII CU FILTRU DE
PARTICULE SI FILTRU ANTIBACTERIAN MINI SPIKE, CAPACEL
ALBASTRU
Dispozitiv utilizare in aspiratia si transferul solutiilor perfuzabile. Prevazut cu filtru
antibacterian PTFE 0.1pm. Prevazut cu filtru antiparticule PET 5pum. Suprafata
filtrului antibacterian de 0.36 cm?.
Suprafata filtrului de de 1.29 ¢m?. Presiune de operare max 1 bar. Greutate 4,3
grame.
Volum de umplere : 0,25mi. Prevazut cu capacel de culoare albastra. Material
carcasa : ABS alb. Material carcasa luer loc : ABS albastru Spikeul din matetial
plastic.
Ambalate steril, individual, ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical
Device Directive) (numele produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, mod de
sterilizare, dimensiuni, adresa producator etc). Marcaj CE.

- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de

livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor,

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezulta: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE si ISO 134835 al producatorului.

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
produsului.

- Declaratie pe propria rispundere care confirmi ci documentele depuse sunt |
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obtinute legal de la producitor (daci este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusi;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munca gi protectia muncii cét si din
domeniul protectiei mediului si social.

DISPOZITIV TRANSFER SOLUTII PERFUZABILE

Sistem pentru transfer solutii perfuzabile, care permite transferul substantelor
medicamentoase din containere de dimensiuni mari si flacoane standard de sticla.
Rezistenta la alcool si lipide. Fara latex, PVC sau DEHP.

Ambalate steril, individual, ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical
Device Directive) (numele produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, mod de
sterilizare, dimensiuni, adresa producator etc). Marcaj CE.

- Declaratia ofertantului privind denumirea producidtorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producétor.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
produsului.

- Declaratie pe propria raspundere care confirmi ¢ documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (dacd este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusi;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cét si din
domeniul protectiei mediului si social.

SONDA ENDOTRAHEALA (I0T) CU BALONAS

- Sonde endotraheale cu balonas, sterile nr.3; 3,5; 4; 4,5; 5; 5,5; 6; 6,5; 7;
7.5;8;8,5;9;,9,5..

-TIP: MURPHY, nazal/oral, volum mare, presiune scazuta

- prezinta linie continua radiopaca de la un capat la celalalt pentru
vizualizarea cu raze X.

- ¢u conector de 15 mm

- sonda este foarte flexibila pentru a usura ajustarea, cu propietati
materiale unice pentru a preveni rasucirea in timpul intubatiei.

- balonasul cu pereti foarte subtiri, cu presiune joasa, asigura ca sonda sa
ramana fixata intru-un loc, fara durere si chiar si atunci cind este folosita un timp
mai indelungat.

Ambalajul este steril, de unica utilizare.
Produsul va fi insotit la livrare de: Declaratie de conformitate; Certificat
ISO de la producator.
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Ambalate steril, individual, ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical
Device Directive) (numele produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, mod de

sterilizare, dimensiuni, adresa producator etc). Marcaj CE.
- Declaratia ofertantului privind denumirea productorului, termenul de
livrare, asumarea transportului $i a costurilor asociate. v

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE §i ISO 134835 al producitorului.

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezulti trasabilitatea
produsului. |

- Declaratie pe propria rispundere care confirma cd documentele depuse sunt
obtinute legal de la producdtor (daca este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produge sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa; -

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munci si protectia muncii cét si din
domeniul protectiei mediului i social.

DISPOZITIV INTRODUCERE SONDA IOT/BUJIE INTUBATIE DIFICILA
Dispozitiv flexibil pentru introducerea sondelor endotraheale. Permite localizarea
optima a traheei si introducerea sondei endotraheale in cazul intubatiei dificile.
Varf indoit, atraumatic.
| Ambalate steril, individual, ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical
Device Directive) (numele produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, mod de
sterilizare, dimensiuni, adresa producator etc). Marcaj CE.

- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de

livrare, asumarea transportului si a costurilot asociate.

- Figa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si 0
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat,

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezulti: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE i ISO 134835 al producitorului.

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezulti trasabilitatea
produsului,

- Declaratie pe propria rispundere care confirma ¢ documentele depuse sunt
obtinute legal de la producator (dacid este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusi;

- Formularul nr, 1 privind conditiile de munci si protectia muncii cét si din
domeniul protectiei mediului si social.

od document:
Denumirve document: Caiet de sarcini
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STILET/MANDREN INTUBATIE STERIL
Miez din aluminiu maleabil ce permite obtinerea usoara a formelor potrivite. Fara
latex.
Ambalate steril, individual, ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical
Device Directive) (numele produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, mod de
sterilizare, dimensiuni, adresa producator etc). Marcaj CE.

- Declaratia ofertantului privind denumirea producatorufui, termenul de

livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declarafie de conformitate CE de la producitor.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezulti: conformitatea

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezuitd trasabilitatea
produsului.

- Declaratic pe propria rispundere ‘care confirma cd documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (dacd este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate i ca aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusé; .

i |
- Formularul nr. 1 privind conditiile de munci si protectia muncii cat $i din |
domeniul protectiei mediului §i social.

10

MASCA LARINGIANA / LARINGEALA UNICA FOLOSINTA
Cu manson reglabil. Conector 15 mm. Inscriptionata cu indicator de pozitie,
dimensiune, greutate (kg), volum manson. Dimensiuni: 1, 1.5, 2, 2.5, 3, 4, 5.
Ambalate steril, individual, ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical
Device Directive) (numele produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, mod de
sterilizare, dimensiuni, adresa producator etc). Marca) CE.

- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de

livrare, asumarea transportului $i a costurilor asociate.

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE si ISO 13488 al producitoruhui.

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
produsului.

- Declaratie pe propria rispundere care confirmi ca documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (dacd este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si cd aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;

Cod document: ) ‘
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- Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cét si din
domeniul protectiei mediului si social.

11

SET ASPIRATIE TIP YANKAUER

Compus din canula curba cu 4 ochi distali cu maner si tub.

Lungime 360 cm. Permite aspirarea sangelui si fluidelor si indepartarea acestora din
campul operator. Transparent — permite observarea vizuala a lichidului drenat.
Diametru interior al lumenului canulei: 6 mm. Sterile, de unica folosinta. Sunt
produse din PP si PVC de uz medical. Sunt impachetate individual, in materiale
impermeabile microorganismelor.

Ambalate steril, individual, ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical
Device Directive) (numele produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, mod de
sterilizare, dimensiuni, adresa producator etc). Marcaj CE.
- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la-producétor.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea

produsului cu Directiva 93/42/CCE g ISO 13485 al producitorului.

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezulti trasabilitatea
produsului,

- Declaratie pe propria raspundere care confirmi ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (daci este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munci i protectia muncii cét i din
domeniul protectiei mediului si social.

GRANULE ABSORBANTE GEL SOLIDIFICARE 15GR/PLIC -
TRANSFORMA LICHIDELE IN GEL
Agent gelifiant pentru solidificarea fluidelor corporale, secretiilor sau a lichidelor de
laborator.
Doza individuala de 15g cu o punga solubila care poate fi introdusa cu usurinta intr-
un recipient / canistra de aspiratie in timpul procedurii de aspiratie. Punga solubila
se va dizolva atunci cand intra in contact cu lichidele si va solidifica fluidele in
aproximativ 10 minute.
O doza gelifiaza 1 L de lichid (in functie de compozitia fluidelor).

- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de

livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Figa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat,

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

|

Cod document:
penumire document: Caiet de sarcini
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- Declaratie pe propria rispundere care confirmi ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (daci este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ¢d aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cat si din
domeniul protectiei mediului si social.

13 |

CAPACEL DEZINFECTANT ANTIMICROBIAN/CAPACEL
DEZINFECTANT PENTRU BRANULE SI CATETERE
Capacel cu tampon impregnat cu alcool izopropilic pentru dezinfectia conectorilor
de tip needle free, catetere iv, seturi iv, catetere venoase centrale, catetere pentru
hemodializa etc. Care daca nu este indepartat sa poata fi mentinut pana la 7 zile. Sa
actioneze ca o bariera fizica impotriva contaminarii prin atingere si din aer. Ambalat
individual in blister rigid pentru pastrarea integritatii produsului.
Ambalate steril, individual, ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical
Device Directive) (numele produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, mod de
sterilizare, dimensiuni, adresa producator etc). Marcaj CE.

- Declaratia ofertantului privind, denumirea producitorului, termenul de

livrare, asumarea transportului si-a costurilor asociate.

- Fisa tehnic# privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

produsului cu Directiva 93/42/CCE si ISO 13485 al producitorului,

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
produsului.

- Declaratie pe propria raspundere care confirméa ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (daca este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munci si protectia muncii cét si din
domeniul protectiei mediului si social.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea |

14

CASCA IGIENIZARE CAPILARA SI SCALP, ANTIBACTERIANA,
PENTRU PACIENT

Casca moale antibacteriana rezistenta la utilizare, impermeabil pe exterior,

| preimbibata cu solutie de spalare pe baza de apa, hidratanta cu vitamina E, pro
vitamina B35 si digluconat de clorhexidina.

Este utilizata pentru spalatul parului pentru a fi utilizata la igienizarea pacientilor
pentru a reduce infectiile incrucisate.

Prevazuta cu elastic pe intreg perimetrul ce imbunatateste aderenta castii la cap si nu
permite scurgert de lichid.

Efect antibacterian impotriva MRSA, ESBL, VRE si enterococi in conformitate cu
DIN 13624 si DIN EN 13727.

Fara latex. Solutia nu contine alcool sau parfum.

Cod document:
Denumire document: Caiet de sarcini
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Nu necesita clatire, dupa utilizare.
Pentru un confort sporit, casca se poate incalzi in cuptorul cu microunde.
Poate fi utilizata pentru copiii care sunt mai mari de 3 ani.
Ambalata individual in pachet impermeabil;
Pe ambalaj sunt inscriptionate denumirea produsului, lista ingredientelor, codul
produsului, denumirea si adresa producatorului, stantat lotul si data de expirare.
- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Declaratie pe propria raspundere care confirma ca documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (dacad este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cét si din
domeniul protectiei mediului si so¢ial.

15

SET IGIENIC LENJERIE UF PACIENT
Compus din:
- Cearceaf 260 cm x 140 cm

- Cearceaf de pat, foarte rezistent la rupere, sfasiere, tractiune;
Partea superioara, laminata a PE, sa ofere cearceafului proprietati impermeabile si sa
respinga astfel lichidele;
Prevazut cu elastic in cele 4 colturi. Fabricat din material bilaminar PP+PE.
Elastic: polimer de izopren sintetic. Elastic cusut in 4 colturi.
Compozitie material PP 30gr s1 PE 25 MY 1500MM.
Materialul nu provoaca iritatii pielii.
Nu contine latex.
Intinderea longitudinala: PP+PE: (USCAT) 63%; (UMED) 63% (UNI EN 29073-3,
EN 13795}
Intinderea transversala: PP+PE: (USCAT) 52,5%; (UMED) 55% (UNI EN 29073-3,
EN 13795)
Eficacitatea impotriva patrunderii bacteriilor uscat: PP+PE: 0 UFC (UNI EN ISO
22612, EN 13795) |
Eficacitatea impotriva patrunderii bacteriilor ud: PP+PE: IB 6 (UNI EN ISO 22610,
EN 13795)
Rezistenta la rupere: PP+PE: (USCAT) 242 kPa; (UMED) 246 kPa (UNI EN ISO |
13938-1, EN 13795)
Curatenie — microbiana: PP+PE: 0 (UFC/100 cm2) (UNI EN 11737, EN 13795)
Cgp;w;t)atea de drapare: PP+PE: 91,1% din coeficientul de drapare (UNI EN ISO
9073-
GreutateA PP+PE: 58 g/m2
Capacitatea de scamosare PP+PE: nr. scame 2 LOG 10; IPM 1,9 (UNI EN ISO
9073-10) (EN 13795)
Eliminarea PP+PE: adecvat pentru incinerare.
Rezistenta la intindere longitudinala: PP+PE: (USCAT) 49 N; (UMED) 54,5 N

Cod document; S—— -
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(UNI EN 29073-3, EN 13795)

Rezistenta la intindere transversala: PP+PE: (USCAT) 87,7 N; (UMED) 94,8 N
(UNI EN 29073-3, EN 13793).

Dimensiune: 150cm x 220cm.

Dispozitiv medical, Clasa I, nesteril.

- Acoperitor pacient tip patura / pilota 200 cm x 140 cm;

patura igienica de unica utilizare pentru protectie pacientilor fabricata din straturi de

celuloza.

Moale si confortabila pentru corpul pacientului, permite pielii sa respire. Cusaturi de
intarire pe lateral. Prevazuta cu intaritura alba din poliptopilena de jur imprejur.
Culoare: alba/gri/alba. Dimensiune: 200cm x 140cm. Impachetate igienic individual
tip vacuum.

- Fata de perna 50cm x 70cm, material netesut rezistent la rupere;
Utilizata in spitale, ambulante si alte servicii de urgenta. Atoxica, fabricata din

material netesut, moale, confortabil. Prevazuta cu cusaturi nedesirabile. Pliere
usoara pe corpul pacientului la atingere. Proprietati bune la rupere si deformare.
Dimensiune : 50cm x 70cm. Utilizare limitata per pacient.
- Declaratia ofertantului privind- - denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si 0
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producétor.

- Declaratie pe propria raspundere cate confirma cd documentele depuse sunt
obtinute legal de la producator (dacd este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ¢i aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusé;

- Formuiarul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii ¢t si din
domeniul protectiei mediului si social.

16

CEARCEAF IMPERMEABIL PROTECTIE TIP HUSA, CU ELASTIC IN
COLTURI 260 CM X 140 CM

Cearceaf de pat foarte rezistent la rupere, sfasiere, tractiune;

Partea supetioara, laminata a PE, sa ofere cearceafului proprietati impermeabile si sa
respinga astfel lichidele;

Prevazut cu elastic in cele 4 colturi. Fabricat din material bilaminar PP+PE.

Elastic: polimer de izopren sintetic. Elastic cusut in 4 colturi.

Compozitie material PP 30gr si PE 25 MY 1500MM.

Materialul nu provoaca iritatii pielii.

Nu contine latex.

Intinderea longitudinala: PP+PE: (USCAT) 63%; (UMED) 63% (UNI EN 29073-3,
EN 13795)

Intinderea transversala; PP+PE: (USCAT) 52,5%; (UMED) 55% (UNI EN 29073-3,
EN 13795)

Eficacitatea impotriva patrunderii bacteriilor uscat: PP+PE: 0 UFC (UNI EN ISO
22612, EN 13793)

| Eficacitatea impotriva patrunderii bacteriilor ud: PP+PE: IB 6 (UNI EN ISO 22610, |

|
-

Cod document:
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EN 13795)
Rezistenta la rupere: PP+PE: (USCAT) 242 kPa; (UMED) 246 kPa (UNI EN ISO
13938-1, EN 13795)
Curatenie — microbiana: PP+PE: 0 (UFC/100 cm2) (UNIEN 11737, EN 13795)
Capacitatea de drapare: PP+PE: 91,1% din coeficientul de drapare (UNI EN ISO
9073-9)
GreutateA PP+PE: 58 g/m2
Capacitatea de scamosare PP+PE: nr. scame 2 LOG 10; IPM 1,9 (UNI EN ISO
9073-10) (EN 13795)
Eliminarea PP+PE: adecvat pentru incinerare.
Rezistenta la intindere longitudinala: PP+PE: (USCAT) 49 N; (UMED) 54,5 N
(UNI EN 29073-3, EN 13795)
Rezistenta la intindere transversala; PP+PE: (USCAT) 87,7 N; (UMED) 94,8 N
(UNI EN 29073-3, EN 13795). .
Dimensiune: 140cm x 260¢m.
Dispozitiv medical, Clasa I, nesteril.

- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de

livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Fisa tehnic# privind caracteristicil¢ produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Declaratie pe propria rispundere care confirma ca documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (daci este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ¢d aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusi; ‘

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cét si din
domeniul protectiei mediului si social.

17

GEL LUBRIFIANT STERIL DE UZ MEDICAL, PLIC 5 GR
Gel lubrifiant steril monodoza 5 gr pentru lubrifierea cateterului — Nu ataca
plasticul, caucineul, PVC-ul, instrumentarul medical transparent si solubil in apa.
Fara grasimi. Neoxidant. Nu este iritant pentru piele, mucoase, tesuturi. Nu
afecteaza tesutul uman, cauciucul, metalul, instrumentele si textilele sintetice sau
naturale. Sterilizare raze gamma. Ingrediente: Glicerina, Polietilenglicol-300,
Polietilenglicol-1450, Hidroxid de sodiu, Metil ester de acid 4-hidroxibenzoic,
Propil ester de acid 4-hidroxibenzoic, Apa purificata. Ambalaj in plic aluminiu si
hartie de 5 gr. Marcaj CE.

- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de

livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.,

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat,

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Certiﬁcat/f: emis/e de un organism notificat din care rezulta: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE §i ISO 13485 al producatorului.

Cod document:
Denumire document: Caiet de sarcini
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- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
produsului,

- Declaratie pe propria raspundere care confirmi ¢ documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (daci este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusi;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munci si protectia muncii cat si din
domeniul protectiei mediului si social.

FIXATOR / SISTEM FIXARE SONDA NAZOGASTRICA, FLEXIBIL
Pansament fixare sonda nazogastrica si perfuzoare
Material acoperire sistem fabricat din folie PE siliconata si adeziv.
Partea inferioara fabricata din folie PE transparenta micro perforata.
Acoperit cu hartie soliconata.
Adeziv : poliacrilat.
Fixare secundara cu velcro ce permite inchiderea / deschiderea repetata.
Material tip fleece 100% poliamida. Fara latex.
Adeziv: Acrilat _ .
Material de acoperire: .
Hartie alba cu text verde, siliconizata, taiata.
Dimensiune: 75 (x2mm} x 16 mm (x2mm) cu margini rotunjite.
Prevazut cu velcro si adeziv pentru fixarea tubulaturilor (ex/ canula nazala) pe
corpul pacientului,
Velcro-ul poate fi deschis si inchis ori de cate ori se doreste. Prin urmare, sistemul
de fixare nu trebuie sa fie scos atunci cand sonda este schimbata.
Marcaj CE.

- Declaratia ofertantuluni privind denumirea producitorului, termenul de

livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate, |

- Figa tehnic# privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Declaratie pe propria raspundere care confirmi ci documentele depuse sunt .
obtinute legal de la producator (dacd este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si c¢a aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusi;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii ¢at si din
domeniul protectiei mediului si social.

PANSAMENT STERIL HEMOSTATIC PUNCTIE VENOASA / POST
INJECTIE

Diametru & 36mm. Prevazut cu pad / pernita hemostatic 3mm.

Padul fabricat din material netesut compus din materiale celulozice super
absorbante.

Banda adeziva fabricata din material netesut, compus din celuloza si poliester, cu
adeziv acrilic.

Forma rotunda. Prevazut pe partea adeziva cu hartie protectoare ce ajuta la aplicarea
pansamentului fara a atinge in locul unde intra in contact cu pacientului,

Cod document: . .
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| Autoadeziv, ambalat individual, steril.

Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

Declaratie de conformitate CE de la producator.

Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE si ISO 13485 al produc#torului.

Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
produsului.

Declaratie pe propria raspundere care confirma ci documentele depuse sunt
obfinute legal de la producitor (daci este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si cd aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusi;

Formularul nr. 1 privind conditiile.de munci si protectia muncii cat si din
domeniul protectiei mediului si social.

20

PANSAMENT STERIL HEMOSTATIC COMPRESIV PUNCTIE
ARTERIALA

Compresiv si hemostatic utilizat pentru punctiile arteriale.

Prevazut cu pad de o grosime de minim 6mm si o dimensiune de maximl5mm x

27mm.
Primul

strat al padului sa asigure o absorbtie rapida a sangelui.

Al doilea strat fabricat din materil netesut rayon.
Al treilea strat impermeabil pentru a impiedica scurgerile .

Banda

adeziva de minim 39mm x 80mm, fabricata din uretan netesut, flexibila si

extensibila in toate directiile. Rata de recuperare a extinderii mai mare de 90%.
Steril, marcaj CE

Declaratia ofertantului privind denumirea producatorului, termenul de
livrare, asumarea transportului §i a costurilor asociate.

Fisa tehnici privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat,

Declaratie de conformitate CE de la producitor.

Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezulti: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE i ISO 13485 al producatorutui.

Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezulti trasabilitatea
produsului.

Declaratie pe propria raspundere care confirmi ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (daci este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si c3 aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusi;

Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cat si din

Cod document:
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domeniul protectiei mediului si social.

21

TAMPOANE PENTRU PUNCTH IMPREGNATE CU ALCOOL
IZOPROPILIC.
Alcool izopropilic 70%. Ambalaj: 100 bucati/cutie.
Ambalate steril, individual, ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical
Device Directive) (numele produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, mod de
sterilizare, dimensiuni, adresa producator etc). Marcaj CE.
Detine aviz MS pentru utilizare in unitati medicale.

- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de

livrare, asumarea transportului gi a costurilor asociate.

- Fisa tehnicd privind caracteristicile produsuluj care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE si ISO 13483 al producitorului,

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
produsului. -t

- Declaratie pe propria raspundere care confirmd ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (dacd este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si cd aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cit si din
domeniul protectiei mediului si social. :

22

TRUSA STERILA PENTRU PANSAT
COMPONENTA: camp chirurgical 50cmX50cm; tavita 18X9,5X2,5cm; comprese
tifon 4 X Scm; comprese tifon 7,5 X 7,5¢m; comprese tifon rotunde; pense. Ambalaj
individual. Sterilizare cu gaz etilen oxid.
Ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) (numele
produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, mod de sterilizare, dimensiuni, adresa
producator etc). Marcaj CE.

- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de

livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezulti: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE §i ISO 13483 al producitorului.

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
produsului,

- Declaratie pe propria rispundere care confirmd ¢i documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor {dacd este cazul), sunt aferente produselor

Cod document:
Denurnire document: Caiet de sarcini
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ofertate/livrate si cd aceste produse ‘sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusi;

| - Formularul nr. 1 privind conditiile de muncd §i protectia muncii cat si din
domeniul protectiei mediului si social.

23

| BRATARI IDENTIFICARE IMPRIMANTE ZEBRA Z-BAND DIRECT
Bratari de identificare pacienti 25%x279 mm compatibile cu imprimata marca Zebra
Z-Band Direct model ZD510 (pachet 6 cartuse) Dimensiune: 25x279 mm; Tip
etichete: thermo, polipropilend, alb/rosu; Mod de inchidere: bandd autoadeziva; O
cutie va contine 6 role (o rola contine 200 brigiri).
- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asoctiate.

- Fisa tehnici privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Declaratie pe propria raspundere care confirmi ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (daca este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de muncs si protectia muncii cat si din
domeniul protectiei mediului si social.

24

SONDA NAZO - GASTRICA
Mirimea: CH 14, 16, 18, 24, 25,
Tip Levin, sterila, atraumatica, varf bont cu orificii laterale cu margini rotunjite
pentru evitarea traumatismelor mucoasei.
Tub simplu, material transparent: PVC cu grad inalt de puritate, necudabil,
nepirogenic, netoxic, siliconat sau termosensibil, suprafata neteda la exterior.
Marker longitudinal radioopac pentru localizare. Capatul distal al lumenului central
adaptabil la sisteme de aspiratie uzuale (conic). Fermitate suficienta pentru
introducerea usoara, in acelasi timp fara a produce leziuni.
Lungime sondei 120 cm, cu marcaje de masurare a adancimii.
Sterile, ambalate individual.
Ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive) {(numele
produsului, descriere, cod, valabilitate, lot, mod de sterilizare, dimensiuni, adresa
producator etc). Marcaj CE.

- Declaratia ofertantului privind denumirea producatoruiui, termenul de

livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Figa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat,

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezulta: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE si ISO 13485 al productorului.

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea

Cod document:
Denumire document: Caiet de sarcini
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produsului.

Declaratie pe propria riaspundere care confirmi cd documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (daci este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ¢ aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusi;

Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cat i din
domeniul protectiei mediului $i social.

25

ACE G30 INJECTAT
Ace injectat UF G 30 (XS — 0.31x}6mm), 30G(8 - 0.31x2tmm), 30G(L -
0.31x25mm}

Uz medical, sterile, din otel inoxidabil, de unica folosinta.

Ambalat individual cu marcaj nr. lot, data fabricatiei, data expirarii, sterilizat E.O.
Marcaj CE.

Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a.costurilor asociate.

Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

Declaratie de conformitate CE de la producitor.

Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE si ISO 13485 al producatoruiui.

Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
produsuiui.

Declaratie pe propria rispundere care confirma ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (daca este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depus;

Formularul nr. 1 privind conditiile de muncé si protectia muncii cét gi din
domeniul protectiei mediului si social.

26

HARTIE CREP 1200*1200, 1200*1500, 10001000

Hartie creponata din 100% fibre de celuloza naturala, caracterizata prin
parametri de inalta rezistenta, permeabilitate buna a agentilor de sterilizare si
stabilitate dimensionala intr-o stare uscata sau uda.

Materialul este non-toxic, antistatic care nu retine praful.

Pachetul contine foi in doua culori si este destinata impachetarii
dispozitivelor medicale de dimensiuni mari, seturi de instrumente
chirurgicale, componenete ale echipamentelor medicale sau de laborator.
Produsul este recomandat pentru sterilizarea cu abur presurizat 134, Oxid de
Etilena, Formaldehida si radiatii Gamma

Asigura sterilitatea cel putin 30 de zile de la data sterilizarii

|

od document:
Denumire document: Calet de sarcini
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- Produs fabricat un UE )
Produsul indeplineste cerintele standardelor EN 868-2 si ISO 11607-1 si sunt

certificate intr-o tara apartinand UE, de un organism de certificare independent.
- Declaratia ofertantului privind denumirea producatorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Fisa tehnici privind caracteristicile produsului care trebuic sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea
produsului cu Pirectiva 93/42/CCE i 1SO 13483 al producatorului.

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea

produsului.

- Declaratie pe propria rispundere care confirmd c3 documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (daca este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ca aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusi;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cat si din
domeniul protectiei mediului $i social.

SCUTEC INCONTINENTA ADULTI, MARIMEA S, M, L, XL
Scutecele all-in-one pentru adulti cu incontinent# urinard si fecald foarte severa
Doui miezuri absorbante din pulp3 de celuloza cu SAP, cu formé anatomica

Strat de distributie (EDS)

Lateralele se string pe lungimea miezului absorbant si sunt directionate spre exterior
Mansetele elastice pentru picior impiedica scurgerile laterale in zona vintrelor.
Banda elastica in jurul taliei, in fata si spate

Patru benzi elastice de inchidere, cu 3 straturi: benzi combi cu inchidere usoara

Indicator de umiditate:cind scutecul este expus umezelii, inscriptia tiparita cu negru
se diminueaza, iar benzile galbene isi schimba culoarea in verde.

Strat exterior permeabil la vapori pe intreaga suprafata

Produsul este testat dermatologic de catre o unitate acreditata in UE

Produsul este fabricat in UE
Produsul detine marcaj CE, clasa I

Termen de valabilitate: 60 luni de la data fabricatiei

Ambalare: pachet 2’10 bucati

Cod document:
Denumire document: Calet de sargini
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28|

DIMENSIUNE | TALIE GREUTATE | CAPACITATE | RETENTIE
SUGERATA | (g) DE ®
' (em) ABSORBTIE
Small | 55-80 99 2700 920
Medium | 75-110 158 3700 1280
Large 100-150 170 4000 1400
Extra Large 130-170 173 4000 1400

- Declaratia ofertantulni privind denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Declaratie pe propria rispundere care confirma ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (dacd este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite

prin documentatia depusa;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munci si protectia muncii cit si din |
domeniul protectiei mediului si social. |

VATA MEDICINALA
Vata hidrofila pentru uz medicinal la parametrii determinati pentru tipul B, 100%
bumbac, p@chet 200 gr. Directiva 9342/EEC - DISPOZITIVE MEDICALE,
modificata prin Directivele 98/78/CE, 2000/70/CE, 2001/104/CE, 2003/12/CE si
Reglementarea 1882/2003 —

Caracteristici: bine cardata, consistenta uniforma, peri tectori lungi de bumbac care
formeaza fasii sau mase albe, usoare, fara miros si fara gust, fara subsiante
reducatoare, fara agenti de albire, fara sa prezinte aciditate/alcalinitate, fara
impuritati, hidrofilie sub 10 secunde, comportarea la sterilizare conform cu
Farmacopeea Romana Editia X. Mod de ambalare pachet 200 gr.: in pungi de
polietilena inscriptionate cu denumires

pachetului, lotul, data fabricatiei si te

., de valabilitate.

- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producator.

- Declaratie pe propria raspundere care confirma ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producator {daci este cazul), sunt aferente produselor |
ofertate/livrate si ca aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depuss;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munci gi protectia muncii cit si din
domeniul protectiei mediului si social.

Cod docurment:
Denumire document: Caiet de sarcini
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29

ROBINETI CU 3 CAI
Materiale: Policarbonate(PC), HDPE.
Rezistent la lipide. Robinetul permite rotatia la 360 grade, deschiderea simultans a
celor 3 cdi. Transparent, permite vizualizarea lichidelor infuzate. Pentru
administrarea simultani i.v. a solutiei perfuzabile si a incé doua fluide.
Pentru administrarea in bolus a substantelor injectabile in situatia in care existd deja
o cale de abordare 1.V.Ambalaj: Individual in blister.
Ambalare si etichetare conform EU-MDD (EU Medical Device Directive)} (numele
produsului, descriere, cod, valabilitate, fot, mod de sterilizare, dimensiuni, adresa
producator etc). Marcaj CE.

- Declaratia ofertantului privind denumirea producatorului, termenul de

livrare, asumarea transportului §i a costurilor asociate.

- Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producétor.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE gi ISO 13485 al producitoruhii.

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezulti trasabilitatea |
produsului.

- Declaratie pe propria raspundere care confirmé ci documentele depuse sunt
obfinute legal de la producitor (daca este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;

| - Formularul nr, 1 privind conditiile de munc# si protectia muncii cét $i din
domeniul protectiei mediului i social.

30

| ===

ELECTROZI EKG =
Electozi unica folosinta, autoadezivi, pentru adulti, cu gel si senzor de Ag/AgCl,
diametrul aproximati 36-40mm/48-50mm, pentru monis de lunga durata, 50
buc/punga. Electrozi multifunctionali, putand fi utilizati pentru monitorizare EKG,
holter, teste de efort. Marcaj CE.
- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Fisa tehnici privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezulti: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE g ISO 13485 al produciitorului.

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezulti trasabilitatea
produsului.

i > De(‘:lara‘gie pe propria raspundere care confirma ci documentele depuse sunt
| obtinute legal de la producitor (dacd este cazul), sunt aferente produselor

Cod document:
Denumire document: Caiet de sarcini

Pagina 23 din 54




ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusi;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii ¢ét §i din
domeniul protectiei mediului si social.

31

ELECTROZI EKG CU FIR (NEONATALI)
Electrozi EKG neonatali pregelificati, unica folosinta, nu irita pielea.

- Setul contine 3 electrom cu cablu 50cm, dimensiuni 23x30mm, conector DIN
1,5mm. Permit repozitionarea. Produsul va fi insotit de certificat de calitate si aviz
ministerul sanatatii
-pe produs si ambalaj vor fi scrise in limba romana denumire si detaliile produsului,
instructiuni de utilizare

- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului $i a costurilor asociate.

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si 0
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de, la producitor.

confonmtatea

- Certificat/e emis/e de un orgamsm notificat din care rezult
produsului cu Directiva 93/42/CCE si ISO 13485 al produ

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
produsului.

- Declaratie pe propria raspundere care confirmi ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (dacd este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ¢i aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusi;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cat si din
domeniul protectiei mediului si social.

32

ELECTROZI EKG NEONATALI -
Electrozi autoadezivi pentru nou naseuti, cu gel, diametrul 24 - 26mm, capsa, forma
ovala, pentru monitorizare de lunga . Declaratia ofertantului privind
denumirea producétorului, termenul de livrare, asumarea transportului §i a costurilot
asociate.
- Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producator.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE si [SO 13485 al produciitoru

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezulti trasabilitatea
produsului.

- Declaratie pe propria raspundere care confirmé ¢d documentele depuse sunt |
obtinute legal de la producitor (dac3 este cazul), sunt aferente produselor

Cod document:
Denumire document: Caiet de sarcini
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ofertate/livrate si c4 aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munc si protectia muncii cét si din
domeniui protectiei mediului si social. '

TESTE DE SARCINA
Test sarcina HCG urina, 25mm, allday. _
Test pentru depistarea sarcinil. Acesta este realizat in asa fel incat sa depisteze
hormonul HCG, eliberat de placenta imediat dupa implantarea embrionuini in uter.
Acest hormon se elimina in urina femeii insarcinate. Pentru orice moment al zilei.
Ambalat individual, steril.
- produsul este insotit de certificat de calitate si aviz ministerul sanatatii
-pe produs si ambalaj vor fi scrise in limba romana denumire si detaliile produsului,
instructiuni de utilizare

- Declaratia ofertantului privind denumirea producétorului, termenul de

livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la produciator.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezuli: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE si ISO 13485 al producitorului

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
produsului.

- Declaratie pe propria rispundere care confirma cd documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (dac3 este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate i i aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;

- Formularul nr, 1 privind conditiile de munci si protectia muncii cat si din
domeniul protectiei mediului $i social.

| ROLA FOLIE APARAT INCALTAT

e Material PVC de buna calitate

Rezistente, nu se rup

Pot fi create circa 1000 acoperitori pantofi dintr-o singura rola

Acoperitorile rezultate sunt durabile si confortabile

Compatibil cu orice aparat de pe piata. Dr. Meyer, Orma, Quen, etc
Declaratia ofertantului privind denumirea producétorutui, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producator.

- Declaratie pe propria rispundere care confirma ci documentele depuse sunt |
obtinute legal de la producitor (daci este cazul), sunt aferente produselor |

Cod document:
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prin documentatia depusi;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munci si protectia muncii cat gi din
domeniul protectiei mediului i social.

ofertate/livrate si ca aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite |

35

Plasturi sterili pentru fixare canule/catetere, diverse dimensiuni
Plasturi sterili pentru fixare canule/catetere 9 x 7cm
Plasturi sterili pentru fixare canule/catetere 12 x 10cm

» Plasturi sterili autoadezivi pentru acoperirea si fixarea sterila a
canulelot/cateterelor.

e Sa fie realizati din material de suport laminat,

e Sa fie prevazuti cu o fereastra acoperita cu film din poliuretan pentru a permite
vizualizarea canulelor/cateterelor in timpul aplicarii plasturelui) si un orificiu i.v.
destinat insertiei canulei,

o Sa fie protejat cu hértie siliconata, incluzand benzi de fixare autoadezive atasate
pe hartia siliconata, pentru acoperirea si fixarea sterila a canulelor/cateterelor.

+ Sa poata fi utilizat pe o perioada indelungata ( > 30 zile)

+ Sa nu contina componente resorbabile, produse medicinale/substante
medicamentoase

¢ Dimensiuni: 6 x 5cm (pentru copii); 9 x 7em; 12 x 10cm.

¢ Forta de dezlipire — Aderenta de fixare pe matase — minim 10 N/25 mm

o Plasturii sa fie sigilati individual in folii termosudate si ambalate in cutii de carton
pliabile. ‘

¢ Termen de valabilitate: 5 ani

e Marcat CE

- Declaratia ofertantului privind denumirea producétorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezuiti: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE si ISO 13485 al producitorului.

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
produsului.

- Declaratie pe propria raspundere care confirma ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (dacd este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ¢ aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munci si protectia muncii cat si din

Cod document:
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domeniul protectiei mediului si social.

36 | PLASTURI STERILI AUTOADEZIVI CU CORP ABSORBANT, DIVERSE
DIMENSIUNI l

» Pansament steril pentru tratamentul rinilor postoperatorii, pentru absorbtia
exsudatului si pansarea sterild a rinilor minore, mai ales pentru rani cu volum mare
de exsudate sau lichide
¢ Sa fie confectionat din material moale nefesut
e Sa fie acoperit cu un adeziv pe bazi de cauciuc sintetic
| » Sa fie prevazut cu un corp absorbant
| | » Tamponul absorbant sa includa o bariers uscati care permite exsudatelor sa treaca
» Saincluda un strat de contact cu rana care nu are aderen{d cu aceasta.
e Suport: Material nefesut
| o Adeziv: pe bazi de cauciuc sintetic hipoalergenic, transparent
. o Tampon plagd in trei straturi: _
¢ stratul de contact cu plaga: retea permeabild confectionata din polietilen, care
previne aderenta tamponului la plagi
o stratul de transmitere: confectionat din vdscozi, care permite exsudatelor s
fie absorbite rapid
o stratul de retentie : confectionat din de fibre superabsorbante (FSA) care
refin exsudatul
o Strat acoperire adeziv: hértie siliconata
o Ambalare: hartie imprimata, fara latex, in combinatie cu film transparent de
polietilena/poliester .
e Adezivitate: minim 9 N/25 mm
o Capacitate de absorbtie: >30g/100 cm?®
| e Dimenisuni:
|| v 7,2 X 5 cm (corp absorbant 4 x 2,5 cm)

a

10 x 6 cm (corp absorbant 6,5 x 2,5 cm)

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

15 x 8 cm (corp absorbant 11 x 3,8 cm)

20 x 10 em (corp absorbant 16 x 5,5 cm)

=3

25 x 10 em (corp absorbant 20,5 x 5,5 cm)

a

35 x 10 cm (corp absorbant 30,5 x 5,5 ¢cm) :

¢ Valabilitate: 5 ani
¢ Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa [
+ Sa fie marcat CE

Cod document:
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- Declaratia ofertantulvi privind denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Figa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o .
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat,

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE si ISO 13485 al producitorului,

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
produsului.

- Declaratie pe propria raspundere care confirma ¢i documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (daci este cazul), sunt aferente produselor |
ofertate/livrate gi ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusi; .

- Formularul ar. 1 privind conditiile de munci si protectia muncii cit si din
domeniul protectiei mediului i social.

FASA DE FIXARE A PANSAMENTELOR

Fasa de fixare a pansamentelor 6cm X 4m
Fasa de fixare a pansamentelor 8cm x 4m
Fasa de fixare a pansamentelor 10cm x 4m
Fasa de fixare a pansamentelor 12¢m x 4m

» Fasa de fixare cu elasticitate ridicata realizatd dintr-un material special, moale, cu
un continut ridicat de fibre naturale

* Sa fie indicata pentru fixarea pansamentului, in special pe articulatii i partile
concave sau rotunde ale corpului. .

* Rapid si ugor de aplicat fara a necesita résuciri pentru fixarea bandajului;

¢ Sa fixeze in sigurantd pansamentul, fard a aluneca;

e De unica folosinta
e Sterilizabil
e Compozitia materialului: 70% Viscozi; 30% Poliester

e Constructie: tricot, bandaj elastic cu margini

» Elongatie: aprox. 125%

Cod decument: . .
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| | » Masa per metru patrat, in extensie: aprox. 27g/m? intinsa

e Dimensiuni: _

6cm x4 m;

8cmx4m;

10ecm x4 m,

12cm x4 cm

Ambalare in cutie de carton cu maxim 20 de bucati

Sa poarte marcajul CE

Sa fie clasificat ca dispozitiv medical din clasa L.

@ | . Teimen de valabilitate: 5 ani

- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului i a costurilor asociate.

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Declaratie pe propria riaspundere care confirmi ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producator (daca este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si cd aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munc3 si protectia muncii cét si din
. domeniul protectiei mediului si social.

38 | BANDAJ ELASTIC DE FIXARE AUTOADEZIV

» fagd de fixare elasticd, pentru fixarea tuturor pansamentelor primare §i secundare,
atelelor, bandajelor gipsate, cateterelor si canulelor (etc.), ce se poate utiliza in
special la nivelul articulatiilor si partilor concave si rotunde ale corpului. Sa fie
indicata pentru stabilizarea muschilor, tendoanelor, ligamentelor si articulatiilor,
cu efect scazut de imobilizare.

e Sa fie usor coezivi
e Sa fie de unic3 folosinti

¢+ Dimensiuni;

Cod document:
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o 4cmxdm:
sbcmx4m;
s 8cmx4m;
a 10cm x4 m,
s 12¢cm x4 cm

Compozitie material:

a aprox. 43% vascozi

= aptox. 20% poliamida

= aprox. 37% bumbac

= ¢u Invelis special

Tesaturd simpla si bordura taiata
Greutate per zona: min. 39 g/m2
Permeabilitate la aer > 1000 I/ m2 /s
Elongatie min. 80% .
Forté de coeziune 45 +/- 25 Cn/om
Forta de desfasurare 15 — 125 Cn/cm
Lungime in extensie: 400 +/- 20 cm
Capitul sa fie pliat in margine cu aprox. 1 ¢cm
Sa poarte marcaj CE

Valabilitate: 3 ani

Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate,

Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

Declaratie de conformitate CE de la producator.

Declaratie pe propria rispundere care confirma ca documentele depuse sunt
obtinute legal de la producator (dacd este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ¢d aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;

Formularul nr. 1 privind conditiile de munci si protectia muncii cét si din
domeniul protectiei mediului si social.

39

IZOLARI STERILE CU SNUR SI CIP RADIOOPAC 20 x 30CM

L]

Comprese radiodetectabile tifon 20 fire/cm? prespiilate utilizate pentru pentru
diminuarea singerdrii si pentru tratamentul plagilor, pentru prinderea sau
mentinerea tesutului in timpul laparotomiei.

Sa fie de unica folosinga,

Cod document: . .
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| & Safie cu cip radiodetectabil si cu anse fesute in material.
e Sa fie sterile, sterilizate cu EQ; l
e Sa fie in 6 straturi, albe si verzi i
¢ Dimensiune: 20 x 30cm

¢ Compozitie material:

o 100 % tifon din bumbac absorbant conf. EN 14079, fara inalbire cu
clor,

| o bucli tragere: 100 % bumbac, inalbit, vopsit albastru sau verde
o chip radiodetectabil: PVC cu continut min. De 60 % BaSO4
» Timp de patrundere: maxim 3 sec.

e Capacitate absorbtie apd: min. 6 g a{p{i per g tifon

¢ Numir de fire: deformare: 120/10 cm + 6; testurd: 80/10 cm = 5
e Greutate suprafatd: minim 27 g/m?

¢ Rezistenta la rupere, uscat: deformare minim 60 N/50 mm; tesiturd minim 335
N/50 mm

¢ Fara agenti de luciu optic:

¢ Valabilitate: 5 ani

o Ambalare: pachete cu 5 buciti, 4 nivele de ambalaj
¢ Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa [ia.

+ Safie marcat CE

® sase prezinte raport de incercare emis de un laborator/organism de testare
independent din care sa reiasa hidrofilia produsului

- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Figa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declarafie de conformitate CE de la producitor.

| - Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea

Cod document:
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produsului cu Directiva 93/42/CCE si ISO 13485 al producatorului.

Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
produsului.

Declarafie pe propria rispundere care confirmd ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producator (daci este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ¢ aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;

Formularul nr. 1 privind conditiile de muncé si protectia muncii cét si din
domeniul protectiei mediului i social.

40

1ZOLARI STERILE CU SNUR SI CIP RADIOOPAC 45 x 45CM

Comprese radiodetectabile tifon 20 fire/cm?® prespélate utilizate pentru pentru
diminuarea sangerdrii si pentru tratamentul pligilor, pentru prinderea sau
mentinerea tesutului in timpul laparotomiei.

Sa fie de unicé folosint4,

Sa fie cu cip radiodetectabil si cﬁ anse tesute In material.
Sa fie sterile, sterilizate cu EO;

Sa fie in 6 straturi, albe si verzi

Dimensiune: 45 x 45c¢cm

Compozitie material:

o 100 % tifon din bumbac absorbant conf. EN 14079, fard inilbire cu
clor,

o bucla tragere: 100 % bumbac, indlbit, vopsit albastru sau verde
o chip radiodetectabil: PVC cu continut min. De 60 % BaSO4
Timp de pitrundere: maxim 3 sec.
Capacitate absorbfie apa: min. 6 g apa per g tifon
Numar de fire: deformare: 120/10 ¢cm + 6; tesdturd: 80/10 cm = 5
Greutate suprafati: minim 27 g/m?

Rezistenta la rupere, uscat: deformare minim 60 N/50 mm; festurd minim 35
N/50 mm

Fara agenti de luciu optic:

Cod document:
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Valabilitate: 5 ani
Ambalare: pachete cu 5 buciti, 4 nivele de ambalaj

Sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa lia.

Sa fie marcat CE

sa se prezinte raport de incercare emis de un laborator/organism de testare
independent din care sa reiasa hidrofilia produsului

Declaratia ofertantului privind denumirea producétorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

Declaratie de conformitate CE de la producitor.

Certificat/e emis/e de un organism.notificat din care rezultd: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE i ISO 13483 al producatorului.

Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
produsului.

Declaratie pe propria raspundere care confirma cd documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (daci este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;

Formularul nr, 1 privind conditiile de munca §i protectia muncii cét si din |
domeniul protectiei mediului si social.

IZOLARI DIN TIFON NESTERILE CU SNUR SI CIP RADIOOPAC 45 X
45CM

Comprese radiodetectabile tifon 17 fire/cm? prespalate utilizate pentru pentru
diminuarea sangerdrii si pentru tratamentul plagilor, pentru prinderea sau mentinerea
tesutului In timpul laparotomiei.

Sa fie de unica folosinta,

Sa fie cu cip radiodetectabil si cu anse tesute in material,
Sa fie nesterile,

Sa fie in 4 straturi, alb

Dimensiune: 45 x 45 ¢m

Compozitie material:

Cod docuwment:
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o 100 % tifon din bumbac absorbant conf. EN 14079, fara indlbire cu
clor,

o bucla tragere: 100 % bumbac, inalbit, vopsit albastru sau verde

o chip radiodetectabil: PVC cu continut min. De 60 % BaS0O4

o

material vopsire: vopsele VAT

¢ Timp de pétrundere: maxim 3 sec.

¢ Capacitate absorbtie apa: min. 6 g api per g tifon

¢ Numdr de fire: deformare: 120/10 cm % 6; esdturd: 80/10cm £+ 5

¢ Greutate suprafatd: minim 27 g/m?

¢ Rezistenta la rupere, uscat: deformare minim 60 N/50 mm; tesfturd minim 35
N/50 mm .

e Sanu aiba agenti de luciu optic

e Sa fie sterilizabile cu:

o Abur
o Gaz
o radiatii

e Valabilitate: 5 ani

e Ambalare: pachete cu 5 bucéti.

¢ clasificat ca dispozitiv medical clasa lia.
¢ marcat CE

¢ sa se prezinte raport de incercare emis de un laborator/organism de testare
independent din care sa reiasa hidrofilia produsului

- Declaratia ofertantului privind denumirea produc#torului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat,

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Declaratie pe propria rispundere care confirmi ¢i documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (dacd este cazul), sunt aferente produselor [

Cod document: . din54
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ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depus3;

Formularul nr. 1 privind conditiile de munc si protectia muncii cat si din
domeniul protectiei mediului si social.

42

BOBOCEI STERILI DIN TIFON

Tampoane nesterile, absorbante, rasucite, indicate pentru curatarea pielii, pentru
utilizare pe pielea intacta sau lezata pentru absorbtia lichidelor, ca material portant
pentru elemente externe.

sa fie din tifon, 100% bumbac inalbit

realizate dintr-o singuri bucati

sa fie realizate fara folosirea unui inel

sa respecte cerintele EN 14079 (dupd inilbire)

Timp de pétrundere: maxim 10 sec.

Numir fire: deformare 120/100 mm =+ 6; tesiturd 80/100 mm £ 5
Greutate suprafatd: minim 27 g/m%i :

Rezisten{i la intindere: deformare: minim 60 N/50 mm; teséturd:minim 35
N/50 mm

Dimensiune: 3 (pruna)

Fara agenti de luctu optic

Sterilizate cu gaz

Ambalare: plic cu 5 bucati sau 20 de bucati

Valabilitate: 5 ani

clasificat ca dispozitiv medical clasa lia.

sa se prezinte raport de incercare emis de un laborator/organism de testare
independent din care sa reiasa hidrofilia produsului.

Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

Declaratie de conformitate CE de la producitor.

Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE i 1SO 13485 al producétorului.

Aviz de funcfionare emis de ANMDM din care rezulti trasabilitatea
produsului.

Declaratie pe propria rispundere care confirm3 ca documentele depuse sunt
obtinute legal de la producator (daci este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusi;

od document:
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Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cat §i din
domeniul protectiei mediului si social.

43

BOBOCEI NESTERILI DIN TIFON MARIMI DIFERITE
Bobocei nesterili din tifon marimea 1, 2, 3, 4

Tampoane nesterile, absorbante, rasucite, indicate pentru curatarea pielii,
pentru utilizare pe pielea intacta sau lezata pentru absorbtia lichidelor, ca
material portant pentru elemente externe.
sa fie din tifon, 100% bumbac inalbit
realizate dintr-o singura bucati
sa fie realizate fara folosirea unui inel
sa respecte cerintele EN 14079 (dup# inélbire)
Timp de pitrundere: maxim 10 sec.
Numdr fire: deformare 120/100 mm =+ 6; tesdturd 80/100 mm £ 5
Greutate suprafatd: minim 27 g/m?
Rezistentd la intindere: deformare: minim 60 N/50 mm; feséturd:minim 33
N/50 mm
Dimensiuni: - marimea 1 (aluna)
- marimea 2 (nuca)
- marimea 3 (pruna)
- marimea 4 (ou)
Fara agenti de luciu optic
Ambalare: cutie cu 1.000 bucati
Valabilitate: 5 ani
clasificat ca dispozitiv medical clasa I.
sa se prezinte raport de incercare emis de un laborator/organism de testare
independent din care sa reiasa hidrofilia produsului

Declaratia ofertantului privind denumirea producdtorului, termenul de
livrare, asumarea transportului gi a costurilor asociate.

Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

Declaratie de conformitate CE de la produciitor.

Declaratie pe propria raspundere care confirmd cd documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (daca este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ¢i aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;

Formularul nr. 1 privind conditiile de munci si protectia muncii ¢at §i din
domeniul protectiei mediului si social.

44

COMPRESE NESTERILE DIN TIFON IN 12 STRATURI 5 X 5CM

Cod document:
Denumire document: Calet de sarcini
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®* ¢ o

Comprese nesterile din tifon din bumbac 100% pentru tratamentul general al
plagilor, in special in tratamentul primar al plagilor contaminate, infectate gi cu o
cantitate mare de exsudat. Sa fie adecvate ca tampoane $i pansamente in chirurgia
minori in ambulatoriu §i pentru pacientii internati, cat gi ca pansamente secundare
pentru acoperirea arsurilor

Sa aiba matrginile taiate impaturite in interior,

Sa fie in 12 straturi.

Material: bumbac pur 100%, respecta EN 14079 (dupa inalbire)

Compresele sa se poata utiliza desfacute o datd, sau de mai multe ori, fard a

afecta marginile firelor;

densitatea: 17 fire/cm?2 (urzeala 100/10 c¢m; bététura 70/10 cm);

Masa minim 23gr/m2;

Timp de scufundare (hidrofilie): maxim 3 secunde

Capacitate de absorbtie: minim 6 grame apa / gram de tifon

Sa fie rezistente la rupere (urzeald>=50 N/50mm; batiturd>=30 N/50mm)

Dimensiune: :
o 5%x5cm;

4+

Ambalare: pachet cu 100 bucati, paistreaza integritatea produsului si permite
sterilizarea prin procedee validate.
Sterilizabile cu:

o Abut

o Gaz
o Radiatii

Valabilitate: 5 ani

Sa fie clasificate ca dispozitiv medical clasa lia.

Sa fie marcate CE

sa se prezinte raport de incercare emis de un laborator/organism de testare
independent din care sa reiasa hidrofilia produsului

Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului gi a costurilor asociate.

Figa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

Declaratie de conformitate CE de la producator.

Declarafie pe propria raspundere care confirmi ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (daci este cazul), sunt aferente produselor

ofertate/livrate si cd aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusi;

Cod document:
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Formularul nr. 1 privind conditiile de munc si protectia muncii cat §i din
domeniul protectiei mediuniui si social.

COMPRESE NESTERILE DIN TIFON IN 12 STRATURI 10 X 10CM
Comprese nesterile din tifon din bumbac 100% pentru tratamentul general al
plagilor, in special in tratamentul primar al pligilor contaminate, infectate $i cu o
cantitate mare de exsudat. Sa fie adecvate ca tampoane si pansamente in chirurgia
minora in ambulatoriu si pentru pacientii internati, cit si ca pansamente secundare
pentru acoperirea arsurilor

Sa aiba marginile tiiate impaturite in interior,
Sa fie in 12 straturi.
Material: bumbac pur 100%, respecta EN 14079 (dupa inalbire)
Compresele sa se poata utiliza desficute o datd, sau de mai multe ori, fard a
afecta marginile firelor;
densitatea: 17 fire/cm2 (urzeala 100/10 cm; bitdtura 70/10 cm);
Masa minim 23gr/m2;
Timp de scufundare (hidrofilie): maxim 3 secunde
Capacitate de absorbtie: minim 6 grame apa / gram de tifon
Sa fie rezistente la rupere (urzeald>=50 N/50mm; bataturd>=30 N/50mm)
Dimensiune:
o 10x10cm

Ambalare: pachet cu 100 bucati, pastreaza integritatea produsului si permite
sterilizarea prin procedee validate.
Sterilizabile cu:

o Abur

o Gaz
o Radiatii

Valabilitate: 5 ani

Sa fie clasificate ca dispozitiv medical clasa lia.

Sa fie marcate CE

sa s¢ prezinte raport de incercare emis de un laborator/organism de testare
independent din care sa reiasa hidrofilia produsului

Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate,

Fisa tehnici privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

Declaratie de conformitate CE de la producitor.

Declaratie pe propria rispundere care confirmi ci documentele depuse sunt

Cod document:
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obtinute legal de la producator (dacd este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite

prin documentatia depusa;

Formularul nr. ! privind conditiile de munca si protectia muncii cét si din
domeniul protectiei mediului si social.

45 | COMPRESE TIFON STERILE - 12 straturi

®» * ¢ & @

Comprese sterile din tifon din bumbac 100%
Pentru tratamentul general al pligilor, in special in tratamentul primar al
pligilor contaminate, infectate si cu o cantitate mare de exsudat. Adecvate ca
tampoane st pansamente in chirurgia minora in ambulatoriu §i pentru
pacientii internati, cat si ca pansamente secundare pentru acopetirea arsurilor
cu marginile tdiate impaturite in interior, in 12 straturi.
Material component:

o bumbac pur 100%, respecta EN 14079 (dupa inalbire)

o albit fara compusi clorurati, (nu contine impurit#ti)
compresele se pot utiliza desficute'o dati, sau de mai multe ori, fir a afecta
marginile firelor;
densitatea: 17 fire/cm2 (urzeala 100/10 ¢m; bétidtura 70/10 cm),
masa minim 23gr/m?2;
timp de scufundare (hidrofilie): < 3 secunde
capacitate de absorbtie: 6-8 grame apa / gram de tifon
multistratificat in 12 straturi; _
sa nu lasa scame, cu margini libere drepte si uniforme;
rezistenta la rupere (urzeala>=50 N/S0mm; batituri>=30 N/50mm)
Sterilizate cu abur
Dimensiuni: 5xScm

10x 10 cm

Valabilitate: 5 ani
Sa fie clasificate ca dispozitiv medical clasa Ila.
Sa fie marcate CE
sa se prezinte raport de incercare emis de un laborator/organism de testare
independent din care sa reiasa hidrofilia produsului

Declaratia ofertantului privind denumirea producétorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

Declaratie de conformitate CE de la producitor.

Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE si ISO 13485 al producitorutui,

Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezulti trasabilitatea

Cod docurnent;
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produsutui,

Declaratie pe propria rispundere care confirmi ¢3 documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (daci este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;

Formularul nt. 1 privind conditiile de munci si protectia muncii cét §i din
domeniul protectiei mediului si social.

46

¢ & & & 4+ ¢ & ¢ *» »

COMPRESE STERILE 10X20 CM

Comprese sterile din tifon din bumbac 100%
Pentru tratamentul general al pligilor, in special in tratamentul primar al
plagilor contaminate, infectate i cu o cantitate mare de exsudat. Adecvate ca
tampoane $i pansamente n chirurgia minord in ambulatoriu §i pentru
pacientii internafi, cit si ca pansamente secundare pentru acoperirea arsurilor
cu marginile tdiate impaturite in interior, in 12 straturi.
Material component:

o bumbac pur 100%, respecta EN 14079 (dupa inalbire)

o albit fara compusi clorurati, (nu contine impuritéti)
compresele se pot utiliza desficute o dati, sau de mai multe ori, fira a afecta
marginile firelor;
densitatea: 17 fire/cm2 {urzeala 100/10 cm; batatura 70/10 cm);
masa minim 23gr/m2;
timp de scufundare (hidrofilie): < 3 secunde
capacitate de absorbtie: 6-8 grame apa / gram de tifon
multistratificat in 12 straturi;
sa nu lasa scame, cu margini libere drepte si uniforme;
rezistenta la rupere (urzeald>=50 N/50mm; batiturd>=30 N/50mm)
Sterilizate cu abur
Dimensiuni: 10 x20cm
Valabilitate: 5 ani
Sa fie clasificate ca dispozitiv medical clasa Ila.
Sa fie marcate CE
sa se prezinte raport de incercare emis de un laborator/organism de testare
independent din care sa reiasa hidrofilia produsului

Declaratia ofertantului privind denumirea producétorului, termenul de
livrare, asumarea transportului §i a costurilor asociate.

Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

Declaratie de conformitate CE de la producétor.

Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezulta: conformitatea
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produsului cu Direotiva 93/42/CCE gi ISO 13485 al producitorului.

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezulti trasabilitatea
produsului.

- Declaratie pe propria rispundere care confirmé ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (daca este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munci si protectia muncii cit si din
domeniul protectiei mediului si social.

MASCA CPAP FULL FACE REUTILIZABILA

MASCA CPAP / BIPAP / CPAP “TOTAL FACE” VENTILATIE NONINVAZIVA
Produs destinat ventilarii si tratamentului neinvaziv

Pachetul continue masca, hegar de fixare pe cap elastic, conector de 22 mm

Foarte transparenta, perne de silicon moale non allergenic

5 puncte de conexiune cu hegarul pentru o etanseitate perfecta

Conector universal de diametru 22mm  *

Produsul permite o vizibilitate ridicata a fétei datorita materialului transparent.
Pernele de silicon asigura potrivire perfecta cu fata pacientului cee ace asigura
mastii etanseitate de 100%.

Cotul (conectorul} la 90 de grade se poate roti.

Disponibila in 3 variante de conectori: cu valva, standard fara valva si port
bronhoscop

Prinderile hegarului 1a masca se realizeaza cu click cee ace-I asigura montare rapida
Marimi disponibile: S, M, L, XL

Produsul pate fi conectat la aparate: CPAP, BPAP, VPAP sau VENTILATOR prin
intermediul circuitelor de oxygen standard.

Parametri testati (CO2) in aerul expirat:

Cantitate maxima de Co2 (%) in aerul expirat 7.2, minima 5.8

Cantitate maxima de Co2 (%) in PP (presiune pozitiva) Sem H20 : 5.2, minima de
0.3

Cantitate maxima de Co2 (%) in PP 10cm H20: 4.4, minima de 0.3

Procentul de reducere a Co2 in PP 5cm H20, 93.6

Procentul de reducere a Co2 in PP 10cm H20, 93.2

Dimensiuni:

Marimea S — 375 ML (volum spatiu mort) Lxlxh

Marimea M/L — 550 ML

Marimea XL — 717 ML

Termen de valabilitate 5 ani.

Reutilizabile

Sterilizabile la autoclav la 134 o C pentru 5 minute, sau sterilizare la rece.

Minim de sterilizari garantate de producator: 10

Biocompatibil, nu continue ftalati sau latex

ISO 134835, ISO 17510 si directive EC/93/43

48

SET CIRCUIT VENTILATIE/CPAP CU CONEXIUNE DIRECTA LA PRIZA
02, DEBIT VARIABIL FiO2 IN 3 TREPTE SI MASCA SILICON CU
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VALVA PEEP REGLABILA 5 TREPTE

Dispozitivul cu nebulizare are cu debit constant de 140LPM, fara reglare.

Port 50 PSI, debit constant, 30%FiO2

Filtru antibacterian si antiviral 99.9999

Nu este necesara a doua priza de oxygen pt nebulizare datorita portului DISS, ce
permite accesul direct la priza.

Valva PEEP independenta de debit — 2.5 — 20 em H20

Masca tip Spitalicesc

Fi02 independent: 30%, 60%, 90%

Consum oxygen 15 (pt linie), 70, 100 (trio)

Nu necesita manometru.

Nu depend de debit, presiunea este constanta si reglata de valva PEEP.

Sistemul este compus din:

Masca silicon cu suport frontal, reglabil pe inaltime si adancime, cu valva antiasfixie
si valva PEEP (reglabila sau fixa) si hamuri de fixare pe capul pacientului (sau
cascheta)

Adaptor DISS 22mmM x 30mmM intre masca — tub antiastixie de alimentare Q2.
Cu ajutorul lui se poate insera un adaptor, “T” prin care se poate adntinistra tratament
cu ajutorul nebulizatorului. -

Tub de alimentare O2, flexibil si reglabil in lunglme pina la 1.80 m

Conexiune reglabila de FiO2 (30 / 60 / 90%) impreuna cu filtrul de aer.

Reglaj rapid si eficient al FiO2 si filtrarea aerului introdus

Control al presiunii in circuit prin intermediul valvei PEEP, fixe sau reglabile in 3
sau 5 trepte de presiune.

Conectare rapida si directa la butelia de O2 sau sistem de alimentare cu 02 (direct
sau prin conector adaptat prizei).

Masca anatomica usor de montat, din silicon, cu reglare pe pacient si usor de
suportat.

Posibilitate de optare pentru accesorii circuit si optionale de prindere a mastii sau a
tipului de masca folosita

Flexibilitate mare in administrarea de tratamente CPAP prin modificarea FiO2, a
valvei PEEP si posibilitate de nebulizare,

Circuit CPAP continuu, atat la inspiratie cat si la expiratie, indiferent de capacitatea
respiratorie a pacientului.

Valve antiasfixie pentru evitarea introducerii aerului in circuitul de alimentare pe
timpul expiratiet.

Sistemul contine si adaptori in “T” pentru aerosoli (nebulizare):

22mmM x 22mmF ; 22mmM x 22mmM ; 15mmF x 15mmM

Conectori nemetalici pentru gaze medicale:

Debit = 60 — 140 ipm (litri pe minut) in conditii de presiune CPAP pozitiva
Conector pentru cuplare directa la butelia / sistemul de alimentare O2. Posibilitate
de atasare pe cupla specifica (ex. Drager) folosind un conector adecvat (optional).
Presiunea sursei de O2 = 4 bar (50 psi)

Reglaj variabil al FiO2 = 30/60/90%

Lungime circuit (de la sursa de O2 la pacient) — aprox. 2m (lungime tub flexibil
1.82m})

Valva PEEP reglabila (3 poz=5.0/7.5/10.0 cmH20O sau 5 poz=5.0/7.5/10.0/
12.5 / 15.0 cmH20), cu posibilitatea de a dota sistemul cu valve PEEP fixa cu
urmatoarele 2.5/5.0/7.5/10.0/12.5/15.0/20.0 cmH20.

.
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Produse pe baza de DEHP - Latex Free la toate componentele sistemului, steril, de
unica folosinta, ambalat individual, marcaj CE, temen de valabilitate minim 2 ani.

Declaratia ofertantului privind denumirea producdtorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat,

Declaratie de conformitate CE de la producitor.

Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezultd: conformitatea

Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezulti trasabilitatea
produsului.

Declaratie pe propria rispundere care confirmd ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (daci este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusi; :

Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cat si din
domeniul protectiei mediului si social.

49

SUPORT POZITIONARE PUNGI COLECTOARE REUTILIZABIL

e Nesterila

¢ Realizata din plastic rezistent

« Clemd speciald care impiedic3 indoirea tubului
» Potrivit pentru sinele cu pat rotund si pétrat

+ Dous ménere pe fiecare parte pentru atirnarea pungilor colectoare de
diferite dimensiuni

e Numele producitorului plasat pe dispozitiv
o Fara latex, fara ftalat

Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului i a costurilor asociate.

Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

Declaratie de conformitate CE de la producitor,

Declaratie pe propria rispundere care confirma ca documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (daca este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate §i ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;

Formularul nr. 1 privind conditiile de munc3 gi protectia muncii ¢t si din
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domeniul protectiei mediului si social.

50

TRUSA PENTRU VOLUMAT AGILIA VL ST 10

Trusa perfuzie speciala pentru sistemele care perfuzeaza volume mari de tip
Volumat Agilia aflate in dotarea spitalului; * precizie maxima de dozare si
caracteristici optime de start, atunci cand sunt folosite pentru pompele automate de
tip Volumat Agilia; » adaptabila la punga si/sau la flacon ; * poate fi utilizata pentry
alimentatia parenterala ; * canula de plastic pentru introducerea in flacon ascutita,
care asigura o penetrare usoara a capacului flaconului, chiar si in conditiile in care |
flaconul este suspendat; * ventil pentru admisia aerului cu filtru antibacterian si
clapetid pentru ventilarea aerului; * camera de picurare cu doua corpuri:corp superior
transparent, rigid, cu formator de picaturi performant ; ¢ filtru standard antiparticule |
de 15 pm, in camera de picurare; * tubulatura din PVC (nu contine DEHP) cu
diametru 3 x 4,1 mm, lungime aprox. 285 cm ¢ valva de blocare la schimbarea trusei
. » conexiune luer lock; » ambalarea conform EU-MDD (EU Medical Device
Directive); « sterilizare EO

- Declaratia ofertantului privind - denumirea producatorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Figa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Certificat/e emis/e de un organism notificat din care rezulta: conformitatea
produsului cu Directiva 93/42/CCE ¢i 1SO 13485 al producitorului.

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
produsului.

- Declaratie pe propria rispundere care confirm ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (dacd este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munc si protectia muncii cat i din
domeniul protectiei mediului si social.

51

TAMPON RECOLTARE EXUDAT FARINGIAN IN TUB, STERIL
Tampon recoltare exudat faringian steril, tija plastic + bumbac, in tub @ minim
12x150 mm, cu eticheta, ambalat individual. Sterilizat cu raze gamma, dop rosu.
Matcaj CE.
- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.
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- Declaratie de conformitate CE de la producitor.
- IS0 13485 al producitorului.

- Aviz de functionare emis de ANMDM din care rezultd trasabilitatea
produsului.

- Declaratie pe propria rispundere care confirmd ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producdtor (dac# este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusé;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cét i din
domeniul protectiei mediului si social.

52

Tensiometru electronic de brat Tensiometrul de brat automat este un dispozitiv
medical pentru monitorizarea starii de sanatate a pacientului necesar a masura pulsul
si tensiunea arteriala cu exactitate. Ecranul mare L.CD care sa permita vizualizarea
indicilor masurati cu usurinta, Umflarea si dezumflarea mansetei sa se realizeze
automat. Sa masoare eficient si non +nvaziv tensiunea arteriala (sistolica si
diastolica} si pulsul. Metoda de masurare’sa fie oscilometrica conferind acuratete si
fiabilitate si sa permita stocarea in memoric a tensiunii arteriala (sistolica si
diastolica); pulsul. Sa functioneaza cu baterii, care sa fie incluse in pachet. Produsul
sa fie in conformitate cu directiva 93/42/EEC pentru “dispozilive medicale”.
Specificatii tehnice: circumferinta mansetei: 22-36 cm; memoreaza 120 de
masuratori; dimensiuni approximative : L=132 Lat=10 H=6,5 cm; dimensiunile
ecranului LCD: 4,5 x 3 cm. Continutul pachetului: tensiometru automat de brat, husa
de pastrare, baterii, certificat de garantie (2 ani), manual de utilizare in Ib. romana.

- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.
- ISO 13485 al producitorutui.

- Declaratie pe propria raspundere care confirmi ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (dac este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ca aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cat si din
domeniul protectiei mediului si social.

53

PULSOXIMETRU INALTA PRECIZJE PENTRU DEGET, PORTABIL.
Ecran mare HD cu carcasa de silicon moale ce ofera masurare clara. Senzor
imbunatatit si un LED ce permite masurarea SpO?2 si frecventei pulsului. Functia de
alarma pentru observarea modificarilor SpO2 si pulsului. Potrivit pentru &
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varstele - Camera degetului prevazuta cu un sistem de arc inteligent ajustabil.

puls: 30 bpm - 99 bpm + 2 bpm; 100 bpm — 250 bpm + 2 % Utilizare: adult si
pediatric.
- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului gi a costurilor asociate.

- Figa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- Declaratie pe propria raspundere care confirmé c& documentele depuse sunt
obtinute legal de la producdtor (dacd este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si cd aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depus;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cat si din
domeniul protectiei mediului si social.

54

SENZOR PULSOXIMETRU COMPATIBIL CU MONITOR CETUS XL
Senzorii pulsoximetru sunt indicati a s¢ folosi la un singur pacient pentru
monitorizare continua noninvaziva a saturatiei oxigen arterial, rata puls si pulsul
pletismografic pentru pacienti adulti, pediatrici, infant si neonatal si compatibil cu
monitoarele
Lungime 0.9 m;
Material cablu TPU, este durabil si foarte flexibil fara memorie, nu contine latex
Ecranat, protejeaza semnalul de interferente. Sistem fixare deget: cleste sau manson
silicon,
Rata de detectare Sp02 este 0-100%
Rata de detectare puls este 20 — 250 bpim;
Acuratete S 02 este +1- 1 0/0 intre 90-100%; +/-2% intre 70-89%;
Toti conectorii electrici utilizati in acest tip de cablu sunt placati cu aur si au mare
conductibilitate;
Sterilizarea, daca este necesara, sa se faca numai cu oxid de etilena(EtO).
Trasabilitate — senzorii de temperatura reutilizabili au insciptionat lotul, nr de serie
pentru a asigura compatibilitatea echipamentelor si trasabilitatea produsului
Produs fabricat cenform MDR, certificare CE

- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de

livrare, asumarea transportului §i a costurilor asociate.

- Fisa tehnicd privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.
- ISO 134835 al producitorului.

- Declaratie pe propria rispundere care confirmd c¢i documentele depuse sunt
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obtinute legal de la producator (dacd este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ca aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusi;

- Formularul nr, 1 privind conditiile de muncd si protectia muncii ¢t si din
domeniul protectiei mediului si social.

53

CABLU EKG 5 DERIVATII COMPATIBIL CU MONITOR CETUS XL
Cablurile ECG sunt destinate a fi folosite pentru transmiterea semnalului de puls al
inimii, de la un pacient monitorizat catre un dispozitiv ecg sau un monitor de pacient
care poate masura si inregistra in timp real ritmul cardiac.

- Lungimea cablului este de 3,5m;

- Lungimea firelor derivate este de 0,9m;

- Cablul este fabricat din TPU, durabil si foarte flexibil;

- Plaja de masurare a ritmului cardiac este de 0 — 350 bpimn;

- Toti conectorii electrici folositi ta acest tip de cablu sunt placate cu aur si

ofera o conductibilitate mare;

- Sterilizarea, numai daca este cazul, se poate face cu Oxid de Etilena (EtO)
Trasabilitate — senzorii de temperatura reutilizabili au inscriptionat lotul, nr de serie
pentru a asigura compatibilitatea echipamentelor si trasabilitatea produsului
Produs fabricat conform MDR, certificare CE

- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de

livrare, asumarea transportului i a costurilor asociate.

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.
- 180 13485 al producitorului,

- Declaratie pe propria raspundere care confirma ¢d documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (dacd este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ¢a aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusi;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munci si protectia muncii cét si din
domeniul protectiei mediului si social.

56

SENZORI TEMPERATURA COMPATIBIL CU MONITOR CETUS XL
Senzor temperatura reutilizabil compatibil cu monitor functii vitale CETUS XL
Senzorii de temperatura sunt adecvate pentru utilizarea cu pacienti : adulti sau copii,
precizie de £0,1°C intre 32°C si 42°C
Senzorii de temperatura sunt interschimbabili cu orice alt senzor din aceeasi serie
Trasabilitate — senzorii de temperatura reutilizabili au insciptionat lotul, nr de serie
pentru a asigura compatibilitatea echipamentelor si trasabilitatea produsului
Durabilitate — constructia turnata a senzorilor de temperatura reutilizabili farnizeaza
o viata lunga produsului
Produs fabricat conform MDR, certificare CE

- Declaratia ofertantului privind denumirea producdtorului, termenul de

livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.
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- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o |
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratié de conformitate CE de la producitor.
- ISO 13485 al producitorului.

- Declaratie pe propria rispundere care confirma cd documentele depuse sunt
obfinute legal de la producator (dacid este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusi;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munca si protectia muncii cét i din
domeniul protectiei mediului si social.

57

CABLU IBP COMPATIBIL CU MONITOR CETUS XL
Acest model de cablu IBP este indicat pentru utilizarea pacientului, pentru
monitorizarea continui invaziva a tensiunii arteriale la pacientii adulti, copii, copii si
nou-ndscuti.
Cablul IBP este compatibil cu traductoruk tensiunii arteriale si monitorul pacientului
- Lungimea cablului senzorului este de 3ni;
- Materialul cablului este TPU, durabil si foarte flexibil, nu contine latex;
- Toti conectorii electrici utilizati in acest tip de cablu sunt placati cu aur si prezintd
o conductivitate ridicati;
Trasabilitate - senzorii de temperatura reutilizabili au insciptionat lotul, nr de serie
pentru a asigura compatibilitatea echipamentelor si trasabilitatea produsului
Produs fabricat conform MDR, certificare CE

- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de

livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.
- 1SO 13485 al producitorului.

- Declaratie pe propria raspundere care confirmi c3 documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (daci este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ca aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munci si protectia muncii cét si din
domeniul protectiei mediului si social.

58

FURTUN MANSETA TENSIUNE ARTERIALA COMPATIBIL CU

MONITOR CETUS XL

Furtunul se utilizeazi pentru a conecta manseta pacientului NIBP cu monitorul
CETUS XL, pentru a masura si inregistra tensiunea arteriald oscilometrica
neinvaziva.

Furtunul FMT NIBP este destinat a fi utilizat cu monitoare pentru pacienti pentru
mdsurarea tensiunii arteriale oscilometrice neinvazive.

Cod document:
Denumire document: Caiet de sarcini

Pagina 48 din 54




Furtunul gi mangetele pot avea un conector adecvat, in functie de furtunul
monitorului CETUS XL pentru pacient.
Durata de viata a produsului este de doi ani in utilizare normala.
Furtun NIBP reutilizabil din PVC moale, conectori metalici specifici, compatibili cu
CETUS XL, ’
Trasabilitate — senzorii de temperatura reutilizabili au insciptionat lotul, nr de serie
pentru a asigura compatibilitatea echipamentelor si trasabilitatea produsului
Produs fabricat conform MDR, certificare CE

- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de

livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Figa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.
- ISO 13485 al producatorului. '

- Declaratie pe propria rdspundere care confirmi cd documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (dac# este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ci aceste produsé sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depus3;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munca §i protectia muncii cét si din
domeniul protectiei mediului si social,

CIRCUIT PACIENT PENTRU APARAT DE VENTILATIE MECANICA

LYRA X2 _

Circuit de unica utilizare pentru adult, cu capcana pentru condens, umidificator si
filtru HME, compatibil cu ventilator Lyra X2.

Circuitul trebuie sa prezinte urmatoarea configuratie

Tub inspir, tub expir, capcana pentru apa, piesa in Y si cot la 90° pentru conectarea
sondei de intubatie.

Lungime 180cm, gofrat

Tub suplimentar de 80cm

Umidificator de unica utilizare

Filtru HMEF.

Produs fabricat conform MDR, certificare CE

Trasabilitate — senzorii de temperatura reutilizabili au insciptionat lotul, nr de serie
pentru a asigura compatibilitatea echipamentelor si trasabilitatea produsului

- Declaratia ofertantului privind denumirea producétorului, termenul de
livrare, asumarea transportului §i a costurilor asociate.

- Fisa tehnica privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat.

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- I80 13485 al producatorului.

- Declaratie pe propria rispundere care confirmi cd documentele depuse sunt
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obtinute legal de la producator (daci este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si ca aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusi;

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munc3 §i protectia muncii ¢dt si din

domeniul protectiei mediului si social.

60

Termometru non-contact/infrarogu. Termometru multifuncfional infrarosu, cu
muitlple aplicatii: temperatura frumii, temperatura camerel, modui de scanare pemru

citire ugoara - memorii. -
Manme mlca, poﬂah&l

&lai’ma de febra cu beeper =
- Prmie R0 2 0,3

confommm CE. Ambalare si etichetare conform standardelor UE mpuse de
Ministerului Sanatatii prin ANMDM.,

- Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de
livrare, asumarea transportului si a costurilor asociate.

- Fisa tehnici privind caracteristicile produsului care trebuie sa contina si o
poza a produsului ce urmeaza a fi livrat,

- Declaratie de conformitate CE de la producitor.

- 18013485 al producht

- Declaratie pe propria rispundere care confirmi ci documentele depuse sunt
obtinute legal de la producitor (daca este cazul), sunt aferente produselor
ofertate/livrate si cd aceste produse sunt conforme cu standardele dovedite
prin documentatia depusa;,

- Formularul nr. 1 privind conditiile de munc# si protectia muncii cat $i din
domeniul protectiei mediului §i social.

3.3. Garantie
Furnizorul are obligatia de a livra produsele ce fac obiectul contractului cu termen de valabilitate de cel putin 12
luni, de 1a data receptiei efectuate la destinatia finala. Produsele cu termen mai scurt de valabilitate nu se vor
livra decat cu acordul autoritatii contractante, in functie de urgenta.
Beneficiarul are dreptul de a notifica, in scris, furnizorului, orice plangere sau reclamatie ce apare in
conformitate cu termenul de valabilitate , in termen de maxim 5 zile de la data constatatarii lor. La primirea unei
astfel de notificari furnizorul are obligatia de a inlocui produsul necorespunzator in maxim 15 zile, fara costuri
suplimentare pentru beneficiar, Daca furnizorul, dupa ce a fost instiintat, nu reuseste sa remedieze problema in
perioada convenita, atunci va intocmi factura storno pentru produsul respectiv.
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3.3.1. Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transportului

Termenul de livrare este de maxim 3 zile de la data transmiterii comenzii ferme de catre achizitor catre
furnizor. Un produs este considerat livrat cAnd toate activitatile in cadrul contractului au fost realizate si
produsul este acceptat de Autoritatea contractant prin semnarea facturii si a nirului aferent. I

Produsele vor fi livrate catre Autoritatea contractant la magazia spitalului, la adresa mentionata in
comanda ferma transmisa de catre achizitor catre furnizor. Receptia cantitativa, calitativa si valorica se va face
in magazia spitalului, in zona de receptie, in prezenta delegatului distribuitorului. Livrarea se va face in timpul
programului de lucru, respectiv de luni pana vineri intre orele 8-15. Factura care insoteste produsele trebuie sa
corespunda cu comanda, cantitativ si valoric. Pretul produselor trebuie sa fie cel din comanda/contract.
Produsele livrate sunt cele oferite in propunerea tehnica.

Furnizorul va livia produsele in ambalajele originale sau in recipiente, cutii inchise ce se vor deschide la
livrare, astfel incat si previna orice daundi sau deteriorare in timpul transportului acestora cétre destinatia
stabiliti. Dacii este cazul, ambalajul trebuie previzut astfel incit si reziste, fird limitare, manipulrii
accidentale, expunerii la temperaturi extreme, starii si precipitatiilor din timpul transportului §i depozitarii in
locuri deschise.

Transportul si toate costurile asociate sunt in sarcina exclusiva a furnizorului. Produsele vor fi asigurate
\mpotriva pierderii sau deteriordrii intervenite pe parcursul transportului si cauzate de orice factor extern.

Furnizorul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor i se considerd ca a avut in
vedere toate dificultatile pe care le-ar putea intAmpina in acest sens si nu va invoca nici un motiv de intarziere
sau costuri suplimentare.

- Livrarea produselor va fi insotita de :- Factura fiscala/Aviz de expeditii
- declaratic de conformitate emisa de producator sau comerciant sau
importator pentru lotul de produse livrat si/sau certificat de garantie din care sa rezulte data de expirare a
valabilitatii produsului / certificat de calitate

Nu vor fi admise produse care nu corespund calitativ si cantitativ potrivit prevederilor prezentului caiet de
sarcini.

In cazul in care distribuitorul nu onoreaza doua comenzi consecutive se va cere rezilierea contractului
respectiv.

Contractantul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor si se considera cé a luat in

considerare toate dificultitile pe care le-ar putea intdmpina in acest sens §i nu va invoca nici un motiv de
‘ns’irziere sau costuri suplimentare.

in conditiile aritate la 4.1. promitentul-achizitior are in vedere posibilitatea achizitiondrii unor cantitafi
suplimentare in contextul unor contracte de furnizare in conditiile art. 221, alin. (1), lit. a) din Legea nr.
98/2016, cu respectarea tuturor prevederilor legale aplicabile.

Promitentul-achizitor va achizitiona cantitatea considerata necesara pe parcursul contractului, promitentul
achizitor nefiind obligat la achizitionarea cantititii maxime. Cantitatea ce se preconizeazi a fi achizitionata pe
parcursul contractului este in functie de necesitatile spitalului, de finalizarea unei proceduri de licitatie care are
ca obiect aceleasi produse ca si in prezenta procedura si de existenta fondurilor alocate cu aceastd destinatie.

4. Receptia produselor

Receptia produselor se va face la sediul autoritatii contractante in termen de 48 ore de la livrare, respectiv in

magazia Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad, la punctele de lucru situate in: Str Ardenyi Karoly nr 2-4.
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Receptia produselor se va efectua in zona de receptie a magaziei, in prezenta delegatului furnizorului, pe baza
facturii si avizului de expeditie de Autoritatea contractanti.

Produsul va fi insotit, la destinatie, de urmatoarele documente: factura fiscala, aviz de expeditie, certificate de
calitate, declaratie de conformitate. Daca produsul nu corespunde calitativ sau cantitativ, autoritatea
contractanta are dreptul sa respinga produsul, iar ofertantul are obligatia de a inlocui produsul refuzat, '

In cazul in care se constata neconcordanta intre documente si produse, sau produsele sunt deteriorate, sau nu
corespund specificatiilor tehnice din caietul de sarcini, care sunt anexa la caiet, produsele din lotul respectiv va
fi respins intocmindu-se un proces verbal de neconformitate. '

Procesul verbal de neconformitate se va intocmi in doua exemplare, una pt fiecare parte si va contine specific si
detaliat motivul neconformitatii si respingeri.

4.1. Modalititi si conditii de plata
Contractantul va emite factura pentru produsele livrate. Fiecare facturd va avea menfionat numirul

contractului, datele de emitere si de scadenta ale facturii respective.

Facturile vor fi trimise in original la adresa specificati de Autoritatea Contractanti.

Factura va fi emisd dupa semnarea de cdtre Autoritatea Contractanta a procesului verbal de receptie
cantitativd si calitativd, dupa livrare. Procesul verbal de receptie calitativd va insoti factura si reprezint.

elementul necesar realizérii platii. wt
Plata contravalorii Produselor furnizate se face, prin virament bancar, in baza facturii emisa de catre
Contractant.
Termenul de plati este de 60 de zile de la primirea facturii in original la sediul Autoritatii contractante gi de
la receptia fizica a produselor, in conditiile stabilite mai sus.
Facturile furnizate vor fi emise si completate in conformitate cu legislatia roména in vigoare §i in
conformitate cu acordul cadru/Contractul subsecvent semnat.

4.2. Atributiile si responsabilitatile Partilor

Furnizorul se obliga sa furnizeze produsele in termenele prevazute la cap.3.3. din prezentul caiet de sarcini.
Furnizorul se obliga sa furnizeze produsele la standardele si/sau performantele prezentate in propunerea tehnica
si a caietului de sarcini si 4 mentind valabile toate documentele solicitate in specificatiile tehnice. Produsele ce
urmeaza sa fie livrate in cadrul prezentei proceduri vor fi obligatoriu fabricate de catre producatoru! mentionat
in declaratia de producator depusa in cadrul ofertei. .
Furnizorul se obliga sa despagubeasca autoritatea contractanta impotriva oricaror:

e reclamatii si actiuni in justitie, ce rezultd din Tncélcarea unor drepturi de proprietate intelectuala (brevete,
nume, mirci inregistrate etc.}, legate de produsele achizitionate,

e daune-interese, costuri, taxe si cheltuieli de orice naturd, aferente, cu exceptia situatiei in care o astfel de
incélcare rezultdl din solicitarea ofertei intocmite de c#tre entitatea contractanta
Autoritatea contractanta se obliga si receptioneze produsele achizitionate.
Autoritatea contractanta poate notifica operatorul economic cu privire la necesitatea revizuirii/respingerii
produselor. Solicitarea de respingere/revizuire va fi motivata cu comentarii si rezolutii scrise.
Autoritatea contractanta are dreptul sa respinga produsele ale caror specificatii tehnice nu corespund, iar
furnizorul are obligatia de a inlocui produsele refuzate, fara a modifica pretul stabilit prin contract. La primirea
unei astfel de solicitari, furnizorul are obligatia de a inlocui produsul in termen de 48 de ore.
Perioada convenita in care autoritatea contractanta se obligd s pliteasc pretul produselor céitre furnizor este
de 60 de zile de la inregistrarea facturii, in original, la sediul autoritatii contractante.
in cazul in care contractantul nu isi onoreazi obligatiile, atunci va datora entitatii contractante penalitati
conform contractului insusit.
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n cazul in care autoritatea contractanta nu isi onoreaz3 obligatiile de plata, atunci va datora contractantului
penalitati conform contractului insusit.

Nerespectarea obligatiilor asumate de catre una dintre parti, in mod culpabil, da dreptul partii lezate de a
considera contractul de drept reziliat si de a pretinde plata de daune-interese.

Autoritatea contractanta isi rezerva dreptul de a renunta la contract, printr-o notificare scrisa adresata
contractantului, fara nicio compensatie, daca acesta din urma da faliment, cu conditia ca aceasta anulare sa nu
prejudicieze sau sa afecteze dreptul la actiune sau despagubire pentru contractant. In acest caz, contractantul
are dreptul de a pretinde numai plata corespunzatoare pentru partea din contract indeplinita pana la data
denuntarii unilaterale a contractului.

5. DURATA ACORDULUI CADRU

Contractul incheiat va fi valabil 3 (trei) luni de la emitere dar nu mai mult de 31.12.2021 sau pana la
finalizarea unei proceduri de licitatie avand ca obiect aceleasi produse ca si in prezenta procedura, respectiv
pana la epuizarea cantitatilor contractate.

‘ PREZENTAREA PROPUNERII TEHNICE

Operatorii economici vor elabora si prezenta propunerea tehnicd astfel incdt sd permitd comisiei de
evaluare stabilirea conformitatii produselor ofertate cu specificatiile din Caietul de sarcini. Toate documentele
depuse vor fi redactate in limba roméana sau in traducere legalizati in limba roméini dacd documentele
depuse in original sau in copie, sunt redactate in altd limba.

Documentele depuse in copie se vor certifica “Conform cu originalul” de citre ofertant, prin
semnitura si stampila ofertantului.

In acest sens ofertantii vor prezenta alaturi de oferta financiard pentru materiale urmatoarele documente:
- certificate si avize permanente, valide si valabile ale ofertantului/furnizorului, pentru activitate comerciald
si/sau de productie in domeniul in care este legal fncadrat produsul/serviciul sau activitatea de productie (dacd
este producator);

- declaratie pe propria raspundere care confirmi ci documentele depuse sunt obtinute legal de la producator
(dach este cazul), sunt aferente produselor ofertate/livrate si ¢i aceste produse sunt conforme cu standatdele
dovedite prin documentatia depusi;

Declaratia ofertantului privind denumirea producitorului, termenul de livrare, de furnizare a mostrelor
ferente produselor ofertate, asumarea transportului si a costurilor asociate.

in vederea aplicarii prevederilor cuprinse la art. 51, alin. 2 din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile
publice, autoritatea contractant solicita operatorilor economici participanti sa indice in cadrul ofertei faptul ¢
la elaborarea acesteia au tinut cont de obligatiile relevante din domeniile mediului, social i al relatiilor de
munca.

In acest sens se va prezenta Formularul nr. 1 privind conditiile de munci §i protectia muncii cét si din
domeniul protectiei mediului si social.

7 CADRUL LEGAL CARE GUVERNEAZA RELATIA DINTRE AUTORITATEA
CONTRACTANTA SI CONTRACTANT ( INCLUSIV IN DOMENIILE MEDIULUIL, SOCIAL
ST AL RELATIILOR DE MUNCA)

Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta in executarea Contractului, obligatiile aplicabile in
domeniul mediului, social si al muncii instituite prin dreptul Uniunii, prin dreptul national, prin acorduri
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colective sau prin dispozitiile internationale de drept in domeniul mediului, social §i al muncii enumerate in
anexa X la Directiva 2014/24, respectiv :

Conventia nr. 87 a OIM privind libertatea de asociere si protectia dreptului de organizare;

Conventia nr. 98 a OIM privind dreptul de organizare $i negociere colectiva;

Legea 98/2016 privind achizitiile publice , cu completarile si modicarile ulterioare; .
HG 395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea
contractului /acordului cadru din Legea 98/2016 privind achizitiile publice cu completarile si modicarile
ulterioare;

Legea 101/2016 privind remediile si caile de atac in materie de atribuire a contractelor de achizitie
publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si concesiune de servicii,
precum si pentru organizarea si functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, cu
completarile si modificarile ulterioare;

8 MANAGEMENTUL /GESTIONAREA CONTRACTULUI SI ACTIVITATII DE RAPORTARE
IN CADRUL CONTRACTULUI

VVVY

v

In acest capitol sunt introduse informatii despre modalitatea in care se asigurd managementul
contractului de furnizare. Managementul include o componentd de management $i o componentd

administrativa, avand ca date de intrare: .
a) contractul de furnizare Incheiat;
b) comenzile aferente contractului;
c} comunicdrile intre Contractant gi Autoritatea contractant;

d) comunicdrile intre Contractant gi tertii sustindtori (dac3 este cazul).
Responsabilitdjile cu caracter administrativ ce revin autoritdtii contractante pe perioada derulérii
contractului sunt urmatoarele:

» Numirea unui responsabil de contract, care si asigure atdt relatia cu contractantul cat si
supervizarea modului de administrare a contractului,
» Obtinerea tuturor documentelor suport pentru efectuarea plagilor, aga cum sunt aceste documente
prezentate in contract §i reglementate in legislatie,
> Monitorizarea modului de derulare a contractului (planificat — realizat) si urméarirca modului de
indeplinire a clanzelor contractuale,
» Obtinerea vizelor de control financiar preventiv intern si control financiar preventiv delegat pe
ordonantirile de platd”, inclusiv evidentierea stadiului angajamentului legal,
» Organizarea receptiei la livrare,
» Obtinerea documentelor necesare finalizarii contractului, agsa cum sunt acestea stabilite prin
contract,
Avizat, Entocmit,
Director Medical Director ingrijiri

Dr. Timynuta As, Otilia Popa
Wn !
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Anexa la caietu! de sarcini

nr. 9 27(;5'! oY A0 'lo’l{

P.U.
Nr. ] ) Estimat ) Valoare lei
LOT Denumire / Descriere U.M. fara Cantitate fara TVA
TVA
1 Set sterll. asplratle. lunga durata cu p051b1}1tate de bue. 145,00 900,00 130.500,00
spalare si preventic VAP cu recoltor steril
Set consumabile impregnate antimicrobian pentru
2 |aspiratia secretiilor bronsice si a fluidelor medicale, |buc. 32,00 3.000,00 96.000,00
cu gelifiere
3 Pm.lga igienica voma/urfna/se-cretu - colectarea si buc. 3.00 5.000,00 15.000,00
gelifierea reziduurilor biologice pacient
4 |Punga recoltare urind copii | buc. 0,20 800,00 160,00
Dispozitiv aspiratie si transfer solutii cu filtru de
5 |particule si filtru antibacterian Mini Spike, capacel  |buc. 4,35 £.000,00 34.800,00
albastru
_. Dispozitiv transfer solutii perfuzabile buc. 1,40 3.000,00 4.200,00
7 |Sonda endotraheala (10T) cu balonas _ buc. 2,90 1.500,00 - 4.350,00
g D}Spf)thlV introducere sonda IO T/bujie intubatie buc. 45,00 500,00 22.500,00
dificila
9 [Stilet/mandren intubatie steril buc. 14,00 500,00 7.000,00
10 |Masca laringiana / laringeala unica folosinta buc. 34,00 100,00 3.400,00
p |Setaspiratie tip Yankauer buc. | 695 | 4.000,00 27.800,00
12 Granule abs?rbfmte gel solidificare 15 gr./plic - bue. 3.50 1.000,00 3.500,00
transforma lichidele in gel
13 Capacel dezinfectant ant1mlcTob1an/Capacel buc. 2.80 4.000,00 11.200,00
dezinfectant pentru branule si catetere
i4 Casca 1g1e1‘11zare capilara si scalp, antibacteriana, buc. 15.00 2.000,00 30.000,00
pentru pacient
. Set igienic lenjeric UF pacient buc. 59,00 4.000,00 236.000,00
Cearceaf impermeabil protectie tip husa, cu elastic
16 |in colturi buc. 18,50 4.000,00 74.000,00
220 ¢cm x 150 cm
17 |Gel lubrifiant steril de uz medical, plic 5 gr buc. 0,80 10.000,00 8.000,00
18 [Fixator / sistem fixare sonda nazogastrica, flexibil buc. 5,25 1.000,00 5.250,00
P t steril h i i
19 ! e!nsa.men steril hemostatic punctie venoasa / post buc. 1,00 10.000,00 10.000,00
injectie
Pansament steril hemostatic compresiv punctie
20 atteriala buc. 4,00 4,000,00 16.000,00
Tam ij i
iRl cone pentru punctii impregnate eu alcool buc. | 008 | 10.000,00 800,00
1zopropilic
22 |Trusa sterila pentru pansat buc. 7,00 2.400,00 16.800,00
23 I N .
Bratari identificare imprimante Zebra Z-Band Direct bue 0,62 30.000,00 18.600,00
24 |Sonda nazo - gastrici CH 14, 16, 18, 24, 25 buc. 26,00 200,00 5.200,00
25 |Ace G30 injectat buc. 0,22 1.000,00 220,00
Hartie crep 1000*1000 bue. 1,15 4.000,00 4.600,00
26 |Hartie crep 1200%1200 buc. 1,58 6.000,00 9.480,00




Hartie crep 1200*1500 buc. 1,80 2.000,00 3.600,00
Scutec incontinenta adulti, marimea S buc. 1,84 200,00 368,00
Y Scutec incontinenta adulti, marimea M buc. 2,83 4,000,00 11.320,00
Scutec incontinenta adulti, marimea L buc. 3,25 4.,000,00 13.000,00
Scutec incontinenta adulti, marimea XL bue. 3,35 16.400,00 54.940,00
28 |Vata medicinala buc. 2,73 4.400,00 12.012,00
29 |Robineti cu 3 cai buc. 0,93 14.000,00 12.994,80
30 |Electrozi EKG buc. 0,28 36.000,00 10.080,00
31 |Electrozi EKG cu fir (Neonat) set 3,90 260,00 1.014,00
32 |Electrozi EKG neonatali buc. 0,68 600,00 408,00
33 |Teste de sarcini buc. 2,00 1.200,00 2.400,00
34 |Rola folie aparat incaltat bue. 129,00 800,00 103.200,00
Plasturi sterili pentru fixare canule/catetere 9x7 cm__ [buc. 1,70 10.000,00 17.000,00
33 Plasturi sterili pentru fixare canule/catetere 12x10 em |buc. 3,50 8.000,00 28.000,00
(I:’rlnastun sterili autoadezivi cu corp absorbant 7.2X5 buc. 1,00 £.200,00 $.200,00
. Eli?sturl sterili autoadezivi cu corp absorbant 10X6 bue. 120 240,00 288,00
]:::Stm sterili autoadezivi cu corp absorbant 10X8 buc. 1,40 1.200,00 1.680,00
36 lezstun sterili autoadezivi cu corp absorbant 15X8 buc. 1,70 1.000,00 1.700,00
E}:Stun sterili autoadezivi cu corp absorbant 20X10 bue. 2,60 800,00 2.080.00
E::sturl sterili autoadezivi cu corp absorbant 25X10 buc. 4,00 600,00 2.400,00
i’rl;stun sterili autoadezivi cu corp absorbant 35X10 buc. 5,00 200,00 1.000,00
Fasa de fixare a pansamentelor 6 cm x 4 m bug. 0,80 620,00 496,00
17 Fasa de fixare a pansamentelor 8 cm x 4 m buc. 0,90 300,00 270,00
Fasa de fixare a pansamentelor 10 cm x4 m buc. 1,00 3.200,00 3.200,00
Fasa de fixare a pansamentelor 12 cm x4 m buc. 2,00 400,00 800,00
—. Bandaj elastic de fixare autoadeziv4 cm x 4 m buc. 6,00 400,00 2.400,00
Bandaj elastic de fixare autoadeziv 6 cm x 4 m buc. 7,00 1.000,00 7.000,00
38 |Bandaj elastic de fixare autoadeziv8 cm x 4 m buc. 8,00 200,00 1.600,00
Bandaj elastic de fixare autoadeziv 10 cm x 4 m buc. 9,00 1.000,00 9.000,00
Bandaj elastic de fixare autoadeziv 12 cm x 4 m buc. 11,00 100,00 1.100,00
39 [Izolari sterile cu snur si cip radioopac 20x30 cm buc. 2,50 1.400,00 3.500,00
40 [Izolari sterile cu snur si cip radioopac 45x45 cm buc. 3,50 600,00 2.100,00
zolari din & A — ;
41 |tzolari din tifon nesterile cu snur si cip radicopac buc. 240 9.600,00 23.040,00
45x45 cm
42 |Bobocei sterili din tifon buc. 0,60 5.600,00 3.360,00
Bobocei nesterili din tifon marimea 1 buc. 0,13 600,00 78,00
43 Bobocei nesterili din tifon marimea 2 buc. 0,13 4.200,00 546,00
Bobocei nesterili din tifon marimea 3 buc. 0,13 60.200,00 7.826,00
Bobocei nesterili din tifon marimea 4 buc. 0,20 5.200,00 1.040,00
Comprese nesterile din tifon in 12 straturi 5x5 cm buc. 0,10 8.000,00 800,00
44
Comprese nesterile din tifon in 12 straturi 10x10 cm  |buc. 0,20 10.000,00 2.000,00
45 Comprese tifon sterile - 12 straturi - 5x5 cm buc. 0,25 16.800,00 4.200,00
Comprese tifon sterile - 12 straturi - 10x10 em buc. 0,55 29.200,00 16.060,00




46 |Comprese tifon sterile 10 cm X 20 cm _ buc. 0,67 4.000,00 2.680,00
47 |Masca CPAP FULL FACE reutilizabila buc. 420,00 480,00 201.600,00
. Set circuit ventilatie/CPAP cu conexiune directa la
48 |priza O2, debit variabil FiO2 in trepte si masca buc. 390,00 200,00 78.000,00
silicon cu valva PEEP reglabila 5 trepte
49 [Suport pozitionare pungi colectoare reutilizabil buc. 6,45 2.200,00 14.190,00
50 |Trusa pentru volumat AGILIA VL ST 10 buc. 12,50 1.000,00 12.500,00
51 |Tampon recoltare exudat faringian in tub, steri! buc. 0,51 10.000,00 5.100,00
52 |Tensiometru electronic de brat buc. 135,00 30,00 4,050,00
53 |Pulsoximetru, inalta precizie pentru deget, portabil  |buc. 200,00 200,00 40.000,00
54 Senzor pulsoximetru con;gatxbll cu monitor CETUS buc. 350,00 13,00 4.550,00
Cablu EKG 5 derivatii compatibil cu monitor
55 CETUS buc. 450,00 5,00 2.250,00
56 }S;nzon temperatura compatibil cu monitor CETUS buc. 150,00 2,00 300,00
57 |Cablu IBP compatibil cu monitor CETUS x| buc. 200,00 2,00 400,00
Furtun manseta tensiune arteriala compatibil cu
58 monitor CETUS xl buc. 200,00 3,00 600,00
_5? Circuit pacient pentru aparat de ventilatie mecanica |, 55,00 500,00 27.500,00
LYRA x2 L _
60 [Termometru non-contact/infrarosu buc. 150,00 30,00 4.500,00
TOTAL 1.531.580,80
| | 1.822.581 |
Avizat,
Director Medical
Dr. Timis Le?ta
R
. intocmit,
Director ingrijiri

As. Otilia Popa




