Consiliul
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Contestatiilor
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In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) din Legea nr.
101/2016 privind remediile si cadile 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
modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea

DECIZIE
Nr. 377/C8/209
Data: 10.02.2026

Prin contestatia inregistrata la Consiliu sub nr. 4839/27.01.2026,
formulata de ...., cu sediul social in comuna ..., inregistrata la Registrul
Comertului sub nr. ..., avand CUI ..., reprezentata prin ... -
administrator, impotriva documentatiei de atribuire elaborata de ... cu
sediul Tn Cluj ..., Tn cadrul procedurii de licitatie deschisa, organizata in
vederea incheierii acordului-cadru avand ca obiect ,MATERIALE
SANITARE ATI 2” (...), s-a solicitat obligarea autoritatii contractante la
remedierea caietului de sarcini aferent loturilor 1 si 2, in sensul
modificarii specificatiilor tehnice potrivit celor precizate in contestatie.

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR
asupra cauzei de fata, constata urmatoarele:

Prin contestatia formulata, ... in calitate operator economic
interesat pe participarea la procedura, critica o serie de specificatii
tehnice ale produselor ce se intentioneaza a fi achizitionate in cadrul
loturilor 1 - Manusi sterile pudrate si 2 - Manusi sterile nepudrate. In
opinia, contestatorului, se impune obligarea autoritatii contractante la:

- eliminarea cerintei privind utilizarea ,lubrifiantului cu complex
cetilpyridinium chloride (CPC) cu silicon";

- eliminarea cerintei privind valoarea minima de 1.09 pentru
testarea conform standardului ASTM F 1671 si inlocuirea cu cerinta ca
manusile sa fie testate conform standardului ASTM F1671;
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- inlocuirea cerintei privind marimile solicitate din S,M,L3 XL
specifice manusilor de examinare si inlocuirea acestora cu marimile de la
6.0 la 9.0 conform celor precizate in standardul aplicabil EN 4.55-2;

- eliminarea cerintei privind ,finetea" sau clarificarea acesteia cu
precizarea standardului de masura si conformitate;

- modificarea specificatiilor tehnice referitoare la Iungimea
manusilor, forta si elongatia la rupere.

Prin punctul de vedere Iinregistrat la Consiliu cu nr.
6125/30.01.2026, referitor la cele trei solicitari pe care contestatorul si
le-a mentinut, autoritatea contractata face trimitere la procesul-verbal
de reevaluare nr. 3475/29.01.2026, precizand urmatoarele:

b) Referitor la solicitarea de eliminare a cerintei privind valoarea
minima de 1.09 pentru testarea conform standardului ASTM F 1671 si
inlocuirea cu cerinta ca manusile sa fie testate conform standardului
ASTM F1671, solicitare nu este acceptata deoarece manusile sterile
pudrate si nepudrate trebuie sa fie evaluate conform standardului ASTM
F1617/ISO 16604; acesta este standardul de referinta real, iar daca o
manusa trece acest test este considerata rezistenta la penetrarea virala;
rezistenta virala este o raspundere structurala nu chimica, iar certificarea
este alegerea corecta.; tratamentele antimicrobiene ale manusilor sunt
secundare sau irelevante pentru proiectia virala.

e) Referitor la lungimea manusilor, solicitarea nu este acceptata
deoarece conform standardelor, lungimea totala a unei manusi este de
minim 28 cm, masurarea facand-se de la varful degetului mijlociu pana
la capatul mansetei; sub 28 cm o manusa nu este acceptata ca fiind
manusa chirurgicala fiind, cel mult, o manusa de examinare.

f) Referitor la rezistenta/forta la rupere, solicitarea nu este
acceptata deoarece valoarea minima impusa de standarde pentru
manusile sterile pudrate si nepudrate este >14 Mpa , ceea ce semnifica
faptul ca forta la rupere de 19 N ceruta prin caietul de sarcini este cea
minim acceptata.

Ca urmare a masurilor de remediere dispuse de autoritatea
contractanta, prin adresa inregistrata la Consiliu cu nr.
6527/03.02.2025, contestatorul a precizat ca, sub rezerva publicarii
masurilor de remediere in SEAP, renunta la solicitarile (a, ¢, d si g) de
obligare a autoritatii contractante la eliminarea, pentru ambele loturi, a:
cerintei privind utilizarea ,lubrifiantului cu complex cetilpyridinium
chloride (CPC) cu silicon", de (inlocuire a cerintei privind marimile
solicitate din S, M, L3, XL specifice manusilor de examinare si inlocuirea
acestora cu marimile de la 6.0 la 9.0 conform celor precizate in
standardul aplicabil EN 4.55-2, la eliminarea cerintei privind ,finetea" sau
clarificarea acesteia cu precizarea standardului de masura si
conformitate si la modificarea specificatiilor tehnice referitoare Ila
elongatia la rupere.

In ceea ce priveste cerinta de la critica b) din contestatie, respectiv
eliminarea prezentarii unei anumite valori, respectiv ,=min. 1.09" pentru
testarea rezistentei la penetrare virala conform standardului ASTM F
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1671 autoritatea contractanta vine cu un punct de vedere care
dovedeste ca nu a inteles solicitarea din contestatie. Astfel, arata ca nu a
solicitat eliminarea cerintei privind testarea rezistentei la penetrare
virala, ci a solicitat eliminarea valorii de minim 1.09, care se stie la ce se
refera Iintrucat rezultatul testarii conform acestui standard este
,acceptat" sau ,respins".

In ceea ce priveste cerinta de la critica e) privind lungimea
manusilor, contestatorul arata ca autoritatea contractanta da dovada de
lipsa vreunei necesitati obiective de a solicita pentru ambele loturi o
lungime minima de 280 mm si ca singurul motiv este ca aceasta este
lungimea minima prevazuta de standarde si ca o manusa cu lungimea
mai mica este o manusa de examinare. Dincolo de necunoasterea de
catre autoritatea contractanta a diferentelor dintre o manusa chirurgicala
si una de examinare, contestatorul aminteste ca standardul obligatoriu in
aceasta speta este EN 455-2, standard armonizat cu prevederile
Regulamentului EU 2017/745 privind dispozitivele medicale, neexistand
lungimi intre criteriile care definesc manusile chirurgicale si cele de
examinare.

Referitor la critica f) rezistenta/forta la rupere, contestatorul arata
ca subzista cele precizate referitor la lungimea manusilor, respectiv
necunoasterea de catre autoritatea contractanta a standardelor,
neintelegerea solicitarii din contestatie si aceeasi lipsa a nevoii obiective.

Potrivit contestatorului, rezistenta la tractiune este parametrul
impus de standardul american ASTM D 3577 si care este echivalenta
intr-o oarecare masura cu forta la rupere prevazuta de standardul
european aplicabil (EN 455-2). Nu exista o metoda de transformare care
sa echivaleze o anumita valoare masurata pentru rezistenta la tractiune
cu o valoare pentru forta la rupere. In cazul manusilor sterile, valoarea
minima pentru rezistenta la rupere masurata inainte de imbatranire este
24 MPa respectiv 18Mpa dupa imbatranire (extras relevant din
standardul aplicabil ASTM D 3577 anexat).

In acest context, contestatorul precizeaza ca isi mentine solicitarile
legate de specificatiile tehnice cu privire la care autoritatea contractanta
nu a dispus masuri de remediere.

Preliminar, Consiliul constata ca .... a depus, in original, recipisa de
consemnare a cautiunii nr. 212065335/1 din data de 26.01.2026, in
suma de 146.040 lei, emisa de CEC Bank.

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente
la dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

.., in calitate de autoritate contractanta, a organizat o procedura
de licitatie deschisa in vederea incheierii acordului-cadru avand ca obiect
+~MATERIALE SANITARE ATI 2" (anunt de participare ...). Valoarea
estimata a celui mai mare contract subsecvent care urmeaza a fi atribuit
in cadrul Lotului 1 - Manusi sterile pudrate este de 896.000 lei, iar
valoarea estimata a celui mai mare contract subsecvent care urmeaza a
fi atribuit in cadrul lotului 2 - Manusi sterile nepudrate este de 2.755.000
lei.
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Nemultumit de anumite prevederi ale documentatiei de atribuire
(lot 1 si 2), ... a formulat prezenta contestatie, solicitand cele din partea
introductiva.

Fata de cele sapte critici formulate, autoritatea contractanta a luat
masuri de remediere doar fata de cele la a), c), d) si g). Masurile de
remediere au fost publicate in SEAP, in data de 30.01.2026, in fisierul
[CN1089038/00034] Decizie luare masuri remediere partiala 220 din
29.01.2026.rar.p7s.

Prin adresa nr. 130/02.02.20026, inregistrata la Consiliu cu nr.
6527/03.02.2025, contestatorul a precizat ca renunta la acestea, dar isi
mentine criticile de la b), e) si f).

Astfel, in temeiul art. 26 alin. (8) din Legea nr. 101/2016, Consiliul
ia act de renuntarea contestatorului la criticile a), c), d) si g).

Criticile privesc specificatiile tehnice pentru:

- manusi sterile pudrate - lot 1
Lungimea manusa varf degete-manseta sa fie de 28 cn-30 cm;
Rezistenta la penetrare virala-test-ASTM F1671=min 1.09
Rezistenta initiala la rupere mai mare de 19N

- manusi sterile nepudrate - lot 2:

Lungimea manusa varf degete-manseta sa fie de 28cm-30cm;
Rezistenta la penetrare virala-test-ASTM F1671=min 1.09 ;
Rezistenta initiala la rupere mai mare de 19N

Relevante in solutionarea criticilor sunt urmatoarele prevederi din
Legea nr. 98/2016:

- art. 3 alin. (1) lit. rr): ,specificatii tehnice - cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare
sa fie descris, in mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare indeplinirii
necesitatii autoritatii contractante”;

- Art. 50. - (1) Autoritatile contractante nu vor concepe sau structura
achizitiille ori elemente ale acestora cu scopul exceptarii acestora de la
aplicarea dispozitiilor prezentei legi ori al restrangerii artificiale a concurentei.

(2) In sensul alin. (1), se considerd cd existd o restrangere artificiald a
concurentei in cazul in care achizitia ori elemente ale acesteia sunt concepute
sau structurate cu scopul de a favoriza ori dezavantaja in mod nejustificat
anumiti operatori economici.”;

- Art. 155. - ,(1) Specificatiile tehnice sunt stabilite prin documentatia
de atribuire si definesc caracteristicile solicitate privind lucrarea, serviciul sau
produsele care fac obiectul achizitiei.

(2) Caracteristicile prevazute la alin. (1) pot de asemenea sa vizeze
procesul sau metoda specifica de executie a lucrarilor, fabricatie a produselor
sau prestare a serviciilor solicitate sau un proces specific pentru un alt stadiu al
ciclului de viata al acestora, chiar daca aceste elemente nu fac parte din
continutul material al produselor, lucrarilor sau serviciilor care urmeaza sa fie
achizitionate, dar cu conditia ca aceste caracteristici sa aiba legatura cu
obiectul contractului de achizitie publica/acordului- cadru si sa fie proportionale
prin raportare la valoarea si obiectivele acestuia.

(3) Prin specificatiile tehnice se poate de asemenea stabili daca se
solicita transferul drepturilor de proprietate intelectuala.
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(4) Pentru toate achizitiile destinate utilizarii de catre persoane fizice,
indiferent daca este vorba de publicul larg sau de personalul autoritatii
contractante, specificatiile tehnice se definesc astfel incat sa tina seama de
cerintele de accesibilitate ale persoanelor cu dizabilitati sau de conceptul de
proiectare pentru toate categoriile de utilizatori, cu exceptia cazurilor temeinic
justificate.

(5) In cazul in care printr-un act normativ adoptat la nivelul Uniunii
Europene sunt introduse cerinte de accesibilitate obligatorii, specificatiile
tehnice se definesc, in ceea ce priveste cerintele de accesibilitate pentru
persoanele cu dizabilitati sau conceptul de proiectare pentru toate categoriile
de utilizatori, prin trimitere la cerintele obligatorii astfel introduse.

(6) Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor economici
accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei concurente
efective intre operatorii economici.”;

- Art. 156. - (1) Fara a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de
la nivel national, in masura in care sunt compatibile cu actele normative
adoptate la nivelul Uniunii Europene, specificatiile tehnice se stabilesc in una
dintre urmatoarele modalitati:

a) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
inclusiv caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient de
precisi pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul contractului si
autoritatile contractante sa atribuie contractul;

b) prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la
standarde nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice
europene, specificatii tehnice comune, standarde internationale, alte sisteme
de referinta tehnice instituite de catre organismele de standardizare europene
sau, in lipsa oricarora dintre acestea, la standarde nationale, la agremente
tehnice nationale sau specificatii tehnice nationale referitoare la proiectarea,
calcularea si executia lucrarilor si la utilizarea produselor; fiecare trimitere este
insotita de mentiunea "sau echivalent";

c) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
potrivit lit. a), si prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) ca
modalitate de a prezuma conformitatea cu respectivele cerinte de performanta
sau cerinte functionale;

d) prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) pentru unele
caracteristici si prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale
prevazute la lit. a) pentru alte caracteristici.

(2) Cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de obiectul
contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un anumit producator, o
anumita origine sau un anumit procedeu care caracterizeaza produsele sau
serviciile furnizate de un anumit operator economic si nici nu se refera la
marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie specifica, care ar avea ca
efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau produse.

(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (2), stabilirea specificatiilor
tehnice prin precizarea elementelor prevazute la alin. (2) este permisa in
situatii exceptionale, in cazul in care nu este posibila o descriere suficient de
precisa si de inteligibila a obiectului contractului in conformitate cu dispozitiile
alin. (1); in aceste situatii, precizarea elementelor prevazute la alin. (2) este
insotita de cuvintele "sau echivalent".
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(4) In cazul in care autoritatea contractantd stabileste specificatiile
tehnice potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. b), aceasta nu respinge o oferta pe
motiv ca lucrarile, produsele sau serviciile oferite nu sunt conforme cu
specificatiile tehnice la care se face trimitere, daca ofertantul demonstreaza in
oferta sa, prin orice mijloace adecvate, ca solutiile propuse indeplinesc intr-un
mod echivalent cerintele definite prin specificatiile tehnice.

(5) In cazul in care autoritatea contractantd stabileste specificatiile
tehnice potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. a), aceasta nu respinge o oferta pentru
lucrari, produse sau servicii care sunt conforme cu un standard national care
transpune un standard european, cu un agrement tehnic european, cu o
specificatie tehnica comuna, cu un standard international sau cu un sistem de
referinta tehnic elaborat de un organism european de standardizare, daca
aceste specificatii vizeaza cerintele de performante sau cerintele functionale
stabilite de autoritatea contractanta.

(6) in cazul prevazut la alin. (5), ofertantul demonstreaza in oferta sa,
prin orice mijloace adecvate, inclusiv cele prevazute la art. 158, ca lucrarile,
produsele sau serviciile conforme standardului satisfac cerintele de
performanta sau cerintele functionale stabilite de autoritatea contractanta.”

Totodata, Consiliul se raporteaza si la principiile statuate la art. 2
alin. (2) din Legea nr. 98/2016, in special, principiile proportionalitatii si
transparentei, precum si la dispozitiile art. 20 alin. (10) din HG nr.
395/2016, potrivit carora caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu,
specificatii tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de
natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie
descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii
contractante.

Asadar, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii produselor, la
un anumit nivel de performanta, precum si caracteristicile tehnice
impuse, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in
functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul autoritatii contractante [art. 2 alin. (3) lit. b)
si art. 12 alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016].

Singura limitare a acestui drept al autoritatii contractante este
determinata de introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici, in sfera
unei astfel de posibilitati aflandu-se si situatia impunerii de catre
autoritate a unor specificatii si conditii care nu au legatura cu nevoia sa
de achizitie.

In consecintd, pentru a cenzura caracteristicile tehnice stabilite de
autoritatea contractanta, asa cum solicita contestatorul in prezenta
cauza, este necesara stabilirea existentei, prin ele, a unor conditii
restrictive, nejustificate si nelegale ce pot Tmpiedica o concurenta
efectiva intre operatorii economici, precum si a existentei unor
specificatii care nu contribuie la descrierea, in mod obiectiv, a produselor
astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante.

Critica b) priveste cerinta tehnica , Rezistenta la penetrare virala-
test-ASTM F1671=min 1.09”, contestatorul solicitand eliminarea valorii,
,=min, 1.09", intrucat ,standardul stipuleaza cd materialul trece testul daca
nu se detecteaza nicio unitate formatoare de placi (PFU) de virus pe partea
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opusa a materialului dupa procedura de testare sub presiune. Orice valoare
numerica peste zero (cum ar fi 1,09) ar insemna, teoretic, ca o cantitate, de
virus a trecut prin material. in logica acestui standard de inalta bariera, daca
trece ,putin" virus, testul este considerat respins.”

Consiliul are in vedere urmatoarele precizari din standardul ASTM,
de la sectiunea 4. Summary of Test Method/4.2: ,Any evidence of viral
penetration for a test specimen constitutes failure” (,Orice dovada de
penetrare virala a unei probe de testare constituie un esec”).

Asadar, standardul, indicat in caietul de sarcini, nu permite nicio
valoare a rezistentei la penetrare virald mai mare de zero, in caz contrar
manusile nu sunt conforme. In acest sens este si punctul de vedere al
spitalului: ,Manusile sterile pudrate si nepudrate trebuie sa fie evaluate
conform standardului ASTM F 1617/ISO 16604. Acesta este standardul de
referinta reala, iar daca o0 manusa trece acest test este considerata rezistenta
la penetrarea virala. Rezistenta virala este o raspundere structurala nu
chimica, iar certificarea este alegerea corecta. Tratamentele antimicrobiene ale
manusilor sunt secundare sau irelevante pentru protectia virala.”. Cu toate
acestea, autoritatea contractanta nu accepta eliminarea valorii
respective, desi nu aduce argumente pertinente.

Pastrarea in caietul de sarcini a acestei mentiuni (contrare
standardului ASTM) nu va permite intocmirea unor oferte corecte,
competitive, implicit nici achizitionarea unor manusi conforme. Refuzul
achizitorului de a corecta specificatiile tehnice nu corespunde necesitatii
acesteia de a cumpara manusi care respecta cerinta ,test-ASTM F1671".
O eventuald acceptare a ofertelor ce propun manusi cu rezistenta la
penetrare mai mare de zero ar inseamna o abatere de Ia
normele/standardele aplicabile in domeniu.

Prin regula stabilita la art. 50 din Legea nr. 98/2016, legiuitorul a
aratat explicit ca autoritatile contractante trebuie sa conceapa
documentatia de atribuire astfel incat sa respecte principiile din domeniul
achizitiilor publice.

In acest sens, trebuie amintita si jurisprudenta constanta a CIUE,
potrivit careia autoritate contractantd trebuie sd respecte normele de baza
ale tratatului, dar si principiile fundamentale care rezulta din acestea, in special
principiile proportionalitatii, transparentei si egalitatii de tratament (a se vedea
in acest sens Hotararea din 23 decembrie 2009, Serrantoni si Consorzio stabile
edili, C-376/08, EU:C:2009:808, punctul 23; C-23/20, Simonsen & Weel A/S,

ECLI:EU:C:2021:490, pct. 61; C-216/17, Autorita Garante della Concorrenza e

del Mercato - Antitrust si Coopservice, EU:C:2018:1034, pct. 63).

Intrucat cerinta tehnica nu respecta standardul precizat in caietul
de sarcini, Consiliul va obliga autoritatea contractanta la eliminarea
,=min, 1.09".

Ca urmare a refuzului achizitorului de a adopta masuri de
remediere, dar si de modificare a cerintei, prin introducerea obligatiei de
evaluare a manusilor conform standardului ASTM F 1617/ISO 16604, in
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loc de_evaluare doar conform ASTM F 1617, contestatorul a solicitat, prin
adresa nr. 130/03.02.2026, obligarea autoritatii contractante ,sa elimine
cerinta privind valoarea minim 1.09 in conditiile mentinerii cerintei de a se
prezenta un raport de testare privind rezistenta la penetrare virala conform
standardului ASTM F 1671”, deoarece ,standardul european EN ISO 16604
care nu este echivalent cu ASTM F 1671 si este mai putin restrictiv si oricum
nu este mentionat in caietul de sarcini”.

Consiliul retine ca standardul ISO 16604 priveste determinarea
rezistentei materialelor de imbracaminte de protectie la penetrarea
agentilor patogeni transmisi prin sange utilizand bacteriofag Phi-X 174.
Asadar, ISO 16604 si ASTM F1671 testeaza rezistenta la sange sintetic si
la agenti patogeni (virusuri, bacterii, paraziti) care se transmit prin
contact cu sange sau alte fluide biologice potential infectate. In practica,
in mod constant, se solicita ca manusile chirurgicale se solicita sa fie
testate conform ISO 16604 sau ASTM F1671.

Concluziile petentului privind lipsa de echivalenta a celor doua
standarde, precum si pretinsa restrictivitate a standardului EN ISO
16604, sub aspectul rezistentei la penetrare virala, sunt generale si
nedovedite.

Astfel, Consiliul considera neintemeiata cererea din concluzii,
privitoare la obligarea prezentarii unui raport de testare privind
rezistenta la penetrare virala conform standardului ASTM F 1671, in loc
de ASTM F 1617/ISO 16604. Faptul ca in caietul de sarcini nu a fost
introdusa obligatia de evaluare conform ISO 16604, nu inseamna ca
autoritatea contractanta nu poate adopta masuri de remediere, pentru a
creste nivelul de concurenta, prin acceptarea si a altor
rapoarte/modalitati de evaluare. Acceptarea evaluarii produselor conform
ISO 16604 sau ASTM F1671 nu 1ii produce nicio vatamare
contestatorului, ci doar permite participarea la procedura a unui numar
cat mai mare de operatori economici.

Astfel, revine autoritatii contractante obligatia de a elimina cerinta
,=min, 1.09”,

La critica e) petentul solicita modificarea limitei inferioarei a
lungimii manusii, din cerinta ,Lungimea manusa varf degete-manseta sa
fie de 28 cm-30 cm”, in valoarea de 270 mm pentru marimile uzuale (7,
7.5 si 8).

In acord cu sustinerile petentului, Consiliul retine ca dimensiunile
manusilor sunt stabilite prin SR EN 455-2:2015, la sectiunea 4.1
Generalitati: , Atunci cand se mdsoara conform descrierii de la punctele 4.2 si
4.3, prelevand esantioane din fiecare lot. Valoarea mediana obtinuta pentru
dimensiuni este cea indicata in Tabelele 1 si 2.

Tabelul 1 - Dimensiunile manusilor chirurgicale

Dimensiune Lungimea mediana’® Latimea Mediana®*
in mm in mm
5 >250 67 4
5,5 >250 72 +4
6 >260 77 £5
6,5 >260 83 £5
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7 >270 89 £5
7,5 >270 95. 5
8 >270 102 +6
85 >280 108 £6
9 >280 114+6
9,5 >280 121 +£6

a Dimensiune / asa cum a fost desemnata in Figura 1.

b Dimensiunea w asa cum a fost desemnata in Figura 1.

c. Cerintele de latime sunt pentru manusi din latex de cauciuc natural si toate celelalte
materiale elastomerice. Este posibil ca aceste dimensiuni sd nu fie adecvate pentru

maénusile fabricate din alte materiale.

Tabelul 2- Dimensiunile manusilor de examinare/de procedura

Dimensiune Lungimea mediana® Latimea mediana®®
/ w
in mm in mm
Foarte Mica <80
Mica 80 £10
Medie > 240 95 + 10
Mare 110 £10
Foarte Mare >110

NOTA Producatorii pot utiliza optional dimensiunile si marimile indicate in Tabelul 1
pentru a oferi o gama mai larga de dimensiuni ale ménusilor.

a Dimensiune 1 asa cum a fost desemnata in Figura 1.

b Dimensiunea w asa cum a fost desemnata in Figura 1.

c. Cerintele de latime sunt pentru manusi din latex de cauciuc natural si toate celelalte
materiale elastomerice. Este posibil ca aceste dimensiuni sa nu fie adecvate pentru
maéanusile fabricate din alte materiale.

Desi petentul a aratat explicit in contestatie ca prin standard se
stabileste, pentru dimensiunile/marimile 7, 7.5 si 8, lungimea mediana
este mai mare de 270 mm, autoritatea contractanta a refuzat adoptarea
masurilor de remediere, intrucat , Conform standardelor, lungimea totala a
unei manusi este de minim 28 cm, masurarea facandu-se de la varful degetului
mijlociu pana la capatul mansetei. Sub 28 cm o manusa nu este acceptata ca
fiind manusa chirurgicala, cel mult manusa de examinare”.

Consiliul nu poate valida punctul de vedere al autoritatii
contractante, intrucat necesitatea achizitorului este de a cumpara
manusi din latex chirurgicale, nu manusi de examinare. Dimensiunile
manusilor chirurgicale se regasesc in tabelul 1, iar cele pentru manusile
de examinare in tabelul 2. A accepta ca manusile pentru marimile 7, 7.5
si 8 trebuie sa aiba aceeasi lungime minima ca cele pentru marimile 8.5,
9 si 9,5 ar insemna o infirmare a diferentelor anatomice ale mainilor
diverselor persoane, implicit o anulare a standardizarii manusilor, in
functie de marimi.

Pe de alta parte, nici pentru manusile de examinare limita
inferioara nu este de 280 mm, ci 240 mm. Argumentul spitalului -
.conform standardelor” este lipsit de orice indicare a dispozitiilor
normative care ar impune valoarea minima de 280 mm (28 cm). Potrivit
art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, specificatiile tehnice pot fi
stabilite prin raportare la standarde, dar sub conditia identificarii
documentului respectiv. Or, achizitorul nu a indicat niciun standard. Din
contra, se pare ca autoritatea contractanta este de acord cu sustinerea
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petentului, de aplicare a standardului prin SR EN 455-2:2015, dar
raspunsul acesteia arata opusul standardului.

Astfel, Consiliul va obliga autoritatea contractanta sa modifice, la
loturile 1 si 2, valoarea minima, de 280 mm, a lungimii manusilor
chirurgicale (la marimile 7, 7.5 si 8), la valoarea din standard >270
mm.

Critica f) priveste specificatia tehnica , Rezistenta initiala la rupere
mai mare de 19N”, contestatorul solicitand ,diminuarea cerintei privind
forta la rupere la o valoare de minim 15N, avand in vedere ca standardul de
referinta SR EN 455-2 impune pentru manusile chirurgicale o valoare mediana
de 9,0 N pe toata perioada de valabilitate, pragul solicitat de 19 N fiind
disproportionat fata de scopul contractului si nejustificat tehnic, incalcand
principiul tratamentului egal. (...) o forta la rupere mai ridicata este data in
special de o grosime mai mare a manusii. Avand in vedere ca grosimea nu este
reglementata de nici un standard armonizat cu Regulamentul UE 2017/745
privind dispozitivele medicale autoritatea contractanta putea cere o anumita
grosime pentru manusi care sa permita valori superioare pentru forta la rupere
si elongatie. Nici un utilizator, cat ar fi de experimentat nu poate diferentia o
manusa cu forta la rupere de 15 N de una cu o forta de 19N , deci autoritatea
contractanta nu poate invoca experienta personalului medical si nici o nevoie
obiectiva in acest sens, atat timp cat studii confirmate prin standardizare ca o
manusa cu forta la rupere de 9N este absolut sigura.”

Consiliul are in vedere urmatoarele mentiuni din standardul SR EN
455-2:2015:

,Desi nu exista nicio cerinta privind grosimea in acest standard, se
recunoaste faptul ca degetele unei manusi pot, din cauza proceselor de
proiectare sau de fabricatie, sa fie semnificativ mai subtiri si, prin urmare, mai
slabe in ceea ce priveste rezistenta la rupere decat in punctele din care au fost
prelevate piesele de testare. Este important sa se asigure ca cerintele minime
de rezistenta la rupere prezentate in Tabelul 3 se mentin la varfurile degetelor.
Daca diferenta de grosime dintre varful degetului si punctul din care au fost
prelevate piesele de testare este mica (mai putin de 10 %), nu este necesara
nicio corectie. Daca aceasta diferentda este mai mare de 10%, se aplica un
factor de corectie bazat pe grosimea relativa rezistentei la rupere masurate
pentru a obtine o estimare reala a rezistentei manusii la varful degetului.

5.2.5 anegistrati rezistenta la rupere, in N, pentru fiecare dintre cele 13
esantioane, corectata conform descrierii de la punctul 5.2.4, daca este necesar.
Mediana rezultatelor inregistrate trebuie sa respecte valorile din
Tabelul 3.

Tabelul 3 - Valorile mediane ale rezistentei la rupere
Rezistenta la rupere

in Newton
Manusi Manusi de
chirurgicale examinare/procedura b) c)
a)
Pe toata perioada de >9,0 >6,0 >3,6

valabilitate testata conform
punctului 5.2 si in decurs de
12 luni de la fabricatia
testata conform punctului
5.3
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a) Cerinte pentru toate manusile chirurgicale.

b) Cerinte pentru toate manusile de examinare, cu exceptia manusilor fabricate din materialg
termoplastice (de exemplu, clorura de polivinil, polietilena).

) Cerinte pentru manusi fabricate din materiale termoplastice (de exemplu, clorura de
polivinil, polietilena).

Desi standardul stabileste ca rezistenta la rupere sa fie mai mare
de 9,0 N, spitalul refuza modificarea valorii de 19 N, cu motivatia:
,Valoarea minima impusa de standarde pentru manusile sterile pudrate si
nepudrate este >14 Mpa, ceea ce semnifica ca forta la rupere de 19 N ceruta
in caietul de sarcini este cea minim acceptata.”. Insa, autoritatea
contractanta nu indica prevederea din standard care ar impune valoarea
minima de 14 Mpa, argumentele fiind nedovedite.

Fata de raspunsul spitalului, contestatorul a formulat un raspuns,
considerand ca autoritatea contractanta nu justifica nici valoarea de 19
N, dar nici valoarea de 14 MPa, si nici nu respecta standardul EN 455-2.
Contestatorul concluzioneaza prin raspuns ca se impune modificarea
valorii de 19 N a fortei de rupere, la valoarea de 9 N.

Din cele de mai sus, Consiliul observa ca petentul apreciaza ca
restrictiva valoarea de 19 N, solicitand, prin contestatie, reducerea la
valoarea de 15 N. Insa, petentul nu demonstreaza ca valoarea de 19 N
nu i-ar permite sa oferteze sau ca ar exista un numar restrans de
operatori care pot participa la licitatia deschisa. Era de datoria
contestatorului sa aduca probe in aceste sens, avand in vedere
dispozitiile art. 249 C.proc.civ: ,Cel ce face o sustinere in cursul procesului
trebuie sa o dovedeasca, in afara de cazurile prevazute de lege”.

Prin concluzii, petentul solicita modificarea valorii la 9N, deci nu
mai sustine critica din contestatie - de 15 N. Insa, noua critica,
formulata pe cale concluziilor, va fi respinsa ca inadmisibila, potrivit art.
21 alin. (3) din Legea nr. 101/2016 [Este inadmisibila prezentarea unor noi
motive de contestare si/sau formularea unor noi capete de cerere pe calea
concluziilor scrise sau orale ori a precizarilor la contestatie ulterior termenului
legal de formulare a acesteia.]

Astfel, este neintemeiata critica privind modificarea cerintei
~Rezistenta initiala la rupere mai mare de 19N”.

Vazand toate cele de mai sus, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din
Legea nr. 98/2016, Consiliul va admite, in parte contestatia formulata de

in contradictoriu cu .... Va obliga autoritatea contractanta ca, in
termen de 10 zile de la primirea prezentei decizii, sa modifice, la loturile
1 si 2, specificatiile tehnice, conform motivarilor din solutionarea criticilor
b) si e). Ia act de renuntarea contestatorului la criticile a), c), d) si g).
Va respinge ca neintemeiata critica de la lit. f).

Pentru aceste motive,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:
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Admite, in parte, contestatia formulata de ... in contradictoriu cu ..
Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 10 zile de la primirea
prezentei decizii, sa modifice, la loturile 1 si 2, specificatiile tehnice,
conform motivarilor din solutionarea criticilor b) si e). Respinge ca
neintemeiata critica de la lit. f). Ia act de renuntarea contestatorului la
criticile a), ¢), d) si g).

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in termen de
10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Eugen Stefan Dorel
COJOACA

Redactata in 4 exemplare
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