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CAIET DE SARCINI A

. OBIECTUL ACHIZITIEI
Obiectul caietului de sarcini este achizitionarea de masti de protectie de unica folosinta - Masti
faciale de uz medical - tip Il (dispozitive medicale de clasa de risc |)

Al. CANTITATI

Cantitatea maximala este : 210.000 masti
Cantitatea minima este: 35.000 masti

IILDOMENIU DE UTILIZARE:

Achizitia se face pentru a preveni raspandirea bolilor infecto-contagioase cu transmitere comunitara in
randul salariatilor ELCEN.

Masti faciale de uz medical - tip Il (dispozitive medicale de clasa de risc |)
Specificatii tehnice sau cerinte functionale minime:

1. Materiale si constructie

Materialul din care sunt confectionate mastile sa fie netesut, sa includa un strat de filtrare lipit sau
pozitionat intre straturile de material, sa aiba 3 straturi si minim 3 pliuri.

Produsul nu trebuie s& se rupa sau s se destrame in timpul utilizarii; In acest sens se va depune un
document din care si reiasa rezistenta la rupere a materialului, conform standardului SR EN 1SO
9073-18:2008.

Se vor depune rapoarte de testare.

Materialul din care este confectionatd masca sa fie hipoalergenic si sa nu contina substante toxice sau
periculoase pentru organism;

Masca s3 aiba banda elastica de prindere pe cap si lamela nazala adaptabild (lamela metalica sa fie
invelita in plastic pentru a evita ruperea si a cauza rani).

2. Design

Masca trebuie sa se pozitioneze cat mai aproape de nasul, gura si obrazul purtatorului. (Poate avea
diferite forme si constructii)

3. Cerinte de performanta impuse de SR EN 14683+AC:2019 pentru tip II:

3.1. Eficienta filtrarii bacteriene > 98%;

3.2. Permeabilitate respiratorie < 40 Pa/cm?;

3 3 Incarcare microbiana — teste efectuate conform EN 1SO 11737-1:2018, < 30 UFC/g;

3.4. Biocompatibilitate

4. Conditii de etichetare si ambalare — se vor respecta prevederile punctului 13 din Anexa 1 la
Directiva 93/42/EEC.

in mod special, pentru masti trebuie specificate urmatoarele informatii: SR EN 14683+AC:2019 si tipul
de masca indicat in tabelul nr.1 din standard
Ambalare :



In pacnete/cutil de sV pana la U bucatl.

Pe ambalaj trebuie sa existe marcaj CE cu respectarea conditiilor legale specifice de utilizare a
acestuia (in acest sens se va depune la nivelul propunerii tehnice poza de pe ambalaj).

Vor fi prezentate instructiuni de utilizare.

5. Pentru produsul ofertat trebuie sa se faca dovada existentei certificatului de inregistrare a
dispozitivelor medicale, conform art. 4 al Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1009/2016 privind
inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala de date, valabil pe toata perioada de derulare a
contractului.

6. Termen de /garantie: minim 2 ani de la data receptiei cantitative si calitative.

7. NOTE
Pentru a dovedi indeplinirea cerintelor mentionate mai sus ofertantul va depune rapoarte de evaluare /avize
/certificate de inregistrare/ fise de masuratori din care sa reiasa indeplinirea specificatiilor tehnice solicitate.

Se vor depune, pe langa cele deja solicitate la nivelul documentatiei, fisa tehnicad/documentatie tehnicd/manual
de utilizare a produsului si declaratie de conformitate.

Se pot depune si documente/avize emise de centrele nationale (cum ar fi Centrul de Cercetare Stiintifica pentru
Aparare CBRN si Ecologie), din care sa reiasa indeplinirea specificatiilor tehnice solicitate.

IV.CONDITII SPECIALE DE ACHIZITIE

Se solicitd prezentarea, la ofertare, a unei mostre, pentru a fi analizatd de comisia achizitorului.
Mostra ofertei castigdtoare se va pastra la beneficiar pana dupad receptia produselor, pentru
comparare cu produsele livrate. in cazul in care produsele livrate nu corespund cu mostrele, ele vor fi
returnate, urmand ca, in termen de 5 zile furnizorul sa livreze produsele conform mostrelor.

V. TERMENUL COMERCIAL DE CONTRACTARE
Termenul comercial de contractare : 180 de zile, in transe.
Modalitate livrare: DDP (franco - beneficiar).
Furnizorul isi indeplineste obligatia de livrare in momentul in care pune marfa la dispozitia
beneficiarului in depozitul acestuia.
Adresa de livrare este : CTE GROZAVESTI — Strada Splaiul Independentei nr.229 sector 6
Termenul de livrare :
- 5 zile calendaristice de la semnarea contractului pentru prima transa(35.000 buc.)
- 5 zile de la notificarea beneficiarului pentru transele urmatoare
VI. RECEPTIA
Receptia se va face in baza documentelor care vor insoti obligatoriu produsele livrate, si anume:
- certificatul de calitate si garantie;
- declaratia de conformitate emisa de producator;
- instructiuni de depozitare si de folosire, in limba romana.
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