ANEXA - INVITATIE DE PARTICIPARE

ACHIZITIE MATERIALE SANITARE/ECHIPAMENTE DE PROTECTIE INDIVIDUALA

Specificatii tehnice ale materiale sanitare/echipamente de protectie individuala ce urmeaza a fi achizionate:

1. Masti faciale de uz medical, simple, cu elastic - dispozitiv medical de protective de clasa de risc
I, de unica folosinta. Materialul din care sunt confectionate mastile sa fie netesut, sd includa un
strat de filtrare lipit sau pozitionat intre straturile de material, sa aiba 3 straturi si minim 3 pliuri;
produsul nu trebuie sé se rupa sau sa se destrame 1n timpul utilizarii; In acest sens se va depune un
document din care sa reiasa rezistenta la rupere a materialului, conform standardului SR EN ISO
9073-18:2008 Se vor depune rapoarte de testare.

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

Masca sd aiba banda elastica de prindere dupa urechi si lamela nazala adaptabila (lamela metalica sa
fie invelitd in plastic pentru a evita ruperea si a cauza rani).

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

Eficienta filtrarii bacteriene trebuie sa fie > 98%; Permeabilitate respiratorie < 40 Pa/cmz; Ambalare
in pachete/cutii de 50 bucati. Pe ambalaj trebuie sa existe marcaj CE cu respectarea conditiilor
legale specifice de utilizare a acestuia.

Produsele trebuie sa indeplineasca cerintele Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale si
ale anexei directivei 2007/47/CE.

Pentru produsul ofertat trebuie sd se facd dovada existentei certificatului de inregistrare a
dispozitivelor medicale, conform art. 4 al Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1009/2016 privind
nregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala de date.

Termen de garantie: minim 2 ani de la data receptiei.

2. Manusi de unica folosinta, de examinare, uz medical - manusi de unica folosinta, de examinare,
folosite pentru uz medical, din latex, usor pudrate, rezistente la elongatii; marimea — M.

3. Halate medicale de unica folosinta - halate nesterile pentru procedurile de diagnosticare sau
pentru vizitatori in spitale, de unica folosinta, din material netesut, densitate 50-100 g/m’ ,
cu croiala larga ce permite acoperirea pieptului, trunchiului, coapselor, avand o lungime pana
aproape de genunchi, prevazut cu mansete elastice la maneci pentru o0 mai buna fixare si etansare si
cordon pentru fixarea ferma a halatului peste haine; protejeaza impotriva contaminarii, marime
universala.

4. Combinezoane protectie anti-virala - combinezon din propilena,din 3 straturi, respirabil
si confortabil, prevazut cu elastic la incheieturile mainilor si a gleznelor, elastic in talie,
inchidere cu fermoar ascuns; combinezoanele vor fi prevazute cu gluga cu banda elastica
ce acopera parul si urechile; banda elastica la maneca si picioare, banda elastica in jurul
taliei pentru o fixare mai buna pe corp, inchidere de tip fermoar. Combinezoanele vor fi
conform standardelor specifice cerintelor si metodelor de test pentru imbracamintea de
protectie de uz limitat ce ofera protectie impotriva pericolelor biologice, agentilor
infectiosi.

Marimea: 400 buc. XXL si 100 buc. XXXL.

Produsele vor fi insotite de Declaratia de conformitate, emisa de un organism acreditat CE in limba
romana si vor avea, marcaj CE.

Termenul de garantie al produselor ofertate trebuie sa fie de minim 2 ani de la data receptiei
produselor.

Ofertantul va descrie specificatiile produselor ofertate prin raportare la cerintele minime descrise in
caietul de sarcini.



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 tehnicd/documentatie
tehnicd/manual de utilizare a produsului si declaratie de conformitate.

Se vor depune si documente/avize emise de ANMDR, din care sa reiasa indeplinirea specificatiilor tehnice
solicitate pentru dispozitivele medicale.

Livrarea se va asigura pe cheltuiala contractantului, iar contravaloarea tututor acestor costuri va fi inclusa n
pretul ofertat.

Ofertantul va ambala si eticheta produsele furnizate astfel incat sa previna orice dauna sau deteriorare in
timpul manipularii si transportului acestora catre destinatia stabilita.

Va rugam sa precizati pretul unitar, pretul total al produselor solicitate, termenul de valabilitate al
produselor, avizele detinute, precum si termenul de livrare la sediul DSP 1ASI.
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