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1. Introducere

Caietul de sarcini face parte integrantad din documentatia de atribuire si constituie ansamblul
cerintelor pe baza carora se elaboreazé de catre fiecare ofertant propunerea tehnica si
financiara.

Caietul de sarcini contine, specificatii tehnice. Acestea definesc, dupa caz si fr3 a se limita la
cele ce urmeaza, caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performants ale
produselor solicitate.

in cadrut acestei proceduri, Ministerul Sanatattii, denumit si MS, indeplineste rolul de Autoritate
contractanta.

Scopul prezentei sectiuni a Documentatiei de Achizitie, respectiv orice activitate descrisa intr-
un anumit capitol din Caietul de Sarcini si nespecificata explicit in alt capitol, trebuie interpretati
ca fiind mentionata in toate capitolele unde se considerid de catre Ofertant ca aceasta trebuia
mentionata pentru asigurarea indeplinirii obiectului acordului-cadru.

Cerintele impuse vor fi considerate obligatorii. Oferta care nu respecti cerintele
obligatorii de tip si claséd produs, transport in locatie, si garantie prevazute in prezentul
Caiet de sarcini va fi considerata neconformai si va fi respinsi.

Specificatiile tehnice care indicd un anumit producétor, o anumitd origine sau un anumit
procedeu ori care se refera la mérci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie specific sau
la standarde sunt mentionate doar pentru identificarea cu usurinté a caracteristicilor produselor
ce urmeaza a fi achizitionate si NU au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori

economici. Aceste specificatii vor fi infotdeauna considerate ca avand mentiunea «sau
echivalent».
Toate produsele oferite trebuie sa fie noi, nefolosite.

Observatii:

1. Propunerea tehnica se va elabora in sensul asumaérii si detalierii cerintelor din caietul de
sarcini, respectiv propunerea tehnica prezentata.
2. Simpla copiere a specificatiilor tehnice NU presupune intocmirea propunerii tehnice.

2. Contextul realizarii acestei achizifii de produse
2.1 Informatii despre autoritatea contractanti
Autoritate contractanta: Ministerul Sanatatii
Adresa sediu: Bucuresti, Sector 1, Strada lon Campineanu nr.1-3
Adresé de corespondenta: Bucuresti, Sector 1, Strada Sector 1, Strada lon Campineanu nr.1-3
Tipul autoritatii cotractante: Minister
Activitate: Sanatate
Ministerul Sanatatii (denumit Tn continuare MS) este autoritate publica centrala centrala
responsabila cu sanatate publica. Prezentul caiet de sarcini cuprinde ansamblul specificatjilor
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tehnice minime privind furnizarea produselor care fac obiectul procedurii de atribuire, cerinte pe
baza carora fiecare Ofertant va elabora si depune, n cadrul ofertei sale, propunerea tehnic Si
propunerea financiara.
Acest document este si anexd la acordul-cadru ce se incheie intre MS si
ofertantul/ofertantii castigatori.
Informatiile din aceasta sectiune trebuie citite si interpretate in corelatie cu:
a. informatiile prezentate in toate celelalte sectiuni ale Documentatiei de atribuire;
b. orice eventuale clarificari si raspunsuri la solicitarile de clarificiri emise de céatre MS in
penoada cuprinsa intre transmiterea invitatiei de participare si termenul/termenele specificat(e)
in invitatia de participare.

2.2 Contextul realizarii achizitiei

in data de 30.01.2020, Organizatia Mondiala a Sanatatii a declarat stare de urgenta
pentru sanatatea publica la nivel international din cauza lnfectnlor cu noul Coronavirus apérute
in Reglunea Wuhan, din Republica Populard Chinez, recomandand tuturor tarilor sa fie
pregatite sa ia méasuri pentru a stopa epidemia, inclusiv prin supravegherea actlva depistarea
timpurie, izolarea si tratarea cazurilor, urmarirea contactilor si prevenirea raspandim in
continuare a lnfectlei cu COVID-19, precum si s raporteze toate datele complete céatre
Organizatia Mondiala a Sanatatii.

La data de 02.02.2020, Comitetul National pentru Situatii Speciale de Urgents a adoptat
Hotararea nr. 1 privind aprobarea masurilor necesare cresterii capacititi de interventie in
prevenirea si combaterea infectiilor cu noul Coronavirus prin care au fost aprobate masurile
prevazute in Hotararea nr. 1/29.01.2020 si Hotérarea nr. 2 din 01.02.2020 a Grupului de suport
tehnico-gtiintific privind gestionarea bolilor Tnalt contagioase pe teritoriul Romaniei.

In data de 11.03.2020, Directorul General al Organizatiei Mondiale a Sanatatii a declarat
cé situatia generatd de COVID-19 poate fi caracterizata drept pandemie!.

Totodata, Presedintele Roméniei a instituit starea de urgents pe teritoriul tarii noastre prin
Decretul nr. 185 din data de 16.03.2020, unde la art. 10 din Anexa nr. 1 — Masuri de prima
urgenta cu aplicabilitate directa, se prevad urmdtoarele: "Autoritétile publice centrale, precum si
entitafile juridice in care statul este actionar majoritar pot achrz:tlona in mod direct materiale si
ech:pamente necesare combaterii acestei epidemii”, masuri continuate prin decretul
presedintelui Romanier 240/2020, ulterior expirarii acestuia, se instaureazi starea de alerta
maxima in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, al art. 1 pct. 1 din anexa nr. 2
la Hotérarea Guvernului nr. 394/2020 privind declararea starii de alertd si masurile care se aplica
pe durata acesteia pentru prevenirea si combaterea efectelor pandemiei de COVID-19 cu
modificarile si completarile ulterioare, al art.5 alin (1) lit. a din L.egea nr. 55/2020 privind unele
masuri pentru prevenirea si combaterea efectelor pandemiei de COVID-19.

Totodatd, avand in vedere evolutia pandemiei, la acest moment este imperativa punerea
n aplicare imediatd a Comunicarii Comisiei Europene din data de 01.04.2020 "Orientarile
Comisiei Europene pentru utilizarea cadrului privind achizitiile publice in situatia de urgenti
legaté de criza COVID-19 (2020/C 108 1/01)" care prevede la capitolul 1 urmatoarele;

! https://www.who.int/dg/s geeches/detalI/who~d1rector—general—s—onenmg—remarks-at-the~med1a—br:eﬁn_g—on—cowd—19---1 1-
march-202(}
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«Prezentele orientéri se axeazda in special pe achizitiile publice in cazuri de extremé urgenta,
prin care achizitorii publici pot s& cumpere in termen de céteva zile sau chiar de cateva ore,
daca este necesar. Tocmai pentru situalii precum actuala criza COVID-19, care prezintd o
urgenta extrema si imprevizibild, directivele UE nu contin constrangeri procedurale.
2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de citre Autoritatea contractanti
Prin achizitia realizaté va creste capacitatea de interventie in prevenirea si combaterea infectiilor
cu virusul CoV - 2019, MS asigurand protectie Impotriva acestui virus pentru persoanele din
familille beneficiare ale ajutorului social acordat in baza Legii nr. 416/2001 privind venitul minim
garantat, cu modificarile si completarile ulterioare, persoanele din familile beneficiare de alocatie
pentru sustinerea familiei acordaté in baza Legii nr. 277/2010 privind alocatia pentru sustinerea
familiei, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, pensionarii sistemului public de
pensii ale caror drepturi sunt de pana la 704 lei inclusiv, reprezentand nivelul indemnizatiei
sociale pentru pensionari prevézute de Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 6/2009 privind
instituirea pensiei sociale minime garantate, aprobata prin Legea nr. 196/2009, cu modificarile
ulterioare,) persoanele fncadrate in grad de handicap care realizeazad venituri exclusiv din
prestatile sociale prevazute de art. 42 si 58 din Legea nr. 448/2006 privind protectia si
promovarea drepturilor persoanelor cu handicap, republicatd, cu modificirile si completirile
ulterioare :
2.4 Alte initiative/proiecte/programe asociate cu aceasti achizitie de produse, daci este
cazul
Nu este cazul
2.5 Cadrul general al sectorului in care Autoritatea contractanti isi desfisoari activitatea
Nu este cazul
2.6 Factori interesati si rolul acestora, dacé este cazul
Nu este cazul
3. Descrierea produselor solicitate
3.1 Descrierea situatiei actuale :
Analiza realizatd de reprezentantii MS relevé lipsa acestor produse necesare personalului
prevazut la art. 1 din OUG 78/2020.
3.2 Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor
Prin achizitia realizata se va asigura protectia pentru toate persoanele prevazut la art.1 din QUG
78/2020:
a) persoanele din familile beneficiare ale ajutorului social acordat in baza Legii nr.
416/2001 privind venitul minim garantat, cu modificarile si completérile ulterioare;
b) persoanele din familiile beneficiare de alocatie pentru sustinerea familiei acordata in
baza Legii nr. 277/2010 privind alocatia pentru sustinerea familiei, republicats, cu
modificarile si completarile uiterioare;
¢} pensionarii sistemului public de pensii ale caror drepturi sunt de pana la 704 lei inclusiv,
reprezentand nivelul indemnizatiei sociale pentru pensionari prevazute de Ordonanta de
urgenta a Guvernului nr. 6/2009 privind instituirea pensiei sociale minime garantate,
aprobata prin Legea nr. 196/2009, cu modificérile ulterioare;
d) persoanele incadrate in grad de handicap care realizeaza venituri exclusiv din

prestatiile sociale prevézute de art. 42 si 58 din Legea nr. 448/2006 privind protectia si
promovarea drepturilor persoanelor cu handicap, republicatd, cu modificarile si
completarile ultericare”,
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3.3 Obiectul specific la care contribuie furnizarea produselor

Obiectivul specific asociat furnizarii produselor care fac obiectul contractului este acoperirea
necesitatilor in conformitate cu OUG 78/2020 pentru a combate raspandirea virusului SARS
COv-2.

3.4 Produsele solicitate si operatiunile cu titlu accesoriu necesar a fi realizate

3.4.1 Produse care fac obiectul acordului-cadrue

3.4.1.1_Masti chirurgicale (Mdas?i faciale de uz medical)

Specificatii
. Unitate Data de tehnice SAU
Cantitate de Ii-iefa(:ee livrare cerinte Termen de garantie
masura solicitata functionale
minime
1. 2. 3. 4. 5. 6.
Adresele = Produsele gfertgfe Minim 36 luni de la
- de Conform | Vor corespunde din data receptiei
gohg:)n(;rgoo livrare | grafic de feuh':ﬁ; cu:zecif‘;:;%:: cantitative si calitative
- maiim Buc. conform | livrarela | tehnice din prezentul
115.000.000 ANEXE! | acordul- | caiet de sarcini, Anexa
B 2la cadru | nr.1
caiet )

- Produsele ofertate vor corespunde din punct de vedere tehnic cu specificatiile tehnice
din prezentul caiet de sarcini, Anexa nr.1.

- Ofertantul va depune obligatoriu ofertd doar pentru _Misti faciale de uz medical —-
dispozitive medicale clasa de risc I, Tip Il
- Orice alt3 oferta care face referire la alta clasa de risc sau tip se consideri neconformi
si va fi respinsa. '

- Prin oferta depusa, ofertantii au obligatia de a isi asuma toate cerintele din caietul de

sarcini, fari a se rezuma doar la corespondenti cu specificatiile tehnice.
3.4.2 Disponibilitate, daca este cazul

Nu este cazul

3.5 Extensibilitate/Modernizare

Nu este cazul, fiind produse cu utilizare scurté, de unica folosinta

3.5.1 Garantie

Minim 36 luni de la data receptiei cantitative si calitative .

3.5.2 Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transportului

3.5.2.1. Termmenul de livrare ofertat va curge de la data semnarii contractului
subsecvent/comanda de cédtre ambele péarti. Se admite livrare in transe, care vor fi stabilite de
comun acord la incheierea contractelor subsecvente, dar fara a se depasii termenul maxim de
livrare de 90 zile. ‘

3.5.2.2. Livrarea produselor se va realiza la adresele de livrare conform ANEXEI 2

3.5.2.3. Pentru nerespectarea termenului de livrare/ a cantitétilor agreate in perioada de derulare
a contractului subsecvent/comanda se vor percepe daune-interese conform legislatiei in vigoare
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Ofertantul/ofertantii semnatar(i) al/ai acordului-cadru si alfai ‘contractului subsecvent/comenzi
va/vor ambala si eticheta produsele furnizate astfel incéat s& previna orice dauna sau deteriorare
in timpuf manipularii si transportului acestora catre destinatia stabilita.

Ambalajul trebuie prevazut astiel incat sa reziste, fara limitare, manipularii accidentale, expunerii
la temperaturi extreme, sarii si precipitatiilor din timpul transpertului.

Transportul si toate costurile asociate sunt in sarcina exclusiva a ofertantului.

Produsele vor fi asigurate impotriva pierderii sau deteriordrii intervenite pe parcursul
transportului si cauzate de orice factor extern, pe cheltuiala furnizorului.

Ofertantul/ofertantii semnatar(i) al/ai contractului subsecvent este/sunt responsabil(i) pentru
livrarea produselor In termenul asumat.

3.5.2.11. In cazul in care specificatile tehnice ale produselor livrate nu corespund cu
caracteristicile din Caietul de sarcini, precum si cu cele previzute in Propunerea tehnica,
ofertantul are obligatia de a inlocui acel produs cu un produs conform in maxim 2 zile lucratoare
si a achita integral cheltuiala MS privind efectuarea testérii.

3.6 Atributiile si responsabilitiatile Partilor
3.6.1 Autoritatea Contractanta are urmatoarele obligatii:

a) sa receptioneze cantitativ si calitativ prin Directiile de Sanatate Publica judetene sicea a
Municipiului Bucuresti, produsele furnizate in termenele convenite si s3 verifice existen{a
documentelor care insotesc produsele livrate. Procesul-verbal de receptie cantitativi si
calitativa, va fi semnat de cétre Directiile de Sanatate Publica Judetene precum si a
Municipiului Bucuresti si Promitentul-Furnizor, in original, la preluarea mastilor de catre
reprezentantii partilor, sub rezerva remedierii tuturor deficientelor/neconcordantelor
constatate, conform specificatiilor tehnice precizate in caietul de sarcini.

b) sa receptioneze cantitativ si calitativ produsele furnizate, in termenul convenit, conform
standardelor gi/sau performantelor prezentate in propunerea tehnicd, anexa la contract
si in concordanta cu cerintele caietului de sarcini:

c) sa verifice constituirea garantiei de buna execufie;

d) sa verifice existenta tuturor documentelor justificative necesare pentru efectuarea platilor;

€} sa urmareasca respectarea termenelor de livrare stabilite prin contract;

f) sa plateasca Furnizorului preful produselor achizitionate conform termenelor si conditiilor
prevazute in contract;

g) sa emita documente constatatoare care contin informatii referitoare la indeplinirea sau
dupé caz, neindeplinirea obligatiilor contractuale de céatre Furnizor:

3.6.3 Obligatiile ofertantului declarat castigétor:

a) se obliga sa constituie garantia n conditile si in termenul previzut de lege, dupa
semnarea contractului de ambele parti in valoare de 3% din valoarea fird TVA a
contractului; ‘

b) se obliga ca produsele furnizate sa respecte specificatiile tehnice si calitatea previzute
in prezentul caiet de sarcini, precum si propunerea tehnica asumata;

c) se obligd s& furnizeze produsele in termenul ofertat si asumat. Produsele vor fi
transportate si livrate la destinatia finala pe cheltuiala Furnizorului, conform Anexei 2 ;

s
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d) este r&spunzator de siguranta tuturor operatiunilor si ' metodelor de livrare utilizate pe
toata durata contractului subsecvent;

e) este responsabil pentru definerea si mentinerea valabilitatii tuturor documentelor
solicitate in specificatiile tehnice; ,

f) va asigura manipularea si transportul produselor la adresa de livrare indicats de cétre
achizitor in contract:;

g) are obligatia de a furniza produsele, ambalate, marcaté si etichetate conform
prevederilor iegislatiei In vigoare.

h) Producétorul sau reprezentantul autorizat al producétorului stabilit in Romania are
obligatia sa se inregistreze la ANMDMR cand introduce pe piata dispozitive medicale
din clasa I, conform art. 4 al OMS nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor
medicale in baza nationala de date si va prezenta certificatul de inregistrare a
dispozitivelor medicale. Se va prezenta Declaratia de conformitate emisa de producator
pentru dispozilvul medical ofertat ,masca chirurgicala( Masti faciale de uz medical)”,

i) Societatile care desfasoara activitati de import, distributie, depozitare in domeniul
dispozitivelor medicale au obiligatia de a prezenta Avizul de functionare emis de
ANMDMR pentru aceste activitati, in conformitate cu prevederile Titlului XX , art. 926,
927 din Legea 95/2006 rep . privind reforma in domeniul sanatatii si a OMS 566 /2020
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006
privind reforma Tn domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul
dispozitivelor medicale. Se va prezenta Declaratia de conformitate emisa de producator
pentru dispoziivul medical ofertat ,masca chirurgicala( Masti faciale de uz medical)”.

4. Verificarea si receptia produselor

in situatia n care la receptia cantitativa si calitativa, reprezentantii desemnati au

suspiciuni privind calitatea produselor, aceasta Tsi rezerva dreptul de a solicita o evaluare a
conformitatii unui complet/echipament (selectat de catre comisie) de cétre un organism acreditat
(laborator acreditat) in domeniu. Costurile evalurilor vor fi suportate de catre Furnizor. De
asemenea, Furnizorul va inlocui, pe cheltuiala proprie, produsele/materialele supus testirii de
la producator.
Directiile Judetene de Sanatate Publicd si cea a Municipiului Bucuresti se obligd sa
receptioneze cantitativ i calitativ produsele furnizate in termenele convenite. Achizitorul
primeste In original procesele verbale de receptie cantitativa si calitativd a mastilor primite.
Totodaté producatorul va depune o declaratie pe proprie réspundere privind conformitatea
produselor si a materialelor in temeiul certificatelor de conformitate emise de fabricant. Aceasta
declaratie insoteste fiecare livrare si se va atasa in copie proceselor verbale de receptie
cantitativa si calitativa.

In situatia Tn care cu ocazia receptiei cantitative si calitative sau pe parcursul derularii
contractului se constata ca produsele care au fost livrate nu corespund specificatiilor tehnice,
reprezentantii Directiile Judetene de Sanatate Publicd si cea a Municipiului Bucuresti vor
semnala deficientele existente Achizitorului MS, care are dreptul sa le respinga, iar Furnizorul
are obligatia de a inlocui produsele neconforme, cu aitele conforme, In maxim 2 zile lucratoare
de la data respingerii. MS notifica Furnizorul cu privire la necesitatea revizuiriifrespingerea
proceselor verbale de receptiei cantitative si calitative a produselor solicitate prin caietul de

-
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sarcini, In termen de 5 zile lucrdtoare de la data primirii acestora. Solicitarea de
revizuire/respingerea va fi motivata, cu comentarii scrise. Achizitorul are dreptul de a rezilia
contractul atunci cand se resping produsele pe motive de calitate,

Confirmarea de catre Directiile Judetene de Sanatate Publici si cea a Municipiuiui
Bucuresti a faptului ca produsele au fost livrate total si corespund cu specificatiile tehnice din
caietul de sarcini si propunerea tehnica se face prin intocmirea de cétre reprezentantii Directiile
Judetene de Sanatate Publicé si cea a Municipiului Bucurestia unui proces-verbal de receptie
cantitativa si calitativa.

Receptia cantitativa si calitativd a produselor se va/vor face la adresa/adresele de livrare
mentionaté/e n contractul subsecvent/comanda conform ANEXEI 2.

Reprezentantii Directiile Judetene de Sanatate Publica si cea a Municipiului Bucuresti
au obligatia de a verifica conformitatea produselor livrate pentru a asigura conformitatea cu
prevederile prezentului caiet de sarcini si a ofertei tehnice.

Receptia cantitativa si calitativd a produselor furnizate se finalizeaza prin intocmirea si
semnarea procesului-verbal de receptie cantitativa si calitativa a produsului/ produselor semnat,
fara obiectiuni, de cétre ambele parti in baza urmatoarelor documente:

a) certificatul de calitate si garantie

b) aviz de Insotire marfa, daca este cazul;

c) orice alte documente solicitate in specificatiile tehnice

d) declaratia privind conformitatea. produselor livrate (ce va cuprinde date specifice de

indetificare a produselor la care se face referire).

5. Managementul/Gestionarea. Contractului si activititi de raportare in cadrul
Contractului, daca este cazul
Monitorizarea acordurilor-cadru si incheierea contractelor subsecvente se asigura de MS.

6. Anexe

Anexa nr. 1 ,Masca chirurgicala( Masti faciale de uz medical)”. — Specificatii tehnice

Anexa nr. 2 — Adresele de livrare ale diectiilor judetene de Sanatate Publica si al Municipiului
Bucuresti.

Anexele nr. 1 si 2 reprezinta parte integrata a prezentului caiet de sarcini.
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Anexa nr. 1 Masti chirurgicale ( Masti faciale de uz medical).

SPECIFICATIE TEHNICA PENTRU PRODUSUL
Masti chirurgicale ( Masti faciale de uz medical).

DESTINATIE: SR
Asigurarea protectiei pentru persoanele din familiile beneficiare ale ajutorului social
acordat in baza Legii nr. 416/2001 privind venitul minim garantat, cu modificarile si completarile
ulterioare, persoanele din familile beneficiare de alocatie pentru sustinerea familiei acordata in
baza Legii nr. 277/2010 privind alocatia pentru sustinerea familiei, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare, pensionarii sistemului public de pensii ale céror drepturi sunt de pana la
704 lei inclusiv, reprezentand nivelul indemnizatiei sociale pentru pensionari prevazute de
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 6/2009 privind instituirea pensiei sociale minime
garantate, aprobata prin Legea nr. 196/2009, cu modificarile ulterioare,) persoanele incadrate
in grad de handicap care realizeaza venituri exclusiv din prestatiile sociale prevazute de art. 42
si 58 din Legea nr. 448/2006 privind protectia si promovarea drepturilor persoanelor cu
handicap, republicaté, cu modificarile si completarile ulterioare Virusul SARSCOV-2.

)MOLOGARE,

MASTI CHIRURGICALE - Masti faciale de uz medical — dispozitive medicale clasa de risc
I, Tiph

Certfinte tehnice:

-masca chirugicala minim 3 straturi /3 pliuri

-lama nazala

-fabricat din material netesut hipoalergenic

-nesteril

-eficienta de filtrare bacteriana ridicata BFE>98

Ambalare:

-30/50 bucati/cutie

Termen de valabilitate: minim 3 ani.

Cerinte impuse:
- SR EN 14683+AC:2019-Masti faciale de uz medical. Cerinte si metode de incercare,
tipul de produs, Clasa |, Tip I

- Orice alti oferta care face referire la alti clasa de risc sau tip se considerd neconforma
si va fi respinsa.

1. Materiale si constructie
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Materialu! din care sunt confectionate mastile include un strat de filtrare lipit sau pozitionat intre
straturile de material, nu trebuie sa se rupa sau sa se destrame in timpul utilizarii.

2. Design

Masca trebuie sa se pozitioneze cat mai aproape de nasul, gura si cbrazul purtatoruiui. Poate
avea diverse forme si constructii.

3. Cerinte de performanta conform punctului 5.2.7 tabelul 1 din SR EN 14683:2016 (teste
care trebuie efectuate pe produse finite):

3.1.Eficienta filtrarii bacteriene;

3.2 Permeabilitate respiratorie;

3.3 Incarcare microbiana;

3.4 Biocompatibilitate

3.5 Etichetarea si marcarea ambalajului- trebuie respectate prevederile punctului
13 din Anexa 1 la directiva 93/42/EEC sau Anexa 1, pct.23, din REGULAMENTUL (UE)
20171745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULU! .In mod special , pentru
masti trebuie specificate urmatoarele informatii prevazute la punctul 6 din SR EN
14683+AC:2019
a) numarul standardului European -SR EN 14683+AC:2019
b) tipul mastii indicat in tabelul nr. 1 din acelasi standard.
c) Marcaj CE

3.6. Raport testare, declaratia de conformitate CE a producatorului; Certificatul 1ISO

13485:2016-Dispozitive medicale. Sisteme de management al calititii. Cerinte in scopuri
de reglementare, pentru producator; avizul de functionare + anexe emise de ANMDMR pentru
importator/distribuitor; Certificatul de inregistrare produs emis de ANMDMR sau aviz eliberat de
Centrul de Cercetare Stiintifica pentru Aparare CBRN si Ecologie cu valabilitate pe toata
pericada contractului, pentru producatorii din Romania.

a. Se vor prezenta instructiuni de utilizare si depozitare n limba roméana Tn format
fiparit si pe suport electronic.

b. in situatia in care la receptia cantitativa si calitativé, comisia de receptie cantitativa
si calitativa are suspiciuni privind calitatea produselor, aceasta isi rezerva dreptul
de a refuza lotul, in baza unui raport intocmit de comisia de receptie cantitativa si
calitativa, cu instiintarea si avizul Ordonatorului principal de credite.
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Adresa de livrare

1. DSP ALBA Alba lulia Bd.Revolutie 1989 nr.23
2. DSP ARAD Arad str.Feleacului nr.1
3. DSP ARGES Pitesti, str.Exercitiu nr.39bis
4. | DSP BACAU Bacau, str. Vasile Alexandri nr.45
5. | DSPBIHOR Oradea Lbertatii nr.34
6. DSP BISTRITA Sediuf DSP |1, Bistrita Nasaud, str.Zimbrului, nr.5
7. DSP BOTOSANI str.Col.V.Tomoraveanu nr,1 Botosani
8. | DSP BRASOV str. Alexandru loan Cuza nr.28, 500085, Brasov,
9. | DSP BRAILA Braila str. Constantin Dobrogeanu Gherea nr. 2 bis
10. | DSP BUCURESTI DSP Bucuresti
11. | DSP BUZAU BUZAU, STR. G-RAL GRIGORE BASTAN, NR. 3
DSP CARAS
12. | SEVERIN Str. Spitalului, nr. 36, loc. Resita, Caras-Severin
13. | DSP CALARAS! Calarasi str.Prelungirea Bucuresti nr.24 BL.M19
DSP CLUJ- Magazia Centrala aflata la adresa str. CONSTANTA
14, | DSP CLUJ nr.5, Clui-Napoca.
15. | DSP CONSTANTA DSP Constanta Bd. Mamaia 57
16. | DSP COVASNA DSP Sfantu Gheorghe Strada Godri Ferenc 12
17. | DSP DAMBOVITA Targoviste str. Tudor Vladimirescu 15
18. |-DSP DOU Craiova str.Brestei nr.6
19. | DSP GALATI DSP Galati- Strada Brailei nr.177
20. | DSP GIURGIU DSP Giurgiu Bd. Bucuresti 114
21. | DSP GORI STR. 22 DECEMBRIE 1988, NR. 22 8IS, TARGU JIU, JUD. GORJ
22. | DSP HARGHITA munic. Miercurea Ciuc str. Miko, nr. 1
DSP-Hunedoara: str. 22 Decembrie nr 58., loc. Deva ,jud.
23, | DSP HUNEDOARA Hunedoara.
24, | DSP IALOMITA Siobozia, Bulevardul Cosminului, nr 4/strada Aleea Ronda, nr 31
25. | DSP I1ASI Detasament 2 Pompieri-B-dul Virgil Séhleanu, nr. 36 ,lasi.
26. | DSP iLFOV Bucuresti, str. Aviator Popisteanu nr. 46, sector 1
27. | DSP MARAMURES Baia Mare, strada Victoriei, nr. 126.
28. | DSP MEHEDINT! Dr. Tr. Severin, Str. Serpentina Rosiori, nr. 1-3, jud Mehedinti
29, | DSP MURES Tg.Mures str. Gheorghe Doja Nr.13
Piatra Neamt DEPARTAMENT SUPRAVEGHEREA STARII DE
30. | DSP NEAMT SANATATE NEAMT B-DUL TRAIAN NR.1-3 PIATRA NEAMT
31, | DSP OLT Slatina Aleea Tineretului nr 1
32. | DSP PRAHOVA PLOIESTI, STR.TRANSILVANIEI NR.2
33. | DSP SALAJ Zalau, str. Fabricii, nr. 28 - depozit Crucea Rosie
34. | DSP SATU MARE

Str. Avram lancu Nr 16 Satu Mare,
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35. | DSP SIBIU Sibiu str. Ghe.Baritiu nr.3
36. | DSP SUCEAVA Suceava Str. Scurta nr.1A
37. | DSP TELEORMAN str. Mihaita Filipescu, nr. 30-31, loc. Alexandria
38. | DSP TIMIS Timisoara str.Lenau nr.10
39. | DSP TULCEA Tulcea - STR.VIITORULUI ,NR.50

40 | DSP VALCEA DSP Vrancea —~Focsani ,B-dul Garii nr.14

STR. REPUBLICH BL. 367, SC E&F,
41 | DSP VASLUI LOC, VASLUI
42 | DSP VRANCEA Focsani Bulevardul Garii 14




