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1. GENERALITATI

Prezenta specificatie tehnica stabileste forma, dimensiunile si conditiile tehnice si de calitate pe
care trebuie sa le indeplineasca produsul MASCA FACIALA MEDICALA DE UNICA FOLOSINTA
destinat mediului de agenti infectiosi.

Masca faciala de uz medical poate fi eficienta in reducerea emisiilor de agenti infectiosi din nas
si gura a unui purtator asimptomatic sau a unui pacient cu simptome clinice.

MASCA este confectionata din 3(trei) straturi de tesatura : POLIBOND 14gr — polipropilena
100% ,impermeabila (cele doua straturi exterioare),respectiv POLIBOND 40gr — polipropilena 100%
impermeabila(strat interior).
In afara de materialelor de baza, pentru realizarea produsului mai folosim uramatoarele
materiale:
- Banda elastica tesuta .
- Suport nazal din sarma invelita in PVC.
- Ata de cusut 100% poliester.
Produsul finit trebuie sa corespunda prevederilor prezentei specificatii tehnice si
mostrelor de calitate.

2. CERINTE

2.1. DEFINITIA PRODUSULUI DE BAZA

MASCA FACIALA MEDICALA DE UNICA FOLOSINTA ar trebui sa fie utilizata de catre
pacienti si alte persoane pentru a reduce riscul de raspandire a infectiilor, in special in situatiile
epidemice si pandemice.

2.2. CARACTERISTICI TEHNICE

Tesatura utilizata pentru confectionarea produsului este POLIBOND 40gr(14gr) -
polipropilena 100%. Produsul este certificat de catre producator conform STANDARD 100 by OECO-
TEX, (anexam certificat 16.HBG.89637 , valabil pina la 30.09.2020).
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Tesatura trebuie sa aiba urmatoarele caracteristici tehnice:

Parameter Standard Directlion Unit Value
Grammage NWsP 110.1.R0 (15) - g/m? 40
Tensile MD N/5 cm 153
strength NWSP 110.4.R0 (15) TD 103
Elongation MD % 130
at Break TD 120
Tear NWSP 100.2.R1 (15) MD N 150
resistance D 123

2.2.1. Caracteristici de performanta

2.2.2. Fiabilitate
Produsul este de UNICA FOLOSINTA.

2.2.3. Mentenabilitate

Nu se aplica .

2.2.4. Conditii de mediu

Produsele finite vor fi ferite de actiunea razelor de soare, de umezeala si vor fi manipulate in
conditii de igiena srticta.

2.2.5. Transportabilitate

Transportul produselor se va face cu mijloace de transport curate si acoperite care sa le fereasca
de murdarie si intemperii, prevenind astfel degradarile si deteriorarile.
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2.3. PROIECTARE SI EXECUTIE

2.3.1. Desene/ schite de realizare a produsului

2.3.2. Materiile prime, materialele componente si fluxul tehnologic pentru executia produsului

2.3.2.1. Principalele componente ale produsului

Denumire componenta Cantitate
POLIBOND 40gr (latime 130 cm) 0,026 m
POLIBOND 14gr (latime 70 cm) 0,090m
SARMA METALICA INVELITA CU PVC 0,Im
BANDA ELASTICA (3 mm) 0,45 m
ATA DE CUSUT 100%PES 15m

2.3.2.2. Procesul tehnologic de fabricatie  Pentru realizarea produsului finit se parcurg
urmatoarele faze tehnologice:

- Croirea materialului dupa sabloane. Masca se compune din 3 repere dreptunghiulare ( doua
repere pentru straturile exterioare si unul pentru stratul interior) .

- Ansamblarea prin coasere a reperelor si executarea celor trei pliuri laterali.

- Inserarea sarmei in partea superioara a produsului prin realizarea unui tighel de fixare.
- Fixarea benzilor elastice in cele patru colturi ale mastii.

- Finisarea produsului si controlul de calitate

-Ambalarea in punga de polietilena (10 buc/punga) .
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2.3.3. Etichetarea si marcarea produsului

Se va eticheta doar la solicitarea expresa a clientului.

2.3.4. Calitatea executiei
Mentionam ca materia prima este insotita de certificat de confirmitate emis de catre furnizor.

Anexam Cerificatul de calitate a producatorului de materie prima.

2.3.5. Interschimbabilitatea

Nu este cazul.

2.3.6.  Siguranta in exploatare

Spatiul de productie este ingienizat, folosindu-se dezinfectanti pe baza de clor, suprafetele de
lucru sunt curatate periodic , iar personalul poarta echipament de protectie advecvat activitatii
noastre. In contextul epidemiei de COVID-19, angajatii au obligativitatea de a purta masti
faciale de uz medical

2.3.7. Ergonomia

Nu este cazul.

2.3.8 Compatibilitatea electromagentica

Nu este cazul.
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2.4. LOGISTICA

2.4.1. Instalatii si echipamente auxiliare

Nu este cazul.

2.5. PERSONAL SI INSTRUIRE

2.5.1. Personal

Produsul este astfel conceput incat utilizatorul se poate echipa si dezechipa singur in conditii de
siguranta.

2.5.2. Instruire

Nu este cazul.

3. PREGATIREA PENTRU LIVRARE

3.1. AMBALAREA

Intr-o punga de polietilena se vor introduce 10 produse. Ambalarea se face in cutii de carton.

3.2. DEPOZITAREA

Nu este cazul.

5. PRESCURTARI

Nu este cazul.
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6. ANEXE

TECHNICAL DATASHEET

Non-woven spunbond

2-layers polypropylene 40 g/m?2

Parameter Standard Direction Unit Value
Grammage Nwsp 110.1.R0O (15) g/m
Tensile MD /S cm 5
strength NWSP 110.4.R0 (15) TD 103
Elongation MD 3 30
at Break TD 2
Tear NWSP 100.2.R1 (15) MD 5
resistance ™D 23
Directions:
MD - Machinery Direction
TD - Transverse Direction
Tests were carried ocut in the manufacturers laboratories.
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for the following articles:

Hon-woven fabric made of 100 % polypropylene in colours white, beige, ight biue and black.

The results of the Inspection made according to STANDARD 100 by OEKO - TEX®, Appendix 4, product class | have shown that
the above mentioned goods meet the human-ecological requirements of the STANDARD 100 by OEKO - TEX® presently
establishad in Appandix 4 for baby articles.

The certified articles fulfil requirements of Annex XVil of REACH (indl. the use of azo colourants, nickel release, etc.), the American
requirement regarding total content of lead in chiidren’s artickes (GPSIA; with the exception of accessories made from glass) and
of the Chiness standard GB 18401:2010 (Iabelling requirements were not verified),

The holder of the certificate, who hias issved a conformity declaration according to 1SO 17050-1, is under an obligation to use the
STANDARD 100 by OEKO - TEX® mark only in conjunction with products that conform with the sample initially tested. The
conformity ks verified by audits.

The certificate 16.HBG.89637 is valid until 30.09.2020

Boannigheim, 19.08.2019

o A €
Lotern OEKO-TEX®

Documentatie de execufie, desene, schite, certificate de conformitate, fise tehnice, fise tehnice
de securitate pentru substantele din compunerea solutiilor de decontaminare si biocidelor, rapoarte

/buletine de incercari, manualul de utilizare al produsului.
Documentatia de executie este parte integranta a prezentei specificatii.

Tntocmit,

Ing. Florea Bogdan



