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SPECIFICATIE TEHNICA

Masci faciald de uz medical Dr. Quinn -Tip IIR
Dispozitiv medical clasa I, nesteril

1. Prezentare produs

Masca faciald de uz medical Dr. Quinn - Tip IIR este dispozitiv medical conform
Anexei IX a Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele
medicale. Realizarea mistii faciale de uz medical Dr. Quinn - Tip IIR indeplineste cerintele de
sinatate si securitate aplicabile, respectiv standardul armonizat SR EN 14683+AC:2019 Masti
faciale de uz medical - Cerinte si metode de incercare.

Masca faciald de uz medical Dr. Quinn - Tip IIR cu 3 straturi produsd de ROSERV
PHARMA SRL este un produs de uz medical, de unica folosintd cu scopul de a proteja
purtitorul de agenti infectiosi i, in plus, in anumite circumstante, pentru a-1 proteja pe purtator
de stropi de lichide potential contaminate. Mastile faciale de uz medical Dr. Quinn — Tip IIR
pot fi destinate sa fie purtate de cadre medicale, pacienti si alte persoane pentru a reduce riscul
de raspandire a infectiilor, in special in situatii epidemice sau pandemice. Ajutd la
imbundtitirea controlului infectiilor si la prevenirea riscului de contaminare incrucisata.

Aplicatiile curente ale Mastii de uz medical Dr. Quinn — Tip IIR sunt: mediul
spitalicesc, clinici stomatologice, cabinete de cosmeticd, igiend si ingrijire corporald, industria
medicald, industria electronicd, protectia zilnica generala.

2 . Pirti componente
Partea principald sau corpul mastii este format dintr-un asamblu de 3 straturi de material

netesut hipoalergic, snur elastic pentru fixare dupd urechi si bandd pentru fixare la nivelul
nasului, dupa cum urmeaza: :

Componenti Material / compozitie Culoare | Latime | Producator
. Monrgpawen BEE Spunbond 175 | Tiangyin Visyun Tesdle
Strat exterior (Polipropilena netesuta obtinuta albastru ’
: . mm Technology Co.,Ltd. -China
prin tehnologie spunbond), 25g/mp
Non woven PPE Meltblown
Strat mediu - (Polipropilena netesuta obtinuta b 175 Jiangyin Yinyun Textile
filtrant prin tehnologie melt blown - filtru) mm Technology Co.,L.td. -China
BFE 99%. 25g/mp
e me e/ . Sptmbogd . 195 Jiangyin Yinyun Textile
Strat interior (Polipropilena netesutd obtinuti alb iy Technoloey Co.Ltd. -China
prin tehnologie spunbond), 25g/mp By L0.,L1¢
s Ear loop elastic - Elastic din Jiangyin Yinyun Textile
pentru fixare : alb 3mm ’
. poliester/spandex-+nylon Technology Co.,Ltd. -China
pe urechi
Banda pentru Nose band - banda pentru nas - " RIPTE .
; ! : Jiangyin Yinyun Textile
fixare la double core, insertie fir metalic alb 3mm .
- : "y . Technology Co..Ltd. -China
nivelul nasului | otel/aluminiu ranforsat cu polimer
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Cele 5 componente sunt:

- Stratul exterior realizat din material textil netesut, polipropilend cu greutate specifica
25gr/mp + 1. Acesta asigura contactul cu mediul exterior, fiind astfel prima barier de filtrare.

- Stratul de mijloc (mediu) sau stratul filtrant este de tip meltblown cu greutate specifica
25gr/mp +2, avand rolul de a nu permite rispandirea stropilor de salivi si a altor expectoratii de
la persoana care o utilizeaza.

- Stratul interior din material textil netesut din polipropilena obtinuta prin tehnologie spun
bond, cu greutate specifica 25gr/mp £2 asigura contactul cu fata utilizatorului.

Dimensiunea mastii este 175mm/95mm.

- Snurul elastic pentru fixarea dupa urechi: pe fiecare parte laterald este fixat un snur
elastic de 3 mm grosime care are rolul de a permite fixarea mastii prin agitare dupa urechile
persoanei care o poarta.

- Suportul pentru fixare masca in zona nasului sau banda nazala (nose band) consti intr-o
insertie de fir metalic ranforsat cu polimer, de 3 mm latime si care are rolul de a crea o etansare

mai buni a mastii in zona nasului.

- Pentru a permite o adaptare dimensionald optima a mastii la nivelul fetei, corpul masti
este realizat constructiv cu 3 pliuri care permit o extindere a suprafetei de protectie.

- Materialele folosite la realizarea mastilor sunt insotite de documente de certificare,
calitate si incercare. :

3. Caracteristici tehnice

In procesul de fabricatie al mistilor faciale de.uz medical Dr. Quinn - Tip IIR s-au
respectat cerintele standardului SR EN 14683+AC:2019, conform Anexa 1:

Nr. o e : Limite acceptabile
Cri. Caracteristica Metodologia de testare Tip TIR
Eficienta de filtrare d
: ' ~ QRO
1 bacterian (BFE) EN 14683+AC:2019 > 98%
2 Presiunea diferentiald EN 14683+AC:2019 <60 Pa/cm”
3 Rezistenta la stropire EN 14683+AC:2019 > 16 kPa
Incércatura microbiana
=1z o
4 (CFU/g) ENISO 11737-1:2018 <30 cfu/g
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4, Caracteristici dimensionale orientative

Nr. Partea supusa Lungime nepliata | Latime nepliata | Latime pliata
Crt. mAasurarii [mm] [mm] [mm]
I | Corpul mastii 17542 - 17043 95+1.5
Nr. | Partea supusa ; ' . Numir buciti
Crt. | masuririi Lungime [mm] Grosime [mm] [hine]
1 Snurul elastic pentru 15545 2.540.2 5
fixare masca
Banda pentru fixare la
2 | nivelul nasului 110£5 3/1.2 1
(nose bridge wire)

Alte caracteristici

Culoare: poate fi albd sau in combinatii de culori ca si alb cu albastru deschis sau
alb cu verde deschis

5. Ambalarea

Produsele se vor ambala in cutii de carton a 50 bucéti fiecare (Anexa 2 la specificatia
tehnica).

6. Eticheta

Fiecare cutie va fi inscriptionata cu cerintele aplicabile conform Anexei I punctul 13.3
din Directiva 93/42/EEC, contindnd obligatoriu urmétoarele informatii (Anexa 2 la
specificatia tehnicd):

ROSERV PHARMA SRL
RO 26304801, J17/1307/2009
B-dul. Marea Unire 21 Bl. U6 Sc. 1 Et. 6 Ap. 21, Loc. Galati, Jud. Galati, Cod 800329

Denumire produs: .

Masca faciala de uz medical Dr. Quinn - Tip IIR, 3 straturi, 3 pliuri
SR EN 14683+AC:2019

Dispozitiv medical clasa I, nesteril

produs de unicé folosinta

LG8 « susainnindiomme
Data fabricatier ...cuc cusiwsssssn
Datadeespitars: wasssvessssoi svasn

Marcaj CE
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7. Manipulare, depozitare si transport

Maisgtile se vor manipula cu griji astfel incdt sd se. prevind deterioarea
ambalajelor.

Depozitarea materialelor si a produselor finite se face in spatii special amenajate
care corespund din punct de vedere tehnico-igienic, ferite de umezeald si de razele
soarelui Tn spatii inchise.

Produsul trebuie transportat si depozitat in conditii de curitenie, in mediu uscat,
ferit de expunerea directd la razele solare sau intemperii, in mediu cu temperatura Intre
-5°C si +40°C, cu umiditatea relativd de maximum 60%. Produsul, pastrat in aceste
conditii are un termen de valabilitate de 3 ani. Data de expirare este Inscrisd pe
ambalajul produsului. Inainte de utilizare trebuie verificat ca produsul si fie in perioada

de valabilitate.

In cazul comercializirii este interzisd vanzarea la bucatd a produsului daca
produsele nu au ca mod de ambalarea ambalarea individuala.

8. Avertiziri si limitari

Materialele utilizate sunt capabile sé reziste la manipuléri si purtare pe perioada
in care sunt proiectate si fie utilizate. Materialul filtrant nu prezintd pericol si nu
determind véatdmarea purtdtorului. Partile componente nu prezintd muchii ascutite
sau bavurl. Materialele care intrd in contact cu pielea purtdtorului nu prezinta riscuri
de iritatie sau oricare alte efecte nocive pentru sanéatate.

Produsul a fost evaluat conform prevederilor standardului SR EN
14683+AC:2019 - Masti faciale de uz medical / cerinte si metode de incercare si
indeplineste conditiile de clasificare ca masca faciala de uz medical tip IIR.

9. Reclamatii

In cazul sesizarii unor disfunctionalititi constructive sau de ‘ambalare ale
produsului, toate reclamatiile se vor transmite produciforului la datele de identificare
marcate pe ambalajul produsului, fiind gestionate de Persoana responsabild de
conformitatea cu reglementarile si Responsabil vigilenta.

Semnat pentru si in numele ROSERV PHARMA SRL, 07.11.202()
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