MINISTERUL APARARII NATIONALE
Centrul de Cercetare Stiinfifica NECLASIFICAT
pentru Apirare CBRN si Ecologie Exemplar unic

Sos. Oltenitei, nr.225, sector 4, Bucuresti
Telefon: 021.332.11.99, fax: 021.332.21.15
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—— AVIZ TEHNIC TEMPORA
NR. 2020731

pentru produsul
Mascd chirurgicali de unicd folosintd cu 3 straturi/3 pliuri, cu elastic, clasa 1, tip IT

PRODUCATOR: INOX SA, strada Atomistilor, nr.12, Magurele, judetul Ilfov.
BENEFICIAR: INOX SA, strada Atomistilor, nr.12, Magurele, judetul Ilfov.

Documente de referinta:
1. Documentatii transmise de beneficiar:
e Cererea privind avizarea tehnicd temporard nr. A 3325/03.07.2020;
e Documentatie tehnica, 27 file;
e Declaratie proprie raspundere beneficiar, 1 fila.

2. Standarde aplicabile: standard de bazd - SR EN 14683+AC:2019 - Masti faciale de uz
medical. Cerinte si metode de incercare.
MARCATI VARIANTA
[X] Produsul este in conformitate cu tipul II din standardul de referinti SR EN
14683+AC:2019 din punct de vedere al cerintelor evaluate.
[] Produsul nu este in conformitate cu: -
Vezi Rezultatele prezentate in anexa 1.
" Valabil pdnd la data de 30.09.2020. Nu garanteazd conformitatea cu standardele de autorizare

ale autoritdtilor competente aplicate dupa perioada de valabilitate.
* & . . . + . . ~ -
Avizul tehnic temporar nu constituie autorizatie de punere pe piafd a produsului.

Anexa nr. 1 este parte integrantd a avizului tehnic temporar.
Data emiterii: 31.07.2020

SEMNATURILE MEMBRILOR COMISIEI DE AVIZARE TEHNICA
Presedinte L

Col.dr.ing. Claudiu Lazaroaie N
N
Membri
Lt.col.dr.ing. Ciprian Sau A /748
Ing. Florentina Alexe PN\ e
T

Se interzice reproducerea parfiald a prezentului aviz tehnic temporar fird aprobarea scrisd a structurii emitente.
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NECLASIFICAT
Anexa nr. 1 la Avizul tehnic temporar nr. 2020731

ANALIZA DOCUMENTATIEI / REZULTATELE INCERCARILOR

Nr Valoare/ caracteristici Valoare/ Observatii
e t. Caracteristica UM impusi caracteristica Concluzii' (metode,
’ TipI | TipIl | TipIIR obtinuti standarde)
Masca trebuie si fie Mascg esle
confectionata

astfel confectionati e
i : astfel incat
astfel incét sa asigure o

1. Design - ; asigura respunde i t
& etansare cit mai buna S i WSk
etansare buna

fata de nas, gurd si fa de nas, gurd

Battie: si barbie.
Eficienta de Fisa de
2 filtrare - % >95 | =98 >98 ~98.8 corespunde masuratori
bacteriand (BFE) nr. F2020730
Respirabilitatea / 3 Figa dé ;
3. cidere dé presiiite Pa/em” <40, <40 <60 38,2 corespunde masuratori
nr. F2020730
Rezistenti la Nu 7= \Nul
4, stropire (ISO kPa | este | “este) | >16 = = g
22609) s cazul-| cazul
5 Sterilitate (efulg) | <30 |30 | <30 - - -

M;agan_ai,ei‘e de confectie Raport testare
nu-trebuie sa cauzeze
iritarea pielii sau s3 aiba el
6. Biocompatibilitate - . - corespunde | SHAHG200440
efecte negative asupra 1401. emis de
sanatatii (SR EN ISO ESGS

10993-1)

'Produsul corespunde tipului II din punct de vedere al cerintelor evaluate si pentru care au fost
formulate concluzii.
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MINISTERUL APARARII NATIONALE
Centrul de Cercetare Stiintifica NECLASIFICAT
pentru Apirare CBRN si Ecologie Exemplar unic

Laborator Echipamente de Protecfie CBRN

Sos. Oltenitei, nr.225, sector 4, Bucuresti
Telefon: 021.332.11.99, fax: 021.332.21.15

o

’ ity ‘ APROB

'L_ﬁ:}_):iy" e _(__l. }4 ! Seful Centrului de Cercetare Stintifica
pentru Aparare CBRN vEcofogie Bucuresti
Colonel doctor i mgma / W

FISA DE MASURATORI /
Nr. F2020730 din 31.07.2020

Denumire produs: Masci chirurgicali de unici folosintd cu 3 straturi/3 pliuri, cu elastic, clasa
1, tip 11

Producitor: INOX SA, strada Atomistilor, nr.12, Magurele, judetul Ilfov

Cod identificare alocat de laborator: CBRN/L4/2020/143

Cantitate produs: 1 x 50 buc.

Lot: MC1202007

Beneficiar: INOX SA, strada Atomistilor, nr.12, Magurele, judetul IIfov

Baza executirii incercirilor: Contract de prestiri servicii inregistrat la nr. A3947 din 30.07.2020.

1. VERIFICAREA DESIGN-ULUI PRODUSULUI

Metoda de verificare: inspectare (conform pct. 5.1.2 din SR EN 14683+AC:2019).
Rezultate obtinute: Masca este confectionata astfel incat asigura o etangare buna fati de nas, guri
si barbie.

2. VERIFICAREA EFICIENTEI DE FILTRARE - BACTERIANA (BFE)
Metoda de verificare: metoda adaptati, pct. 5.2.2 din SR EN 14683+AC:2019

Incercarea a constat in determinarea coeficientului de penetratie/ eficientei de filtrare a
aerosolilor cu dimensiuni cuprinse in intervalul 0,3+5,0 pum, la un debit de 28,3 + 5% l/min.
Determinarea numarului de particule s-a efectuat prin utilizarea unui numdritor de particule Topas
LAP 340. Pentru determinarea coeficientului de penetratie/ eficientei de filtrare s-au luat in calcul
aerosolii cu dimensiuni cuprinse in intervalul 2=5 pm. incercarea s-a efectuat pe esantioane in stare
de receptie (fard a fi supuse procedeelor de rezistenta mecanica si conditionare la temperatura).

Valoarea eficientei de filtrare a aerosolilor cu dimensiunea de 3 um se calculeaza prin
interpolarea valorilor determinate pentru aerosolii cu dimensiuni de 2 si 5 um.Se raporteaza
valoarea medie.

Rezultate obtinute:Eficienta de filtrare medie determinata este: ~98.,8 %.

Rezultatele se referd numai la obiectele incercate.
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NECLASIFICAT

3. VERIFICAREA RESPIRABILITATII / CADERII DE PRESIUNE

Metoda de verificare: metodi adaptata, pet. 5.2.3 din SR EN 14683+AC:2019

Determinarea a constat in masurarea caderii de presiune prin mdstile analizate, prin
utilizarea unui stand de testare TSI 8130, la un debit de 8 I/min. Valorile masurate, exprimate in Pa,
se raporteazi la aria suprafetei de testare (4,9 cm?). Se raporteazi valoarea medie obtinuti pe timpul
determinarilor.

Rezultate obtinute: Caderea de presiune medie determinata este: 38,2 Pa/cm?.

Executanti
Ing. EA'C’

Carmen AVASILOAIEI

t\Tech. "FO&,‘Z»US\

Nicoleta TOADER

Rezultatele se referd numai la obiectele incercate.
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