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COMPANIA NATIONALA ,LOTERIA ROMANA" - S.A.
Biroul Achizitii Publice

Cétre,
(operatorii economici - raspuns la clarificari)

Cu privire la procedura de achizitie publici "negociere fara publicare prealabila”, pentru
atribuirea contractului de achizitie publicd avand ca obiect ,Furnizare de materiale destinate limitarii
raspandirii infectiilor cu noul coronavirus si a prevenirii imbolnévirii cu COVID-19, respectiv produsul
~masca protectie faciala de unica folosinta”, pentru salariatii C.N.L.R. S.A., cod unic de
identificare procedura: 12397185202044, referitor la solicitdrile de clarificdri formulate de
operatorii economici interesati de prezenta procedurd, autoritatea contractantda achizitoare
Compania Nationald ,Loteria Romana” S.A. (CNLR SA) formuleaza urmatorul:

RASPUNS LA CLARIFICARI

Solicitarea nr., 1:

»~Conform Instructiunilor pentru ofertanti si Caietului de Sarcini nu se solicitd Fisa de Securitate, insé&,
in Sectiunea Formulare - Formularul nr. 14 - Solicitati s& se mentioneze pagina unde se regdseste
Fisa de Securitate a produsului.

V& rugdm s& clarificati acest aspect, se solicitd sau nu Fisa de Securitate? In caz afirmativ, va mai
rugdm sd ne comunicati dacd Fisa de Securitate reprezintd un Raport de testare intr-un laborator
autorizat.”

Réspuns la solicitarea nr. 1.

O fisd cu date de securitate trebuie sa fie furnizaté atunci cand:

* 0 substantd sau un amestec este clasificat drept periculos;

s 0 substanta este persistenta, bioacumulativd si toxicd (PBT) sau foarte persistentd si foarte
bicacumulativa (vPvB); sau

e 0 substantd este inclusd in lista substantelor candidate la autorizare in conformitate cu REACH din
alte motive decat cele de mai sus.

Fisa cu date de securitate se intocmeste in conformitate cu prevederile Regulamentului nr.
830/2015 al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a Regulamentului Parlamentului
si al Consiliului Europei nr.1907/2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH).

In situatia in care nu este necesard eliberarea fisei de date de securitate a produsului, potentialii
ofertanti au posibilitatea de a mentiona in cadrul Formularului nr. 14 - Formular propunere tehnica, ca
nu este cazul de intocmire a unei astfel de fise.

Fisa de Securitate NU reprezinta un Raport de testare.
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Solicitarea nr. 2.
“Conform standardului 14683, Masti faciale de uz medical, Dispozitiv medical clasa I tip II gradul de

filtrare trebuie s& fie: BFE >98% si nu se incearcd pe PFE. Incercdrile pe PFE se fac conform
standardului 149, semimdsti faciale de uz civil.

Pentru madstile faciale de uz medical - dispozitive medicale clasa de risc I, existd urmétoarele tipuri de
mdsti medicale, in functie de eficienta filtrarii bacteriene.

e Tip I-eficienta de filtrare bacteriana BFE specificata numeric este >=95%;

e Tip II-gradul de filtrare trebuie sa fie : BFE.98%;

o Tip IIR (unde R semnifica rezistenta la stropire)

e In specificatia tehnica a produsului ati trecut clasa de risc 1, Tip II (produs ce trebuie sa aiba :
BFE> 98% ),

o si ali solicitat eficienta de filtrare BFE >=95%- caracteristica de la masca medicala Tip I.

Avénd in vedere aceste caracteristici solicitate, este vorba de 2 produse, cu preturi diferite .

ne puneti re tip de m va i

ce trebuie respectat in oferta finald catre dvs.
Informatii suplimentare despre incadrarea mastilor in clasa dispozitive medicale

Méstile faciale de uz medical sunt destinate sa limiteze transmiterea agentilor infectiosi de la
personalul medical la pacient pe parcursul procedurilor chirurgicale si in alte incinte medicale cu
cerinte similare.

O masca faciala de uz medical cu o bariera microbiana adecvata poate fi eficienta in reducerea
emisiilor de agenti infectiosi din nas si gura a unui purtdtor asimptomatic sau a unui pacient cu
simptome clinice.

Méstile faciale sunt clasificate in doua tipuri: I si II, functie de eficienta filtrdrii bacteriene, iar mé&stile
tip II sunt, de asemenea, divizate functie de rezistenta la stropire in tip II si IIR, unde R semnifica
rezistenta la stropire. Mastile tip I ar trebui sa fie utilizate de cdtre pacienti si alte persoane pentru a
reduce riscul de réspéndire a infectiilor, in special in situatiile epidemice si pandemice. Acestea nu
sunt destinate a fi utilizate de cadrele medicale in sélile de operatii sau incinte medicale cu cerinte
similare.

Mai jos cateva informatii:

EN 149 - EN 14683 Teste de masca

Standardul european EN 14683 acoperd metodele experimentale si caracteristicile de fabricare si
performanta pentru mdstile chirurgicale, concepute pentru a limita transmiterea agentilor infectiosi de
la personal la pacienti (si vice versa) in timpul procedurilor chirurgicale in séli de operatie si in alte
spatii medicale cu caracteristici similare.

Mésurarea microbiana in filtrele de aer se poate face numai prin prelevarea de probe din aerul din
mediul inconjurdtor, iar prin aceastd metodd am putea analiza numai bacteriile totale, drojdia si
mucegaiul. In calitate de EUROLAB, am dezvoltat in continuare standardul existent TS EN 14683 si
acum putem face mdasurdtori microbiene din orificiul de filtrare. Cu aceastd metods, bacteriile sau
mucegaiul pot fi trecute prin filtrele de aer la viteza doritd a aerului si se poate mdsura performanta
de retentie a filtrului.

Membar of CIBG Foderation
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Conform Directivei 2016/425 / UE privind echipamentele de protectie personald, méastile de praf se
numard printre grupurile de produse care trebuie testate si certificate de categoria III si de
organismul notificat si laboratorul acreditat. EN 149 + Al Dispozitive de protectie respiratorie -
Jumé&tate de mdsti cu filtre pentru protectia impotriva particulelor - Incercérile sunt efectuate in
laboratoarele de testare partenere de origine europeand conform specificatiilor, testelor si
standardului de marcare. Compania are dreptul sa& primeascd un certificat ca urmare a cererii
adresate organismului notificat cu fisierul tehnic intocmit in conformitate cu Regulamentul anexa III
2016/425 / UE privind echipamentele de protectie personald si raportul de incercare realizat conform
standardului EN 149 + Al. Perioada de valabilitate a documentului este de cinci ani.

Mastile de interventie chirurgicald sunt evaluate ca clasa I conform Regulamentului dispozitivelor
medicale.

Mastile chirurgicale sunt impértite in trei clase. Tip I, Tip II si Tip IIR.”.

Réspuns la solicitarea nr. 2.
Se elimind referinta ,tip II " pentru produsul ,masca de protectie” din toate documentele procedurii
si se mentine doar cerinta ,eficienta de fi eb jand ini m=95%"

stoy General,
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Res sabili aplicare si finalizare procedura de atribuire,
on@ Maria-Antoaneta IONESCU

Exemplar original unic/14.08.2020
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