Plati in lei - Ordin simplu

Ordin
Client Referinta Data executie
E4540225 20033010341355 30.03.2020
Modificari ordin

Utilizator - Data
Inregistrare 34540286 30.03.2020
Ultima modificare 34540286 30.03.2020
1. Semnatura 34540285 30.03.2020
2. Semnatura 34540414 30.03.2020
Detalii
Platitor CUl/CNP
ROMBIOMEDICA SRL 8936885
Cont platitor
RO55BRDE410SV34909014100
Numar ordin Suma (RON)
2020330103328666 1.200,00
Detalil

CV GPL ANUNT PARTICIPARE SCN1065674 123.03.2020
LOT 1

Beneficiar CUlLICNP
SP CL JUD DE URG ARAD 3519879
Cont beneficiar Banca beneficiar

RO26TREZ0215006XXX016233

Stare
Transmis

Ora
10:34:00
10:34:00

11:12:00
11:53:00

MINISTERUL FINANTELOR PUBLICE

30.03.2020 - 12:05:04 -

Digitally signed by Florina lustina
lonescu
T=Manager, C=RO, S=ARAD,
L=ARAD, O=Spitalul Clinic Judetean
de Urgenta Arad, OU=Administrativ,
E=ionescuscm@yahoo.ro,
SERIALNUMBER=201104209FII1,
G=Florina lustina, SN=lonescu,
CN=Florina lustina lonescu
Certificare autenticitate
Computerul meu

020.05.26 14:52

Florina
lustina

GROUPE SOCIETE GENERALE

Semnaturi
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Sistemul Electronic de Achizitii Publice

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE

ACHIZITII EUROPENE
(DUAE)

Numarul anuntului: SCN1065674, din SEAP

INFORMATII PRIVIND PROCEDURA DE ACHIZITIE PUBLICA

Identitatea achizitorului Raspuns:

Nume: Spital Clinic Judetean de Urgenta Arad

Ce achizitie este vizitata? Raspuns:

Titlu Achizitionare echipamente medicale (6 loturi)

Tipul procedurii

Procedura simplificata

Numarul de referinta atribuit dosarului de catre autoritatea
contractanta sau entitatea contractanta

3519879_2020_PAAPD1135382

Partea II: Informatii referitoare la operatorul economic

A: INFORMATII PRIVIND OPERATORUL ECONOMIC

Identificare:

Raspuns:

Nume:

ROMBIOMEDICA

Cod de identificare fiscala:

8936885

Adresa postala:

Strada: Paris, nr. 48, Sector: -, Judet: Bucuresti, Localitate: Bucuresti,
Cod postal: 011815,Tara: Romania

Persoana de contact

impreuna cu altii? ] ) )
Va rugam sa precizati rolul operatorului economic in cadrul grupului

Informatii Generale: Raspuns:
Operatorul economic este o microintreprindere, o intreprindere mica | DA

sau o intreprindere mijlocie?

Operatorul economic participa la procedura de achizitie publica Nu

Daci este cazul, se indici lotul (loturile) pentru care operatorul
economic doreste s3 depuna oferte

Seringa automata (20 bucati)

B: INFORMATII PRIVIND REPREZENTANTII
OPERATORULUI ECONOMIC

Operatorul economic este un atelier protejat sau o ,intreprindere
socialad” sau va asigura executarea contractului in contextul
programelor de angajare protejata?

NU

Daca este cazul, operatorul economic este inscris pe o listd oficial a
odperatonlor economici agreati sau detine o certificare echivalenta
[de exemplu, in cadrul unui sistem national de (pre)calificare?

NU

e) Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze un certificat cu
privire la plata contributiilor la asigurarile sociale si plata impozitelor
sau sa furnizeze informatii care sa ii permita autoritatii contractante
sau entitatii contractante sa obfina acest certificat direct prin
accesarea unei baze de date nationale sau in orice stat membru,
disponibila in mod gratuit?

DA

Adresa internet

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITH
EUROPENE, 30.03.2020 11:56
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Autoritatea sau organismul emitent(a)

Referinta exacta a documentatiei

Numele si prenumele insotite de data si locul nasterii, daca sunt Numele si prenumele: 10SIF ALIN

solicitate

Data nasterii: 17/04/1972
Locul nasteriiz)UD. ARGES

Pozitie/actionand in calitate de:

DIRECTOR GENERAL

Adresa postala

Str. Baltaretului, nr 17-21, et2, ap.13, sector 5

Telefon

0740214000

E-mail:

alin.iosif@rombiomedica.com

Daca este cazul, va rugam sa furnizati informatii detaliate privind
reprezentarea (formele, amploarea, scopul acesteia...):

C: INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA CAPACITATII ALTOR

ENTITATI

Utilizarea capacitatilor:

Raspuns:

Operatorul economic utilizeaza capacitatile altor entitati pentru a NU

satisface criteriile de selectie prevazute in partea IV, precum si (daca
este cazul) criteriile si regulile mentionate in partea V de mai jos?

Partea Ill: Motive de excludere

A: MOTIVE REFERITOARE LA CONDAMNARILE PENALE

Participare la o organizatie criminala

Raspuns!

Operatorul economic Insusi sau orice persoana care este membru al NU

organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control In cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari
pronuntate printr-o hotarare definitiva pentru participare la o
organizatie criminala, printr-o condamnare pronuntata cu cel mult
cinci ani In urma sau In care continua sa se aplice 0 perioada de
excludere prevazuta In mod direct In condamnare? Astfel cum este
definita la articolul 2 din Decizia-cadru 2008/841/JAl a Consiliului din
24 octombrie 2008 privind lupta Impotriva crimei organizate (JO L

300, 11.11.2008, p. 42).

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU

rugam sd precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Coruptie

Raspuns:

Operatorul economic fnsusi sau orice persoani care este membru al NU

organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare,
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamndri pentru
coruptie pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o
condamnare pronuntatd cu cel mult cinci ani in urma sau in care
continu3 s3 se aplice o perioadé de exclu
direct in condamnare? Astfel cum este definita la articolul 3 din
Conventia privind lupta impotriva corup
ai Comunitatilor Europene sau functionari
Uniunii Europene, JO C 195, 25.6.1997, p. 1, si la articolul 2 alineatul
(1) din Decizia-cadru 2003/568/JAl a Consiliului din 22 iulie 2003
privind combaterea coruptiei in sectorul privat (JO L 192, 31.7.2003,
p. 54). Acest motiv de excludere se refera, de asemenea, la coruptie,
Sstfel cum este definitd in dreptul national al autoritatii contractante
(entitatii contractante) sau al operatorului economic.

de decizie sau de

dere prevazuta in mod

tiei care implica functionari
ai statelor membre ale

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU

rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Frauda

Raspuns:

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITHI

EUROPENE, 30.03.2020 11:56
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Operatorul economic Insusi sau orice persoana care este membru al
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control In cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru
frauda pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani In urma sau In care continua sa se
aplice o perioada de excludere prevazuta In mod direct In
condamnare? In sensul articolul?]i 1 din Conventia privind protejarea
intereselor financiare ale Comunitatilor Europene {JO C 316,
27.11.1995, p. 48).

NU

—

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sd precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (), referinia exacta a documentatieil:

NU

Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitatile teroriste

Raspuns:

Operatorul economic insusi sau orice persoand care este membru al
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamndri pentru
infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitati teroriste,
pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau in care continua sa se
aplice o perioadd de excludere J)re\rézuté in mod direct in
condamnare? Astfel cum sunt definite la articolele 1 si 3 din Decizia-
cadru a Consiliului din 13 iunie 2002 privind combaterea terorismului
(JO L 164, 22.6.2002, p. 3). Acest motiv de excludere include, de
asemenea, instigare, complicitate sau tentativa de a sévarsi o

infractiune, in sensul articolului 4 din respectiva decizie-cadru.

NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

NU

Spalare de bani sau finantarea terorismului

Raspuns:

Operatorul economic insusi sau orice persoand care este membru al
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru
infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitati teroriste,
pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuniata cu cel mult cinci ani in urma sau in care continua sa se
aplice o perioadd de excludere prevdzuta in mod direct in
condamnare? Astfel cum sunt definite la articolul 1 din Directiva
2005/60/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 26
octombrie 2005 privind prevenirea utilizarii sistemului financiar in
scopul spalarii banilor si finantarii terorismului (JO L 309, 25.1 1.2005,
p. 15).

NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa recizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

NU

Exploatarea prin muncd a copiilor si alte forme de trafic de persoane

Raspuns:

Operatorul economic insusi sau orice persoand care este membru al
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari
pronuntate printr-o hotarére definitiva pentru exploatare prin munca
a copiilor si alte forme de trafic de persoane, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau in care continua sa se
aplice o perioada de excludere revazuta in mod direct in
condamnare? Astfel cum sunt definite la articolul 2 din Directiva
2011/36/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 5 aprilie
2011 privind prevenirea si combaterea traficului de persoane si
protejarea victimelor acestuia, precum si de inlocuire a Deciziei-
cadru 2002/629/JAl a Consiliului JO L 101, 15.4.2011, p. 1). Va
rugam sa repetati de céte ori este necesar.

NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

NU

B: MOTIVE LEGATE DE PLATA IMPOZITELOR SAU A CONTRIBUTILOR

LA ASIGURARILE SOCIALE
Plata impozitelor sau a contributiilor la asigurarile sociale Raspuns:
NU

Operatorul economic si-a incalcat obligatiile cu privire la rlata
impozitelor , atat in tara in care este stabilit, cat si in statul membru
al autoritatii contractante sau entitdtii contractante, in cazul in care
este diferit de fara de stabilire?

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITH
EUROPENE, 30.03.2020 11:36
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Operatorul economic si-a incalcat obligatiile cu privire la plata NU
taxelor sau a contributiilor la asigurérile sociale , atat in tard in care

este stabilit, cat si in statul membru al autoritatii contractante sau
entitatii contractante, in cazul in care este diferit de tara de stabilire?

C: MOTIVE LEGATE DE INSOLVENTA, CONFLICT DE INTERESE SAU
ABATERI PROFESIONALE

Informatii privind eventualele cazuri de insolventd, conflict de Raspuns:
interese si abateri profesionale

Incalcarea obligatiilor In domeniul legislatiei de mediu NU
Incalcarea obligatiilor In domeniul legislatiei sociale NU
Incalcarea obligatiilor In domeniul legislatiei muncii NU
Falimentul NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatieil:

Insolventa NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va NU
rugam sd precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Concordat preventiv NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Situatii similare, In temeiul legislatiei nationale, cum ar fi falimentul NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Active administrate de lichidator NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va NU
rugam sd precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Activitatile economice sunt suspendate NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va  NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Acorduri cu alti operatori economici care vizeaza denaturarea NU
concurentei

Vinovat de comiterea unei abateri profesionale grave NU
Conflict de interese care decurge din participarea la procedura de NU
achizitii publice

Implicare directa sau indirecta in pregatirea acestei proceduri de NU
achizitii publice

Incetare anticipata, daune-interese sau alte sanctiuni comparabile NU
Vinovat de interpretare eronata, nedivulgare de informatii, NU

incapacitate de a furniza documentele necesare si obtinere de
informatii confidentiale referitoare la aceasta procedura

Partea IV: Criterii de selectie

A: CAPACITATEA DE A CORESPUNDE CERINTELOR

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITII Pagina 4
EUROPENE, 30.03.2020 11:56
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Inscrierea in registrul comertului

DA

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul

emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

NU

B: SITUATIA ECONOMICA SI FINANCIARA

| Situatia economica si financiara

‘ Raspuns:

C: CAPACITATEA TEHNICA S| PROFESIONALA

Proportia de subcontractare

Descriere:

S C BIOSINTEX S.R.L — subcontractant indeplineste partea de
montare, punere in functiune, instruire si service in garantie, in
proportie de 5%

D: SISTEME DE ASIGURARE A CALITATII SI STANDARDE
DE MANAGEMENT DE MEDIU

Partea V: Reducerea numarului de candidati calificati

Indeplineste criteriile sau regulile obiective si nediscriminatorii
aplicabile pentru limitarea numarului de candidati in urmatorul mod:
in cazul in care sunt solicitate anumite certificate sau alte forme de
documente justificative, va rugam s& precizati pentru fiecare dintre
acestea daca operatorul economic dispune de documentele

solicitate:

NU

-

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITII
EUROPENE, 30.03.2020 11:56
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_.. PARTENERIATE PENTRU VIATA —

DECLARATIE
privind neincadrarea in situaiile de conflict de interese

conform prevederilor art. 60 din Legea 98/20 16

Subsemnatul, ALIN IOSIF reprezentant imputernicit al S.C ROMBIOMEDICA S.R.L, in calitate
de ofertant la procedura pentru atribuirea contractului Achizitionare echipamente medicale (6
loturi) , din data de 30.03.2020 declar pe proprie raspundere, ca:

Nu am drept membrii in cadrul consiliului de administratie/organ de conducere sau de supervizare
si/sau nu am actionari ori asociafi persoane care sunt sot/sotie, rudd sau afin pana la gradul al
patrulea inclusiv, sau nu ma aflu In relatii comerciale, astfel cum sunt acestea previzute in Legea
98/2016 cu persoanele care detin functii de decizie in cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgenta
Arad dupa cum urmeaza:

1 Duna Flaviu Inginer/Presedinte fara drept de vot Comisie de evaluare
2 Voinitchi Alina Inginer/Membru comisie de evaluare
3 Buzatu Cerasela Medic primar/Membru comisie de evaluare
4 Gulyas Albu Mihaela Medic primar/Membru comisie de evaluare

- L. Medic primar Sef Sectie ATI/Membru supleant comisie de
5 -Nicolescu Cristian

evaluare

6 Crisan Adrian Medic primar/Membru supleant Comisie de evaluare
7 Claudiu Coseri Inginer/ Membru supleant Comisie de evaluare
] Carmen Alina Lucuta Manager
9 Mircea Onel Director medical
10 Florina lonescu Sef Serviciu Financiar Contabil
11 Emilia Otilia Popa Director ingrijiri medicale
12 Daniel Kurunczi Director Directia Patrimoniu si Achizitii Publice
13 Simona Virciu Consilier Juridic

Gyorgy Boloni, Petru Mot, Mircea
Purcaru, loan Gligor, Cornel
Lucaci, Adrian Tole, Doru Bozga,
14 | Cristian Urzica, Daniel Trifon, Consilieri judeteni
Cristian Feies, Florin Remetan,
Ciprian Manguci, Simona Stan,
i Vasile Ciceac, Camelia Craivan,

Str. Nikolai Gogol, Nr. 1A, Sector 1, Bucuresti CP 01 2017 Roménia
Tel. + 40 21 230 23 90, Fax + 40 21 230 23 &1
www.rombiomedica.com
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—_ PARTENERIATE PENTRU VIATA -—

Corina Crisan, Petru Padurean,
Cristian Salasan, Ion Ulici, Vasile
Mosneag, Adrian Butunoi, losif
Retter, Gheorghe Sabau, Marius
Sulincean, Alin Pop, Daniel Durus,
Joan Plaveti, Garofita Popa, Tamas
Carol Pero

15 Cionca-Arghir lustin-Marinel Presedinte Consiliu Judetean Arad

16 | Bilcea Ovidiu Sergiu Vicepresedinte Consiliu Judetean Arad
17 | Razvan Olimpiu Cadar Vicepresedinte Consiliu Judetean Arad
18 Andrei Ando Director executiv Consiliu Judetean Arad
19 Razvan Ioan Ciubotaru Director executiv Consiliu Judetean Arad
20 | Cristian Cirlugea Director executiv Consiliu Judetean Arad
21 Gabriela Chiriceu Director executiv Consiliu Judetean Arad
22 Gheorghina Ribovici Director executiv Consiliu Judetean Arad
29 Liliana Turjuc

Subsemnatul declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare
autoritatea contractant
documente doveditoare de care dispun. Inteleg

realitatea sunt pasibil de incdlcarea prevederilor legislatiei penale p

abatere de la prevederile legislative prezentate mai sus, fmi asum raspunderea exclusiva.

Data

30.03.2020

Director executiv adjunct Consiliu Judetean Arad

detaliu si inteleg ca
5 are dreptul de a solicita, in scopul verificarii si confirmarii declaratiilor, orice
ca in cazul in care aceasta declaratie nu este conforma cu

rivind falsul in declaratii. Pentru orice

ROMBIOMEDICA SRL
ALIN IOSIF N
Director General \ \

Str. Nikolai Gogol, Nr. 1A, Sector 1, Bucuresti CP 012017 Roménia
Tel. + 40 21 230 23 80, Fax + 40 21 230 23 &1

www.rombiomedica.com
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R 4 AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
3 <7 @% S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE
: 5 Str. Av. Sanitescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
2 ¥ Tel: +4021-317.11.00

3 & Fax: +4021-316.34.97

% anmom &

AVIZ DE FUNCTIONARE
Nr. 8500 din 27.06.2019

1n conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
s#natafii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare §i in baza
documentatiei inaintate, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispoazitivelor
Medicale avizeaza functionarea unitétii

ROMBIOMEDICA SRL

cu sediul social in Bucuresti, Str.Paris nr.49, Sector 1,

si puncte de lucru Tn:

- Bucuresti, Str. Nikolai Gogol, Nr.1A, Ap.2, Sector 1- distributie dispozitive medicale
. Sat Vladiceasca, Comuna Snagov, Sos, Viadiceasca, Nr. 4, Judet lifov — import si
distributie dispozitive medicale

pentru activitati de:

import dispozitive medicale | DA | N& |}

distributie dispozitive medicale | DA | ¥8 15

depozitare dispozitive medicale | DA | NY |;

protezare | pa | NU + [ ortopedicd; Ul auditiva; 01 alte tipuri;

opticd medicald | po | NU |}

reparare, mentenantd si pdnem_in functiunefinstalare | BA | NU ]

pentru dispozitive medicale.
Unitatea este distribuitor al producéatorilor:

TS roataar I TSGR
4. HEALTH CO. LTD. Da
AESCULAP AG & CO KG GERMANIA Da
MSINO INTERNATIONAL INC. . S.U.A. Da| | |

Pagina 1 a Avizuiui de funcfionare nr. 6500/27.06.2019
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ASANUS MEDIZINTECHNIK GMBH
B.BRAUN MEDICAL S.AS. FRANTA Da|
B.BRAUN SURGICAL SA SPANIA |Dal
B.J.ZH.F. PANTHER MEDICAL EQUIPMENT CO.LTD CHINA [Dal
BOWA ELECTRONIC GMBH & CO. KG GERMANIA __ |Dal
CA-MI SRL ITALIA |Da]
CEiLDINAL HEALTH 200, LLC ALSO TRADING AS CARDINAL|S.U.A. Iual
HEALTH
CHANGSHU KANGBAO MEDICAL APPLIANCE FACTORY __|CHINA Daj
CM INSTRUMENTE GMBH GERMANIA Da|
CONVATEC LIMITED MAREA Da]
BRITANIE
COUSIN BIOTECH SAS FRANTA Da|
COVIDIEN lic S.U.A. Da|
CURAN MEDICAL BV OLANDA Da
CURAS LTD MAREA IDa
BRITANIE
D&T INC. COREEA |Daj
DAESUNG MAREF CO.LTD COREEA Da|
ETHICON ENDO-SURGERY LLC S.UA. Dal
EUROSETS SRL ITALIA |Dal
HENAN TUOREN MEDICAL DEVICE CO. LTD. CHINA Dal
HI-TEC MEDICAL VERTRIEBS GMBH GERMANIA Dal
LABORIE MEDICAL TECHNOLOGIES CANADA ULC CANADA Dal
MANI INC. [JAPONIA Da
[MEDI LINE SRL ITALIA Dal
IMEDISIZE BV OLANDA Dal
MEDLINE INDUSTRIES INC. S.UA. |Da]
IMEGADYNE MEDICAL PRODUCTS INC. S.UA. Dal
[MIZUHO ORTHOPEDIC SYSTEMS INC. SUA Da|
[MOLNLYCKE HEALTH CARE AB SUEDIA Dal
NANJING MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.LTD _|CHINA Dal
NONIN MEDICAL INC . S.UA. |Dal
OTTO BOCK MOBILITY SOLUTIONS GMBH GERMANIA Da|
P.J.DAHLHAUSEN & CO GMBH GERMANIA Dal
PETERS SURGICAL SAS FRANTA Dal
REDAX SRL ITALIA Dal
RF MEDICAL CO. LTD. COREEA Dal
S&T AG ELVETIA Da| |~
SAMYANG BIOPHARMACEUTICALS CORPORATION |COREEA Dal

A

Pagina 2 a Avizului de funcfionare nr. 6500/27.0%5_\.201 9
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SC BIOSINTEX SRL ROMANIA Da
ggENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CHINA Da
LTD
SHENZHEN MINDRAY SCIENTIFIC CO. LTD. CHINA Dal
STRYKER ENDOSCOPY S.U.A. S.UA. Dal
STRYKER INSTRUMENTS S.UA. Da
SURGICAL INNOVATIONS LIMITED MAREA Da
BRITANIE
SYSMED (CHINA) CO.LTD CHINA Da
TRILUX MEDICAL GMBH & CO. KG GERMANIA Dal
TRITON ELECTRONIC SYSTEMS LTD RUSIA Dal
UNIMAX MEDICAL SYSTEMS INC. TAIWAN Da
UNOMEDICAL SDN.BHD MALAEZIA Da
VIMEX SP.Z 0.0. POLONIA Da
WEBSINGER GMBH AUSTRIA Da
ZERONITEC CO.LTD COREEA Da

Unitatea este reprezentant autorizat Tn Uniunea Europeand al producatorului:

Nu este cazul.

Orice modificare a conditiilor stabilite prin reglementdrile Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, care au stat la baza avizarii, atrage

anularea prezentului aviz de funcfionare.

Valabilitatea prezentului aviz poate fi verificata prin solicitare scrisa adresata Agentiei

Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

PRESEDINTE,




ACORD DE SUBCONTRACTARE

La contractul de achizitie publicd nr. incheiat intre Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad
pentru furnizare ,,Achizitionare echipamente medicale (6 loturi)”

1. Pdrti contractante:

Acest contract este incheiat intre S.C. ROMBIOMEDICA S.R.L., cu sediul in Bucuresti, str.
Paris, nr. 49, sector 1, tel.: 021.230.23.90, fax: 021.230.23.91, CUI R0O9836885, Reg. Com:
140/8861/1996, reprezentati prin ALIN IOSIF in calitate de Director General, denumita in cele
ce urmeazi contractant general

si

S.C BIOSINTEX S.R.L cu sediul in Bucuresti, str. Paris, nr. 49, sector I, telefon:
021.266.00.01, fax: 021.266.00.02, Cod fiscal RO 14779017, Registrul Comertului: 140/6627/
2002, reprezentatd prin ALIN IOSIF in calitate de Director General, denumitd in cele ce
urmeaza subcontractant.

2. Obiectul contractului:

Art.1 Prestarile de servicii ce fac obiectul prezentului contract sunt de furnizare, instalare,
punere in functiune si training si service in perioada de garantie si post-garantie aparatura
medicala de:

- Instalare, punere in functiune, training si service in perioada de garantie si post-
garantie aparatura medicala:
1. Lotul 1 « Seringa automata» in procent de 5% din valoarea ofertei, respectiv 5.150,00
lei.

Art.2. Valoarea prestarii serviciilor este conform ofertei prezentate de subcontractant.

Art.3. Contractantul general va plati subcontractantului urmétoarele sume:
- lunar, in termen de 30 de zile de la primirea de catre contractantul general a facturii
intocmite de subcontractant, contravaloarea prestarii serviciilor executate in perioada
respectiva;
- plata prestarii serviciilor se va face in limita asigurarii finantdrii serviciilor de catre
beneficiarul Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad



Art4. Durata de executie a prestarii serviciilor este in conformitate cu contractul, esalonata
conform graficului anexa la contract.

Art.5. Durata garantiei produselor este de 24 luni si incepe de la data semnarii procesului verbal
incheiat la terminarea prestarii serviciilor.

Art.6. Contractantul general va preda subantreprenorului documentatia completd verificata cu
dispozitiile legale.

3. Alte dispozitii:

Art.7. Pentru nerespectarea termenului de finalizare a serviciilor si neincadrarea din vina
subcontractantului, in durata de executie angajati de contractantul general in fata beneficiarului,
subcontractantul va pliti penalitati de 0,1% pe zi intdrziere din valoarea prestarii serviciilor
nerealizata la termen.

Pentru nerespectarea termenelor de platd prevazute la art.3., contractantul general va plati
penalitidti de 0,1% pe zi intarziere la suma datorata.

Art.8. Subcontractantul se angajeazi fati de contractant cu aceleasi obligatii si responsabilitati pe
care contractantul le are fai de investitor conform contractului furnizare, instalare, punere in
functiune, training si service in perioada de garantie si post-garantie aparatura medicala pentru :
Lotul 1 « Seringa automata» in procent de 5% din valoarea ofertei.

Art.9. Neintelegerile dintre parti se vor rezolva pe cale amiabild. Daca acest lucru nu este posibil,
litigiile se vor solutiona pe cale legala.

Prezentul contract s-a incheiat in dous exemplare, cte un exemplar pentru fiecare parte.

S.C ROMBIOMEDICA S.R.L S.C BIOSINTEX S.R.L
ALIN IOSIF ALIN IOSIF

DIRECTOR GENERAL DIRECTOR GENERAL

| \
w S

1
\
N,



Sistemul Electronic de Achizitii Publice

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE

ACHIZITIl EUROPENE
(DUAE)

Numarul anuntului: SCN1065674, din SEAP

INFORMATII PRIVIND PROCEDURA DE ACHIZITIE PUBLICA

Identitatea achizitorului Raspuns:

Nume: Spital Clinic Judetean de Urgenta Arad

Ce achizitie este vizitata? Raspuns:

Tithu Achizitionare echipamente medicale (6 loturi)

Tipul procedurii

Procedura simplificata

Numarul de referinta atribuit dosarului de catre autoritatea

3519879_2020_PAAPD1135382

contractanta sau entitatea contractanta
L=

Partea II: Informatii referitoare la operatorul economic

A: INFORMATII PRIVIND OPERATORUL ECONOMIC

Identificare:

-

Raspuns:

MNume:

BIOSINTEX S.R.L.

Cod de identificare fiscala:

14779017

Adresa postala:

Strada: Paris, nr. 49, Sector: -, Judet: Bucuresti, Localitate: Bucuresti,
Cod postal: 011815,Tara: Romania

Persoana de contact

STELA DABELEA, telefon: +40 212660001 email:
contact@biosintex.com adresa de internet, www.biosintex.com

impreund cu altii? ) ] ’
V3 rugam sa precizati rolul operatorului economic in cadrul grupului

Informatii Generale: Raspuns:
Operatorul economic este o microintreprindere, o intreprindere mica | DA

sau o intreprindere mijlocie?

Operatorul economic participa la procedura de achizitie publica DA

Va rugam sa precizafi rolul operatorului economic in cadrul grupului
Va rugdm sa il identificati pe _c._eilalt;l operatori economici care
participa la procedura de achizitie publica impreuna

Modalitatea de participare: Participare individuala

Ofertantul care a depus oferta: ROMBIOMEDICA cu rol de Ofertant
Membrii participanti:

BIOSINTEX S.R.L. cu rol de: Subcontractant

B: INFORMATII PRIVIND REPREZENTANTII

Operatorul economic este un atelier protejat sau 0 Jntreprindere NU —‘
sociald” sau va asigura executarea contractului in contextul

programelor de angajare protejatd?

Daca este cazul, operatorul economic este inscris pe o lista oficial a | NU

operatorilor economici agreati sau define o certificare echivalenta

[de exemplu, in cadrul unui sistem national de (pre)calificare?

e) Operatorul aconomic va fi in masura sa furnizeze un certificat cu DA

privire la plata contributiilor la asigurarile sociale si lata impozitelor
cau s furnizeze informatii care sa 1i permita autoritatii contractante
sau entitatii contractante sa obtina acest certificat direct prin
accesarea unei baze de date nationale sau in orice stat membru,
I_c!isponibilé n mod gratuit?

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITH
EUROPENE, 30.03.2020 12:17

Pagina 1



e@Licitatie

Referinta exacta a documentatiei

Adresa internet

Autoritatea sau organi.smul emitent(a)

Sistemul Electronic de Achizitii Publice

’///—7//—1

N SRSy

solicitate

Numele si prenumele insotite de data si locul nasterii, daca sunt Numnele si prenumele: 10SIF ALIN

Data nasterii: 17/04/1 972
Locul nasteriiJUD. ARGES

Pozitie/actionand in calitate de:

DIRECTOR GENERAL

Adresa postala

Baltaretului, nr. 17-21, et2, ap 13, sector 5

Telefon 0740214000
E-mail: alin.iosif@biosintex.com
Daca este cazul, va rugam sa furnizati informatii detaliate privind
reprezentarea (formele, amploarea, scopul acesteia...):
Partea Ill: Motive de excludere

A: MOTIVE REFERITOARE LA CONDAMNARILE PENALE

e L ey

Participare la 0 organizatie criminala

control In cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari
pronuntate printr-o hotarare definitiva pentru participare lao

cinci ani In urma sau In care continua sa se aplice 0 erioada

300, 11.11.2008, p. 42).

Operatorul e_conomic_lr'_nsusi sau orice persoana care este membru al | NU
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de

organizatie criminala, printr-o condamnare pronuntata cu cel gnult

e
excludere prevazuta In mod direct In condamnare? Astfel cum este
definita la articolul 2 din Decizia-cadru 2008/841/JAl a Consiliului din
24 octombrie 2008 privind lupta Impotriva crimei organizate JO L

Raspuns:

mitent (a), referinta exacta a documentatieil:

Coruptie

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul

e a)l,

Raspuns:

coruptie pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-0

condamnare pronuntata cu cel mult cincl

direct in condamnare? Astfel cum este definita la articolul 3 di

ai Comunitatilor Europene sau functionari ai statelor membre

privind combaterea coruptiei in sectorul privat Yo L192 31.7.

astfel cum este definita in dreptul national al autoritatii contra
(entitatn contractante) sau al operatorului economic.

emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Operatorul economic insusi sau orice persoand care este membrual | NU
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru

1 r ) ani in urma sau in care
continua sa se aplice o perioada de excludere prevazuta in mod

Conventia privind lupta impotriva coruptiei care implica functionari

Uniunii Europene, JO C 195, 25.6.1997, p. i,sila articolul 2 alineatul
(1) din Decizia-cadru 2003/568/JAl a Consiliului din 22 iulie 2003

p. 54). Acest motiv de excludere se refera, de asemenea, la coruptie,

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul

n

ale

2003,

ctante

I . R SRS

frauda

Raspuns:

control In cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari

aplice o pericada de excludere prevazuta In mod direct In

intereselar financiare ale Comunitatilor Europene (JO C 316,

Operatorul e_conomic_lqsusi sau orice persoana care este membru al | NU
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de

frauda pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani In urma sau In care continua sa se

condamnare? In sensul articolului 1 din Conventia privind protejarea

27.11.1995, p. 48).

ntru

Pagina 2
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e@Licitat

Daca dogumer]tele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sd precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

o
Long
s
m

Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitatile teroriste Raspuns:

Operatorul economic insusi sau orice ersoana care este membru al | NU
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru
infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitati teroriste,
pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-0 condamnare
pronuntaté cu cel mult cinci ani in urma sau in care continua sa se
aplice o perioada de excludere prevézuta in mod direct in
condamnare? Astfel cum sunt cﬁaﬁnite 1a articolele 1 si 3 din Decizia-
cadru a Consiliului din 13 junie 2002 privind combaterea terorismului
(JO L 164, 27 6.2002, p. 3). Acest motiv de excludere include, de
asemenea, instigare, complicitate sau tentativa de a savarsi o
infractiune, in sensul articolului 4 din respectiva decizie-cadru.

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va NU
rugam sa recizati [adresa internet, autoritatea sau orgamsmu!
emitent (a), referinta exacta a documentatieil:

Spalare de bani sau finantarea terorismului Raspuns:

Operatorul economic insusi sau orice persoana care este membru al | NU
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru

infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitati teroriste,
pronuntate printr-0 hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau in care continua sa se
aplice o perioada de excludere prevazuta in mod direct in
condamnare? Astfel cum sunt definite la articolul 1 din Directiva
2005/60/CE a parlamentului European si Consiliului din 26
octombrie 2005 privind prevenirea utilizarii sistemului financiar in
scopul spalarii banilor si finantarii terorismului JO L 309, 25.11.2005,

p.15)

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va NU
rugam sa precizat! {adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Exploatarea prin munca a copiilor si alte forme de trafic de persoane Raspuns:

Operatorul economic insusi sau orice persoana care este membru al | NU
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari
pronuntate printr-o hotarare definitiva pentru exploatare prin munca
a copiilor si alte forme de trafic de persoane, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau in care continua sa se
aplice o pericada de excludere prevazuta in mod direct in
condamnare? Astfel cum sunt definite la articolul 2 din Directiva
2011/36/UE a parlamentului European $i Consiliului din 5 aprilie
201 pr'wind prevenirea si combaterea traficului de persoane si
protejarea victimelor acestuia, precurm si de inlocuire a Deciziei-
cadru 2002/629/)A1 a Consiliului 0O L 101, 15.4.2011, p. 1). Va

rugam sa repetati de cate on este necesar.

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organlsmul
emitent (a), referinta exacta a documentatieil:

B: MOTIVE LEGATE DE PLATA IMPOZITELOR SAU A CONTRIBUTIILOR

LA ASIGURARILE SOCIALE
Plata impozitelor sau @ contributiilor 2 asigurérile sociale Raspuns:
Operatorul economic si-a incalcat obliggﬁile cu privire la lata NU
impozitelor , atat in fara in care este sta ilit, cat si n statu membru

al autoritatii contractante sau entitatii contractante, in cazul in care
este diferit de tara de stabilire?

Operatorul economic si-a incalcat obligatiile cu privire la plata NU
taxelorsau a contributiilor la asi urarile sociale , atatin tara in care
este stabilit, cat siin statul membru al autoritatii contractante sau
entitatii contractante, in cazul in care este diferit de tara de stabilire?

C: MOTIVE LEGATE DE INSOLVENTA, CONFLICT DE INTERESE SAU
ABATERI PROFESIONALE

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITH Pagina 3
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enta, conflict de Raspuns:

Informatii privind eventualele cazuri de insolv
interese si abateri profesionale

Incalcarea obligatiilor In domeniul legislatiei de mediu

Incalcarea obligatiilor In domeniul legislatiei sociale

ncalcarea obligatiilor In domeniul legislatiei mundii

"
Falimentul

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic,va | NU
rugam s3 precizati [adresa internet, autoritatea sau organlsmul
mitent (a), referinta exacta a documentatlel]

e
Insolventa NU
Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa gureazatl [adresa internet, autoritatea sau organismul
emltent {a), referinta exacta a documentatieil:

SR

NU

Concordat preventiv

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul

emitent {a), referinfa exacta a documentatieil:

PR CEBE

Situatii similare, In temeiul legislatiei nationale, cum ar fi falimentul NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU

rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Active administrate de lichidator NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
mitent (a), referinta exacia a documentatieil:

 emjtent (a) referiaf exacta 8 07 RS

Activitatile economice sunt suspendate NU
Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent {a), referinta exacta a documentatiei]:

Acorduri cu alti operatori economici care vizeaza denaturarea NU
concurentel

Vinovat de comiterea unei abateri profesionale grave

Conflict de interese care decurge din participarea la procedura de NU
achizitii publice

Implicare directa sau indirecta in pregatirea acestei proceduri de
achizitii publice

Incetare anticipata, daune-interese sau alte sanctiuni comparabile

Vinovat de interpretare eronata, nedivulgare de informatii,

incapacitate de a furniza documentele necesare si obtinere de

informatii confldentlade referitoare la aceasta procedura

Partea IV: Cntem de selectie

A: CAPACITATEADEA CORESPUNDE CERINTELOR

Inscrierea in registrul comertului

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam <3 precizati [adresa internet, autoritatea sau organisrnul
emitent (a), referina exacta a documentatieil:

B: SITUATIA ECONOMICA Sl FINANCIARA

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITH Pagina 4
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Raspuns:

rSiwaiia economica si financiara |

C: CAPACITATEA TEHNICA S| PROFESIONALA

Bportia de subcontractare Descriere: l
D: SISTEME DE ASIGURARE A CALITATII S| STANDARDE
DE MANAGEMENT DE MEDIU

Partea V: Reducerea numarului de candidati calificati

Indeplineste criteriile sau regulile obiective si nediscriminatorii NU

aplicabile pentru limitarea numarului de candidati in urmatorul mod:
in cazul in care sunt solicitate anumite certificate sau alte forme de
documente justificative, va rugam sa precizati pentru fiecare dintre
acestea daca operatorul economic dispune de documentele

solicitate:

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCU MENTUL UNIC DE ACHIZITII Pagina 5
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Birouri; Str. N.Gogol, nr. 1A, sect. 1, Bucuresti, Romania
Tel : 230 23 90 Fax : 230 2391
| i - Fabrica ; Sos. Viadiceasa, nr. 4, sat Vladiceasa, com. Snagov, Romania
BIDSIr]te Tl +4021 26600 01 ; Fax : +4021 266 00 02
Code RO14779017, Reg. Com. J40/6627/2002

SUTURA CHIRURGICALA Gont bancar : RO73 RNCB 0085 0058 0039 0001 deschis la BCR - WTC
Cont trezorerie : RO86 TREZ 7015 069X XX00 1659

DECLARATIE
privind neincadrarea in situatiile de conflict de interese
conform prevederilor art. 60 din Legea 98/2016

Subsemnatul, ALIN TIOSIF reprezentant imputernicit al S.C BIOSINTEX S.R.L, in calitate de
subcontractant la la procedura pentru atribuirea contractului Achizitionare echipamente medicale
(6 loturi) , din data de 30.03.2020 declar pe proprie raspundere, ca:

Nu am drept membrii in cadrul consiliului de administratie/organ de conducere sau de supervizare
si/sau nu am actionari ori asociati persoane care sunt sot/sotie, ruda sau afin pand la gradul al
patrulea inclusiv, sau nu mi aflu in relatii comerciale, astfel cum sunt acestea previzute in Legea
98/2016 cu persoanele care detin functii de decizie in cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgenta
Arad dupa cum urmeaza:

1 Duna Flaviu Ineiner/Presedinte fara drept de vot Comisie de evaluare
2 Voinitchi Alina Inginer/Membru comisie de evaluare
3 Buzatu Cerasela Medic primar/Membru comisie de evaluare
4 Gulyas Albu Mihaela Medmﬁw——
: oy Medic primar Sef Sectie ATI/Membru supleant comisie de
5 Nicolescu Cristian
evaluare
6 Crisan Adrian Medic primar/Membru supleant Comisie de evaluare
7 Claudiu Coseri Inginer/ Membru supleant Comisie de evaluare
8 Carmen Alina Lucuta Manager
9 Mircea Onel Director medical
10 Florina lonescu Sef Serviciu Financiar Contabil
11 Emilia Otilia Popa Director ingrijiri medicale
12 Daniel Kurunczi Director Directia Patrimoniu si Achizitii Publice

13 Simona Virciu Consilier Juridic
Gyorgy Boloni, Petru Mot, Mircea
Purcaru, loan Gligor, Cornel
Lucaci, Adrian Tole, Doru Bozga,
Cristian Urzica, Daniel Trifon,
Cristian Feies, Florin Remetan,
Ciprian Manguci, Simona Stan,
Vasile Ciceac, Camelia Craivan,
Corina Crisan, Petru Padurean,
Cristian Salasan, lon Ulici, Vasile
Mosneag, Adrian Butunoi, losif
Retter, Gheorghe Sabau, Marius
Sulincean, Alin Pop, Daniel Durus,
Joan Plaveti, Garofita Popa, Tamas
Carol Pero

13 Cionca-Arghir lustin-Marinel Presedinte Consiliu Judetean Arad
16 Bilcea Ovidiu Sergiu Vicepresedinte Consiliu Judetean Arad

17 Razvan Olimpiu Cadar Vicepresedinte Consiliu Judetean Arad
Director executiv Consiliu Judetean Arad

18 Andrei Ando
l 19 Razvan loan Ciubotaru Director executiv Consiliu Judetean Arad J

14 Consilieri judeteni




BioSiNnte

SUTURA CHIRURGICALA

Birouri: Str. N.Gogol, nr. 1A, sect. 1, Bucuresti, Romania
Tel:230239{}Fax:2302391

Fabrica : Sos. Vladiceasa, nr. 4, sat Vladiceasa, com. Snagov, Romania
Tel: +4021 266 0001 ; Fax: +4021 266 00 02

Code RO14779017, Reg. Com. J40/6627/2002

Cont bancar : RO73 RNCB 0085 0058 0039 0001 deschis la BCR -WTC
Cont trezorerie : RO86 TREZ 7015 069X XX00 1659

20 Cristian Cirlugea

Director executiv Consiliu Judetean Arad

21 Gabriela Chiriceu

Director executiv Consiliu Judetean Arad

22 | Gheorghina Ribovici

Director executiv Consiliu Judetean Arad

23 | Liliana Turjuc

Director executiv adjunct Consiliu Judetean Arad

Subsemnatul declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu si inteleg ca

autoritatea contractantd are dreptul de a solicita, in scopul verificarii §i confirmarii declaratiilor,

orice documente doveditoare de car

e dispun. Infeleg ca in cazul in care aceasta declaratie nu este

conforma cu realitatea sunt pasibil de incdlcarea prevederilor legislatiei penale privind falsul in

declaratii. Pentru orice abatere de la prevederile legislative prezentate mai sus, imi asum

raspunderea exclusiva.

Data
30.03.2020

BIOSINTEX SRL
ALIN IOSIF

Director General
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MINISTERUL SANATATII

L AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

* iy
9 4}3 @';_ ¥ Si A DISPOZITIVELOR MEDICALE
z 5 Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
*z. : Tel: +4021-317.11.00
% Fax: +4021-316.34.97
“b puvoM B WWW.anm.ro

AVIZ DE FUNCTIONARE
Nr. 5692 din 13.12.2018

In conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
s3natati, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare si in baza documentatiei
inaintate, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale avizeaza
functionarea unitafi

SC BIOSINTEX SRL

cu sediul social in Bucuresti, Str. Paris nr. 49, sectorul 1 si puncte de lucru in:
Bucuresti, Str. Gogol nr. 1A, ap. 2, sectorul 1

_Bucuresti, Sos. Stefan cel Mare nr. 5, parter, sectorul 2

-Cluj-Napoca, Str. Motilor nr. 16, ap. 2, judetul Cluj _

_Timisoara, Str. Calea Martirilor 1989 nr. 11, parter, spatiu comercial, judetul Timis
-lasi, Str. Gavril Musicescu nr. 6, parter, bloc 7A, judetul lasi

.Sat Vladiceasca, Comuna Snagov, Sos. Viadiceasca nr. 4, judetul lifov — activitatea
de depozitare dispozitive medicale si reparare, mentenantd §i punere in
functiune/instalare dispozitive medicale

pentru activitati de:

import dispozitive medicale 4
distributie dispozitive medicale _ .

depozitare dispozitive medicale ‘DA Y ,;

protezare E . O ortopedica; O auditiva; 1 alte tipuri;

opticd medicald :

reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare

e —

—
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pentru dispozitive medicale din urmatoarele domenii:

-ATI (monitoare functii vitale, statii centrale monitorizare pacienti, aparate
anestezie, ventilatoare pacienti, injectomats, defibrilatoare;

.reutilizabile pentru chirurgie (lampi sclalitice, mese de operatie, electrocautere,
aspiratoare chirurgicale, echipamente pentru electrochirurgie, microscoape
chirurgicale); '
_slectromecanice (ecografe, concentratoare oxigen, sisteme antitromboza).
Unitatea este distribuitor al prod ucétorilor:

S.UA. Da
4L HEALTH CO. LTD. CHINA E Da
AESCULAP AG & CO KG GERMANIA Da
AMSINO INTERNATIONAL INC. S.UA. Da
ASANUS MEDIZINTECHNIK GMBH GERMANIA Da
AUCKLAND MEDICAL POLYMER (TIANJIN) CO.LTD. CHINA Da
B.BRAUN MEDICAL S.A.S. FRANTA Da
B.BRAUN MELSUNGEN AG GERMANIA Da
B.J.ZH.F. PANTHER MEDICAL EQUIPMENT CO.LTD CHINA , Da
BAXTER MAREA BRITANIE [Da
BIOTEQUE CORPORATION TAIWAN Da
BOWA ELECTRONIC GMBH & CO. KG GERMANIA Da
CA-MI SRL ITALIA ' Da
CARDINAL HEALTH - S.U.A. S.UA. Da
CHANGSHU KANGBAO MEDICAL APPLIANCE FACTORY [CHINA Da
CM INSTRUMENTE GMBH GERMANIA Da
CONVATEC LIMITED MAREA BRITANIE |Da
COUSIN BIOTECH SAS FRANTA Da
COVIDIEN i ¢ S.UA Da
CURAN MEDICAL BV OLANDA Da
CURAS LTD MAREA BRITANIE |Da
D&T INC. COREEA Da
DAESUNG MAREF CO.LTD COREEA Da
ETHICON ENDO-SURGERY LLC S.UA. Da
EUROSETS S.R.L. ITALIA Da
FLIGHT MEDICAL INNOVATIONS LTD ISRAEL Da
FORYOU MEDICAL ELECTRONICS CO.LTD CHINA Da
GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO.LTD CHINA . Da
HEBEI PUKANG MEDICAL INSTRUMENTS CO.LTD CHINA Da
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HENAN TUOREN MEDICAL D CHINA

HI-TEC MEDICAL VERTRIEBS GMBH GERMANIA Da
i?NGSU YUYUE MEDICAL EQUIPMENT & SUPLY CO  |CHINA Da
ILTD

IMANI INC. JAPONIA Da
IMEDISIZE BV OLANDA IDa
IMEDLINE INDUSTRIES INC. S.UA. Da
IMEGADYNE MEDICAL PRODUCTS INC. S.UA. Da
IMICROVAL SA FRANTA Da
IMIZUHO ORTHOPEDIC SYSTEMS INC. SUA Da
MOLNLYCKE HEALTH CARE AB SUEDIA |Dal
NANJING MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CHINA Da
CO.LTD

NONIN MEDICAL INC S.UA. Da
%%S‘LSSMEDIKAL URUNLER KIMYA TURIZM SAN.VE TURCIA Da
OTTO BOCK HEALTHCARE GMBH GERMANIA Da
OTTO BOCK MOBILITY SOLUTIONS GMBH GERMANIA [Da
|P.J.DAHLHAUSEN & CO GMBH GERMANIA Da
PETERS SURGICAL [FRANTA Da
REDAX SRL ITALIA |Dal
|RF MEDICAL CO. LTD. COREEA Da
S&T AG ELVETIA Da
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CHINA Da
CO.LTD

SHENZHEN MINDRAY SCIENTIFIC CO. LTD. CHINA |Da
SOCIETE NOUVELLE MIKROLAND FRANTA |Da
STRYKER ENDOSCOPY S.U.A. S.UA. Da
STRYKER INSTRUMENTS S.U.A. | Da
SURGICAL INNOVATIONS LIMITED MAREA BRITANIE |Da
SYSMED (CHINA) CO.LTD CHINA Da
TONGLU YOUSHI MEDICAL INSTRUMENT CO. LTD CHINA IDa
TRILUX MEDICAL GMBH & CO. KG GERMANIA Da
UNOMEDICAL SDN.BHD IMALAEZIA [Da
VECTEC SA FRANTA Da
VIMEX SP.Z 0.0. POLONIA Da \
WEBSINGER GMBH AUSTRIA Dal | ||
ZERONITEC CO.LTD COREEA Da ';
ZHONGSHAN AOLIKE MEDICAL EQUIPMENT CHINA Da
TECHNOLOGY LTD

\A
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Unitatea este reprezentant autorizat in Uniunea Europeana al producatorului:
Nu este cazul.

Orice modificare a conditiilor stabilite prin reglementarile Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, care au stat Ia baza avizérii, atrage
anularea prezentului aviz de functionare.

Valabilitatea prezentului aviz poate fi verificata prin solicitare scrisa adresata Agentiei

Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

PRESEDINTE,
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ROMBIOMEDICA

............. FARTENERIATE PENTRU VIATA woe

PROPUNERE TEHNICA LOT 1

Denumire: Seringa automata
Model: Bene Fusion SP5
Cantitate: 20 bucati
Producator: MINDRAY

ferme

SPECIFICATIE TEHNICA Da Nu Document, pagina

Caracteristici tehnice:

Debite infuzie: 50 - 12000 ml/h in mod normal X Conform Bene Fusion SP5 Data Sheet pag.
2

Valoare bolus debit: 0.1 — 1200 mli/h X Conform Bene Fusion SP5 Data Sheet pag.
2

Volum de infuzie cumulat: 0.1 = 999.9ml X Conform Bene Fusion SP5 Data Sheet pag.
2

Alimentare: AC 220V; 50/60Hz X Conform Bene Fusion SP5 Data Sheet pag.
2

Baterie NIMH reincarcabila: 6V, 1.8 Ah, functionare peste X Conform Bene Fusion SP5 Data Sheet pag.

5 ore de la incarcarea completa 2

Informatia afisata: debit seringa, volumul acumulat; X Conform Bene Fusion SPS Data Sheet pag.

dimensiune seringa; indicator curent AC 2

Alarme: la completar, apropriere completare; ocluzare; X Conform Bene Fusion SP5 Data Sheet pag.

baterie descarcata; seringa anormala; functionare 2

defectuoasa.

GARANTIE:

Termen de garantie: 24 luni de la data instalarii si punerii X Conform Declaratie pe propria raspundere

in functiune atasata

SERVICII ASOCIATE INCLUSE:

Transportul pana la sediul beneficiarului X Conform Declaratie pe propria raspundere
atasata

Instalarea si punerea in functiune X Conform Declaratie pe propria raspundere
atasata

Instruirea personalului medical si tehnic X Conform Declaratie pe propria raspundere
atasata

Livare: maxim 10 zile de la data transmiterii comenzii X Conform Declaratie pe propria raspundere

atasata

S.C ROMBIOMEDICAS.RL ,
ALIN IOSIF \
DIRECTOR GENERAL
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ROMBIOMEDICA

......... PARTENERIATE PENTRU VIATA -

DECLARATIE

Subsemnatul Alin losif, reprezentant legal al S.C ROMBIOMEDICA S.R.L , in calitate de ofertant

participant la procedura de achizitie Achizitie echipamente medicale (6 loturi), la data de 30.03.2020,

organizat de Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad. Livrarea echipamentului se va face la locatia de

livrare mentionata in caietul de sarcini, in termen de maxim 10 de zile de la emiterea comenzii

ferme (vezi declaratie atasata).

Cheltuielile de transport cad in sarcina furnizorului.Instalarea, punerea in functiune si
instruirea personalului medical se va asigura gratuit, in locatia de livrare.

Perioada de garantie este de 24 de luni de la data instalarii. Termen de interventie maxim 5
zile de la data constatarii. In perioada de garantie se va asigura repararea/inlocuirea oricarui
echipament saau component al acestuia care s-a dectat din motive constructive, fara a se
solicita contravaloarea acestuia.

De la data semnarii procesului verbal de receptie cantitativa, ne obligam in maxim 2 zile sa
instalam si sa punem in functiune echipamentul.

Instruirea pentru personalul medical ce va utiliza echipamentul va fi asigurata de furnizor,
aproxamativ 6 persoane.

La livrare se va prezenta manualul de utilizare in limba romana.

Produsele ofertate sunt noi, nefolosite.

ROMBIOMEDICA SRL
ALIN IOSIF

Director General

Str. Nikolai Gogol, Nr. 1A, Sector 1, Bucuresti CP 012017 Roméania
Tel. + 40 21 230 23 90, Fax + 40 21 230 23 91
www.rombiomedica.com



"

ROMBIOMEDICA

—— PARTENERIATE PENTRU VIATA —

DECLARATIE PRIVIND LIVRAREA PRODUSELOR

Subsemnatul, reprezentant imputernicit al S.C ROMBIOMEDICA S.R.L, Str. Paris, nr 49, sector 1,
Bucuresti, declar pe propria raspundere, sub sanctiunile aplicate faptei de fals in acte publice, ci la
momentul depunerii ofertelor produsele sunt existente in stoc si se pot livra conform solicitarilor din
caietul de sarcini, respectiv in maxim 10 zile de la primirea comenzii ferme. Insa, datorita situatie
actuale privind pandemia COVID -19 si solicitarile mari de echipamente, in functie de atribuirea
contractului si in cazul in care nu vor mai fi la acel moment pe stoc, va informam ca termenul de
livrare ar fi de 45 de zile.

Data ROMBIOMEDICA SRL
30.03.2020 ALIN IOSIF
Director General [\

Str. Nikolai Gogol, Nr. 1A, Sector 1, Bucuresti CF 012017 Romania
Tel. + 40 21 230 23 90, Fax + 40 21 230 23 91
www rombiomedica.com
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ROMBIOMEDICA

------------ PARTENERIATE PENTRU VIATA ...

DECLARATIE PRIVIND RESPECTAREA OBLIGATIILOR

REFERITOARE LA CONDITIILE DE MUNCA SI DE PROTECTIA MUNCII
RESPECTIV DIN DOMENIILE MEDIULUI, SOCIAL SI AL RELATIILOR DE MUNCA

Subsemnatul, reprezentant imputernicit al S.C ROMBIOMEDICA S.R.L, Str. Paris, nr 49, sector 1,
Bucuresti, declar pe propria rispundere, sub sanctiunile aplicate faptei de fals in acte publice, ci la
claborarea ofertei am tinut cont de obligatiile referitoare la conditiile de munci si protectia muncii
si ne angajam sa respectam aceste conditii pe parcursul indeplinirii contractului, in conformitate cu
regulile obligatorii referitoare la conditiile de munca si protectia muncii respectiv din domeniile
mediului, social si al relatiilor de munca, care sunt in vi goare in Romania.

Informatii privind reglementarile care sunt in vigoare la nivel national si se refera la conditiile de
mediu, se pot obtine de la Agentia Nationala pentru Protectia Mediului sau de pe site-ul:
http://www.anpm.ro/web/ guest/legislatie.

Data ROMBIOMEDICA SRL
30.03.2020 ALIN IOSIF f

Director General

$tr. Nikolai Gogol, Nr. 1A, Sector 1, Bucuresti CP 012017 Romania
Tel. + 40 21 230 23 90, Fax + 40 21 230 23 91
www.rombiormedica.com



Birouri: Str. N.Gogol, nr. 1A, sect. 1, Bucuresti, Romania
Tel : 230 23 90 Fax : 230 23 91
& : Fabrica : Sos. Vladiceasa, nr. 4, sat Vladiceasa, com. Snagov, Romania
SioSinte B e
= Code RO14779017, Reg. Com. J40/6627/2002

SUTURA CHIRURGICALA Cont bancar : RO73 RNCB 0085 0058 0039 0001 deschis la BCR — WTC
Cont trezorerie : RO86 TREZ 7015 069X XX00 1659

DECLARATIE PRIVIND RESPECTAREA OBLIGATIILOR
REFERITOARE LA CONDITIILE DE MUNCA SI DE PROTECTIA MUNCII RESPECTIV
DIN DOMENIILE MEDIULUI, SOCIAL SI AL RELATITLOR DE MUNCA

Subsemnatul, reprezentant imputernicit al S.C BIOSINTEX S.R.L, Str. Paris, nr 49, sector 1,
Bucuresti, declar pe propria rispundere, sub sanctiunile aplicate faptei de fals in acte publice, ci la
elaborarea ofertei am tinut cont de obligatiile referitoare la conditiile de munci si protectia muncii
si ne angajam sa respectam aceste conditii pe parcursul indeplinirii contractului, in conformitate cu
regulile obligatorii referitoare la conditiile de munca si protectia muncii respectiv din domeniile
mediului, social si al relatiilor de munci, care sunt in vigoare in Romania.

Informatii privind reglementarile care sunt in vigoare la nivel national si se refera la conditiile de
mediu, se pot obtine de la Agentia Nationala pentru Protectia Mediului sau de pe site-ul:
http://www.anpm.ro/web/ guest/legislatie.

Data BIOSINTEX SRL
30.03.2020 ALIN IOSIF

Director General .




mindray

eries

BeneFusion 5 s
Infusion Pump System

SAFE Infusion

indray

healthcare within reach

m

www.mindray.com
Pif:IhG-BenePusion 3 Series-2 OISV P I0NAL i




zam s v =W

o

PEOX
P =&

izjes siuaned Bupnsua se fam se ‘soueusds
RN JWAIBIP 10} SuDAN|OS 2ieIapsUO] apyaid 01 ABOOUYRA) 11e-313-jo-aleIs J0 a5 e 1A 53107 Jdaued sy
UONI3UU0D Ase3 pue 'ubisap Apuayiy 'UD{SNJUI BIRINIDY "WRISAS LBUIS 10} $SPUEILS 1da3u0d 34vs 8y

UAISRYUE 34YS
191020003 33 Yym paubisap aie JEL3 LOISRYUE SROUBARILY 10 SJautied [njsamod ay) ase 531135 § UoIsN4auag




PEY383) & Ui prey 3 Usym PRYIRL S]] Yos aul Laym

PaeNISD spuwal aleipsuo) pafedsip ajes ssop panojoy saweu Brup pacod-inojop

’
H
i
H
H
i
H
H
H
H
H
'
H
H
H

L L T

m | ponuewobeuew Areagy |
PaYDe3s 5t iy ﬁ A : dwind ayi e " A P Bnigem ses uojsnyuy |
nuaymuae s | sweu brup e pajas ‘ 0 a_F.J_ an En_m.o_n_ i
5 .h ra. i e S S e e .-u_._" “_.41. R S R |\_.
MOIIOM Pay|dwils sy
Nung prey Y yos iy yos T paey
winuxepy wnwxepy WnunuIly Ny

1385 waned Bunnsua S PauLap saiydeal
S50 [erade 3u) uaym sueje 3y Buuabbyl 4q syuaned Bupsaiord ursasisse Asesq) Brup sy3q sy

(SH3Q) warsAs uononpay Jowg asog

SCO
anmn Eﬂc m O

‘sjuanied paloid o) aunssaid
Y6y ay1 Buiseajzs ‘a0 VOISR a1 Uoym paanpal SN{og Paloadxaun

SNjOg-jluy
BIBADE U Liseje

UoIsAP0 1ipaid o) sioiepw anssasd [e3uaWwnL pue edwyders -
S1ana] A13Jes aseanu: o) UAHIM3P LoIEnPIe Jo abues apimy -

(SdQ) wiansAs ainssaiq diueudq
lawebeueyy uoisnipag IVEISHIEMET
Adesay voisnyuy Ajawn e o) Guipes|

'SPU02Es £ 03 7 1R w PRI9AIISP aq ved doup 3say 3y

1els 1sey

WIS1sAS Jewis




pasueiend Aorinaoe UOISTU| A1RUIpIORING -
P33U [e21u Juiayip Buikjsnes 1oy sadiy SNOLEA -
SUll pA1RIIPAP 33J)-gH3Q pue 99ij-xale] -

195 uonensjujwpe Al paiedipag

Te42u3b u) £3ein00e 1ea1b o) Buinguiugd
L0901 iz wioyy aBuel yey) S8BULIAS |l ajqlieduwon)

Aujignedwod abuyiks Jo sbue; pLoIqg v

0T
WAL JOSURS ity

mIEEm y

WNWLIY 1012913p 3ins3alg

‘Uotsnui djes © Bunnsua
_ S9[UGnq 4 pue LISAXO Ag pasned sysu buiuuap) u Jsissy

S105Uas uopDa1ap Adeindde Y

siuapied 01 ssaunjuney pa1dadxsun Buipione ‘ssadosc LISy 2409 94 InoyBnosy) PaAIILIP 2l wiayl Jo ylog

$125 Al paunojap o wiyiuoble Aolesuaduiod sy Aq pasiueient sinoy Buoj jaro Aseanane bt -
A3mnaze jesjuepaw H1R1300 Y1 AG paatueient SUOISNIUL IO A)jigels yby DULi-|eay -

9dUrWLORd Bsidaid pue 1U)SISU0D)

uoIsnju| a3eindoy




Bunoiuow pareSe1uf inouum uonnios axg3aa-s05
& sapinosd 18U 550 jo uomsan pay)idus v

Jiseg 550

lapin Aue
§dS PUE £ Bulliquios v sjqejiese s10s bz o1 ¢
UOHBUIGWIOD 3qIxa)4

SUOSMIUL SRONURUDD Bjqeua Buib-Brup yoows
g1 [sUueY-NW ewciny

sduwind aidiynuw jo uopeusiou A3 sjunsany
Bupoiuow palesBayy|

wswabieuew apispay aay-Auom e o] speg|
pio3 somod sug
.1..—}
X
D
P i | .
)
* : '.” m.mh
v _ ..,m
"y oy i .
Uy .!

3jqay '‘Suponuow paresbaiuy ‘uBisap prad-iamod-suo y

UORDUN LRI N SE [[3M S Uo)euIquIo)
M UaWsBeURW LISl 3piSaq SazWNdo 55

uoneis buppog ssg

pajdniR)u| uoisnyu

 IRPARNWLNY 7

oseald W

oping Buipeoy

URISUBLL WUSIUBAUOD 0] (SHJ LOISI4aUag)
dipuey ojgeniod e yum paddinba 3G LES 545/54p

3|pueH a|qeLiod ay)

'speopiom BuIsing
Butienajje ‘soueuads [ wasyp 1o} suoIsnjut
40 3UIM0A 3Y) 13103 2USq 01 YBrous Sjesian

UoN23)j0D) SWinjop

BN LY swid|qoxd
S1euys o) Surdiay ‘anssi syiads Aue Apuapt o1 fsey

Aedsi) wuepy [eojydein

‘Uoiesxdo sadoudun Aue prose dpy
01 UoBewIopuI NJ3sR 530iA0id SUGHDNIISL URRI3s-uD

9PIND 321NQD

ubisag Ajpuaii



paq ailuis jo avepayg SPaq SidaInw jo adeysauy

- Bl ERERm
.r g _.-.y!

HOMIEN Juawisedag

ugims ey SEe
=
H
.rzn-m.uw.“_n_vot = DD e K m i~ Inuul'l_
E _ | S5 =0

“uaned syl aquosaid pue 3soubeip oy yejs 123)paw iy
2IMd aasuayiduies e APIADIC 01'UC 05 pUE §1g Y53y
48 'HH se yons Siapweied fediBojosAyd paierBrug -
oo uaned sanas UDISiAIUEE L0 UMoys pue
PSZTILOIYLUAS 9 ued Sunjon PRIEINWNSZE pue 2184
‘auieu Bnup Buppn)u ‘suapsngu W01} uoneLLOp) [RIA -

Hromaan [eydson

WL ssajiaded e wawaidus o) jeydsoy syt sisisse Y21 ‘U0 os pue
SIH *S12 52 Yans Yomaau iendsoy ayi oy paresBaiw ag 03 sdwind UIsRJausg smofle j05010d 77 -
'SPROPHOM sajeAae pue
fudoys yiom saseaLul Aj1easb Wojym ‘BIEP UCISNJUL O Juswiatieyewy PR2ifR1IuRD Yus suomiau jeiiBiq -
“AEnoaue) niws sdwnd UDISN48UE 215 10 550 b9 01 dn asiadns o1 Aljigrden 1230 -

udWebeueypy paz|eauay) ABIUAS pue uonelboiuy|

Uo1123uuo) Aseq



mindray

BeneFusion SP5

Syringe Pump
Data Sheet




Physical Specifications Drug library

Weight < 2. 5kg History log

Size 295 x 174 x 87mm Velume collection

Screen 3.5-inch TFT color LCD; 480 x 272 pixels ]

- 14 ) i Dose Error Reduction
. ghtness ] levels, adjustable System (DERS)

Display infusion rate, VTBI total volume,

pressure limit & status, drug name,

remaining time, alarm status, battery

3 5 Syringes
status, size of syringe, brand of syringe Compatibility
Parameters Specifications
Aearacy St Alarms
Mode rate mode, time mode, body weight mode Type
ramp up/down mode, sequential moda, 3 Levels
micro-infusion mode, loading dose mode,
intermittent mode
Flow rate 0.1-2000ml/k
Increment 0.01mi(0.1-89.99mi/h);
0.1mi{100-999.9mi/h);
1mi{1000-2000mih)
Preset volume(VTBI)  0.10 - 9989.90mi (increment: 0.01mi)
Preset time 00:00:01-99:59:59, adjustable
Accumulated volume  0.1-9999 98 m| _ Sl i
KvVO 0.1-5.0ml'h adjustable, step 0.1mimh, fariidn
default is 1.0mith
Purge 0.10-2000mi/h
Bolus rate 0.1-2000ml/h (automatic or manual) Battery
Occlusion detection 12 levefs selectable: 75-975mmbkg, Operating time
default is 450mmHg; Charging time
4 units of pressure seleclable:
mmHg/kPa/bar/psi, default is mmHg Glsfisa

Anti-bolus unexpected bolus reduced when the
occlusion occurs Power Suppl

Dose rate units ng/kg/min, pg/ka/h, ugfkg/min, ugfkg/h, id
ua/kg/24h, ma/kg/min, mg/kg/h,
s g!kgfrnfn. g/kgm. mU/kg/min, Work Environment
mUrkg/h, Ulkg/min, Urkg/h, Urkg/24h, A
kUkg/h, EUrkg/, mmolrkg/h, mol/kg/h, Bipacale
keal/kg/h, kealfkg/24h, mEq/kg/min,

f mEg/kg/h Relative humidity
Auto-lock time 1- 5 minutes selectable; ON/OFF Atmosphere pressure

switchable

Mindray Buiding, Keji 12th Road Bouth,

Hightech Industial Park, Nanshan, Shenzhen 518057 PR

China
Tel +BB 7555188 5993 Fax +86 155 26582680
E-mail: intl markel@mindray.com warw.mindray corm

up to 2000 drugs; ON/OFF switchable

up to 2000 records

available in 4 methods: 24H total, current
total, period, timing

available; definition of dose limits:
automatic alarms when reaching dose
limits

2/3/5/10/20/30/50/60m;
automatic recognition of syringa size

audible and visual alarm

High: occlusion / no power / syringe
empty /no syringe/ KVO finished/system
emor

Medium: abnormal system/ standby times
expired

Low: reminder/ low battery/syringe near
empty/ VTBI near done/ No AC power

1-8 levels seleclable, default is level 4
1-6 minutes seleclable;

ON/OFF switchable

2 10 hours at Smih
% 6 hours to full capacity

RS232; nurse call connector; DC adapter

voltage 100-240 V-~ ; frequency 50/60Hz;
current 0.4-0.14A

540°C for operating; -20-60 °C for

storage
15-95% for operating; 10-95% for storage
57-106 kPa for operating: 50-106 kPa for

storage

Level of resistance to water and dust: 1P23

Mirray Bo medcal Becronice Ca , LTD

mindray | o o
S20185 tandray B

owned by Sh
Co., Lid Al rights reserved SpecBeabons subect to changss without prior natice
PM: ENG-BaneFusion SF5 Datasheet-210285:2P-20150110

mindray
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SAFE Infusion
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Seria BeneFusion 5 reprezintd un partener puternic pentru perfuzia
infravenoasa, care este proiectat prin conceptul de infuzie SAFE.

Conceptul SAFE este prescurtarea de Ia Smart system (sistem inteligent),
Accurate infusion (infuzie exacta), Friendly design (design accesibil) si Easy
connection (conectare usoara).

Conceptul este prevazut cu un set tehnologic de ultima
generatie pentru a oferi solufii clare pentru diferite situafii
clinice, precum si pentru a oferi siguranta pacientilor.

Traducere autonizata din limba engleza



Smart System

O first drop
235
Pornire rapida

Prima picatura poate fi administrata in doar 2-3 secunde, ceea
ce duce la o terapie prin perfuzie Tn timp util.

Traducere autorizati din limba engleza
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Management inteligent al ocluziilor

Sistem de presiune dinamica (DPS)
- O gama larga de detectari ale ocluziilor pentru cregterea nivelului de
sigurants
- Indicatori de presiune grafici si numerici pentru a anticipa alarma
pentru ocluzii in avans

Anti-bolus
Bolusul neasteptat este redus atunci cand are loc ocluzia, eliberand presiune
inaltad pentru a proteja pacientii.

Sistem de reducere a erorllor dozei (DERS)

Directorul de medicamente DERS asistd Ia protejarea pacientilor prin
declansarea alarmei atunci cand doza reali atinge limite definite, oferind
siguranta pacientilor.

Valoarea Valoarea Valoarea Valoarea
minima minim3 maximd maxima
ahsoluts relativ relativi absolutd

! portd ctara atunci i

| viercideinfusepin | Selectares urs
! mstrumentul de . ) i medicamant pentru > i cand limta esie atinsd
i al H {  administrare :

Codificare cromatica a denumirilor medicamentelor

Traducere autorizata din limba englez (



Perfuzie precisa

Performanta consistenta si precisa
- Stabilitate ridicata n timp real a perfuziilor garantate de precizia
mecanica generala
- Precizie mare pentru durate lungi de timp garantate de algoritmul
compensator pentru seturile IV deformate

Ambele sunt realizate pe parcursul intregului proces de infuzare, evitand
astfel eventualele efecte adverse asupra pacientilor.

Frassiure detactor MinimiT

7 5mmug
Senzori de detectie de Tnalti precizie

Asista la identificarea riscurilor cauzate de ocluzii si bule de aer, asigurand o
perfuzie sigura.

Traducere autorizatd din limba englez3 (




Alr seesor Minimum
20pL

Compatibilitate cu o gama larga de seringi
Compatibil cu seringi de la 2ml 1a 60ml, contribuind la o mare precizie n
general.

Set dedicat pentru administrarea perfuziilor
- Linii dedicate fara latex si DEHP
-  Diferite tipuri pentru satisfacerea diverselor necesitafi clinice
- Precizie excelenta de perfuzie, garantata

Ghid rapid
Instructiunile de pe ecran ofera informatii utile pentru a evita orice functionare

necorespunzatoare,

& Accumutated air

Infusion Interrupted

Mwalorue @) opuge
£ #udio Fause
Ecran cu alarmi grafici

Orice problem& specifics este usor de identificat, ajutand la eliminarea

problemelor in timp.

Traducere autorizatd din limba englez (




:;155.5 mi 1
Ih 1086 mi ||
10:25 - 11:40 234 mi

Colectarea volumului
Versatil pentru a colecta mai bine volumul perfuziilor pentru diferite situatii
clinice, reducand volumul de muncs in unitatile de ingrijire medicala.

Méaner portabil
VPS5 / SP5 poate fi echipat cu un maner portabil (BeneFusion PH5) pentru un

transfer convenabil.

Statia de andocare DSS

DS5 se optimizeaz3, in afard de managementul infuziei, printr-un design cu
un singur cablu de alimentare, monitorizare integratd, o combinatie flexibil3,
precum si o funclie cu mai multe canale.

2ty
A ]
A
~S¢ feo
Un singur cablu de alimentare
Conduce la un management f4ra griji 2 pana la 24 de spatii disponibile pentru
al spatiului de ingrijire. combinarea VP5 si SP5, in orice ordine.

1

Monitorizare Integratd
Prezinta informatii cheie privind pompe multiple

DS5 Basic
O versiune simplificatd a DS5 care oferd o
solutie eficientd din punct de vedere al

(o 2 Bes

Releu automat cu canale multiple

Obtinerea usoarad a medicamentelor permite
perfuzia continud

costurilor, fard monitorizare integrata

Traducere autorizatd din limba engleza (




Conectare usoars

Integrare si sinergie
- Informatiile de bazi din sistemul de perfuzie, inclusiv denumirea
medicamentului, rata si volumul acumulat, pot fi sincronizate si afisate

pe monitorul pacientului BeneVision seria N.
- Parametrii fiziologici privind medicamentele, precum HR, BP, RESP,
BIS si altele, pentru a oferi personalului medical o imagine de
ansamblu completa in vederea diagnosticarii pacientul si furnizarea de

prescriptii.
Hospital Symem
HISACIS)
i s oy

Cantral Stadion

N zefjas
patient manitor

Traducere autorizat din limba englezd




Management centralizat

- Capacitate mare de supraveghere a pana la 64 de pompe BeneFusion
DS5 sau 512 in mod simultan.

- Retea digitala cu gestiune centralizatd a datelor privind perfuzia, care
sporeste considerabil eficienta muncii si usureaza volumul de munca.

- Protocolul HL7 permite ca pompele BeneFusion si fie integrate in
reteaua spitalului, precum CSI, HIS si altele, permitand spitalului sa
implementeze un mediu care nu necesita utilizarea hartiei.

Hospital Netwark ! Cis | i His |
I
| I
—
Department Netvaork { At
rfusizn Irdormaiize

e

Interfatd cu paturi multiple Interfatd cu un singur pat

Traducere autorizata din limba englez (
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mindray

BeneFusion SP5
Injectomat

Fisa cu specificatii

indray -

- oe o
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Specificatii fizice

Greutate
Dimensiuni
Ecran
Luminozitate
Afisaj

Specificatii parametrii
Precizie
Mod

Debit
Incrementare

Volum presetat (VTBI)
Timp presetat
Volumul acumulat
KVO

Amorsare

Rata bolus
Detectare ocluzie

Anti-bolus

Unitati rata dozare

Timp de auto-blocare

Bibliotecd medicamente

Jurnal istoric
Colectie volum

Reducerea dozei de eroare disponibild; definirea limitelor

dozei;
Sistemul (DERS)
limitelor dozei

Traducere autorizata din limba engleza ( \\ %

<2,5 kg

295 x 174 x 87 mm

LCD color TFT de 3,5 inch: 480 x 272 pixeli

1-8 nivele, reglabils

rata de perfuzie, VTBI, volum total, limita si stare
presiune, denumire medicament, timp ramas,
starea alarmei, starea bateriei dimensiunea
seringii, marca de sering3

<£+2%

modul rata, modul timp, modul greutate corporala
mod rampa sus / jos, modul secvential, modul
micro-perfuzie, modul de incarcare a dozei, modul
intermitent

0,1-2000ml / h

0,01 ml (0,1-99,99 ml / h);

0,1ml (100-999.9mi / h);

1 ml (1000-2000ml / h)

0,10 - 9999,99m| (incrementare: 0,01ml)
00:00:01-99:59:59, reglabil

0,1-9999,99 ml

0.1-5.0ml/h reglabil, pas 0.1ml/h, valoarea

implicita este 1.0ml/h

0,10-2000 mi/ h

0.1-2000ml / h (automat sau manual)

12 niveluri selectabile; 75-975mmHg, implicit este
450mmHg;

4 unitati de presiune selectabile: mmHg / kPa / bar
/ psi, implicit este mmHg

bolus neasteptat redus la momentul aparitiei
ocluziej

ng/kg/min, ug/kg/h, ug/kg/min, ug/kg/h, ug/kg/24h,
mg/kg/min, mg/kg/h, mg/kg/24h | g/kg/min, g/kg/h,
mU/kg/min, mU/kg/h, U/kg/min/kg/h, mmol/kg/h,
mol/kg/h, keallkg/h, keallkg/24h, mEa/kg/min

1 - 5 minute selectabil: ON/OFF {Pornit / oprit)
comutabil

pana la 2000 medicamente: Pornit / Oprit
comutabil

inregistreaza pana la 2000 de inregistrari
disponibild in 4 metode: 24H total, total curent,
perioada, calendar

@‘QNZAYQE

Wi %%
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alarme automate Ia atingerea




Seringi
Compatibilitate

Alarme
Tip
3 niveluri

Scazut:

Volum sonor
Reminder

Baterie

Timp de operare

Timp de incarcare
Interfata

Tensiunea de alimentare
Mediu de lucru
Temperatura

Umiditate relativa

Atmosfer3 de presiune

2/3/5/10/20/30/50/60ml;
recunoasterea automata a marimii seringilor

alarma sonora si vizuala
inalte: ocluzie / lipsa alimentare / seringa goala /
absenta seringa / KVO finalizata / eroare sistem

Mediu: functionare anarmala sistem / timpi de
asteptare expirati

reminder / baterie descarcatd / seringad aproape
goala / VTBI aproape terminat / lipsd alimentare
AC

1-8 niveluri selectabil, implicit este nivelul 4

1-5 minute selectabil;
ON/OFF comutabil

210o0relabml/h
< 6 ore pana la capacitate maxima
RS232, conector apel asistent; adaptor DC

tensiune 100-240 V ~; frecventd 50/60 Hz;
curent 0.4-0.14A

5-40°C pentru operare;
-20-60 °C pentru depozitare

15-95% pentru operare;
10-95% pentru depozitare

57-106 kPa pentru operare;
50-106 kPa pentru depozitare

Nivelul de rezistenta la ap3 si praf: IP23

Traducere autonizata din limba englez3




A Specificatii de produs

A.1 Specificatii privind siguranta

A.1.1 Clasificarea produsului

Clasificat conform SFDA din China, aceastad pompa de seringé este un dispozitiv de
Tip 1l. Clasificrile acestei pompe de sering4 conform IEC60601-1 sunt urmatoarele:

Siguranté h ~ . . 7

Componente Gazda

Tip de protectie impotriva
| socurilor electrice

Grad de protectie impotriva
socurilor electrice

Clasa i

Tip CF cu protectie la defibrilare

Protectie impotriva infiltr&rii P23

Grad de sigurants in cazul Echipamentul nu este adecvat pentru
aplicarii in prezenta combinatiilor | a fi utilizat in prezenta unei combinatji
de gaze anestezice inflamabile in | de gaze anestezice inflamabile in

prezenfa aerului sau a oxigenului prezenta aerului sau a oxigenului sau

sau a oxidului de azot oxidului de azot
Mod de utilizare Continuy
Nivel de mobilitate Portabil

NOTA:

B CF: Piese aplicate de tip CF; pot fi utilizate direct pe cord.

B IP23: Protejat impotriva corpilor straini solizi cu un diametru de cel putin 12,5
mm $t impotriva apei pulverizate.

W Dispozitive portabile; Pot fi mutate dintr-un loc in altul, de una sau mai multe
persoane sau prin alte mijloace, atunci cand dispozitivele sunt in uz sau in curs
de utilizare,




A.1.2 Mediu de functionare

§ ¥ P e R

540°C

Umiditate _ 15-95%, fara condensare

Presiune at 5 | 57-106 kPa

N
Temperatura -20 - +60 °C
Umiditate 1 10-95%, f4ra condensare

Presiune atmosferic
Condii de d

50-106 kPa

Mediu interior ventilat, far3 coroziune

100-240 V-~

Tensiune .
Debit | 50/80Hz
Curent | 053028

| Curent de intrerupere nominal minim, T 1A 250V~

CC 10V-16V
| 2,25-1.5A

A.2 Specificatii fizice

Mai pufin de 205 x 174 x 87 (mm)
(Iurjgi_mexlétimexinéltime)

| Mai pulin de 2.5kg

A2



A.3 Specificatii hardware

A.3.1 Monitorul

Monitorul

Tip LCD color

Dimensiune (diagonald) | 3,5 inch, raport 16:9

Diferentiere 480 x 272 pixeli
A.3.2 Bateria
Baterie interﬁé
Nr. de baterii Unul
Tip baterie Baterie cu litiu
o : Aprox. 30 minute (baterie nous, dupa prima alarma de baterie
Durata pana la oprire
descarcats)
Tensiunea bateriei 74Vcc.

Capacitatea bateriei | 4800mAh

Ca setare implicita din fabrica, la funclionare continu3 la un
debit de 5 ml/h, descarcare in cel putin 10 h in cazul utilizarii

Durata de alimentare

S enege unei baterii noi incarcate complet.
Durats dé e kel Aturzci_ cand pompa este opritd, durata de incircare nu va
depasi 6 h.
A.3.3 LED gazda
LED gazda
Lumina alarm3 1 (bicolora rosu/galben)
indicatoa li arii
Lampa indicatoare a alimentarii 1 (verde)
cuca.
Lampa indicatoare a alimentarii
1
de Ia baterie ) [verde)

A-3



A.3.4 Indicator sonor

Emite o alanma (presiunea sunetului este de 53 - -73 dB) si un bip
la apasarea tastelor; accepta functii de volum pe mai multe
niveluri; sunetul alarmei respects specificatiile standardului
IECB0601-1-8.

Difuzor

A.3.5 Porturi externe

Porturi
P?rt e Un port pentru sursa de alimentare cu ¢ a.
alimentare cu c.a.
Interfata O interfata multifunctional pentru urmatoarele functii:
multifunctionald B Port de alimentare cu c.c.
B Interfaja RS232
B Interfatd pentru apelarea asistentei medicale

A.3.6 Interfati pentru semnalul de iesire

[ lesire semnal de apelare a asistentei medicale

Mod de actionare Actionare cu releu

Specificatie electrica | <B0W, <2 A, <36 Vc.c., <25V ca.

Tensiunea la izolatie | > 1500 V c.a.

Mod de acfiune In mod nommal deschis sau in mod normal inchis (optional)

A4



A.4 Specificatii

Parametri

Specificatii

Setare
d inﬁ_f_ab[ic_é

Standardul seringii

Seringa ufilizata cu pompa de seringa
trebuie s3 respecte cerinfele standardului
ISO 7886-1: Seringi hipodermice sterile de
unica folosinta.

prestabilita

Dimensiuni ale
seringilor compatibile

2 ml, 3 ml, 5 ml, 10 mi, 20 ml, 30 ml, 50
mi/60 ml

Debit

B Seringa de 2 mi/3 mi/5 ml: 0,1-150
mi/h

B  Seringa de 10 mi: 0,1-300 ml/h

B Seringa de 20ml: 0,1-600ml/h

B Seringa de 30mi: 0,1-900ml/h

B Seringa de 50 mI/60 ml: 0,1-2000 mih

Incrementul minim este de 0,01 mih

Nota: Seringile de 60 mi utilizate in aceasts

pompa accepta pentru perfuzare un volum

maxim de 50 ml; perfuzia la dimensiune

maxima nu este acceptata.

Debit golire/
Debit bolus

B Seringa de 2 ml/3 ml/5 ml: 0,1-150
mlth
Seringa de 10 ml: 0,1-300 mi/h
Seringa de 20ml: 0,1-600ml/h
Seringa de 30ml: 0,1-900mi/h
Seringa de 50 mI/60 ml: 0,1-2000 mi/h

VTBI

0,1-9999,99mi

Ora

00:00:01-89:58:59 h'm:s

Volum

0,01-9998,99m|

Oml

Selectati Mod

Moduri de baza: Mod doza, Mod Greutate
corporala, Mod timp, Mod intermitent, Mod
secvential, Mod Incércare doz&, Mod
Microperfuzie si Mod de Crestere/Scadere
nivel

Mod optional: Mod TIVA

Modul de debit

Presiune

Posibilitate de regiare pe 12 niveluri
(respectiv 75, 150, 225, 300, 375, 450,
525, 600, 750, 825, 900 si 975) mmHg
Pentru 75 mmHg, eroarez este +50 mmHg
(6.7 kPa); pentru alte presiuni, eroarea
este +16% sau +75 mmMg (10 kpa) -
valoarea cea mai mare.

Presiunea de ocluzie maxima este de

450 mmHg

A-5




aproximativ 1121mmHg.

Nota 1: Presiunea detectats a sistemului
de perfuzie (pompa de seringa si seringa)
este afectata de diametrul interior, piston,
materialul seringii si alti factori. Astfel,
diversele marci i modele de seringi pot
diferi in privinta intervalului de presiune
detectat.

Nota 2: Presiunea declarata mai sus este
declarata pe baza seringii Dove, B .Braun
Omnifix Luer Lok Solo si a seringii de
perfuzor originald B.Braun (75 mmHg este
disponibild numai pentru seringa de
perfuzor originala B.Braun Ia un debit 100
mi/h), la temperatura 20+2 °C.

Debit KVO 0,1-5,0ml/h 0,5mi/h
Oprit, 1-30 min
cand durata <10 min, trepte de 1 min; :
3 min

Dur. apr. de fin.

trepte de 5 min atunci cand durata este 210
min.

Limita maxima a
debitului

B Seringa de 2 mi/3 mli/5 ml: 0,1-150
mi‘h

B Seringa de 10 mi: 0,1-300 mi/h

B  Seringd de 20 ml: 0,1-600 mih

B Seringa de 30ml: 0,1-900ml/h

B Seringd de 50 mI/60 ml: 0,1-2000 mi/h

B Seringd de 2 ml/3
ml/5 mi: 150 mi/h

B Seringa de 10 ml:
300 mi/h

E Seringa de 20ml:
600mli/h

B Seringa de 30ml:
900ml/h

B  Seringa de 50
ml/60 mi: 2000 ml/h

T. bloc. autom. Oprit, 1-5 min, trepte de 1 min Dezactivat
T. memento Oprit, 1-5 min, trepte de 1 min 2min
Unitate pentru
greutate kg, Ib kg
Volum sunet 1-8 4
LUMINOZITATE 1-8 4
Mod nocturn Activat, Dezactivat Dezactivat
Apel i

E ?rea apslonicley Activat, Dezactivat Dezactivat
medicale
Inregistrarea
a 9‘ ! .re Poate stoca pana la 2000 de inregistrari, /
istoricului
Selectare marca Activat, Dezactivat Activat
Configuratie mod BW | Conc., Cantitate medicament si Volum Conc.
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Bibl. de medicam,

Aclivat, Dezactivat

Dezactivat

Memorie para,

Informatii despre
| alarme

Informatiile alarmelor

: Activat, Dezactivat Dezactivat
Memorie
Qe o 00:00
Data:_ _ _ - - _ 01-01-2018
Data si ora Formatora: 12 h, 24 h 24 h
Local: aaaa-ll-zz
Format data; aasa-ll-zz, ll-zz-aaaa sau Iz ; A
International;
zz-ll-aaaa
Fys zz-ll-aaaa
i i i formita
Limb3 (Language) Puteti _siel_ecta limba In conformitate cu /
necesitafile reale
Unitate presiune mmHg, kPa, bar si psi mmHg
Sunet alarma Sound1, Sound2, Sound3 Sound2
Comutator anti-bolus | Activat, Dezactivat Activat
Acuratefe perfuzie <+2% sau +0,005 mi/h —
valoarea cea mai mare
Nota 1: Precizia perfuziei sistemului de
perfuzie (pompa de seringa si seringa) este
afectata de diametrul interior, piston,
matenialul seringii si alfi factori. Astfel,
Acuratete perfuzie diversele marci si modele de seringi pot 7
diferi in privina preciziei perfuziei,
Nota 2: Precizia perfuziei declarata mai sus
se bazeaza pe seringa Dove, B.Braun
Omnifix Luer Lok Solo si si seringa de
perfuzor originala B. Braun la temperatura
de 2012 °C.
Acuratetea mecanica | Eroarea acuratetii mecanice <+1% /
[?oza pentru o 0. 1ml /
singura eroare
Inicaton de siare Oprit, in uz, bolus: KVO, intrerupere, /
standby, alarma si evacuare
Consultai informatiile complete in C /
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A.5 Un tabel de referintd ce arati intarzierea alarmei

de ocluzie si doza posibil3

Presiune ;_le' ocluzie Debit { Ora alarmei de ocluzie ]
(mmHg) (mi/h) (hh:mm:ss)

i) 0,1 B 02:00:24

75 1 00:16:12

5 00:06:00

0,1 22:12:34

975 1 02:17:40

[ 5] 00:35:00
Setare Bl it ARenlt Volurn bolus (i) |
i (ml!h!___ )

75 5 <0,2

975 5 <0,332 ]

NOTA

@ Conditii de test:

Tester FLUKE IDA4 PLUS

Marca seringii: B.Braun Original Perfusor Syringe
Specificatia seringii: 50 mi

Temperatura de testare: 20+2 °C

Lungimea tubului prelungitor: 1,5 metru

YR KK

® Presiunea de alarmi a obstructisi, decalajele alarmei §i volumul bolusului pot

fi diferite, in functie de conditiile de testare, temperatura si lungimea tubului
Utilizarea unor seringi de dimensiuni mari pentru a perfuza la debit scizut
poate cauza intarzieri mai mari ale alarmei de ocluzie,

® Datele de mai sus sunt valori tipice in conditii normale de test. Datele reale pot
varia, deoarece conditiile de test se modifica. Consultati datele testarii pentru

produsul achizitionat. Valorile standard pentru ocluzie si debit rimanand
aceleasi, cu cat valoarea presiunii testate este mal mare, cu atat durata
intarzierii alarmei este mai mare.
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A.6 Curba de acuratete a perfuziei

Urmétorul tabel prezinta datele tipice privind acuratetea perfuzier; tabelul exprima
performaniele dupa pornirea perfuziei si fluctuatiile de presiune care apar intr-o
anumita perioada de timp, dupa ce au fost atinse volumele normale ale debitului de
perfuzie. Tabelul care ilustreaza acurateiea perfuziei are strict rol informativ; curba
detaliata a acuratetii perfuziei este in conformitate cu dispoxzitivul final.

Grafic trasat pe baza datelor colectate pe parcursul unei perioade de masurare de

doud ore.
Marca seringii; B.Braun 5 e (mh) Set Rate: 1mi/h
Original Perfusor Syringe
Specificatia seringii: 50 mi 15 9
Cantitate de esantionare 1 Al A AN S AP
pentru pompa: 3 ’
05 -

Cantitate de egantionare
pentru seringa: 3 o4
Rata de esantionare: 1 mi/h

Interval de esantionare: =

A t=0,5 min dA—————y——— e
Perioada de test: t = 120 de U R Ay LR
minute L

Debit perfuzie: Q (m/h)

Marca seringii: B.Braun Rate {mbh}) Set Rate: Smih
Original Perfusor Syringe ]

Specificalia seringii: 50 mi
Cantitate de esantionare
pentru pompa: 3

Cantitate de esantionare
pentru seringa: 3 |
Rata de egantionare: 5ml/h ‘
Interval de esantionare: ]

2 1=0,5 min ]

Perioads de test: t = 120 de & B » ™ b % N W R % 0w B
minute Time{min})

Debit perfuzie: Q (m/h)

2 ,1»\[ \ f"\-"'\/"'U“ ANV e AN A U—v A

GHNW#UMHNOE

1
o

NOTA

® Acuratetea perfuziei poate fi influentati de mediul pompei (de exemplu,
presiune, temperaturs, umlditate si alte consumabile de perfuzie utilizate).
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A.7 Curba in forma de trompeta

Deviafia debitului in timp (paA )

Marca seringii: B.Braun Original Perfusor Syringe

Specificatia seringii: 50 ml

Cantitate de esantionare pentru pompéa: 3

Cantitate de esantionare pentru seringa: 3

Rata de esantionare: 1 ml/h

Interval de esantionare: A t=0,5 min

Ferestre de observafie: pa t=2, 5, 11, 19, 31 minute

Deviatia maxima in cursul unei ferestre de observatie complete: Ep(max.) (%)
Deviatia minima in cursul unei ferestre de observatie complete: Ep(min.) (%)
Deviafie medie: A (%)

ngn_magw emor of flow Set Rata: Tmi/h
—* Ep(Mex)
10% —& Ep{Min)
— Overali percentage error(A)
5% . T TRRETES
e ———
g b
—i
! - l___’_/.u«-'-f'“" "
-10% -
-15% S
2 5 1un 19 i
Observation window{min)

Marca seringii: B.Braun Original Perfusor Syringe

Specificatia seringii; 50 ml

Cantitate de esantionare pentru pompa: 3

Cantitate de esantionare pentru seringa: 3

Rata de egantionare: Smi/h

Interval de egantionare: A t=0,5 min

Ferestre de observatie: pa t=2, 5, 11, 19, 31 minute

Devialia maxima in cursul unei ferestre de observatie complete: Ep(max.) (%)
Deviafia minima in cursul unei ferestre de observatie complete: Ep(min.) (%)
Deviatie medie: A (%)

Pwa armor of flow Set Rate: SmUh

—* Ep{Max)

10% ~—® Ep{Min}
Qverall porcantage emror{A}

Observation mgdow{mln}
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4.2.5 Functia de memorare a parametrilor

In cadrul tratamentelor clinice, personalul medical trebuie sa inifieze perfuzarea cat
mai repede 1n situalii de urgen{a, sa perfuzeze medicamentul lichid in corpul
pacientylui in cel mai scurt timp posibil $i s& seteze parametrii in detaliu mai tarziu,
in timpul perfuziei.

1. Selectati [Meniu principall—[intretinere efectuati de utilizator}—Introduceti
parola pentru accesarea meniului de intretinere efectuats de
utilizator—[Memorie para. ].

2. Selectafi [Memorie para. [~[Activat]. Daca este selectat [Dezactivat],
urmatorii pasi nu pot fi efectuati.

3. Dupa selectarea marcii de sering3, este afisat ecranul perfuziei anterioare, sunt
incarcali parametrii terapiei anterioare, iar utilizatorii pot folosi parametri
tratamentului anterior.

4.2.6 Selectarea modului de perfuzie

Apéasali pe pentru a accesa [Menlu principal]—[Selectare mod]. In aceasta

interfata, utilizator pot apasa pe EJ @ si pentru a selecta modul de

perfuzare. Pentru prezentarea detaliata a fiecarui mod de perfuzare, consultati
Capitolul 5 Modul de perfuzie.

4.2.7 Evacuarea aerului

In timpul perfuziei, utilizatorul trebuie s prevind patrunderea in sange odata cu
medicamentul lichid a bulelor de aer, care pot forma o aeroembolie si pot pune
pacientii in pericol. De aceea, bulele de aer din seringa si canula prelungitoare
trebuie eliminate Tnainte de perfuzie. Cand In oricare mod de perfuzare starea nu

este cea de functionare, apasati pe @ pentru a accesa ecranul de setari
[Evacuare aer], setati [Debit golire], apoi mentineti apasats tasta @ pentru a

evacua aerul la debitul setat; eliberai tasta @ dupa ce ati evacuat bulele de aer.

/N\AVERTISMENT

® Inainte de evacuarea aerului, deconectati pompa de la pacient. in caz
confrar, pacientul va fi in pericol!
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4.2.11 BOLUS

In orice ecran de functionare din modul de perfuzie, apasafi pe @ pentru a

accesa ecranul de setari [Bolus). Existd dou3 moduri de a porni bolusul:

B Bolus manual: setali [Debit bolus], apasati si menlineli apasata tasta @

pentru bolus manual si eliberati tasta pentru a reveni la debitul original.
B Bolus automat: Setati [Debit bolus], [Bolus VTBI] si [Durats bolus), apasati

pe pentru a initia bolusul automat.

NOTA

@ Starea clinici a pacientului si starea de functionare a pompei de seringa
trebuie monitorizate cu atentie.

4.2.12 Modificarea debitului in timpul functionarii

Debitul poate fi modificat far a intrerupe perfuzia. In orice ecran de functionare din

modul de perfuzie, apasafi pe pentru a modifica valoarea pentru [Debit] in
starea reglabild gi a seta astfel debitul preconizat, ap&sati din nou pe sau pe

pentru confirmare, apoi incepeli perfuzia la noul debit setat.

4.2.13 Finalizare

Daca [VTBI] nu este setat in timpul perfuziei, atunci cand timpul necesar pentru
lichid se apropie de [Durati aproape de final], va fi declansata alarma [Seringd
aproape goald)], iar aceasta alarma poate fi anulata automat pana la golirea seringii.
Setati [Duratd aproape de final], consultati 6.6 Durata aproape de final.

Cand durata ramasd a perfuziei este apropiata de durata [Duratd aproape de final]
setata de utilizatori, se va declansa alarma [Duratid aproape de final]. Daca nu se
efectueaza nicio actiune, alarma nu este anulatd automat pana cand nu se incheie
perfuzia, apoi trece Ia alarma [VTBI finalizat]. Dupa functionarea timp de 30 de
minute in modul KVO, va fi declansatd alarma [Finalizare KVO). Setati debitul KVO
—consultati 6.7 KVO.
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4.2.14 Standby
Cand starea nu este cea de funciionare, apasati pe pentru a accesa interfaja

cronometrului invers pentru inchidere si intrare in modul standby. Apasati pe

pentru a modifica durata pana la intrarea in modul standby (intervalul disponibil este
00:01-99:59 h:min). Pompa nu poate fi pusa in modul standby dacé exista o alarma

de prioritate ridicata.
La expirarea duratei modului standby, pe bara de titlu apare afigat mesajul [Timp

standby expirat]; apasati pe sau pe pentru a anula alarma.

4.2.15 Oprirea pompei

Urmaii pasii de mai jos pentru a dezactiva pompa de seringa:
1. Deconectati de la pacient;

2. Mentineti apasata tasta pana la completarea barei de progres al Opririi,

cénd alimentarea cu energie a pompei se va opri,

NOTA

© La oprirea in conditii normale, datele curente de operare si datele salvate
vor fi salvate automat.
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5 Modul de perfuzie

Debit

Mod Parametri Interval parametri

Seringa de 2 ml/3 ml/5 mi: 0,1-150 mi/h
Seringa de 10 ml: 0,1-300 mih

Debit Seringa de 20ml: 0,1-600mifh

Modul de Seringa de 30ml: 0,1-900mli/h

debit Seringa de 50 mi/60 ml: 0,1-2000 ml/h
VTBI 0,1-9999,99mI
Ora 00:00:01-99:59:59 h:m:s

5.2 Mod Greutate corporali

1. Selectati [Meniu principal]—[intretinere efectuats de utilizator]—Introduceti
parola pentru accesarea meniului de intrefinere efectuata de
utilizator—[Configurare mod Greutate corporal3].

2. Selectati [Configurare mod Greutate corporald]: Conc., Cantitate medicament

si Volum,
3. Selectali [Meniu principal]—[Selectare mod]—-[Mod Greutate corporali).

Conc. Configurare:

ug/ml
min
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Configurarea cantitatii de medicament si a volumului:
Mod Masa co

Debit doza

04
48

Debit

Mod Parametri Interval parametri
Greutate 0,1-300,0 kg/0,2-660,8 Ib
Cant. med. 0,1-999,9
Sﬁgt:] < ng, Hg, mg, g, mU, U, kU, UE, mmol, mol, kcal, mEq
Volum 0,1-9999,99ml
Conc. 0,1-9999
Conc. uriitate ng/mi, pg/ml, mg/ml, g/ml, mU/ml, U/ml, kU/ml,
UE/ml, mmol/ml, mol/ml, kcal/ml, mEg/m!
Mod Debit doza 0,01-999,99
gf“gf';; ng/kg/min, pg/kg/h, ug/kg/min, ug/kg/h,ug/kg/24 h,
P RS bt mg/kg/min, mg/kg/h, mgrkg/24 h, g/kg/min, g/ka/h,
dosa 2% | mUnkg/min, mUlkg/h, Ukg/min. Ukgrh, Urkg/24 h,
kU/kg/h, UE/kg/h, mmol/kgrh, mol/kg/h, keal/kg/h,
keallkg/24 h, mEq/kg/min, mEg/kg/h
VTBI 0,1-9999,99ml
Seringa de 2 mi/3 ml/5 ml: 0,1-150 mith
Seringa de 10 ml: 0,1-300 mi/h
Dehit Seringa de 20mi: 0,1-600mi/h
Seringa de 30mi: 0,1-900ml/h
Seringa de 50 mI/60 ml: 0,1-2000 mifh
NOTA:
1. [Conc.] va fi calculatd automat conform formulei (Cant. med. /Volum).
2. [Debit] va fi calculat automat conform formulei (Debit dozd *Greutate)/ Conc.




5.3 Modul de timp

Mod Timp

5

Debit

VTEI/Volumn

29939/553

@ Madificare debit

Mod Parametri Interval parametri
Ora 00:00:01-99:59:59 him:s
VTBI 0,1-9999,99ml
Modul de Seringa de 2 ml/3 ml/s ml: 0,1-150 mlth
timp Seringa de 10 mi: 0,1-300 mi/h
Debit Seringa de 20ml: 0,1-600mi/h
Seringa de 30mi: 0,1-900mi/h
Seringa de 50 ml/60 ml: 0,1-2000 ml/h

5.4 Mod intermitent

in Mod intermitent, setand debitul, vol. intermit., durata intermit. si VTBI pentru a
controla perfuzia. Este adecvat pentru perfuzii de medicamente analgezice de

durata.

Mod intermitent

[20mi]

mi/h Nume med. -

Mod intermitent

ml
h:mis
ml

[napoi
Mod Parametri Interval parametri
Seringa de 2 ml/3 mi/5 mi: 0,1-150 ml/h
Seringéa de 10 ml: 0,1-300 mi/h
Debit Seringa de 20ml: 0,1-600mi/h
Mod Seringéd de 30ml: 0,1-900mi/h
intermitent Seringa de 50 mi/60 ml: 0,1-2000 mi/h
Vol i it.
olintermit. | 1-9999,99mi
Vol.
Durata 00:00:01-99:59:59 h:m:s
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intermit.
Ora

VTBI 0,1-9989,99ml|
Nota: La finalul unei anumite durate a unei perfuzii intermitente, sistemul afiseaza

timpul rémas pana la urmatoarea pornire; apasati pe pentru a continua
perfuzia.

5.5 Mod secventa

In Modul secvential pot fi setate mai multe secvente diferite (grup de parametri),
iar pompa de seringa efectueaza perfuzia in conformitate cu secventa de perfuzie

stabilita.

in acest mod pot fi setate 5 secvente. Debitul secveniei curente poate fi modificat
in timpul procesului de functionare. In Mod secvential, VTBI, Debit si Timp sunt
setabile, iar intervalele valorilor setate sunt considerate a fi aceleasi ca pentru

Mod doza.

NOTA

® Daca setati doar [Timpul] sau [VTBI] pentru o secventi, secvenia este
nevalida,

® Dacid existd o secventd invalid intre secvente, perfuzia nu poate fi
inceputa.
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5.6 Mod Incircare dozi

Modul incarcare doza perfuzeaza volumul [VTBI] al dozei de incarcare la debitul
[Debit de fncircare], dupa care funclioneaza conform debitului [Debit principal]
pana la finalizarea volumului [VTBI] al parametrilor principali. Parametrilor principali
le corespund volumele [VTBI] [VTBI total].

Mod |r
Parametri inc

Volum

Debit

Modificare debit

i s ot e Sy I
L CCCCCCCERTmm
Mod | ' Parametri Interval parametri
Parametrii dozei Volum, Debit si La fel ca la modul
Mod Incarcare | de incarcare Timp de debit
doza Parametri VTBI, Debit si La fel ca la modul
principali Timp de debit
NOTA:

1. VTBI total trebuie sa fie mai mai mare decat VTBI de incarcare, iar daca este
setat peste limita specificata, parametrii ce depagesc limitele sistemului nu pot
fi setati.

2. Cand oricare doi parametri ai dozei de incarcare sunt nuli, pompa va functiona
cu valoarea pentru [Debit] corespunzatoare parametrilor principali pana la
golirea seringii sau finalizarea perfuziei.

5.7 Mod de Microperfuzie

Clinic, modul Microperfuzie este utilizat in principal pentru perfuziile administrate cu
debit redus copiilor si nou-nascutilor.

Mod Micro-perfuzie [20ml] X Il Mod Micro-perfuzie [20ml]

Mod Parametri Interval parametri
Debit 0,1-100ml/h
Mod de
VTBI 0,1-1000m!|
Microperfuzie A =
Ora 00:00:01-99:59:59 hom:s
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5.8 Mod de Crestere/Scadere nivel

In modul Crestere/Scadere, setand [Durats cregtere] gi [Duratd scidere], pompa
de seringd va mari debitul (fmpariit in 9 etape) automat in timpul duratei [Durati
crestere] pana cand debitul este constant, 1l va mentine astfel o perioada de timp si
apoi va reduce debitul in timpul duratei [Durata scédere].

Mod crest./scad. n..[20ml]

CIEI 100.

mi/h Nume med.
Conc. ---

VTBI/Velum

100/5.66

}'-. yc

Debit.

Mod Parametri Interval parametri
VTBI 0,1-9999,99ml
Mod de Timp total 00:00:01-99:59:59 h:m:s
Crestere/
Scadere nivel Duratd crestere | 00:00:01-99:59:59 h:m:s
Durata scadere 00:00:01-99:59:59 h:m:s
NOTA:

1. Debitele [Debit stabil], [Debit crescitor] si [Debit descrescitor] sunt
calculate automat, iar intervalul este acelagi ca si pentru debitul din Modul

2. Cand atat durata cresterii debitului, cat si durata scaderii debitului sunt nule,
pompa functioneaza la un debit stabil pana la finalizarea perfuziei, Debit
stabil=VTBVTimp total.
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5.9 Modul TIVA (Optional)

Cénd esle utilizat clinic pentru anestezie infravenoasa totald, modul TIVA controleaza
perfuzia intravenoaséa seténd parametrii inductiei si sustinand acesti parametri.
Setati intai timpul de inductie pentru a perfuza doza de inductie completa, care va
permite narcotizarea pacientilor, apoi administrati medicamentul la viteza necesara
pentru mentinerea stérii de anestezie,

od TIVA

nductiz

125

Timp de ind

[20ml]

mifh Nume

095959
{

Mod Parametri iecval
parametri
Paramelri de | Greutate, Cant. med., unitate
baza Cant. med., Volum Acelasi ca si
Mod TIVA Parametri de | Doza de inductie, Unitate doza pentru Mod
inductie de indictie, Timp de inductie Greutate
Parametri de | Debitul 5i unitatea dozei de corporala
intretinere intrefinere
NOTA:
1. [Debit de inductie] si [Debit de intretiners] sunt calculate automat conform
formulei.
2. Daca [Timp de inductie] este nul, pompa va intra direct in faza de mentinere.




11.2 Plan de intretinere

Lucrérile indicate mai jos trebuie efectuate de catre personalul de intretinere
autorizat de catre companie. Contactafi compania daca sunt necesare lucrarile de
intrefinere de mai jos. Dispozitivul trebuie curatat si dezinfectat inainte de
efectuarea de operatji de testare sau intretinere.

Elemente de inspectie/intretinere Debit

O data la doi ani. Efectuati dupa
schimbarea plécii sau daci pompa de
seringé a fost scapati pe jos in med
accidental,

O data la doi ani sau atunci cand
suspectali ca alarma de obstructie nu
funcfioneaza normal, volumul fluxului este
inexact sau seringa este identificats
incorect.

Efectuatli o inspectie de sigurant3 in
conformitate cu standardul
IEC60601-1.

Intretinere preventiva {consultati
Manualul de intrefinere pentru
calibrarea presiunii, calibrarea
senzorilor gi inspectia pompei).

11.3 Vizualizarea informatiilor

Selectai [Meniu principal]-{inregistrare istoric]. In interfata [inregistrare istoric]
puteli vizualiza parametrii perfuziei, informatiile alarmelor, informatii privind
utilizarea si alte informatii.

Selectali [Meniu principal]—[Optiuni sistem]—[Informatii versiune]. In interfata
[Informatii versiune] puteti vizualiza informatii privind versiunea software-ului,
versiunea bibliotscii de medicamente si alte versiuni.

11.4 Calibrarea acuratetii

Seringa din pompa de seringa nu necesita calibrare zilnica. Calibrarea este ins3
necesara atunci cand pompa de seringa se utilizeaza pentru prima data, este
inlocuitd cu o noud marca de seringa sau daca banuiti ca volumul fluxului este mult
mai mare.

inainte s3 efectuati calibrarea, pregatiti urmatoarele materiale:
B Seringa: Seringi standard de 2 ml, 3 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 mi si 50 mi/60 ml
fara lichid.

Etapele pentru calibrare sunt urméatoarele:

1. Incarcati seringa corect si extrageti pistonul pana la gradatia corespunzatoare
umplerii complete. ,L” din fig. de mai jos se refera la gradatia corespunzatoare
umplerii complete de pe o sering& de 50 ml.

2. Selectati [Meniu principal]—[intretinere efectuati de utilizator]—Introduceti
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parola pentru accesarea meniului de intrefinere efectuata de
utilizator-—[Calibrare sistem]-—[Calib. precizie].
3. Selectati marca si dimensiunea seringi curente in interfaja [Selectare seringa]

4. Apasati pe , jar pompa de seringa va incepe calibrarea automata.
Dupa efectuarea cu succes a calibrarii, pe ecran apare mesajul [Calibrare
reusgita].

c,
6. Apéaszalipe pentru a parasi interfaja curenta.

40

- -_--:ulgm&.!_tl_;ﬁ [l

:II 3 i

4l e

L 3_ ' et |
| v\u Aliniatj capéatul frontal al mangonului de

etangare al tijei pistonului cu gradatia
corespunzatoare umplerii complete

=

NOTA

e Seringile de 60 ml utilizate in aceastd pompé accepta pentru perfuzare
un volum maxim de 50 ml; perfuzia la capacitate maxima nu este

acceptata.

11.5 Eliminarea si reciclarea in condifii de siguranta

Contactati companie pentru informatii despre eliminarea in siguranta si reciclarea
produselor,
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Nota: Daca este necesard deblocarea, meniineli apasata (>3 secunde) tasta

pentru deblocare; tastatura este deblocata automat in timpul unei alarme

de prioritate ridicata.

6.5 Functia de memento

1. Selectati [Meniu principal]—-{Optiuni generale}—[Timp memento].
Selectati [Timp memento]: Dezactivat, 1-5 min. Dupa setarea unei durate
specifice, seringa este incércata. Daca In intervalul de timp setat nu este
efectuata nicio operatie asupra pompei (inclusiv operatii la tastaturd, glisor gi
maner), alarma [Memento] va atenfiona utilizatorul pentru a continua cu pasul
urmator. [Dezactivat] indica dezactivarea funcliei.

6.6 Dur. apr. de fin.

1. Selectati [Meniu principal]—[Optiuni generale]—[Durata aproape de final].

2. Selectati [Durata aproape de final]: Dezactivat, 1-30 min (cand <10 min, pasul
este de 1 min, iar cand 210 min, pasul este de 5 min). Dupa setarea unei durate
specifice, cand durata ramas3 a perfuziei este apropiatd de durata [Durata
aproape de final] setats de utilizatori, se va declanga alarma [Duratd aproape
de final]. [Dezactivat] indica dezactivarea funcfiei.

6.7 Seringi utilizate frecvent

Pompa de serings contine incorporate multe mérci de seringi utilizate frecvent,
utilizatorul putand alege cu usurin{3 una din acestea. Cu aceasta pompa de seringa
trebuie utilizate numai seringi de 2 ml, 3 ml, 5 mi, 10 ml, 20 ml, 30 ml si 50 mi/60 ml
care respecta standardele nafionale. Pentru marcile de seringa specifice, consultati
ca standard seringile reale.

1. Selectali [Meniu principal]—[intretinere efectuati de utilizator]—Introduceti
parola pentru accesarea meniului de intretinere efectuat3 de utilizator—
[Seringi].

2. Selectali din lista [Seringi] in conformitate cu necesitaile reale,

Nota: Asigurati-va cé este selectata cel putin una dintre ,Seringi”.

Marca si modelul seringilor compatibile:

Nr. Marcd si model 2ml | 3ml | 5mi| 10ml (20 mli | 30 ml | 50 ml
Seringi hipodermice sterile f !
4 de unica folosin{a Dove ) ¥ v v v
B.Braun Original Perfusor .
2 g v v

Syringe

B.Braun Omnifix Luer Lok J y
Solo
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Declaration of Conformity-V4.0

Declaration of Conformity

Manafacturer: Shenzhen Mindray Scientific Co., Lid.

6/F, Bldg 2, 1203 Nanhuan Avenue, Yutang Block, Guangming Distriet,
Shenzhen, P. R. China

EC-Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestralle 80, 20537 Hamburg, Germany

Product: Syringe pump (Including Accessories)

Model: BeneFusion SP3, BeneFusion SP5 Ex, BeneFusion SP5 TIVA,

Benelfusion SP5 TCI, BeneFusion SP5 DTCI

Classilication: IIb (According to Rule 11 of MDD Annex IX)
GMDN Code: 13217

MD Code MD 1101

Conformity

MDD Annex [l excluding (4)
Assessment Route:

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council
Directive 93/M42/EEC for Medical Device, as amended by 2007/47/EC. All supporting
documentations are retained under the premises of the manufacturer. We are exclusively

responsible for the Declaration of Conformity

Standards Applied:
List of (harmonized) standards for which documented evidence for compliance can be provided as
attachment.
Notificd Body: TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrafle 65
8033¢ Miinchen, Germany
Notified Body No. : 0123
Place, Date of Issue: Shenzhen, 20:8: 2.7
Sionatire; 0 B L % ﬂ/‘\-’MﬂV\ﬁ
Name of Aufhorized Signatory: Bai Yanhong

Position Held in Company: Manager, Technical Regulation




Attachment of Declaration of Confonnity: Applied Standards List-V 1.0

Product:

Model:

Applied Standards:

IEC60601-2-24:2012

EN 60601-1:2006/A1:2013

EN 60601-1-8:2007/A1:2013

IEC 62366:2007/A1:2014

IEC 60601-1-6:2010/A1:2013

EN ISO 14971:2012

EN 62304:2006/AC:2008

EN 60601-1-2:2007/AC:2010

EN 1041:2008

EN ISO 15223-1 2012

Syringe punip
BeneFusion 8PS, BeneFusion SPS Ex, BeneFusion $P5 TIVA,
BeneFusion SP5 TCI, BeneFusion SP5 DTCI

Medical electrical equipment -~ Part 2-24: Particular

requirements for the safety of infusion pumps and controllers

Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for
equip! i

basic safety and essential performance

Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements
for basic safety and cssential performance - Collateral Standard:
General requirements, tests and guidance for alarm systems in

medical electrical equipment and medical electrical systems

Medical devices - Application of usabilily engineering to medical

devices

Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements
for basic safety and essential performance - Collateral Stapdard:

Usability
Medical devices - Application of risk management to medical
devices

Medical device software - Software life-cycle processes

Medical Electrical Equipment - Part 1-2 General Requirements
for Safety - Collateral Standard: Electromagnetic

compatibility-Requirements and tests
Information supplied by the manufacturer of medical devices

Medical devices -
Symbols to be used with medical device labels,
labeling, and information to be supplied -

Part 1: General requirements




Declaratie de conformitate — V4.0
Declaratie de conformitate CE 0123

Producator: Shenzhen Mindray Scientific Co., Ltd.
6/F, Cladirea 2, Nanhuan Avenue nr. 1203, Bloc Yutang,
Districtul Guangming, Shenzen
REPUBLICA POPULARA CHINEZA

Reprezentanta CE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germania

Produs: Injectomat (Inclusiv accesorii)

Model: BeneFusion SP5, BeneFusion SP5 Ex, Benefusion SP5
g:-m}:usion SP5 TCI, BeneFusion SP5 DTCI,

Clasificare: llb (Conform Regulii 11 din Anexa IX a DDM)

Cod GMDM: 13217

Cod MD: MD 1101

Calea de evaluare
a conformitatii: Anexa Il DDM, fara sectiunea (4)

Prin prezenta, declardm cd produsele mentionate mai sus respecta prevederile
Directivei 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale, dupd cum a fost
modificatd prin Directiva 2007/47/CE. Toate documentele justificative sunt
pastrate la sediul producatorului. Suntem exclusiv responsabili pentru Declaratia
de Conformitate.

Standarde aplicate:

Lista standardelor (armonizate) pentru care dovezile documentate pot fi furnizate ca
anexa,

Organism notificat: TOV SUD Product Service GmbH
RidlerstraRe, nr. 65
80339 Miinchen, Germania

Organism notificat nr.: 0123

Locul, data de eliberare: Shenzen, 09.02.2018
Semnatura: Semnatura indescifrabili
Nume semnatar autorizat: Bai Yanhong

Functia detinuta in companie: Director,

Reglementare tehnica

Traducere aulorizatd din limba englez& a unui ;

document original in format electronic r

Y '*sus (ks P
ESIH0RA-M ‘]“{%13

E_r Mezd,Gen




Anexa la Declaratia de Conformitate: Lista Standardelor Aplicate — V1.0

Produs: Injectomat
Model: BeneFusion SP5, BeneFusion SP5 Ex, Benefusion SP5
TIVA,

BeneFusion SP5 TCI, BeneFusion SP5 DTCI

Standarde aplicate:

IECB0601-2-24:2012: Echipament electric medical — Partea 2-24- Cerinte speciale
pentru siguranta infuzomatelor si controlerelor

ENG0601-1:2006/A1:2013: Echipament electric medical — Partea 1: Cerinte generale
pentru siguranta de baza si performanta esentiala

ENG0601-1-8:2007 / Echipament electric medical — Partea 1-8: Cerinte generale

A1:2013: pentru siguranta de bazd si performanta esentiala -
Standard Colateral:
Cerinte generale, teste si linii directoare pentru sistemele de
alarma in echipamentele electrice medicale si sistemele
electrice medicale

IEC 62366:2007/A1:2014 Dispozitive medicale — Aplicarea masurilor ingineriei la
dispozitivele medicale

IEC 60601-1-6:2010/A1:2013 Echipament electric medical — Partea 1-6: Cerinte
generale pentru siguranta de baz3 $i performanta esential
— Standard Colateral: Utilitate

EN1SO 14971:2012 Dispozitive medicale: Aplicarea managementului riscurilor la
dispozitivele medicale

EN 62304:2006/AC: 2008: Software dispozitiv medical — Procese de ciclu de viatd
software

EN60601-1-2:2007/AC:2010 Echipament Electric Medical — Partea 1-2 Cerinte

Generale pentru sigurantd - Standard Colateral:
Compatibilitate Electromagnetica — Cerinte si teste

EN 1041:2008 Informatii oferite de catre producatorul dispozitivelor
medicale

EN ISO 15223-1 2012 Dispozitive medicale —
Simboluri pentru a fi utilizate cu etichetele dispozitivului
medical, etichetare, si informatiile ce trebuie furnizate-
Partea 1: Cerinte generale

Traducere autorizata din limba engleza a unui
docurnent original in format electronic
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Subsemnata VASILE-CRISTEA  SIMONA-
MARIANA, interpret si traducator autorizat pentru
limba/limbile stréind/strdine Englezd, Germana, in
temeiul Autorizafiei nr. 22263, din data de
10.06.2008, eliberata de Ministerul Justitiei din
Roménia, certific exactitatea traducerii efectuate
din limba Engleza, in limba Romani, ca textul
prezenlal a fost tradus n Tntregime, fara omisiuni,

§i ca, prin traducere, inscrisului nu i-a fost
denaturat conlinutul gi sensul.
inscrisul a carui traducere se solicita in

intregime, are, in integritatea sa, un numar de 2
pagini, poarta fitlul/denumirea de Declaratie de
conformilale, a fost emis de compania Shenzen
Mindray Scientific Co., Ltd. si a fost prezentat mie
in infregime.

Traducerea inscrisului prezentat are un numar
de 2 pagini si are ca parte integrantd o copie a
actului tradus.

The undersigned, VASILE-CRISTEA SIMONA-
MARIANA, sworn translator and interpreter for
English, German foreign language/languages, under
Licence no. 22263, from June 10, 2008, issued by the
Ministry of Justice of Romania, hereby certify the
accuracy of the translation performed from English to
Romanian, the text presented has been translated in
full, without omissions, and the translation did not
dislort the document content and meaning.

The document, whose translation is required in full,
has a number of 2 pages, has the title /name
Declaration of Conformily, it was issued by company
Shenzen Mindray Scientific Co., Ltd. and presented
to me in full,

The translation of the document submitted has a
number of 2 pages and has enclosed a copy of the
translated document.

INTERPRET §l TRADUCATOR AUTORIZAT/ SWORN TRANSLATOR AND INTERPRETER

VASILE-CRISTEA

Traducere aulorizald din limba engleza a unui
document original in format electronic
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EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 83/42/EEC on Medical Devices (MDD}, Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lib or i)

No. G118 0102584 006

Manufacturer: Shenzhen Mindray Sclentific Co., Ltd.
6/F, Bldg 2, 1203 Nanhuan Avenue, Yutang Block
Guangming District

518106 Shenzhen
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

EC-Representative: = Shanghai International Holding
Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrale 80
20537 Hamburg
GERMANY

Product Infusion pump,
Category(ies): Syringe pump,
Enteral feeding pump,
Infusion supervision system

The Certification Body of TOV SUD Product Service GmbH declares that the aforerentioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacturs and final
inspection of the respective devicas / device categories in accordance with MDD Annex Il.
This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
pericdical surveillance. For marketing of class 1l devices an additional Annex II (4) certificate
is mandatory. See also notes overieaf.

Report No.: SH18115102

Valid from: 2018-05-09

Valid until: 2022-05-18

Date, 2012-05-09 ;
Stefan Preily

TOV SOD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
Pags 1of2

TOV SUD Product Ssrvice GmbH - Zertifizierstslle - RidlerstraBe 65 - 80339 Miinchen - Germany
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EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex I excluding (4)
{Devices in Class lla, lib or Ifl)

No. G118 0102584 006

Facility(ies): Shenzhen Mindray Scientific Co., Ltd.
6/F, Bldg 2, 1203 Nanhuan Avenue, Yutang Block,
Guangming District, 518106 Shenzhen, PEOPLE'S

REPUBLIC OF CHINA

Page20of2

TUV SOD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBie 65 . 80333 Miinchen - Germany



Product Sendce

Certificat CE

Sistemul complet de asigurarea calitatii

Directiva 93/42/CEE privind Dispozitivele Medicale (DDM), Anexa Il cu exceptia
Sectiunii (4)

(Dispozitive din Clasa lla, IIb, sau 1)}

Nr. G1 18 01 02584 006

Producdtor: Shenzen Mindray Scientific Co., Ltd.
6/F, Cladirea 2, Nanhuan Avenue nr. 1203, Bloc
Yutang, Districtul Guangming
518016 Shenzen
REPUBLICA POPULARA CHINEZA

Reprezentants CE: Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europa)
EiffestraBe 80
20537 Hamburg
GERMANIA

Categorie (categorii) produs: Infuzomat
Injectomat
Pompa de alimentare enteral3
Sistem supraveghere perfuzie

Organismul de certificare din cadrul TOV SUD Product Service GmbH declars c3
producétorul mentionat anterior a implementat un sistem de asigurare a calitatii pentru
proiectarea, fabricarea si inspeclia finald a respectivelor dispozitive / categorii de
dispozitive in conformitate cu Anexa Il din Directiva Dispozitivelor Medicale (DDM).
Acest sistem de asigurare a calitatii respecta cerintele acestei directive si este supus
supravegherii periodice. Pentru comercializarea dispozitivelor din Clasa il este
obligatoriu un certificat suplimentar conform Anexei Il (4). A se consulta, de asemenea,
notele de pe verso.

Nr. raport: SH18115102

Valabil din: 09.05.2018

Valabil panj la: 18.05.2022

Data, 09.05.2018 Semnadturd indescifrabila

il ) Stefan PreiR \“1@7&"%
TUV SUD Product Service GmbH este Organism Notificat cu ‘%] 2
nr. de identificare 0123. ;ﬁm’l{ﬂ?ﬂﬁi
Traducere autorizata din limba engleza /3 %Eﬂgiaz!.@«mni §

.'!5\'310/ \@ &5, /4
(e

“"\



Product Senvice

Certificat CE

Sistemul complet de asigurarea calitatii

Directiva 93/42/EEC privind Dispozitivele Medicale (DDM), Anexa Il cu exceptia
Sectiunii (4)

(Dispozitive din Clasa lla, lib, sau 1))

Nr. G1 18 01 02584 006

Locatie: Shenzhen Mindray Scientific Co, Ltd. 6/F, Clidirea
2, Nanhuan Avenue Nr. 1203, Bloc Yutang,
Districtul Guangming, 518016  Shenzhen,
REPUBLICA POPULARA CHINEZA

Traducere autorizata din limba englezd
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ROMBIOMEDICA

—— PARTENERIATE PENTRU VIATA -

FORMULAR DE OFERTA

Catre: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD

1. Examinand documentatia de atribuire, subsemnafii, reprezentanti ai ofertantului ROMBIOMEDICA SRL,
ne oferim ca, in conformitate cu prevederile si cerintele cuprinse in documentatia mai sus mentionata, s
furnizam “ ACHIZITIONARE ECHIPAMENTE MEDICALE (6 LOTURI) lotul 1, pentru suma de
103.000,00 lei (osutatreimii lei) platibild dupa receptia serviciilor, la care se adaugd TVA in valoare de
19.570,00 lei (nouasprezecemiicincisutesaoptezeci lei).

2. Ne angajim ca, in cazul in care oferta noastrd este stabilitd castigitoare, si furnizam produsele din
centralizatorul de preturi in graficul de timp solicitat de autoritatea contractanta.

3. Ne angajam si mentinem aceast ofertd valabild pentru o durati de 120 (osutadouazeci) de zile, respectiv
pani la data de 30.07.2020 si ea va raméane obligatorie pentru noi si poate fi acceptatd oricand inainte de
expirarea perioadei de valabilitate.

4. Am inteles si consimtim ¢, in cazul in care oferta noastré este stabilitd ca fiind cagtigdtoare, si constituim
garantia de buna executie in conformitate cu prevederile din documentatia de atribuire.

5. Precizim ci;

| | depunem ofertd alternativi, ale carei detalii sunt prezentate intr-un formular de oferta separat, marcat in
mod clar ,.alternativd”/”altd ofertd”.

[X| nu depunem ofertd alternativa.

6. Pana la incheierea si semnarea contractului de achizitie publicd aceasta ofertd, impreuna cu comunicarea
transmisd de dumneavoastrd, prin care oferta noastrd este acceptata ca fiind céstigatoare, vor constitui un
contract angajant intre noi.

7. intelegem ca nu sunteti obligati sa acceptati oferta cu cel mai scazut pref sau orice oferta primita.
Data: 30.03.2020

ALIN IOSIF, in calitate de Director General, legal autorizat si semnez oferta pentru si in numele SC
ROMBIOMEDICA SRL

Str. Nikolai Gogol, Nr. 1A, Sector 1, Bucuresti CP 012017 Roménia
Tel. + 40 21 230 23 90, Fax + 40 21 230 23 81
www.rombiomedica.com
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Sistemul Electronic de Achizitii Publice

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE

ACHIZITII EUROPENE
(DUAE)

Numarul anuntului: SCN1065674, din SEAP

INFORMATII PRIVIND PROCEDURA DE ACHIZITIE PUBLICA

Identitatea achizitorului

Raspuns:

Nume:

Spital Clinic Judetean de Urgenta Arad

Ce achizitie este vizitata?

Raspuns:

Titlu

Achizitionare echipamente medicale (6 loturi)

Tipul procedurii

Procedura simplificata

Numarul de referinta atribuit dosarului de catre autoritatea
contractanta sau entitatea contractanta

3519879_2020_PAAPD1135382

Partea II: Informatii referitoare la operatorul economic

A: INFORMATII PRIVIND OPERATORUL ECONOMIC

Identificare:

Raspuns:

Nume:

ROMBIOMEDICA

Cod de identificare fiscala:

8936885

Adresa postala:

Strada: Paris, nr. 48, Sector: -, Judet: Bucuresti, Localitate: Bucuresti,
Cod postal: 011815, Tara: Romania

Persoana de contact

Informatii Generale: Raspuns:
Operatorul economic este o microintreprindere, o intreprindere mica | DA

sau o intreprindere mijlocie?

Operatorul economic participa la procedura de achizitie publica DA

impreuna cu altii?
Va rugam sa precizati rolul operatorului economic in cadrul grupului

Va rugam sa precizati rolul operatorului economic in cadrul grupului
Va rugam sa i identificati pe ceilalti operatori economici care
participa la procedura de achizitie publica impreuna

Modalitatea de participare: Participare individuala
Ofertantul care a depus oferta: ROMBIOMEDICA cu rol de: Ofertant

Membrii participanti:
BIOSINTEX S.R.L., are rol de: Subcontractant

Daca este cazul, se indica lotul (loturile) pentru care operatorul
economic doreste sa depuna oferte

Seringa automata (20 bucati)

B: INFORMATII PRIVIND REPREZENTANTII
OPERATORULUI ECONOMIC

Operatorul economic este un atelier protejat sau o ,intreprindere NU
sociald” sau va asigura executarea contractului in contextul

programelor de angajare protejata?

Daca este cazul, operatorul economic este inscris pe o lista oficial a NU

operatorilor economici agreati sau detine o certificare echivalenta
[de exempluy, in cadrul unui sistem national de (pre)calificare?

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITII
EUROPENE, 26.05.2020 09:16

Pagina 1




Sistemul Electronic de Achizitii Publice

e) Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze un certificat cu
privire la plata contributiilor la asigurarile sociale si plata impozitelor
sau sa furnizeze informatii care sa ii permita autoritatii contractante
sau entitatii contractante sa obtina acest certificat direct prin
accesarea unei baze de date nationale sau in orice stat membru,
disponibild in mod gratuit?

DA

Adresa internet

Autoritatea sau organismul emitent(a)

Referinta exacta a documentatiei

Numele si prenumele insotite de data si locul nasterii, daca sunt
solicitate

Numele si prenumele: IOSIF ALIN
Data nasterii: 17/04/1972
Locul nasterii:JUD. ARGES

Pozitie/actionand in calitate de:

DIRECTOR GENERAL

Adresa postala

Str. Baltaretului, nr 17-21, et.2, ap.13, sector 5

Telefon

0740214000

E-mail:

alin.iosif@rombiomedica.com

Daca este cazul, va rugam sa furnizati informatii detaliate privind
reprezentarea (formele, amploarea, scopul acesteia...):

C: INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA CAPACITATII ALTOR
ENTITATI

Utilizarea capacitatilor:

Raspuns:

Operatorul economic utilizeaza capacitatile altor entitati pentru a
satisface criteriile de selectie prevazute in partea IV, precum si (daca
este cazul) criteriile si regulile mentionate in partea V de mai jos?

NU

Partea lll: Motive de excludere

A: MOTIVE REFERITOARE LA CONDAMNARILE PENALE

Participare la o organizatie criminala

Raspuns:

Operatorul economic Insusi sau orice persoana care este membru al
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control In cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari
pronuntate printr-o hotarare definitiva pentru participare la o
organizatie criminala, printr-o condamnare pronuntata cu cel mult
cinci ani In urma sau In care continua sa se aplice o perioada de
excludere prevazuta In mod direct In condamnare? Astfel cum este
definita la articolul 2 din Decizia-cadru 2008/841/JAl a Consiliului din
24 octombrie 2008 privind lupta Impotriva crimei organizate (JO L
300, 11.11.2008, p. 42).

NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatieil:

NU

Coruptie

Raspuns:

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITII
EUROPENE, 26.05.2020 09:16
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Sistemul Electronic de Achizitii Publice

Operatorul economic insusi sau orice persoana care este membru al
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru
corlﬁ)tie pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o
condamnare pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau in care
continua sa se aplice o perioada de excludere prevazuta in mod
direct in condamnare? Astfel cum este definita la articolul 3 din
Conventia privind lupta impotriva coruptiei care implica functionari
ai Comunitatilor Europene sau functionari ai statelor membre ale
Uniunii Europene, JO C 195, 25.6.1997, p. 1, si la articolul 2 alineatul
(1) din Decizia-cadru 2003/568/JAl a Consiliului din 22 iulie 2003
privind combaterea coruptiei in sectorul privat (JO L 192, 31.7.2003,
p. 54). Acest motiv de excludere se refera, de asemenea, la coruptie,
astfel cum este definita in dreptul national al autoritatii contractante
(entitatii contractante) sau al operatorului economic.

NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

NU

Frauda

Raspuns:

Operatorul economic Insusi sau orice persoana care este membru al
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control In cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru
frauda pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani In urma sau In care continua sa se
aplice o perioada de excludere prevazuta In mod direct In
condamnare? In sensul articolului 1 din Conventia privind protejarea
intereselor financiare ale Comunitatilor Europene (JO C 316,
27.11.1995, p. 48).

NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatieil:

NU

Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitatile teroriste

Raspuns:

Operatorul economic insusi sau orice persoand care este membru al
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru
infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitati teroriste,
pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau in care continua sa se
aplice o perioadd de excludere prevazuta in mod direct in
condamnare? Astfel cum sunt definite la articolele 1 si 3 din Decizia-
cadru a Consiliului din 13 junie 2002 privind combaterea terorismului
(JO L 164, 22.6.2002, p. 3). Acest motiv de excludere include, de
asemenea, instigare, complicitate sau tentativa de a savarsi o
infractiune, in sensul articolului 4 din respectiva decizie-cadru.

NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

NU

Spalare de bani sau finantarea terorismului

Raspuns:

Operatorul economic insusi sau orice persoana care este membru al
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru
infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitati teroriste,
pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau in care continua sa se
aplice o perioadd de excludere prevazuta in mod direct in
condamnare? Astfel cum sunt definite la articolul 1 din Directiva
2005/60/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 26
octombrie 2005 privind prevenirea utilizarii sistemului financiar in
scopul spalarii banilor si finantarii terorismului (JO L 309, 25.11.2005,
p. 15).

NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

NU

Exploatarea prin munca a copiilor si alte forme de trafic de persoane

Raspuns:

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITII
EUROPENE, 26.05.2020 09:16
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E Sistemul Electronic de Achizitii Publice

Operatorul economic insusi sau orice persoana care este membru al | NU
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari
pronuntate printr-o hotarare definitiva pentru exploatare prin munca
a copiilor si alte forme de trafic de persoane, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau in care continua sa se
aplice o perioadd de excludere prevazuta in mod direct in
condamnare? Astfel cum sunt definite la articolul 2 din Directiva
2011/36/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 5 aprilie
2011 privind prevenirea si combaterea traficului de persoane si
protejarea victimelor acestuia, precum si de inlocuire a Deciziei-
cadru 2002/629/JAl a Consiliului JO L 101, 15.4.2011, p. 1). V&
rugam sa repetati de cate ori este necesar.

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

B: MOTIVE LEGATE DE PLATA IMPOZITELOR SAU A CONTRIBUTIILOR

LA ASIGURARILE SOCIALE
Plata impozitelor sau a contributiilor la asigurarile sociale Raspuns:
Operatorul economic si-a incalcat obligatiile cu privire la plata NU

impozitelor, atat in tara in care este stabilit, cat si in statul membru
al autoritatii contractante sau entitatii contractante, in cazul in care
este diferit de tara de stabilire?

Operatorul economic si-a incalcat obligatiile cu privire la plata NU
taxelor sau a contributiilor la asigurarile sociale , atat in tara in care
este stabilit, cat si in statul membru al autoritatii contractante sau
entitatii contractante, in cazul in care este diferit de tara de stabilire?

C: MOTIVE LEGATE DE INSOLVENTA, CONFLICT DE INTERESE SAU
ABATERI PROFESIONALE

Informatii privind eventualele cazuri de insolventd, conflict de Raspuns:
interese si abateri profesionale

Incalcarea obligatiilor In domeniul legislatiei de mediu NU
Incalcarea obligatiilor In domeniul legislatiei sociale NU
Incalcarea obligatiilor In domeniul legislatiei muncii NU
Falimentul NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Insolventa NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Concordat preventiv NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatieil:

Situatii similare, In temeiul legislatiei nationale, cum ar fi falimentul NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Active administrate de lichidator NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Activitatile economice sunt suspendate NU
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Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul

emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Acorduri cu alti operatori economici care vizeaza denaturarea NU
concurentei

Vinovat de comiterea unei abateri profesionale grave NU
Conflict de interese care decurge din participarea la procedura de NU
achizitii publice

Implicare directa sau indirecta in pregatirea acestei proceduri de NU
achizitii publice

Incetare anticipata, daune-interese sau alte sanctiuni comparabile NU
Vinovat de interpretare eronata, nedivulgare de informatii, NU
incapacitate de a furniza documentele necesare si obtinere de

informatii confidentiale referitoare la aceasta procedura

Partea IV: Criterii de selectie

A: CAPACITATEA DE A CORESPUNDE CERINTELOR

Inscrierea in registrul comertului

DA

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

NU

B: SITUATIA ECONOMICA SI FINANCIARA

Situatia economica si financiara

Raspuns:

C: CAPACITATEA TEHNICA S| PROFESIONALA

Proportia de subcontractare

Descriere:

S.C BIOSINTEX S.R.L — subcontractant indeplineste partea de
montare, punere in functiune, instruire si service in garantie, in
proportie de 5%

D: SISTEME DE ASIGURARE A CALITATII SI STANDARDE
DE MANAGEMENT DE MEDIU

Partea V: Reducerea numarului de candidati calificati

Indeplineste criteriile sau regulile obiective si nediscriminatorii
aplicabile pentru limitarea numarului de candidati in urmatorul mod:
in cazul in care sunt solicitate anumite certificate sau alte forme de
documente justificative, va rugam sa precizati pentru fiecare dintre
acestea daca operatorul economic dispune de documentele
solicitate:

NU
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FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE

ACHIZITII EUROPENE
(DUAE)

Numarul anuntului: SCN1065674, din SEAP

INFORMATII PRIVIND PROCEDURA DE ACHIZITIE PUBLICA

Identitatea achizitorului

Raspuns:

Nume:

Spital Clinic Judetean de Urgenta Arad

Ce achizitie este vizitata?

Raspuns:

Titlu

Achizitionare echipamente medicale (6 loturi)

Tipul procedurii

Procedura simplificata

Numarul de referinta atribuit dosarului de catre autoritatea
contractanta sau entitatea contractanta

3519879_2020_PAAPD1135382

Partea II: Informatii referitoare la operatorul economic

A: INFORMATII PRIVIND OPERATORUL ECONOMIC

Identificare:

Raspuns:

Nume:

BIOSINTEX S.R.L.

Cod de identificare fiscala:

14779017

Adresa postala:

Strada: Paris, nr. 49, Sector: -, Judet: Bucuresti, Localitate: Bucuresti,
Cod postal: 011815, Tara: Romania

Persoana de contact

STELA DABELEA telefon: +40 212660001 email:
contact@biosintex.com adresa de internet, www.biosintex.com

Informatii Generale: Raspuns:
Operatorul economic este o microintreprindere, o intreprindere mica | DA

sau o intreprindere mijlocie?

Operatorul economic participa la procedura de achizitie publica DA

impreuna cu altii?
Va rugam sa precizati rolul operatorului economic in cadrul grupului

Va rugam sa precizati rolul operatorului economic in cadrul grupului
Va rugam sa ii identificati pe ceilalti operatori economici care
participa la procedura de achizitie publica impreuna

Modalitatea de participare: Participare individuala

Ofertantul care a depus oferta: ROMBIOMEDICA cu rol de Ofertant
Membrii participanti:

BIOSINTEX S.R.L. cu rol de: Subcontractant

B: INFORMATII PRIVIND REPREZENTANTII
OPERATORULUI ECONOMIC

Operatorul economic este un atelier protejat sau o ,intreprindere
sociald” sau va asigura executarea contractului in contextul
programelor de angajare protejata?

NU

Daca este cazul, operatorul economic este inscris pe o listd oficial a
operatorilor economici agreati sau detine o certificare echivalenta
[de exempluy, in cadrul unui sistem national de (pre)calificare?

NU

e) Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze un certificat cu
privire la plata contributiilor la asigurarile sociale si plata impozitelor
sau sa furnizeze informatii care sa li permita autoritatii contractante
sau entitatii contractante sa obtina acest certificat direct prin
accesarea unei baze de date nationale sau in orice stat membru,
disponibild in mod gratuit?

DA
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Adresa internet

Autoritatea sau organismul emitent(a)

Referinta exacta a documentatiei

Numele si prenumele insotite de data si locul nasterii, daca sunt Numele si prenumele: IOSIF ALIN
solicitate Data nasterii: 17/04/1972

Locul nasterii:JUD. ARGES
Pozitie/actionand in calitate de: DIRECTOR GENERAL
Adresa postala Baltaretului, nr. 17-21, et.2, ap 13, sector 5
Telefon 0740214000
E-mail: alin.iosif@biosintex.com

Daca este cazul, va rugam sa furnizati informatii detaliate privind
reprezentarea (formele, amploarea, scopul acesteia...):

Partea lll: Motive de excludere

A: MOTIVE REFERITOARE LA CONDAMNARILE PENALE

Participare la o organizatie criminala Raspuns:

Operatorul economic Insusi sau orice persoana care este membru al [ NU
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control In cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari
pronuntate printr-o hotarare definitiva pentru participare la o
organizatie criminala, printr-o condamnare pronuntata cu cel mult
cinci ani In urma sau In care continua sa se aplice o perioada de
excludere prevazuta In mod direct In condamnare? Astfel cum este
definita la articolul 2 din Decizia-cadru 2008/841/JAl a Consiliului din
24 octombrie 2008 privind lupta Impotriva crimei organizate (JO L
300, 11.11.2008, p. 42).

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatieil:

Coruptie Raspuns:

Operatorul economic insusi sau orice persoanad care este membru al [ NU
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru
coruptie pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o
condamnare pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau in care
continua sa se aplice o perioada de excludere prevazuta in mod
direct in condamnare? Astfel cum este definita la articolul 3 din
Conventia privind lupta impotriva coruptiei care implica functionari
ai Comunitatilor Europene sau functionari ai statelor membre ale
Uniunii Europene, JO C 195, 25.6.1997, p. 1, si la articolul 2 alineatul
(1) din Decizia-cadru 2003/568/JAl a Consiliului din 22 iulie 2003
privind combaterea coruptiei in sectorul privat (JO L 192, 31.7.2003,
p. 54). Acest motiv de excludere se refera, de asemenea, la coruptie,
astfel cum este definita in dreptul national al autoritatii contractante
(entitatii contractante) sau al operatorului economic.

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatieil:

Frauda Raspuns:

Operatorul economic Insusi sau orice persoana care este membru al | NU
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control In cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru
frauda pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani In urma sau In care continua sa se
aplice o perioada de excludere prevazuta In mod direct In
condamnare? In sensul articolului 1 din Conventia privind protejarea
intereselor financiare ale Comunitatilor Europene (JO C 316,
27.11.1995, p. 48).
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Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

NU

Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitatile teroriste

Raspuns:

Operatorul economic insusi sau orice persoana care este membru al
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru
infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitati teroriste,
pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau in care continua sa se
aplice o perioada de excludere prevazuta in mod direct in
condamnare? Astfel cum sunt definite la articolele 1 si 3 din Decizia-
cadru a Consiliului din 13 junie 2002 privind combaterea terorismului
(JO L1164, 22.6.2002, p. 3). Acest motiv de excludere include, de
asemenea, instigare, complicitate sau tentativa de a savarsi o
infractiune, in sensul articolului 4 din respectiva decizie-cadru.

NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatieil:

NU

Spalare de bani sau finantarea terorismului

Raspuns:

Operatorul economic insusi sau orice persoand care este membru al
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru
infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitati teroriste,
pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau in care continua sa se
aplice o perioadd de excludere prevazuta in mod direct in
condamnare? Astfel cum sunt definite la articolul 1 din Directiva
2005/60/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 26
octombrie 2005 privind prevenirea utilizarii sistemului financiar in
scopul spalarii banilor si finantarii terorismului (JO L 309, 25.11.2005,
p. 15).

NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

NU

Exploatarea prin munca a copiilor si alte forme de trafic de persoane

Raspuns:

Operatorul economic insusi sau orice persoana care este membru al
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari
pronuntate printr-o hotarare definitiva pentru exploatare prin munca
a copiilor si alte forme de trafic de persoane, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau in care continua sa se
aplice o perioadd de excludere prevazuta in mod direct in
condamnare? Astfel cum sunt definite la articolul 2 din Directiva
2011/36/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 5 aprilie
2011 privind prevenirea si combaterea traficului de persoane si
protejarea victimelor acestuia, precum si de inlocuire a Deciziei-
cadru 2002/629/JAl a Consiliului JO L 101, 15.4.2011, p. 1). V&
rugam sa repetati de cate ori este necesar.

NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

NU

B: MOTIVE LEGATE DE PLATA IMPOZITELOR SAU A CONTRIBUTIILOR

LA ASIGURARILE SOCIALE
Plata impozitelor sau a contributiilor la asigurarile sociale Raspuns:
Operatorul economic si-a incalcat obligatiile cu privire la plata NU
impozitelor, atat in tara in care este stabilit, cat si in statul membru
al autoritatii contractante sau entitatii contractante, in cazul in care
este diferit de tara de stabilire?
Operatorul economic si-a incalcat obligatiile cu privire la plata NU

taxelor sau a contributiilor la asigurarile sociale , atat in tara in care
este stabilit, cat si in statul membru al autoritatii contractante sau
entitatii contractante, in cazul in care este diferit de tara de stabilire?

C: MOTIVE LEGATE DE INSOLVENTA, CONFLICT DE INTERESE SAU

ABATERI PROFESIONALE
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Informatii privind eventualele cazuri de insolventd, conflict de Raspuns:
interese si abateri profesionale

Incalcarea obligatiilor In domeniul legislatiei de mediu NU
Incalcarea obligatiilor In domeniul legislatiei sociale NU
Incalcarea obligatiilor In domeniul legislatiei muncii NU
Falimentul NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Insolventa NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Concordat preventiv NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatieil:

Situatii similare, In temeiul legislatiei nationale, cum ar fi falimentul NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Active administrate de lichidator NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Activitatile economice sunt suspendate NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatieil:

Acorduri cu alti operatori economici care vizeaza denaturarea NU
concurentei

Vinovat de comiterea unei abateri profesionale grave NU
Conflict de interese care decurge din participarea la procedura de NU
achizitii publice

Implicare directa sau indirecta in pregatirea acestei proceduri de NU
achizitii publice

Incetare anticipata, daune-interese sau alte sanctiuni comparabile NU
Vinovat de interpretare eronata, nedivulgare de informatii, NU

incapacitate de a furniza documentele necesare si obtinere de
informatii confidentiale referitoare la aceasta procedura

Partea IV: Criterii de selectie

A: CAPACITATEA DE A CORESPUNDE CERINTELOR

Inscrierea in registrul comertului DA

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

B: SITUATIA ECONOMICA SI FINANCIARA
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| Situatia economica si financiara

Raspuns:

C: CAPACITATEA TEHNICA S| PROFESIONALA

Proportia de subcontractare

Descriere:

D: SISTEME DE ASIGURARE A CALITATII SI STANDARDE
DE MANAGEMENT DE MEDIU

Partea V: Reducerea numarului de candidati calificati

Indeplineste criteriile sau regulile obiective si nediscriminatorii
aplicabile pentru limitarea numarului de candidati in urmatorul mod:
in cazul in care sunt solicitate anumite certificate sau alte forme de
documente justificative, va rugam sa precizati pentru fiecare dintre
acestea daca operatorul economic dispune de documentele
solicitate:

NU
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