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Operator economic
SC SMART HEALTH GROUP SRL
(denumirea/numele)

OPIS

Pentru procedura pentru atribuirea contractului Achizitionare echipamente medicale cod CPV
33100000-1 — Echipamente medicale (rev 2), din data de 30.03.2020, atasam urmatoarele documente:

1. Garantie de participare nr. 49/27.03.2020

2. Documente de calificare:

- Declaratie privind neincadarea in situatia art. 60 din legea 98/2016

- Declaratie privind respectarea obligatiilor referitaoare la conditiile de munca si protectia muncii
- Aviz de functionare

3. Propunare tehnica

- Propunere tehnica lot 1

- Declaratie privind livrarea, instalarea, instruirea, mentenanta si suportul tehnic
- Declaratie privind mentenanta in perioada de garantie

- Declaratie privind livrarea produselor

- Declaratie personal tehnic

- CV — persoana responsabila din cadrul companiei

- Certificat de training de la producator al persoanei desemnate

- Tabel detalii producator

- Declaratie producator pentru produsele livrate

- Declaratie de conformitate produs

- Certificat ISO 13485:2016 — producator Terumo Corporation

- Certificat ISO 9001:2015 — ofertant SC Smart Health Group SRL

- 13 Pagini din manualul de utilizare la care se fac trimiteti in propunerea tehnica
4. Manual de utilizare al aparatului ofertat

Data completarii 27.03.2020 Operator economic,
SC SMART HEALTH GROUP SRL
ADMINISTRATOR
MORAR CARMEN STELUTA

5 ; 2/
[ (semnatufd diitoizata)
ANY
e L 7 Sediu social: Str. Burnitei, nr. 24, Biroul 136, Etaj 1, Sector 3, Bucuresti,
{EALT '. " | Punct de lucru: Aleea Pravat nr. 6, bl. M2, Sc. B, Et. 1, Ap.52, Sector 6, Bucuresti, CP 061569
‘\ " - Telefonr031.419.09.84; Fax: 031.419.09.94, e-mail: office@smart-ati.ro, Cod fiscal: RO37158078, RC: J40/2780/06.03.2017

N\ Banca Bancszransulvama Cod BIC/SWIFT: BTRLRO22 — Cont RON: RO20 BTRL RONC RT04 6447 4001, Cont EUR: RO40 BTRL EURC
\\""Uf R'F04 644? 4001, Cont USD: RO44BTRLUSDCRT0464474001R072; TREZ 7035 069X XX01 9150 deschis la Trezoreria Sector 3

l



SWIFT: BTRLRO22 Tiparit de: STANCIU

BANCA [BT] TRANSILVANIA® £ 55500 1v0n.mm

Nr. Inreg. Reg. Com.: 12 / 4155 / 1993 L SRS

Ordin de plata buget
Numar ordin: 49
Nume platitor: SMART HEALTH GROUP SRL
Cod fiscal/CNP: 37158078
Cont platitor: RO90BTRLRONCRT0464474001
Nume beneficiar: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD
Trezorerie: TREZORERIA
Cont beneficiar: RO26TREZ0215006XXX016233
Cod fiscal beneficiar: 3519879
Suma: 1200
Detalii plata: garantie particip SCN1065674 LOT 1 VALAB 31.07.2020
Data crearii: 27.03.2020
Referinta tranzactiei: 044ETRZ200870061
Data tranzactiei: 27.03.2020
Tip transfer: Normal
Semnatari: STANCIU VALERIEA

BC SMART \\
_\H"ﬁi L ":;I"'f, GROUP
ﬁ’ .t, :
Semnatura platitor 7
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FORMULARUL 7
Operator economic
SC SMART HEALTH GROUP SRL
(denumirea/numele)

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

Subsemnata, MORARU CARMEN STELUTA reprezentant imputernicit al SC SMART HEALTH
GROUP SRL, in calitate de ofertant la procedura pentru atribuirea contractului Achizitionare echipamente
medicale cod CPV 33100000-1 — Echipamente medicale (rev 2), din data de 30.03.2020, declar pe proprie
raspundere, ca:

Nu am drept membrii in cadrul consiliului de administragie/organ de conducere sau de supervizare si/sau nu
am actionari ori asociati persoane care sunt sot/sotie, ruda sau afin pana la gradul al patrulea inclusiv, sau
nu mé aflu in relafii 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:

Duna Flaviu  Inginer/Presedinte fara drept de vot Comisie de evaluare

Voinitchi Alina Inginer/Membru comisie de evaluare

Buzatu Cerasela Medic primar/Membru comisie de evaluare

Gulyas Albu Mihaela Medic primar/Membru comisie de evaluare

Nicolescu Cristian ~ Medic primar Sef Sectie ATI/Membru supleant comisie de evaluare

Crisan Adrian Medic primar/Membru supleant Comisie de evaluare

Claudiu Coseri Inginer/ Membru supleant Comisie de evaluare

Carmen Alina Lucuta Manager

Mircea Onel Director medical

Florina Ionescu Sef Serviciu Financiar Contabil

Emilia Otilia Popa  Director ingrijiri medicale

Daniel Kurunczi Director Directia Patrimoniu si Achizitii Publice

13 Simona Virciu Consilier Juridic

14 Gyorgy Boloni, Petru Mot, Mircea Purcaru, Ioan 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, Ion Ulici, Vasile Mosneag,
Adrian Butunoi, losif Retter, Gheorghe Sabau, Marius Sulincean, Alin Pop, Daniel Durus, Ioan Plaveti,

O 00 1 N BN =

—_—
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Garofita Popa, Tamas Carol Pero  Consilieri judeteni MORARL
R S—
13 Cionca-Arghir lIustin-Marinel Presedinte Consiliu Judetean Arad I “CNFORM ;
16 Bilcea Ovidiu Sergiu Vicepresedinte Consiliu Judetean Arad Betiiiuaibinna il /;Efi'}{a:f: .
QOWANLY ™\
3
Sediu social: Str. Burnitei, nr. 24, Biroul 136, Etaj 1, Sector 3, Bucuresti, /[ or cMART

sC ':=.~ AT

Punct de lucru: Aleea Pravat nr. 6, bl. M2, Sc B, Et. 1, Ap.52, Sector 6, Bucuresti, CP 06156 ouP |

Telefon: 031.419.09.84; Fax: 031.419.09.94, e-mail: office@smart-ati.ro, Cod fiscal: RO37158078, RC: J4012780f08 03 201 ) , ;

Banca: Banca Transilvania., Cod BIC/SWIFT: BTRLRO22 — Cont RON: RO90 BTRL RONC RT04 6447 4001, Cont' ﬁUR Ra40 BTRLEL
RT04 6447 4001, Cont USD: RO44BTRLUSDCRT0464474001RQ72; TREZ 7035 069X XX01 9150 deschis la Tt\ezorerla S
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15 Razvan Olimpiu Cadar Vicepresedinte Consiliu Judetean Arad
18 Andrei Ando Director executiv Consiliu Judetean Arad

19 Razvan loan Ciubotaru Director executiv Consiliu Judetean Arad
20 Cristian Cirlugea Director executiv Consiliu Judetean Arad

21 Gabriela Chiriceu Director executiv Consiliu Judetean Arad

27 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 si confirmarii declaratiilor, orice

documente doveditoare de care dispun.

Inteleg ca in cazul in care aceasta declaratie nu este conforma cu realitatea sunt pasibil de incilcarea
prevederilor legislatiei penale privind falsul in declaratii.

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

Data completarii 27.03.2020 Operator economic,
SC SMART HEALTH GROUP SRL

ADMINISTRATOR
MORARU CARMEN STELUTA

SC SW ART
\ x

Sediu social: Str. Burnitei, nr. 24, Biroul 136, Etaj 1, Sector 3, Bucuresti,
Punct de lucru: Aleea Pravat nr. 6, bl. M2, Sc. B, Et. 1, Ap.52, Sector 6, Bucuresti, CP 061569
Telefon: 031.419.09.84; Fax: 031.419.09.94, e-mail: office@smart-ati.ro, Cod fiscal: RO37158078, RC: J40/2780/06.03.2017
Banca: Banca Transilvania., Cod BIC/SWIFT: BTRLRO22 — Cont RON: RO90 BTRL RONC RT04 6447 4001, Cont EUR: RO40 BTRL EURC
RT04 6447 4001, Cont USD: RO44BTRLUSDCRT(0464474001R0O72; TREZ 7035 069X XX01 9150 deschis la Trezoreria Sector 3
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FORMULARUL 1
Operator economic
SC SMART HEALTH GROUP SRL
(denumirea/numele)

DECLARATIE PRIVIND RESPECTAREA OBLIGATIILOR
REFERITOARE LA CONDITIILE DE MUNCA SI DE PROTECTIA MUNCII

Subsemnatul, reprezentant imputernicit al SC SMART HEALH GROUP SRL,cu Sediu social: Str.
Burnitei, nr. 24, Biroul 136, Etaj 1, Sector 3, Bucuresti, Punct de lucru: Aleea Pravat nr. 6, bl. M2, Sc. B,
Et. 1, Ap.52, Sector 6, Bucuresti, CP 061569, declar pe propria raspundere, sub sanctiunile aplicate faptei
de fals in acte publice, ca la elaborarea ofertei am tinut cont de obligatiile referitoare la conditiile de munca
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 vigoare in Romania.

Data completarii: 27.03.2020

Operator economic,
SC SMART HEALTH GROUP SRL

ADMINISRAQR:
MOR UCARM STELUTA

(semnatura autorlzata)\

Sediu social: Str. Burnitei, nr. 24, Biroul 136, Etaj 1, Sector 3, Bucuresti, =
Punct de lucru; Aleea Pravat nr. 6, bl. M2, Sc B, Et. 1, Ap.52, Sector 6, Bucuresti, CP 061569
Telefon: 031.419.09.84; Fax: 031.419.09.94, e-mail: o ffce@smart ati.ro, Cod fiscal: RO37158078, RC: J40/2780/06.03. 2017
Banca: Banca Transilvania., Cod BIC/SWIFT: BTRLRO22 - Cont RON: RO90 BTRL RONC RTO04 6447 4001, Cont EUR: RO40 BTRL EURC
RTO04 6447 4001, Cont USD: RO44BTRLUSDCRT0464474001R072; TREZ 7035 069X XX01 9150 deschis la Trezoreria Sector 3



§ 2 MINISTERUL SANATATII

& % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
§ 4) (\\\v g $1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE
H b Str. Av. Sandtescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
3 § Tel: +4021-317.11.00
% & Fax: +4021-316.34.97
G anmpm www.anm.ro

AVIZ DE FUNCTIONARE
Nr. 5062 din 05.12.2017

in conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare si in baza
documentatiei inaintate, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale avizeaza functionarea unitatii

SC SMART HEALTH GROUP SRL

cu sediul social in Bucuresti, Str.Burnitei nr.24, biroul 136, etaj 1, sector 3 $i punct de
lucru in Otopeni, Intrarea lederei nr.3, etaj 1, ap.1, judetul lifov
pentru activitati de:

import dispozitive medicale | bA | NU

distributie dispozitive medicale | DA | NU

depozitare dispozitive medicale DA | NU

protezare | po | NU | : O ortopedica; [ auditivd; [ alte tipuri;

optica medicald | po | Ny

reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare | PA

pentru dispozitive medicale.

) . ] . . . e :;;::1‘.,‘ ~.
Unitatea este distribuitor al producatorilor: ,-%ﬁ“’ M\

-

ume producator] Tara |N R
NUOVA GMBH |GERMANIA|Da

Mantant autorizat in Uniunea Europea

Nu este cazul.

Pagina 1 a Avizului de functionare nr. 5062/05.12.2017



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

Valabilitatea prezentului aviz poate fi verificata prin solicitare scrisa adresata Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

PRESEDINTE,

DR. NICOLAE FOTIN

-ﬂ" -
M :
o

—

<

Pagina 2 a Avizului de functionare nr. 5062,!05;



oM £ MINISTERUL SANATATII
o % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
§ /I) (\\\ 2 SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
2 g Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
& < Tel: +4021-317.11.00
% & Fax: +4021-316.34.97
% anmpm www.anm.ro

ANEXA din data 20.06.2018
LA AVIZUL DE FUNCTIONARE
Nr. 5062/05.12.2017 al SC SMART HEALTH GROUP SRL

In conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata i in baza documentatiei inaintate, Avizul de functionare nr.
5062/05.12.2017 se completeaza dupa cum urmeaza:

Se avizeaza functionarea unitatii cu activitatea de reparare, mentenanta, punere in
functiune / instalare pentru dispozitive medicale pentru

-ATI (injectomate si infuzomate)

Prezentul document este valabil numai insotit de avizul initial.

PRESEDINTE,




. 7, MINISTERUL SANATATII

o> % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

S ///g(\\\ B SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

g éi Str. Av. Sdnatescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuregti

= ¥ Tel: +4021-317.11.00

% & Fax: +4021-316.34.97
% anmpm

www.anm.ro

ANEXA din data 08.08.2018
LA AVIZUL DE FUNCTIONARE
Nr. 5062/05.12.2017 al SC SMART HEALTH GROUP SRL

in conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii

tii, republicata si in baza documentatiei inaintate, Avizul de functionare nr.
5062/05.12.2017 se completeaza dupa cum urmeazi:

Urmare raportului de evaluare nr. 3814/0
unitatii pentru activitatea de re
pentru dispozitive medicale di

6.08.2018 se extinde avizarea functionarii

parare, mentenanta si punere in functiune / instalare
n urmatoarele domenii :

-ATI (monitoare functii vitale, centra

le monitoare functii vitale, pulsoximetre)
-electromecanice [ diagnostic — ex

plorari functionale (holtere EKG) ]

Prezentul document este valabil numai insotit de avizul initial.

PRESEDINTE,

DR. ALEXANDRU VELICU




‘*w&"; : e s MINISTERUL SANATATII

o oy AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

$ I SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

% § Str. Av. Sanétescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti

2 3 Tel: +4021-317.11.00

o & Fax: +4021-316.34.97
“% anmpom

L www.anm.ro

ANEXA din data 05.06.2019
LA AVIZUL DE FUNCTIONARE
Nr. 5062/05.12.2017 al SMART HEALTH GROUP SRL

in conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata si in baza documentatiei Tnaintate, Avizul de functionare nr.
5062/05.12.2017 se completeaza dupa cum urmeaza: )

Unitatea este distribuitor al producatorilor:

Z'r{,

ANDOCOR N.V. BELGIA

EUROSETS S.R.L. ITALIA

IMEDICA SRL ITALIA

NUOVA GMBH GERMANIA |Da

SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO.LTD CHINA Da

SPACELABS HEALTHCARE INC. S.UA. Da

ST.JUDE MEDICAL S.UA. Da

TERUMO CORPORATION JAPONIA Da

Prezentul document este valabil numai insotit de avizul initial.
PRESEDINTE,
Marius Daniel SISU

R
| Lt {#___._..

.
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e, MINISTERUL SANATATII

&,

‘ % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

S IO 2 SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

44\ )\ S e :

£ Str. Av. Sandtescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti

-] IS Tel: +4021-317.11.00

% Fax: +4021-316.34.97

oy ‘,eﬁ’@ WwWww.anm.ro
ANMDMR V"

ANEXA din data 19.08.2019
LA AVIZUL DE FUNCTIONARE
Nr. 5062/05.12.2017 al SMART HEALTH GROUP SRL

In conformitate cu art. 926 din Legea nr. 85/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata si in baza documentatiei inaintate, Avizul de functionare nr.
5062/05.12.2017 se completeaza dups cum urmeaza:

Urmare a raportului de evaluare nr 2964/05.08.2019

Se extinde avizarea functionarii unitatii pentru activitatea de reparare, mentenanta si
punere in functiunelinstalare pentru dispozitive medicale :
-ATI (monitoare functii vitale, centrale monitorizare functii vitale, pulsoximetre)
-electromecanice (diagnostic-explorari functionale —holtere ECG, injectomate,
infuzomate) =

Se avizeaza functionarea punctului de lucru cu activitatea de distributie,

- depozitare si reparare, mentenanta si punere in functiunel/instalare pentru dispozitive

medicale situat in : : -
- Bucuresti, Aleea Pravat, nr 6, camera 3, bloc M2, scara B, etaj 1, ap. 52, sector 6

Se radiaza punctul de lucru cu activitatea de distributie, depozitare si reparare,
mentenanta si punere in functiune/instalare pentru dispozitive medicale situat in :
- Otopeni, Intrarea lederei, nr.3, etaj 1, ap.1, judet lifov

U_nita_tea este=_distribuitor al foducatorilor:

ANDOCOR N.V. ~ [BELGIA  |Da|Nu[Nu
EUROSETS SR.L. | ITALIA __ |Da|Nu|Nu
MEDICA SRL ITALA __ |Da|Nu|Nu
METKO MEDIKAL VE TIBBI CIHAZLAR DIS TICARET LTD.STITURCIA _ IDalNulNG
NUOVA GMBH GERMANIA|Da|Nu[Nu
SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO.LTD CHINA __ |Da|Nu|Nu
SPACELABS HEALTHCARE INC. SUA _ |Da|Nu|Nu
ST.JUDE MEDICAL SUA. _ |Da|Nu|Nu
TERUMO CORPORATION JAPONIA |Da|Nu|Nu

Prezentul document este valabil numai insotit de avizul initial.

—, |

PRESEDINTE, po

Marius Daniel SISU
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OFERTANTUL

SC SMART HEALTH GROUP SRL

PROPUNERE TEHNICA

£\ S3
W i

150 9001

DENUMIRE LOT 1 - SERINGA AUTOMATA

Denumire aparatura: Pompe pentru seringi, Cod: TE-SS800

Producator: TERUMO - Japonia

Caracteristici /cerinte tehnice
solicitate prin
caietul de sarcini

Caracteristici /cerinte tehnice ofertate prin
oferta tehnica

Indicarea numarului de
pagina din oferta tehnica
unde se regaseste
cerinta in cadrul fiselor
tehnice /documentatiei
din partea producatorului.

Debite infuzie: 50~1200 ml/h in
mod normal

Debitul poate fi setat in intervalul urmitoarelor
valori :

0.01 la 150.00 ml/h (cand se utilizeaza seringa
de 5 ml)

0.01 la 300.00 ml/h (cand se utilizeaza seringa
de 10 ml, 20 ml, 30 ml)

0.01 1a 1200.00 ml/h (cand se utilizeaza seringa
de 50/60 de ml)

Vezi Manual
Injectomat
TERUFUSION TE-
SS800-pag. 31

Valoare bolus: 0.1~1200 ml/h

Debitul de bolus poate fi setat cu 100 ml/h in
urmatorul interval de valori:

Cand folositi seringa de 5 ml:100 ml/h

Cand folositi seringa de 10,20,30 ml:100 ml/h
la 300 ml

Cand folositi seringa de 50/60 ml: 100 ml/h la
1200 ml

Vezi Manual
Injectomat
TERUFUSION TE-
SS800-pag. 60

Volum de infuzie cumulate:
0.1=999.9 m]

VTBI poate fi setat de la 0.10 12 9999.00 s; "----
" (N'E:hmﬂat).

Precautie: In cazul livririi unei solutii fard
setari pentru VTBI ("----.--": Nelimitat), pompa
nu se va opri pana nu se emite o alarmsi

Vezi Manual
Injectomat
TERUFUSION TE-
SS800-pag. 32

Vezi Manual

; ) : Alimentare electrici: AC100 la 240V, 50 la Injectomat
Alimentare: AC 22V; 50/60Hz 60Hz TERUFUSION TE-
SS800-pag. 121
Baterie NIMH reincarcabila: 6V, | Baterie interni (baterie cu litiu-ion) Vezi Manual

1.8Ah, functionare peste 5 ore de

+ Perioada de utilizare continui: Aprox. 12 ore

Sediu social: Str. Burnitei, nr. 24, Biroul 136, Etaj 1, Sector 3, Bucuresti,

Punct de lucru: Aleea Pravat nr. 6, bl. M2, Sc. B, Et. 1, Ap.52, Sector 6, Bucuresti, CP 061569
Telefon: 031.419.09.84; Fax: 031 -419.09.94, e-mail: office@smart-ati.ro, Cod fiscal: RO37158078, RC: J40/2780/06.03.2017- 7!
Banca: Banca Transilvania., Cod BIC/SWIFT: BTRLRO22 - Cont RON: RO90 BTRL RONE-RTO2 62

EURC RT04 6447 4001, Cont USD: RO44BTRLUSDCRT0464474001R0O72;

TREZ 7035 06 50

Injectotnat:
LAY

[ scsmart A\
(| HEA u.{!- i
‘

. Cont EUR:RO40 BTRL _

<\ S
5C 2 Sector3 |

2860210090037 t
ADMINISTRATOR
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la incarcarea complete (aplica atunci cand solutia este livrati TERUFUSION TE-
continuu la 5 ml/h la temperatura ambianta SS800-pag. 121

de 25°C cu baterie noud incircati complet)
« Timp de incércare: >8 ore (cand este
incarcatd de la alimentare AC )

Vezi Manual
Injectomat
TERUFUSION TE-
SS800-pag. 7, 851 9

Informatia afisata: debit seringa; | Descriere ecran: Afisaj debit;Afisaj Volum
volum acumulat; dimensiune livrat; Afisare pictograma de stare; Afisare
seringa; indicator curent AC pictograma senzor

alarma de atentionare a golirii de continut

(Nearly Empty), Vezi Manual
Alarme: la completare; apropiere | alarma privind bateria (Battery), Tnicetomat
completare; ocluzare; baterie Alarma de pozitionare incorecti a seringii TERUJFUSION TE-
descarcata; seringa automata; Alarm SS800-pag. 108, 109
functionare defectuoasa. Flow Rate/VTBI (volume de perfuzat) & , ’

alarma de ocluzie (Occlusion Lbl, 112, 113

Perioada de garantie pentru aparatele livrate va fi de 24 de luni de la data achizitiei.

Garantia acopera toate costurile rezultate din remedierea defectelor in perioada de garantie, inclusive,
dar fara a se limita la niciuna din cazurile expuse in caietul de sarcini.

Pretul include transportul, instalarea, punerea in functiune si instruirea personalului pentru utilizare,
aproximativ 6 persoane.

Data 27.03.2020
Operator economic,
SC SMART HEALTH GROUP SRL

ADMINISTRATOR
MORARU CARMEN-STELUTA
i 3 ShAA \

S Sk,

e

N

(semnatura autorizata)

Sediu social: Str. Burnitei, nr. 24, Biroul 138, Etaj 1, Sector 3, Bucuresti,
Punct de lucru: Aleea Pravat nr. 6, bl. M2, Sc. B, Et. 1, Ap.52, Sector 6, Bucuresti, CP 061569
Telefon: 031.419.09.84; Fax: 031.419.09.94, e-mail: office@smart-ati.ro, Cod fiscal: RO37158078, RC: J40/2780/06.03.2017
Banca: Banca Transilvania., Cod BIC/SWIFT: BTRLRO22 — Cont RON: RO90 BTRL RONC RT04 6447 4001, Cont EUR: RO40 BTRL
EURC RTO04 6447 4001, Cont USD: RO44BTRLUSDCRT0464474001R0O72; TREZ 7035 069X XX01 9150 deschis la Trezoreria Sector 3
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DECLARATIE LIVRARE, INSTALARE, INSTRUIRE,
MENTENANTA SI SUPORT TEHNIC

Subsemnata MORARU CARMEN STELUTA, ADMINISTRATOR al firmei SC SMART
HEALTH GROUP SRL, cu sediul Bucuresti, Str. Burnitei nr. 24, etaj 1, birou 136, sector 3, in calitate de
ofertant, declar pe propia raspundere sub sanctiune excluderii din procedura la anuntul de participare nr.
SCN 1065674, si a sanctiunii aplicate falsului in declaratii si acte publice, ca livrarea produselor din Lot 1 —
Seringa automata, la care participam, vom acorda garantie de 24 luni de la instalarea si punerea in functiune
a acestora de catre personalul nostru autorizat la sediul Spitalului Clinic Judetean de Urgenta Arad.

Livrarea produselor din Lot 1 — Seringa automata, la care participam, se va face in maxim 48 ore de
la primirea comenzii ferme de la autoritatea contractanta pe cheltuiala noastra, acestea fiind in stoc. Se va
livra un manual cu instructiuni de lucru pentru echipamentele ofertate, in limba romana.

Instalarea, punerea in functiune si testarea se vor realiza de catre compania noastra conform intelegerii
si disponibilitatii personalului nostru si personalul medical ce va lua parte la training.

Dupa instalare si punere in functiune, vom efectua teste functionale ale produsului.

Contractantul este responsabil pentru instruirea la fata locului a personalului desemnat de Autoritatea
contractanta. Instruirea va fi organizata dupa ce produsul este functional si trebuie sa permita personalului
Autoritatii contractante sa inteleaga toate functionalitatile produsului, operarea produsului, intelegerea
diferitelor componente ale produsului, informatii despre mentenanta de rutina care trebuie sa fie efectuata
de cate utilizator; depistarea problemelor si diagnosticare de baza.

Sesiunea de instruire pentru fiecare lot se va desfasura in limba romana pentru un numar de
aproximativ 6 persoane la sediul beneficiarului.

Instruirea personalului medical si tehnic se va realiza atat la instalarea si punerea in functiune a
aparatului medical, cat si in perioada garantiei, la solicitarea beneficiarului.

Instruirea personalului medical si tehnic din cadrul autoritatii contractante se va efectua din punct de
vedere al aplicatiei medicale si al utilizarii aparatului medical.

Dupa instalare, punere in functiune si instruirea persoanlului medical si tehnic se vor emite procesul
verbal de instalare si punere in functiune, procesul verbal de training si certificatul de garantie.

Noi vom fi responsabilii pentru realizarea operatiunilor de mentenanta preventiva in conformitate cu
cerintele stabilite de catre producatorul echipamentului.

Operatiunile de mentenanta vor fi efectuate in conditii de securitate, cu protejarea adecvata a
personalului care efectueaza mentenanta si a altor persoane prezente la locul unde are loc interventia.
In perioada garantiei, reviziile tehnice se vor efectua conform normelor producatorului si vor fi

insotite de buletine de verificare. = =
CONFORMOUE | onsin s [ ROBAR X
ORIGINALUL STELUTA /4 PN
‘ - 2860210080037 i 8e daec. [N
ADMINISTRATOR ([ hesl SMagy [ P
Sediu social: Str. Burnitei, nr. 24, Biroul 136, Etaj 1, Sector 3, Bucuresti, ] 1 GRO| I ,‘:U,
Punct de lucru: Aleea Pravat nr. 6, bl. M2, Sc. B, Et. 1, Ap.52, Sector 6, Bucurest, CP 061569, \ TR ~

Telefon: 031.419.09.84; Fax: 031.419.09.94, e-mail; office@smart-ati.ro, Cod fiscal: RO37158078, RC: J40/278_Oj@_6.03.2012 .,.‘f}" ’
Banca: Banca Transilvania., Cod BIC/SWIFT: BTRLRO22 — Cont RON: RO90 BTRL RONC RT04 6447 4001, Cont EUR:RO40 BTRLEURC
RT04 6447 4001, Cont USD: RO44BTRLUSDCRT0464474001RO72; TREZ 7035 069X XX01 9150 deschis la Trezoreria Sector 3
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In perioada de garantie, vom va asigura, cu titlu gratuit, suport tehnic si mentenanta in cazul

disfunctionalitatilor pentru utilizarea echipamentelor si/sau aplicatiilor software aferente functionarii
produsului.

Pentru gestionarea incidentelor, vom emite dupa fiecare vizita rapoarte de service pentru
semnalare a problemelor/defectiunilor si a pieselor defecte ce trebuiesc inlocuite.

Conditii de amplasare: condiiile de amplasare a aparaelor, trebuie sa fie unele de siguranta
maxima in conditiile actuale de pandemie cu COVID 19. Obligatia achizitorului este de asigura toate
conditiile necesare protejarii personalului ce va efectua trainingul, instalarea si punerea in functiune si a
personalului ce va participa la training.

Data completarii: 27.03.2020

Operator economic,
SC SMART HEALTH GROUP SRL

ADMINISTRATOR
MORARU CARMEN STELUTA
AN
f[ sC S*i’ﬁéup \
Rty

N\,
Sediu social: Str. Burnitei, nr. 24, Biroul 136, Etaj 1, Sector 3, Bucuresti, E3:
Punct de lucru: Aleea Pravat nr. 6, bl. M2, Sc. B, Et. 1, Ap.52, Sector 6, Bucuresti, CP 061569
Telefon: 031.419.09.84; Fax: 031.419.09.94, e-mail: office@smart-ati.ro, Cod fiscal: RO37158078, RC: J40/2780/06.03.2017
Banca: Banca Transilvania., Cod BIC/SWIFT: BTRLRO22 — Cont RON: RO90 BTRL RONC RT04 6447 4001, Cont EUR: RO40 BTRL EURC
RT04 6447 4001, Cont USD: RO44BTRLUSDCRT0464474001 RO72; TREZ 7035 069X XX01 9150 deschis la Trezoreria Sector 3
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DECLARATIE MENTENANTA IN PERIOADA DE GARANTIE

Subsemnata Valeriea Stanciu, General Manager al firmei SC SMART HEALTH GROUP SRL,
cu sediul Bucuresti, Str. Burnitei nr. 24, etaj 1, birou 136, sector 3, Punct de lucru: Aleea Pravat nr. 6,
bl. M2, Sc. B, Et. 1, Ap.52, Sector 6, Bucuresti, CP 061569, in calitate de ofertant, declar pe propia
raspundere sub sanctiune excluderii din procedura la anuntul de participare simplificat nr. SCN
1065674, si a sanctiunii aplicate falsului in declaratii si acte publice, urmatoarele: pentru produsele din
Lot 1 - Seringa automata, la care participam, vom efectua mentenanta preventiva conform
recomandarilor producatorului si anume 1 data pe an.

lar operatiunile de mentenanta preventiva si periodica ce trebuiesc efectuate conform
recomandarilor producatorului sunt :

- Efectuare teste, calibrare seringa ;

- Verificare switch de prezenta seringa ;
- Verificare switch cap piston ;

- Verificare ocluzie ;

- Verificare stare acumulatori ;

- Verificare cablu alimentare ;

- Verificare prealarme si alarme.

In vederea remedierii defectiunilor sau neconformitatilor, vom asigura asistenta necesara prin
intermediul personalului specializat si vom interveni in maximum 24 ore de la sesizarea scrisa a
spitalului. Mentenanta preventiva si interventiile corective se vor realiza cu personal autorizat. In acest
sens atasam declaratia privind personalul tehnic de specialitate de care dispunem pentru indeplinirea
contractului, CV-ul si diploma de scolarizare producator.

Data completarii: 27.03.2020

Operator economic,
SC SMART HEALTH GROUP SRL

ADMINISTRATOR

MORARU CARMEN STELUTA
CONFORM CU
e ORIGINALUL

MORARU CARMEN
STELUTA
2860210090037
AQW?}‘STB{TO R

G OBAR
7 AN
ART [ \)

e
\ 3.R.L \\i}
Sediu social: Str. Burnitei, nr. 24, Biroul 136, Etaj 1, Sector 3, Bucuresti, \\ &, _oX / :
Punct de lucru: Aleea Pravat nr. 6, bl. M2, Sc. B, Et. 1, Ap.52, Sector 6, Bucuresti, CP 061569 N S |
Telefon: 031.419.09.84; Fax: 031.419.09.94, e-mail: office@smart-ati.ro, Cod fiscal: R0O37158078, RC: J40/2780/06.03.2017 \
Banca: Banca Transilvania., Cod BIC/SWIFT: BTRLRO22 - Cont RON: ROS0 BTRL RONC RT04 6447 4001, Cont EUR: RO40 BTRL
EURC RT04 6447 4001, Cont USD: RO44BTRLUSDCRT0464474001R0O72: TREZ 7035 069X XX01 9150 deschis la Trezoreria Sector 3
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DECLARATIE LIVRARE PRODUSE

Subsemnata Valeriea Stanciu, General Manager al firmei SC SMART HEALTH GROUP SRL,
cu sediul Bucuresti, Str. Burnitei nr. 24, etaj 1, birou 136, sector 3, Punct de lucru: Aleea Pravat nr. 6,
bl. M2, Sc. B, Et. 1, Ap.52, Sector 6, Bucuresti, CP 061569, in calitate de ofertant, declar pe propia
raspundere sub sanctiune excluderii din procedura la anuntul de participare simplificat nr. SCN
1065674, si a sanctiunii aplicate falsului in declaratii si acte publice, ca livrarea produselor din Lot 1 —
Seringa automata, la care participam, se va face in maxim 48 ore de la primirea comenzii ferme de la
autoritatea contractanta pe cheltuiala noastra, acestea fiind in stoc.

Echipamentele vor fi ambalate si etichetate astfel incat sa prevenim orice dauna sau deteriorare in
timpul transportului acestora catre sediul autoritatii contractante. Eticheta va contine in mod vizibil
denumirea produsului, denumirea producatorului si datele de contact, codul produsului si seria lui, data
fabricatiei, CE0197 si modul de depozitare.

Data completarii: 27.03.2020

Operator economic,
SC SMART HEALTH GROUP SRL

ADMINISTRATOR
MORARU CARMEN STELUTA

—

CONFORM El
Cgmemﬁ@fﬁ:

.......... Nourds s MORARU CARMEN
S STELUTA
(semnatura autorizata 2860210090037
ADMINISTRATOR

Sediu social: Str. Burnitei, nr. 24, Biroul 136, Etaj 1, Sector 3, Bucuresti, . P,

Punct de lucru: Aleea Pravat nr. 6, bl. M2, Sc. B, Et. 1, Ap.52, Sector 6, Bucuresti, CP 061569~~~ ‘L

Telefon: 031.419.09.84; Fax: 031.419.09.94, e-mail: office@smart-ati.ro, Cod fiscal: RO37158078, RC: J40/2780/06.03.2017
Banca: Banca Transilvania., Cod BIC/SWIFT: BTRLRO22 — Cont RON: RO90 BTRL RONC RT04 6447 4001, Cont EUR: RO40 BTRL

EURC RT04 6447 4001, Cont USD: RO44BTRLUSDCRT0464474001R0O72; TREZ 7035 069X XX01 9150 deschis la Trezoreria Sector 3
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SC SMART HEALTH GROUP SRL

DECLARATIE
PRIVIND PERSONALUL TEHNIC DE SPECIALITATE DE CARE DISPUNE
OFERTANTUL PENTRU INDEPLINIREA CONTRACTULUI

Subsemnata, reprezentant imputernicit al SC SMART HEALTH GROUP SRL, cu sediul in
Bucuresti, Str. Burnitei nr. 24, etaj 1, birou 136, sector 3, declar pe propria raspundere, sub sanctiunile
aplicate faptei de fals in acte publice, ca datele prezentate in tabelul de mai jos sunt reale,

De asemenea, declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu si
inteleg ca autoritatea contractanta are dreptul de a solicita, in scopul verificarii si confirmarii
declaratiilor, situatiilor si documentelor care insotesc oferta, orice informatii suplimentare in scopul
verificarii datelor din prezenta declaratie.

Subsemnata autorizez prin prezenta orice institutie, societate comerciala, banca, alte persoane
juridice, sa furnizeze informatii reprezentantilor autorizati ai SPITALULUI CLINIC

JUDETEAN DE URGENTA ARAD, Str. Andreny Karoly, nr. 2-4, Loc. Arad, Jud. Arad, cu

privire la orice aspect tehnic si financiar in legatura cu activitatea noastra.

Nume, prenume Calificare Responsabilitate in cadrul contractului
Instruire personal, instalare si punere in
Cristea Constantin inginer functiune echipamente, asigurarea service-
ului in perioada de garantie si post garantie

l Anexez la declaratie CV-urile personalului propus pentru activitatile precizate mai sus

Data:
27.03.2020

Operator economic
SC SMART HEALTH GROUP SRL

ADMINISTRATOR
MORARU CARMEN STELUTA ]
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Sediu social: Str. Burnitei, nr. 24, Biroul 136, Etaj 1, Sector 3, Bucuresti, N\
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: X@U rOp GSS Curriculum vitae

INFORMATII PERSONALE ~ Constatin Cristea

e Soseaua Nordului Nr.3, Ploiesti (Romania)

6 0722579884

service@cheminst.ro

EXPERIENTA PROFESIONALA B

15/09/1982-30/06/1994  Engineer
ILR.U.C. (Roméania)

01/07/1994-28/02/2001  Engineer
SC. Mega SA (Romania)

01/03/2001-01/03/2019  Engineer

SC Cheminst industry Import Export SRL (Romania)
01/03/2019-Prezent ~ Engineer

SC Smart Health Group SRL (Romania)

EDUCATIE S| FORMARE =

09/2015-1072015  XPREZON / qube / Xhibit Monitors Operation, Configuration, &PMs,
Levels 1,2
Spacelabs Healthcare, Hertford (Londra)

09/2015-09/2015  XPREZON / qube / Xhibit Monitors Operation, Configuration, &
PMs, Level 3 & Telemetry Systems
Spacelabs Healthcare, Hertford (Londra)

09/2015-10/2015  DM3 Monitors Corrective Maintenance
Spacelabs Healthcare, Hertford (Londra)

02/2011-02/2011  Elance Monitor Tehnical Training
Spacelabs Healthcare, EMEA

09/2009-10/2010  Ultraview / Ultraview SL Moninots Operation, Configuration, & PMs
Levels 1and 2

Spacelabs Healthcare, Prague (Czech Republic) 77 i

04/2009-04/2009  Training Certificate Volumat / Injectomat Agilia Level 3
Le Grand Chemin, France

12/2008-12/2008  Training Certificate CATS/CATS+ Level 3
Le Grand Chemin, France

06/2006-06/2006  Training Certificate PILOT, ORCHESTRA, OPTIMA

r
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¢ Uniunea Europeana, 2002-2015 | http: ‘ewropass.cedefop.europa.eu




'QKGUF opass Curriculum vitae Constatin Cristea

Le Grand Chemin, France

01/09/1983-29/10/11989  Graduation diploma Subinginer
Institutul Politechnica, Facultatea de Electronica si Telecomunicatii, Bucuresti (Romania)

01/09/1972-10/07/1982  Graduation diploma Bacalaureat
Liceul Industrial Electronica, Bucuresti (Romania)

COMPETENTE PERSONALE

i |
Limba(i) matema(e) romana
Competenta digitala AUTOEVALUARE
Procesarea : Creare de ; Rezolvarea de
informatiei Comunicare continut Securitate riblame
Utilizator Utilizator Utilizator o i
independent Indepenident independent Utilizator elementar Utilizator elementar

Competentele digitale - Grils de auto-evaluare

Pemnis de conducere B

25/2/16 < Uniunea Europeana, 2002-2015 | http:/europass cedefop.europa.eu




CERTIFICATE OF
ATTENDANCE

This is to certify that

Name : Mr. Cristea Constantin

Organization : Smart Health Group

has attended the course of TERUMO TE service training.

- He/She has been trained to perform technical servicing and support on
the following type of equipment.

Model:  Terufusion Pump TYPE LM / LF/ SS and Rack

Training held on (dd/mm/yyyy): 26/02/2018 - 27/02/2018

E The certificate is valid until ~ :  31/12/2020
Trainer : Lise Lynen
Organization : TERUMO EUROPE
Control No. Q} M*")H"i?‘”f/l
11270220181 \D )~
- I /f/

" LUMINITA PETRULIAN

e AlLY 838

Co MORA‘ESL‘L:!?:“E"
NFORM cu :
ORIGINALUL e STRATOR
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MORARU CARMEN
+  STELUTA

2860210080037
ADMINISTRATOR




TRADUCERE DIN LIMBA ENGLEZA

CERTIFICAT DE PARTICIPARE

Prezentul atesta faptul ca

Nume: DI. Cristea Constantin

Organizatia: Smart Health Group

a participat la cursul de formare TERUMO TE.

El/Ea a fost instruit/a cu privire la efectuarea intretinerii si asistentei pe urmétorul tip de
echipament.

Model: Pompé Terufusion TIP LM / LF / SS si Raft

Cursul a fost tinut in perioada (zz/ll/aa): 26/02/2018 - 27/02/2018

Certificatul este valid pana la: 31/12/2020
Formator: Lise Lynen
Organizatie: TERUMO EUROPE
Nr. Control:

LL270220183

[Semndturd indescifrabilda]

“TERUMO

ONFORM CU
ORIGINALUL

MORARU CARMEN'
STELUTA
2860210090037
ADMINISTRATOR




Subsemnata PETRULIAN LUMINITA GEORGETA, traducitor autorizat pentru
limbile striine ENGLEZA si FRANCEZA in temeiul autorizatiei nr. 8889/2003 eliberata de
Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea traducerii efectuate din limba ENGLEZA in
limba ROMANA, ca textul prezentat a fost tradus complet, fard omisiuni, §i ¢a, prin traducere,
inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.

Traducitor PETRULIAN LUMINITA GEORGETA

CONFORM CU
ORIGINALUL

MORARU CARMEN'
STELUTA
2860210080037
ADMINISTRATOR

— ’.'-’kk-
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fl SC SMARTY
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TABEL DETALII PRODUCATOR

Denumire produs / grup produse: Injectomat - Terumo TE SS800

Nr.crt Informatii solicitate Rispuns
1 Denumire producitor Terumo Corporation
Japonia

Tara de resedinta a producitorului —

2 o 44-1,2-chome, Hatagaya, Shibuya-ku,
Adresa pogiala Tokyo 151-0%7:;, Japan ’

3 Tara / adresa/ unitatii de productie Japonia

4 Pagina web (daca este disponibili) WWWw.terumo.com
State membre UE unde Anglia, Austria, Benelux, Belgia, Franta,

5 produsul/produsele este/sunt Germania, Italia, Polonia, Romania, Rusia,
comercializat(e) Spania, Suedia

6 Sistemul Calitatii

- Standard aplicat

EN ISO 13485:2016

- Activitati acoperite de standard

Desingn-ul si dezvoltarea, fabricarea si
distributia de dispozitive medicale active
IVD (diagnostic in vitro) si service-ul
dispozitivelor medicale active

- Organismul de certificare

TUV Rheinland LGA Products GmbH

7 Declaratie sau autorizatie

- Numele semnatarului

Valeriea Stanciu

- Pozitia in compania

General manager

- Contact (telefon /fax/e-mail)

0722.593.314/ office@smarthealthgroup.ro

Data completarii: 27.03.2020

Operator economic,
SC SMART HEALTH GROUP SRL

ADMINISTRATOR

M(}/&@y@@m‘w SYELUTA

\\ =
N AN S
o ..\;\\,{:.g,c.d ped

(semnatura-autorizata)

Sediu social: Str. Burnitei, nr. 24, Biroul 136, Etaj 1, Sector 3, Bucuresti, /.
Punct de lucru: Aleea Pravat nr. 8, bl. M2, Sc. B, Et. 1, Ap.52, Sector 6, Bucuresti, CP 061569 {/

Telefon: 031.419.09.84; Fax: 031.419.09.94, e-mail: office@smart-ati ro, Cod fiscal: RO37158078, RC: J40/2780/06.03.2017 ° ., 2k’
Banca: Banca Transilvania., Cod BIC/SWIFT: BTRLRO22 — Cont RON: RO90 BTRL RONC RT04 6447 4
EURC RT04 6447 4001, Cont USD: RO44BTRLUSDCRT0464474001R072; TREZ 7035 069X XX01

9150 deschis la Trezoreria

001, Cont EUR: RQ40.8TRL, « \
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“TERUMO

Terumo Europe NV
Medical Products

Researchpark Haasrode 1520
Interleuventaan 40

3001 Leuven, Belgium

Tel.: +3216 38 12 11

Fax: +32 16 40 02 49

www.lerumo-europe.com

To whom it may concern

This is to declare that the TERUMO syringe pumps TERUFUSION with item code “TE-
SS800EN1", previously supplied to Smart Health Group, were new and unused.

These pumps were produced in year 2017.

(Devices that have already been used for practical applications can be identified by
another article code).

The official launch for the complete product range of TERUFUSION pumps 2" generation
in Europe was in year 2012. The distribution cycle for such pump types ended for Europe
by end of year 2018.

Date: 19.02.2020

N

G gor Harders
egional Sales Director Central Europe g i
Diwision TMP-EMEA '

BNP Paribas Fortis, IBAN BE4S 2300 3803 0089, BIC GEBABEBB VAT £ BE 0408 270 327



Loy

Traducere in limba romdnd

TERUMO

Terumo Europa NV
Produse medicale

Researchpark Hassrode 1520
Interleuvenlaan 40

Tel.: +321638 12 11

Fax: +32 16 40 02 49

WWW.LCIrHino-europe. com

In atentia celor interesati

Prezenta este pentru a declara ca pompele cu seringi TERUMO TERUFUSION. code articol
. TE-SS800ENT1", furnizate anterior Smarth Health Group, erau noi si neutilizate.

Aceste pompe au fost produse in anul 2017.

(Dispozitivele care au fost deja utilizate pentru aplicatii practice pot fi identificate printr-un
alt cod de articol).

Lansarea oficiald a gamei complete de produs pentru pompele TERUFUSION de generatia a
2-a in Europa a avut loc in anul 2012. Ciclul de distribuire a acestui tip de pompe a luat
sférsit pentru Europa la finalul anului 2018.

Data: 19.02.2020

Semnaturd: [Semnatura indescifrabild]
Gregor Harders
Director Regional de Vénzari Europa

Divizia TMP-EMEA




Subsemnata PETRO MIHAELA-CLAUDIA, interpret si traducitor autorizat pentru limba englez3, in
temeiul autorizatiei nr. 22092 din 2008, eliberat3 de Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea
traducerii efectuate din limba engleza in limba roméan3, ci textul prezentat a fost tradus complet, fir3 omisiuni,
si cd, prin traducere, inscrisului nu i-a fost denaturat continutul si sensul.

Tnscrisul a carui traducere se solicit in intregime are, in integralitatea sa, un numir de 1 pagini, poartd
titlul/ denumirea de TERUMO TERUFUSION, a fost emis de Terumo Europa NV si mi-a fost prezentat
mie in intregime.

Traducerea inscrisului prezentat are un numir de 1 pagini si a fost efectuati potrivit cererii scrise
inregistrate cu nr. 1/25.02.2020, pastrate in arhiva subsemnatului.

- gl

INTERPRET 5i TRADYEATOR AUTORIZAT
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“TERUMO

No.DOC-S517-8Z001
Rev.08

DECLARATION OF CONFORMITY

We, TERUMO CORPORATION
44-1, 2-chome, Hatagaya, Shibuya-ku, Tokyo 151-0072, Japan

being the manufacturer of:

TERUFUSION Syringe Pump
__TypeSS

Product: Syringe Infusion Pump

declare that the above products of Class IIb are in conformity with the provisions
of the EC Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, as amended, concerning
medical devices, and have been subject to the conformity assessment procedure
laid down in Article 11, 3(a) of the Directive, relating to the "Full quality
assurance" set out in Annex II, and by certification of Annex II, excluding Section
4 under the supervision of TUV Rheinland LGA Products GmbH (Registration
No.: HD 60121893 0001), Tillystrae 2, 90431 Niirnberg Germany, as Notified
Body authorized by the German Competent Authority and carrying the Notified
Body No. 0197.

Authorized European Representative :
TERUMO EUROPE N.V.
Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium

Object of the declaration: see appendix A

Tokyo, August 30, 2017 ﬂ
(place and date of issuc) P s 0y Sl

Toshio Nakashima

MORARU CARMEN
__ase0a10000037 General Manager
— —ADMINISTRATOR <
V7ZC o Quality Assurance Department

TERUMO CORPORATION

Page 10f 2
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No.DOC-SS17-8Z001
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Appendix A: List of product code structure

T E

* § 8 oo o

O O O o

1 23 45 6 7 8 9 10 11 12

Digits Display items Display
1-2 | Product name TE:TERUFUSION ELECTRICITY
3 Destination * :For export
4-5 | Type SS :Syringe pump
6-9 | Product model 700N :Standard model

702N :Standard External Communication model
800N :Smart model (*R&TTE Applied)

10-11

Power plug shape

01 :-

02 :UK

03 :European

(Language of labeling -IFU, LCD, Nameplate- : English)

05 :-

(Language of labeling -Nameplate- : English, -IFU, LCD- :Spanish)
07 -

(Language of labeling -IFU, LCD, Nameplate- : Portuguese)

12 Customize Blank : Not customized
S : Modified behavior for Singapore users
TE~-S S ooobuoooo

12 3 45 6 7 8 9 1011

Digits

Display items

Display

1-2

Product name

TE:TERUFUSION ELECTRICITY

3

Destination

- :For universal (For EMEA)

45

Type

SS :Syringe pump

6-8

Product model

700 :Standard model
702 :Standard External Communication model
800 :Smart model (*R&TTE Applied)

9-10

Language of
labeling

EN :IFU & LCD English, Nameplate English
DE :IFU & LCD German, Nameplate English
FR :IFU & LCD French, Nameplate English
IT :IFU & LCD ltaly, Nameplate English

NL :IFU & LCD Dutch, Nameplate English
RU :IFU & LCD Russian, Nameplate English
ES :IFU & LCD Spanish, Nameplate English
SV :IFU & LCD Swedish, Nameplate English
NO :IFU & LCD Norwegian, Nameplate English
DA :IFU & LCD Danish, Nameplate English
PL :IFU & LCD Polish, Nameplate English
HU :IFU & LCD Hungary, Nameplate English
SK_ ! IFU & LCD Slovakia, Nameplate English

11

Power plug shape

1: European
2: UK

3: ltaly

4. Danish

CONFORM CU
ORIGINALUL

MORARU CARMEN
STELUTA
2860210090037
ADMINISTRATOR

Page 20f 2



-Traducere din limba englezd-

“TERUMO

Nr.DOC-SS17-87001
Rev.08

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Noi, TERUMO CORPORATION
44-1, 2-chome, Hatagaya, Shibuya-ku, Tokyo 151-0072, Japonia

in calitate de producitor al:

Pompei pentru seringi TERUFUSION
Tip SS :

Produs: Pompa de infuzie pentru seringi

declardm faptul ca produsele de mai sus din Clasa IIb sunt in conformitate cu dispozitiile
Directivei 93/42/CEE a Consiliului CE din 14 iunie 1993, astfel cum a fost modificati, privind
dispozitivele medicale, si au fost supuse procedurii de evaluare a conformititii prevdzuta in
Articolul 11, 3(a) al Directivei referitor la ,,sistemul complet de asigurare a calittii” prevazut
in Anexa II, excluzand Articolul 4, sub supravegherea TUV Rheinland LGA Products GmbH
(Nr. de inregistrare: HD 60121893 0001), Tillystraf3e 2, 90431 Niirnberg Germania, in calitate
de Organism Notificat autorizat de Autoritatea Competentad Germana si avand Nr. de Organism

Notificat 0197.

Reprezentantul european autorizat:
TERUMO EUROPE N.V,
Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgia

Obiectul declaratiei: a se vedea anexa A

Tokyo, 30 august 2017
(locul si data emiterii) SS indescifrabil
Toshio Nakashima
Director General
Departamentul de Asigurare a Calitatii

TERUMO CORPORATION
et ',;'. ':.:.T::::?'-\_
CONFORM CU 7o N\
ORIGINALUL f Ao S\
-7 e 1:
MORARU CARMEN \N .e;.‘j,,
02100901 \\‘\i:ii‘#f’v/ Pagina 1 din 2

2860210090037
ADMINISTRATOR
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ORIGINALUL

MORARU CARMEN'
STELUTA
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-Traducere din limba englezd-

i ERUMO
Nr.DOC-SS17-8Z001
Rev.08

Anexa A: Lista structurii codurilor produselor

Cifre Articole afigate Afigare
1-2 | Denumirea produsului | TE: TERUFUSION ELECTRICITY
3 Destinatie *:Pentru export
4-5 | Tip SS: Pompi pentru seringi
6-9 | Modelul produsului 700N: Modelul standard
702N: Modelul de comunicare externi standard
800N: Modelul inteligent (*R&TTE Aplicat)
10-11 | Forma stecherului de 01:-
retea 02: Marea Britanie
03: European
(Limba etichetarii ~IFU, LCD, Placuta cu marca fabricii- :englezi)
05:-
(Limba etichetdrii —Plicuta cu marca fabricii- : englez, -IFU, LCD- :
spaniol)
07:-
(Limba etichetarii -I[FU, LCD, Plicuta cu marca fabricii- :portughezi)
12 Personalizare Alb: Nepersonalizat
S: Comportament modificat pentru utilizatorii din Singapore
TE¥*¥SS©oooo o
1234567891011
Cifre Articole afisate Afisare
1-2 | Denumirea produsului | TE: TERUFUSION ELECTRICITY
3 Destinatie -:Pentru universal (Pentru EMEA — Europa, Orientul Mijlociu si Africa)
4-5 | Tip SS: Pompa pentru seringi
6-8 | Modelul produsului 700: Modelul standard
702: Modelul de comunicare externi standard
800: Modelul inteligent (*R&TTE Aplicat)
6-10 | Limba de etichetare EN :IFU & LCD englezi, plicuta cu marca fabricii in englezi

DE : IFU & LCD germané, placuta cu marca fabricii in engleza
FR : IFU & LCD franceza, placuta cu marca fabricii in engleza
IT : IFU & LCD italiana, placuta cu marca fabricii in engleza
NL : IFU & LCD olandeza, placuta cu marca fabricii in engleza
RU : [FU & LCD rusa, placuta cu marca fabricii in engleza

ES : IFU & LCD spaniold, placuta cu marca fabricii in engleza
SV IFU & LCD suedeza, placuta cu marca fabricii in engleza
NO : IFU & LCD norvegiana, plicuta cu marca fabricii in englezi
DA : IFU & LCD danez, placuta cu marca fabricii in englezi
PL : IFU & LCD poloneza, placuta cu marca fabricii in engleza
HU : IFU & LCD maghiara, placuta cu marca fabricii in englezi
SK : IFU & LCD slovaci, placuta cu marca fabricii in englezi

11

Forma stecherului de
retea

1: Europeani

2: Marea Britanie
3: Italia

4: Daneza _____

NFORM CU

MORARU CARMEN'
STELUTA
2860210090037
ADMINISTRATOR

Pagina 2 din 2




Subsemnata PETRULIAN LUMINITA GEORGETA, traducitor autorizat pentru
limbile striine ENGLEZA si FRANCEZA in temeiul autorizatiei nr. 8889/2003 eliberati de
Ministerul Justitiei din Romdnia, certific exactitatea traducerii efectuate din limba ENGLEZA in
limba ROMANA, ci textul prezentat a fost tradus complet, fard omisiuni, §i c&, prin traducere,
inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.

Traducdtor PETRULIAN LUMINITA GEORGETA

o 860210090037
axy ‘%HINISTRATOR
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TUVRheinland

Certificate

] The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

hereby certifies that the organization

Terumo Corporation
44-1, 2-chome, Hatagaya
Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072
Japan

has established and applies a quality management system for medical devices
for the following scope:

Design and development, manufacture and distribution
of active, non-active medical devices and IVD
medical devices and servicing of active medical devices
(see attachments for products and sites included)

Proof has been furnished that the requirements specified in
EN ISO 13485:2016

are fulfilled. The quality management system is subject to yearly surveillance.

Effective Date: 2018-12-28
Certificate Registration No.: SX 60135471 0001
An audit was performed. Report No.: 12031336 004

This Certificate is valid until; 2020-08-29
Certification Body

e,

Fthea

((pAxxk

tﬁ;&“;—;ﬁe—;n Deutsche

“SII7 Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Date 2018-12-28

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnb

Tel: +42 221 B06-1371 Fax: +49 221 806-3935 e-mail.cert-validity @de tuv.com hitp:/Awww tuv.com/safety

0000 A0 @ TOV. TUEV and TUV ere registered wademarks. Liidsalion ang applcalion fequires priot approval




Attachment to
Certificate
Registration No.:
Report No.:

Organization:

Scope:

e
”‘%;;?% :

e

(( DAKKS

... Deutsche

Date:

Akkreditierungsstelle
D-ZM-14165-01-02

2018-12-28

TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Niirnberg

SX 60135471 0001
12031336 004

Terumo Corporation

44-1, 2-chome, Hatagaya
Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072
Japan

Products included:

- Solution Administration Sets

- Needles

- Syringes

- IV Catheters

- Blood Collection Systems

- Sterile Tube Connecting Systems
- Blood Glucose Monitoring Systems
- Stents

- Catheter and Guide Wire Systems
- Oxygenator Systems

- Extension Tube

- Blood Transfusion Systems

- Apheresis Systems

- Filter Systems

- Infusion Pumps

- Syringe Infusion Pumps

Certification Body

S L

Doc.

.. ®
TUVRheinland

1/3,

Rev. 0

Masahiro Asami

WAZ0d D408 & TOV.TUEVend TUV ara registered tiademarks. Ubisaton and spobcation requres prior 8porovel
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TUVRheinland

TUV Rheinland oo B2 BEYY
LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: SX 60135471 0001

Report No.: 12031336 004

Organization: Terumo Corporation
44-1, 2-chome, Hatagaya
Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072
Japan

Scope: Products included:

- Clinical Electronic Blood-Pressure Monitors

- Clinical Electronic Thermometer

- Medical Equipments for Blood Collection

- Medical Equipments for APD Systems

- Vascular Grafts

- Coronary Optical Coherence Tomography Systems
- Prefillable Syringes

Site included:

Terumo Corporation - Tokyo Office
3-20-2, Nishi-shinjuku, Shinjuku-ku, Tokyo, 163-1450 Japan

Scope:
Activities related to corporate management processes

e
ArnT
L

“wioe~"  Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Date: 2018-12-28

TCR0d 0408 ®  TUV, TUEV anc TUV are regisiared trasemarks, Uillsaton and application requires prsr L
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TUVRheinland

TUV Rheinland SO M W
LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: SX 60135471 0001

Report No.: 12031336 004

Organization: Terumo Corporation
44-1, 2-chome, Hatagaya
Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072
Japan

Scope: Site included:

Terumo Corporation - Shonan Center
1500, Inokuchi, Nakai-machi, Ashigarakami-gun, Kanagawa,
259-0151, Japan

Scope:

Activities related to customer communication processes and
distribution of active, non-active and IVD medical devices

Certification Body

oo

Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

‘ﬁﬂﬂmgs
Date: 2018-12-28 //Z

Masahiro Asami

16020 0408 &  TUV, TUEV and TV are. raqistered 1ade s, Litksation end ophcalion requires pricr aporowal




-Traducere din limba englezd-

= ®
TUVRheinland

Certificat

 Organismul de Certificare al
TUV Rheinland LGA Products GmbH

certifica prin prezenta faptul ca organizatia

Terumo Corporation
44-1, 2-chome, Hatagaya
Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072

Japonia

a stabilit si aplica un sistem de management al calitatii pentru dispozitive medicale
pentru urmatorul domeniu de aplicare:

Designul si dezvoltarea, fabricarea si distributia de dispozitive medicale active,
inactive si dispozitive medicale IVD (diagnostic in vitro) si service-ul dispozitivelor
medicale active
(consultati atasamentul pentru produsele si locatiile incluse)

Au fost prezentate dovezi privind faptul c& cerintele specificate in

EN ISO 13485:2016

sunt indeplinite. Sistemul de management al calitdtii este supus unei supravegheri anuale.

Data intrérii in vigoare:
Nr. de inregistrare al Certificatului:

A fost efectuat un audit. Nr. Raportului:
Prezentul Certificat este valabil pani la:

Sigla DAKkLS
Organismul de acreditare german
D-ZM-14169-01-02

Data 2018-12-28

2018-12-28

SX 60135471 0001
12031336 004
2020-08-29

Organismul de Certificare

SS indescifrabil
Masahiro Asami

LS:,,TOUV Rheinland LGA Products GmbH * Organism de certificare”

TUV Rheinland LGA Products GmbH — TillystraBe 2 — 90431 Niirnberg
Tel.:+49 221 806-1371 Fax:+49 221 806-3935 e-mail: cen-validiﬁy@gg.tuv.com http://www.tuv.com/safety
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-Traducere din limba englezd-

TUVRheinlana

Doc. 1/3, Rev. 0
TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillystralle 2, 90431 Niirnberg

Atasament la

Certificatul cu

Nr. de inregistrare: SX 60135471 0001
Nr. Raportului: 12031336 004

Organizatia: Terumo Corporation
44-1, 2-chome, Hatagaya
Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072
Japonia

Domeniul de aplicare:

Produsele incluse:

- Seturi de administrare a solutiilor

- Ace

- Seringi

- Catetere IV

- Sisteme de colectare a sdngelui

- Sisteme de conectare a tuburilor sterile
- Sisteme de monitorizare a glicemiei
- Stenturi

- Sisteme de catetere si fire de ghidare
- Sisteme oxigenatoare

- Tub de extensie

- Sisteme de transfuzie de sdnge

- Sisteme de afereza

- Sisteme de filtrare

- Pompe de perfuzie

- Pompe de perfuzie cu serings

Organismul de Certificare
Sigla DAKKS

Organismul de acreditare german
D-ZM-14169-01-02

Data 2018-12-28 SS indescifrabil

Masahiro Asami




Atasament la

-Traducere din limba englezd-

i &
TUVRheinland

Doc. 2/3, Rev. 0
TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillystrafle 2, 90431 Niirnberg

Certificatul cu
Nr. de inregistrare: SX 60135471 0001
Nr. Raportului: 12031336 004

Organizatia:

Terumo Corporation

44-1, 2-chome, Hatagaya
Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072
Japonia

Domeniul de aplicare:

Sigla DAKKS

Produsele incluse:

- Monitoare electronice de tensiune arteriala

- Termometru electronic clinic

- Echipamente medicale pentru recoltarea sangelui

- Echipamente medicale pentru sistemele APD (dializi peritoneala automatd)
- Grefe vasculare

- Sisteme de tomografie de coerenti optici coronariani

- Seringi preumplute

Locatia inclusai:

Terumo Corporation — Biroul din Tokyo
3-20-2, Nishi-Shinjuku, Shinjuku-ku, Tokyo, 163-1450 Japonia

Domeniul de aplicare:
Activitati legate de procesele de management corporativ

Organismul de Certificare

Organismul de acreditare german
D-ZM-14169-01-02

Data 2018-12-28 SS indescifrabil

Masahiro Asami

LS: ,TUV Rheinland LGA Products GmbH * Organism de certificare™
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Doc. 3/3, Rev. 0
TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillystrafle 2, 90431 Niirnberg

Atasament la

Certificatul cu

Nr. de inregistrare: SX 60135471 0001
Nr. Raportului: 12031336 004

Organizatia: Terumo Corporation
44-1, 2-chome, Hatagaya
Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072
Japonia

Domeniul de aplicare:
Locatia inclusa:

Terumo Corporation — Centrul Shonan
1500, Inokuchi, Nakai-machi, Ashigarakami-gun, Kanagawa,
259-0151, Japonia

Domeniul de aplicare:
Activitati legate de procesele de comunicare cu clientii si de distributie a
dispozitivelor medicale active, inactive si IVD

Organismul de Certificare
Sigla DAKKS

Organismul de acreditare german
D-ZM-14169-01-02

Data 2018-12-28 SS indescifrabil
Masahiro Asami

LS: ,.TUV Rheinland LGA Products GmbH * Organism de certificare”

Subsemnata PETRULIAN LUMINITA GEORGETA, traducator autorizat pentru
limbile straiine ENGLEZA si FRANCEZA 1in temeiul autorizatiei nr. 8889/2003 eliberata de
Ministerul Justifiei din Romania, certific exactitatea traducerii efectuate din limba ENGLEZA
in limba ROMANA, ci textul prezentat a fost tradus complet, fird omisiuni, §i cd, prin
traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul $i sensul.

Traducitor PETRULIAN LUMINITA GEORGETA




acrechtat pentra

SR EN ISO/CEI 17021-1:2015
CERTIFICAT DE ACREDITARE
SM 004

C E R T I| E'1 € A T

SRAC certificd organizatia/ certifies the organisation

SMART HEALTH GROUP S.R.L.

Sediul social: Str. Burnitei, nr. 24, biroul 136, et. 1, sector 3, Bucuresti
Sediul de lucru: Aleea Pravdt, nr. 6, camera 3, bl. M2, sc. B, et. 1, ap. 52, sector 6, Bucuresti

pentru urmadtoarele activitati/
for the following fields of activities

Import si comercializare de aparaturd medicald, materiale medicale si de laborator.
Reparare, mentenantd si punere in functiune/instalare pentru dispozitive medicale

Import and sale of medical devices, medical and laboratory materials.

Repairing, maintenance and commissioning/installation for medical devices

HOLVHLSININGY
LEODE00 120982
vinias
NIWYYD NHvEON

ca are implementat si mentine un which has implemented and mairﬂ@@inseRM cu
. oy g2e : ORIGINALUL

sistem de managementul calitatii quality management system
conform conditiilor din standardul which fulfils the requirements of the standard

ZoWRN

SR EN I1SO 9001:2015 (ISO 9001 2015)50m~ g

| == I:T;Net - Valabilitatea certificatului este conditionata de

*ay

efectuarea supravegherilor anuale pana la data de:
nr. certificat/ cpstn‘lcate regl,tiatlun no. 11236
data initiala a fica Director General
data recertif ’ uing dat Ing Mihaela Crlstea
data ultimei actua / last update 21 noiembrie 2019
valabil pana la/ valid until 14 noiembrie 2020 (cu conditia vizarii anuale)
SRAC CERT SRL, Str. Vasile Parvan NFr. 14, Sector 1, Bucuresti www.srac.ro
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Manual de instructiuni

Cen97

Pastrati acest manual de instructiuni intr-o locatie convenabild pentru referinte
viitoare. Cititi si urmati cu atentie instructiunile descrise in acest manual de utilizare
inainte de a folosi acest produs. Pentru utilizare sigura si pe termen lung, efectuati
intretinerea si inspectia periodica.

@ 1
TERUMO
[SONFORM SUl ok
T b s




proc

Procedura de utilizare

Setare debit

Setati debitul pe ora.

\

)/ . Utilizati discul selector pentru a ajusta debitul in ecranul de debit

+ In acest moment, afisajul debitului apare in albastru inchis (selectat).

=506 thaw ﬁ“‘%«")é'fn-)

Pictograma

« Debitul poate fi setat in intervalul urmatoarelor valori.
Interval de valori:
0.01 la 150.00 ml/h
Retineti ca limita superioara a debitului poate fi modificata in urmatoarele intervale:
0.01 la 150.00 ml/h (cand se utilizeaza seringa de 5 ml)
0.01 la 300.00 ml/h (cand se utilizeaza seringa de 10 ml, 20 mi, 30 ml)
0.01 to 1200.00 mi/h (cand se utilizeaza seringa de 50/60 de ml)
Pas:
0.01 mi/h Pas (0.01 la 10.00 mi/h) 0.10
0.10 mi/h Pas (10.00 la 100.00 mi/h)
1.00 ml/h Pas (100.00 la 1200.00 mi/h)
+ Cand se atinge 150,00 ml/h, pe ecranul LCD se afiseaza mesajul de confirmare “Aceasta este limita superioard”.

o6 thm

+ Pentru siguranta, discul selector este proiectat sa parcurga prima jumatate farad a schimba valoarea afisatd. Cand valoarea
incepe s& se schimbe, soneria suna o clipa pentru a confirma. Cand opriti rotirea discului selector si o porniti din nou in mai
putin de 1,5 secunde, valoarea se modifica fard jumatatea de tura initiala.

+ Rotirea discului selector in timp ce apasati Oprire permite schimbarea setérii la o ratd de 100 de ori.

+ Cand este discul selector este rotit, sub numerale apare o linie pentru a indica cifra care se schimb& in prezent. (Cand discul
selector este rotit in timp ce apasati butonul de Oprire, o subliniere apare la a doua cifra din stanga de la cifra normala.)

» Debitul setat poate fi modificat in timpul livrarii solutiei. Cand discul selector este rotit pe ecranul de debit in timpul livrarii
solutiei, zona de setare a debitului devine albastra inchis unde debitul setat creste sau scade, in conformitate cu operarea
discului selector. Intrerupatorul de Pornire confirma debitul setat si modifica debitul solutiei. (Cand intrerupatorul de Pornire nu
este apasat in aprox. 5 secunde, revine la debitul setat inainte de modificare.)

N bveuees | 31



Schimbarea setarilor din Meniu

Buton de

@TERUMD Confirmare

® 0@
o @@

= At
Creste valoarea )/
i >

70N

Buton de

@ TeERUMO Purjare

este apasat

=

Bolus in timp ce ]

Indicator de operare (verde intermitent)

60

4)  Apasati butonul de Confirmare pentru a confirma selectia.

+ Se afiseaza ecranul de setare a debitului bolusului curent.

i o6 him it oG tham
B4 bliands OnBolus ] | Q| FRate
=0 [
| 100.00-
mL/h

1 Z 0-00 mL

Rotiti discul selector pentru a seta debitul bolusului.

5)

« Debitul de bolus poate fi setat cu 100 ml/h in urméatorul interval de valori.
- Cand folositi seringa de 5 mi: 100 ml/h
- Cand folositi seringa de 10, 20, 30 ml: 100 mi/h la 300 ml/h
- Cand folositi seringa de 50/60 mi: 100 mi/h la 1200 mi/h

Pictograma de pregatit pents

6)

+ Indicatorul de operare clipeste verde.
+ Volumul bolusului creste.
+ Suna melodia de alarma in timpul livrarii solutiei

Tineti apasat butonul de Purjare pentru a incepe bolusul.

o muchm
tg ate
500.00
E 0.80,, =

Volum livrat in bolus




Procedura de utilizare

Setare VTBI

Setati doza VTBI pentru perfuzie (Implicit: dezactivata).

Pentru a activa aceasta functie, contactati tehnicienii de service
instruiti de TERUMO. Setare VTBI pentru activare (ON), de
asemenea, setarea timpului VTBI la activare (ON).

Buton de

Selectare
32 i -Note
@E @ s + FilaVTBI este selectata.

+  Afisajul debitului arata afisajul VTBI si afisajul impului VTBI.
+  Afisajul VTBI apare in albastru inchis (selectat).

@TERUMD

Fila debit fila VTBI
=SS hm 506 tha

100.00 g2
1= 0.00, |® OOhOiﬂ

2)  Utilizati discul selector pentru
\)/ aregla VTBI.

/
Creste valoarea
> g

* Cand debitul a fost deja introdus, afisajul timpului VTBI indica timpul ramas si
timpul VTBI calculat din debit si VTBI.

2 oG thim

Scade
valoarea

Cadran

s

(305,00,

Timp VTBI Timp rémas

VTBI poate fi setat de Ja 0.10 la 9999.00 si "--—.--" (Nelimitat).

+ Cand doza este setata in unitéti de masa, este posibila setarea in unitati de masa. (VTBI poate fi setat de la 0.01 ng la
9999.99 kg si "----.--" (Nelimitat).) (numai TE-SS800)

+ Daca ecranul este lasat neutilizat timp de 10 secunde, acesta revine la ecranul de debit.

« VTBI poate fi modificat numai atunci cand livrarea este oprita.

+ Pentru a seta la nelimitat, rotiti pe jumatate discul selector in directia scaderii cand VTBI este "0,

* Rotirea discului selector in timp ce ap&sati Oprire pemite schimbarea setérii la o rati de 100 de ori.

=y
e

Precau

« in cazul livrari unei solutii fard setéri pentru VTBI ("----.--"; Nelimitat), pompa nu se va opri pana nu se emite o alarma.
Pompa trebuie oprita inainte de a termina solutia medicamentoasa. Se recomanda setarea unui VTBI putin mai mic decat
volumul recipientului pentru solutie medicamentoasa.
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Functii Functie de selectare
disponibile unitate volum livrat
(numai TE-LM800)

Cénd rata de dozare este setata in unitati de masa, unitatea volumului livrat
poate fi modificata in unitati de masa.

Functie de selectare
micro notare
(numai TE-LM800)

Comuta intre“pg” si “meg” pentru a fi afisate in mod bibliotecd medicamente,
mod pg/kg/min sau mod mg/kg/h.

Conditii de utilizare

Temperaturd ambient: 5 la 40°C
Umiditate relativa: 20 la 90%RH (fara condensare)

Conditii de depozitare

Temperaturd ambient: -20 to 45°C
Umiditate relativa: 10 la 95%RH (fara condensare)

Conditii de transport

Temperaturd ambient -20 to 60°C
Umiditate relativa 10 la 95%RH (fara condensare)

Alimentare electrica

AC100 la 240V, 50 la 60Hz

Baterie interna (baterie cu litiu-ion)

+ Perioada de utilizare continua: Aprox. 12 ore (aplica atunci cand solutia este
livrata continuu la 5 ml/h la temperatura ambianta
de 25°C cu baterie noua incarcata complet)

« Timp de incarcare: 28 ore (cand este incarcata de la alimentare AC cu

puterea este oprita)

Consum de energie

24VA

Clasificare

Echipamentele de clasa | si echipamentele alimentate intern, tip CF aplicat,
functionare continua, 1P24

Wireless LAN

Prin prezenta, TERUMO CORPORATION, declard ca aceastd Pompa cu seringa
TERUFUSION tip SS respecta cerintele esentiale si alte prevederi relevante ale
Directivei 1999/5/EC.
+ Frecventa transmisie sau band3 frecventa: 2412 — 2472 MHz
» Tip de modulare si caracteristici de frecventa:

+ DBPSK (Differential Binary Phase Shift Keying)

+ DQPSK (Differential Quadrature Phase Shift Keying)

+ DSSS (Direct Sequence Spread Spectrum)

+ CCK (Complementary code keying)
+ Putere radiata efectiva: 10.7 dBm

Dimensiuni

Fara comunicare externa (RS-232C): 381 mm
(W)*2x 120 mm (H)**x 112 mm (D)**
Cu functie de comunicare externa (RS-232C):
381 mm (W)*x 120 mm (H)**x 131 mm (D)**
*%: Excluzand proeminentele, **: Excluzand proeminentele, clema de stativ si
domeniul de deplasare

Greutate unitate

Aprox. 2.0 kg

Accesorii standard

Cablu de alimentare AC, clema stativ (Tip surub), manual de instructiuni

+ Acest produs este in conformitate cu standardele EMC (compatibilitate electromagnetica) IEC 60601-1-2:2001 Amd. 1:2004
(clasificarea CISPR de grup si de clasa sunt grupa 1 si clasa B). Este, de asemenea, in conformitate cu nivelul de EMC cerut de

IEC 60601-2-24:1998.

« Standard de conformitate

IEC 60601-1:1988,Amd. 1:1991,Amd. 2:1995

IEC 60601-1-1:2000

IEC 60601-1-2:2001,Amd. 1:2004
IEC 60601-1-6:2004

IEC 60601-1-8:2003,Amd.1:2006
IEC 60601-2-24:1998

MDD (Directiva privind dispozitivele medicale) 93/42/EEC (Clasa lIb)
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Descriere componente

Afisare pictograma senzor

Afisare pirlogramé de stare

Afisare fil

[/‘Tal" &

TERUMO_P
e - —

ot

Afisaj volum livrat

¢ Afisare pictograma de

stare

Afisaj debit
Pictograma de pornire

Pictograma de pregétit pentru bolus

{m
Pictograma bateriei
Afiseaza nivelul bateriei
ramase.

4l (aprins)

Cand alimentarea AC este conectata si bateria este plina

alternativ.

Afiseazd @M si nivelul de incarcare

Cand alimentarea AC este conectati si bateria se incarca.

u (intermitent)

Cand bateria nu este conectata sau este defects.
(Ciclul de inlocuire a bateriei este de 2,5 pané la 3
ani)

Nivel de incarcare a bateriei (afisat cu 5 bare)
fllll 5 bare (verde): Aprox. 12 ore
flll 4 bare (verde): Aprox. 8 ore
@l 3 bare (verde): Aprox. 6 ore
@l 2 bare (verde): Aprox. 4 ore

8 1 bara (red): Aprox. 30 min (cand alarma de Baterie nu a fost emisa)

(In cazul unei livréri continue a solutiei la un debit de 5 mi/h la temperatura ambianta de 25°C,
cu o baterie nouad dupa incércare timp de 8 ore sau mai mult cu alimentarea oprita.)

t

Pictograma AC
Afiseaza conectarea/
deconectarea sursei de
alimentare.

Cand alimentarea nu AC este conectata

Cand alimentarea AC este conectata

)

Pictograma de ocluziune
Presiunea de detectare a
ocluziunii este afisata pe 10
niveluri (de la 1 la 10) in partea
dreapta sus a pictogramei.

Nivelul de presiune de detectare a ocluziunii este 1.

Nivelul de presiune de detectare a ocluziunii este 6 (Implicit).

0.0.0. & =

Nivelul de presiune de detectare a ocluziunii este 10.

Pictograma de ocluziune
Nivelul de presiune interna a liniei
de perfuzie care nu atinge nivelul
de alarma de ocluziune este afisat
pe 4 niveluri.

© (o)

Sub 25% din presiunea specificatd de detectare a ocluziunii.

O (verde)

25% sau mai mult din presiunea specificata de detectare a ocluziunii.

€2 (galben)

50% sau mai mult din presiunea specificaté de detectare a ocluziunii.

NI >

&= (portocaliu)

' iy X

75% sau mai mult din presiunea specificata de dete!dare a ocluziy_nii.ﬁf
/ 1

o cra ARY A




Descriere componente

TERUMO_P
== 50

Pictograma marcii /
dimensiunii seringii

Marcé set de perfuzie

= U

TERUM2D
e

Mérimea seringii de utilzat (5, 10, 20, 30, 50 ml)

Daca seringa nu a fost bine atasata sau detectat,
marimii.

apare in locul afigajului

Pictograma de blocare a
tastaturii
Dezactiveaza butoanele pentru a
impiedica operarea accidentala.

Cand blocarea tastaturii este activata (ON).

(Fara indicator) | Cand blocarea tastaturii este dezactivata (OFF).

E

Pictograma de comunicare
Se afiseaza in timpul comunicarii
in infrarosu (IrDA) sau comunicarii
externe (RS-232C).

o

In timpul comunicérii

Tl

Pictograma LAN wireless
Afiseazd puterea semnalului.
(numai TE-SS800)

Clipeste numai antena: Barele de antena + putere semnal gri deschis:
Modulul LAN wireless este | Conectarea la sistemul de retea este stabilita.
defect. Barele de antena + putere semnal verde

Este aprins& numai antena: | deschis: in timpul comunicarii.
Nu este stabilitd conexiunea
la sistemul de retea.

I

Stare semnal: Slab

T

T.ﬂ

Tl

Stare semnal: Puternic

/

Pictograma de mentenanta

Se afiseaza cand timpul setat al
temporizatorului de mentenanta

S-a SCurs.

,

Cand a trecut perioada de timp setata.

< Afisare pictograma senzor

Cu exceptia pictogramei de ocluziune, pictogramele vor clipi cand seringa este deconectats, in cazul unei alarme.

Pictograma deplasare
Seringa

Afiseaza cand exista o alarma de deplasare a seringii.

Pictograma aproape gol

Afiseaza cand exista o alarma Aproape gol sau seringa goala.

—

Pictograma de ocluziune

Afiseaza cand exista o alarma de ocluziune sau o seringa goala.

Pictograma deplasare
Glosor

& i - : . B T
Afiseaza cand existd o alarma pentru deplasarea pistonului sau ;;czqgsom‘lm, r
/7 N\
// \|
Y/,

an cART [ *|

Pictograma Aproape Goala si Pictograma de ocluziune apar cand apare Syringe Empty. (Consultati pagina 109 ¢

"Seringa goe

1\




Descriere componente

¢ Afisare fila
* Un element selectat care poate fi introdus este afisat in albastru inchis.

Utili ntru set debitului.
Fila de debit tilizat pentru setarea debitului

Fila de debit Utilizat pentru setarea debitului cand este selectata biblioteca sau modul de greutate.
(numai TE-SS800)

i Utilizat pentru stergerea volumului livrat.
Fila de stergere a

volumului livrat

. n B Afiseaza informatiile de setare (unitate, greutate, dilutie etc.).
Fila de informatii

Y
Utilizat pentru setarea functiei Hands On Bolus.
Fila Hands On Bolus

Utilizat pentru setarea functiei Hands Free Bolus.

¢ Pictograma de pregatit

Se afiseaza cand livrarea solutiei este gata sa inceapa
Pictograma de pornire

Se afiseaza cand pompa este gata sa inceapa bolusul..
Pictograma de pregatit
pentru bolus




cclusion

* Alarma Occlusion

@5od ha

Clamp the line and remove the

cause of the occlusion

cclusion

Eveniment

Cauza

Actiune

LCD:

Alarma Occlusion afisata
clipeste rosu.

Indicator de operare:
Clipeste rosu.

Sonerie: Se activeaza.
Pompa: Se opreste.

A aparut o ocluzie Tn linia de

perfuzie.

1. Eliminati cauza ocluziei.
Verificati alinierea, asigurandu-va ca pistonul este
tinut in glisor pentru a impiedica livrarea solutiei catre
pacient.

Pictograma de ocluziune
nu devine rosie chiar si
atunci cand se emite o
alarma de ocluzie.

Presiunea interna a liniei
de perfuzie a fost
temporar atenuata de
functia de reducere a
bolusului.

Cauza ocluziei poate fi
eliminata.

Asigurati-va c3 este eliminata cauza ocluziei inainte de
reluarea administrarii. Functia de reducere a bolusului
nu este capabild sa elimine cauza ocluziei. Reluarea
livrarii fara a elimina cauza ocluziei poate duce la
neaplicarea corectd a administrarii solutiei, incluzand o
alarma ocluziva repetata sau o solutie de medicament
in conducta de perfuzare care curge inapoi in seringa.

O alarma de ocluzie
apare deseori.

Presiunea interna a liniei de

perfuzie a atins valoarea
setatd la presiunea de
ocluzie.

» Daca se utilizeaza o solutie de medicament cu o
viscozitate ridicata sau cu o linie subtire, presiunea
interna a liniei de perfuzie poate creste. Examinati
setarile prin stabilirea unei valori a presiunii de ocluzie
mai mare decét cea utilizata in prezent, marirea
diametrului interior al liniei de perfuzie sau reducerea
debitului in conformitate cu pictograma de ocluziune
sau cu graficul istoricului ocluziei etc.

APressure Change

Zsoeha

|

« Alarma Pressure (numai TE-SS800)

2556

The occlusion pressure changed

suddenly.

Check all connections and the

patient access.

APressure Change

Eveniment

Cauza

Actiune

LCD: Alarma Pressure
afisata clipeste galben
Indicator de operare:
Clipeste verde.
Sonerie: Se activeaza.
Pompa: livreazé solutie

Presiunea interna a liniei

de perfuzie a crescut sau a

scazut rapid.

+ Din cauza unei posibile defectiuni la nivelul liniei
de perfuzie sau la locul punctiei, verificati orice
defectiune. Opriti livrarea solutiei si eliminati
cauza.

+ Aceasta alarma este eficientd numai cand alarma de presiune a fost setata in biblioteca de medicamente. (/
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Depanare

ANearly Empty

* Alarma Nearly Empty

oS thm

The syringe is nearly empty.
Replace the syringe if needed.

ANearly Empty

Eveniment

Cauza

Actiune

+ LCD: Alarma Nearly Empty
afisata clipeste galben
+ Indicator de operare: clipeste

verde (pe durata livrarii de
solutie) sau este oprita
(inchisa).

« Sonerie: se activeaza

« Pompa: fara schimbare a starii

+ Cantitatea de solutie de
medicament este
scazuta,

» Daca doriti sa continuati livrarea solutiei, inlocuiti
seringa.

+ Pentru inlocuirea seringii, consultati pagina 41
.Inlocuirea seringii pentru continuarea livrarii solutiei”.

TERUMO_P

- Do tham

+ Seringa

goala

e by

Replace the syringe if needed

ASyringe Empty

Eveniment

Cauzi

Actiune

« LCD:
Syringe Empty afisat clipeste
rosu
Indicator de operare: Clipeste
rosu.

* Sonerie: se activeaza

« Pompa: se opreste

+ Seringa este apasata complet.

+ Inlocuiti seringa daca doriti continuarea perfuziei.
Timpul de |a apasarea completa la sunetul de alarma
variaza in functie de produsul utilizat. Tabelul de mai jos
prezinta un exemplu.

* Cand sunt folosite seringi TERUMO noi.

5mi 10 ml 20 ml 30 mi 50 mi
seringa | seringa | seringa | seringa | seringa
1ml/h | Aprox. | Aprox. | Aprox. | Aprox. | Aprox.
3min. | 11 min. | 30 min. | 41 min. | 64 min.
5mi/h | Aprox. | Aprox. | Aprox. | Aprox. | Aprox.
1.0 min. [ 2.5 min. | 5.0 min. | 8.5 min. [ 12.0 min.
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Depanare

« Alarma Flow Rate / VTBI Volume Judgment

Ssocthm S5 thm

The flow rate is bigger

or equal to VTBI.

Ensure that values are correct.
If ok, press start for 2 seconds

AFlow Rate = VTBI AFlow Rate = VTBI

Eveniment Cauza Actiune
+ LCD: Alarma Flow Rate/VTBI | « Intrerupatorul de Pornire a fost | » Verificati valorile setate de debit si VTBI.
Volume Judgment afisata apasat cu setarile ca Debitul 2 Daca nu sunt corecte, introduceti valorile corecte si
clipeste galben. VTBI. incepeti livrarea solutiei. Daca sunt corecte, tineti
+ Indicator de operare: Off apasat intrerupatorul de Pornire pentru a porni.

+ Sonerie: Se activeaza.
« Pompa: Ramane oprita.

*  Numai daca functia de setare VTBI este activata.

e Alarma Completion
TERUMO_P. 3
1
=St 6 tham
B’ Total volume reached VIBI
15/
Alnfusion Completed Ajinfusion Completed
I
Eveniment Cauza o Actiune
* LCD: Alarma Completion + Volumul livrat a atins VTR + O functionare normala cand este setat VTBI.
afisata clipeste galben. o] + Apasati butonul de Oprire pentru a opri livrarea solutiei.
* Indicator de operare: |
Clipeste verde. e
+ Sonerie: Se activeaza. t
* Pompa: Comuta la .
functia de mentinere I
vena deschisa si continua o
livrarea solutiei. n
a *  Numai daca functia de setare VTBI este activata.
I
a
r
m
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Depanare

Srethm

?
|=—=
ASyringe Unknown

+ Alarma Syringe Barrel Detection

e gt

The syringe is not identified.

Make sure the syringe is placed
correctly and the proper brand

is selected

ASyringe Unknown

Eveniment

Cauzi Actiune

+ LCD:

Alarma Syringe Barrel
Detection afisata clipeste
galben

« Indicator de operare: Off
« Sonerie: Se activeaza.

+ Pompa: Ramane oprita.

« Seringa utilizata nu se
potriveste cu marca setului
de seringa.

+ Verificati daca setarea marcii seringii se
potriveste cu seringa utilizata.

+ Clema este incd deschisa.

« Flansa nu este in fanta.

+ Seringa nu a fost stabilita in
centrul detectorului seringii.

« Asezati corect seringa. (Consultati pagina 27

JAtasare sering&”.)

[
]
]
i

(2
&

AStart Reminder

=eh@

« Start Reminder

TERLMO_P
Make sure the parameters are set

correctly and press start to the
infusion.

AStart Reminder

Eveniment

Cauza Actiune

LCD: Start Reminder
afisat clipeste galben.

« Indicator de operare: Off
- Sonerie: Se activeaza.

« Pompa: Ramane oprita.

* Produsul a fost |asat timp de
2 minute sau mai mult dupa
ce a fost programat.

+ Daca doriti sa intarziati operarea o anumita perioada,
tineti apasat butonul Inapoi/Mut timp de 2 secunde sau
mai mult pentru a seta echipamentul in modul de
asteptare. (Consultati pagina 40)

» Verificati valorile setate de debit si VTBI si apasati
intrerupatorul de Pornire pentru a incepe livrarea
solutiei.
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Depanare

« Alarma Battery

ook

| G
AlLow Bat téry

Low battery!

e Km

Connect the pump to the mains to
avoid shut down within 30

minutes

AlLow Battery

Eveniment

Cauza

Actiune

- LCD: Alarma Battery

afisata clipeste galben.

Indicator de operare: Clipeste

verde (in timpul livrarii solutiei)

sau off (oprita).

* Sonerie: Se activeaza.

* Pompa: Continu& livrarea
solutiei (in timpul livrarii
solutiei) sau rdmane oprita
(oprita).

« Capacitatea redusa a
bateriei (aproximativ 30 de
minute), nivelul scazut al
bateriei sau energia bateriei
se reduce.

» Conectati la sursa de alimentare AC sau sistemul cu
rafturi.
* Cand utilizati un sistem cu rafturi, consultati manualul
de instructiuni al sistemului cu rafturi.

* Shutdown Notice / Mesaj de oprire

EoeKem

AU,

LSy

Eveniment

Cauza

Actiune

« LCD: Shutdown Notice afisat
clipeste rosu.

Indicator de operare: Clipeste
rosu.

* Sonerie: Se activeaza.

* Pompa: Se opreste.

* Bateria nu mai are energie
ramasa.

» Conectati la sursa de alimentare AC sau sistemul cu
rafturi.

* Cand utilizati un sistem cu rafturi, consultati manualul
de instructiuni al sistemului cu rafturi.

* Re-alarmare

Eveniment

Cauza

Actiune

« LCD: Alarma respectiva

afisata clipeste (culorile
intermitente sunt aceleasi cu
cele ale alarmelor respective).
Indicator de operare: La fel ca
si atunci cand alarmele sunt
activate pentru prima oara.

+ Sonerie: Se activeaza.

+ Pompa: Fara schimbare a starii.

+ Operarea nu a inceput in
2 minute dupa ce sunetul
alarmei a fost dezactivat.

« Urmati actiunea corectiva a fiecarei alarme.
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\ SMART HEALTH

GROUP

1SO 9001
FORMULARUL 2

Operator economic
SC SMART HEALTH GROUP SRL
(denumirea/numele)

FORMULAR DE OFERTA

Catre Spialul Clinic Judetean de Urgenta Arad, Str. Andreny Karol, nr. 2-4, loc. Arad, jud. Arad

1. Examindnd documentatia de atribuire, subsemnatii, reprezentanti ai ofertantului SC SMART HEALTH
GROUP SRL, ne oferim ca, in conformitate cu prevederile si cerintele cuprinse in documentatia mai sus
mentionatd, sa furnizim SERINGA AUTOMATA si sa asigurdm toate serviciile conexe/suport furnizarii
precizate in documentatia de atribuire pentru suma de 73.500,00LEI (saptezecisitreimiicincisutelei)
platibila dupa receptia produselor,, la care se adaugd TVA in valoare de 13.965,00lei (treisprezecemii
nouasutesaizecisicingei).

2. Ne angajam ca, in cazul in care oferta noastra este stabilitd castigitoare, si furnizim SERINGA
AUTOMATA si sa asigurdm toate serviciile conexe/suport furnizarii precizate in documentatia de atribuire
in termenul de livrare impus prin documentatia de atribuire respectiv 48ore de la primirea comenzii ferme.

3. Ne angajam sd mentinem aceastd oferta valabila pentru o duratd de 123 zile, (unasutadouazecisiterizile)
respectiv pand la data de 31.07.2020 si ea va rdmane obligatorie pentru noi, si poate fi acceptati oricand
inainte de expirarea perioadei de valabilitate.

4. Am infeles si consimtim cd, in cazul in care oferta noastrd este stabiliti ca fiind castigitoare, si
constituim garantia de buna executie in conformitate cu prevederile din documentatia de atribuire.

5. Precizam ca: (se bifeaza optiunea corespunzitoare)
|_| depunem ofertd alternativa, ale carei detalii sunt prezentate intr-un formular de oferta separat, marcat in
mod clar ,alternativd™/altd oferta”. AR

X nu depunem oferta alternativa. | GRGINALUL

MORAF

Sediu social: Str. Burnitei, nr. 24, Biroul 136, Etaj 1, Sector 3, Bucuresti, )
Punct de lucru: Aleea Pravat nr. 6, bl. M2, Sc. B, Et. 1, Ap.52, Sector 6, Bucuresti, CP 061569 \
Telefon: 031.419.09.84; Fax: 031.419.09.94, e-mail: office@smart-ati.ro, Cod fiscal: RO37158078, RC: J40/278€JL06

2T
Banca: Banca Transilvania., Cod BIC/SWIFT: BTRLRQO22 — Cont RON: RO90 BTRL RONC RT04 6447 4001, Cont EUR: RM@BTRLEUBC
RT04 6447 4001, Cont USD: RO44BTRLUSDCRT0464474001RQ72; TREZ 7035 069X XX01 9150 deschis la Trezoreria Sector 3



SMART HEALTH

GROUP

6. Pani la incheierea §i semnarea contractului de achizitie publica aceasta oferta, impreund cu comunicarea
transmisa de dumneavoastra, prin care oferta noastrd este acceptata ca fiind castigitoare, vor constitui un
contract angajant intre noi.

7. Intelegem ci nu sunteti obligati s acceptati oferta cu cel mai scazut pref sau orice ofertd primita.

Data 27/03/2020

in calitate de ADMINISTRATOR legal autorizat si semnez oferta pentru si in numele SC SMART
HEALTH GROUP SRL .

Sediu social: Str. Burnitei, nr. 24, Biroul 136, Etaj 1, Sector 3, Bucuresti,
Punct de lucru: Aleea Pravat nr. 6, bl. M2, Sc. B, Et. 1, Ap.52, Sector 6, Bucuresti, CP 061569 \
Telefon: 031.419.09.84; Fax: 031.419.09.94, e-mail: office@smart-ati.ro, Cod fiscal: RO37158078, RC: J40/2780/06.03.2017
Banca: Banca Transilvania., Cod BIC/SWIFT: BTRLROZ22 - Cont RON: RO90 BTRL RONC RT04 6447 4001, Cont EUR: RO40 BTRL EURC
RTO04 6447 4001, Cont USD: RO44BTRLUSDCRT0464474001R072; TREZ 7035 069X XX01 9150 deschis la Trezoreria Sector 3



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:

SMART HEALTH GROUP SRL

Cod de identificare fiscala:

37158078

Adresa postala:

Strada: Burnitei, nr. 124, Sector: 3, Judet: Bucuresti, Localitate:
Bucuresti, Cod postal: 032341, 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 Nu

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

Dacd 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
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

Adresa internet

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITII
EUROPENE, 26.05.2020 09:19

Pagina 1




Sistemul Electronic de Achizitii Publice

Autoritatea sau organismul emitent(a)

Referinta exacta a documentatiei

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

Numele si prenumele: MORARU CARMEN STELUTA
Data nasterii: 10/02/1986
Locul nasterii:Mun. Braila, Jud. Barila

Pozitie/actionand in calitate de:

Administrator

Adresa postala

Alea. Pravat nr. 6, bl. M2, sc. B, et 1, ap. 52

Telefon

0724530463

E-mail:

office@smarthealthgroup.ro

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 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
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 documentatiei]:

NU

Coruptie

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
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.

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

Frauda

Raspuns:
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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 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 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?
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Operatorul economic si-a incalcat obligatiile cu privire la plata
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?

NU

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
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
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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:
Nu subcontractam

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:

DA
Raspunsul dumneavoastra:
ISO 9001:2015

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITII
EUROPENE, 26.05.2020 09:19

Pagina 5



		2020-05-26T14:52:17+0300
	Computerul meu
	Florina Iustina Ionescu
	Certificare autenticitate




