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SAPACO 2000 - LOT 3: Invitatie negociere achizitionare echipamente

medicale 3 loturi
1 mesaj

Sorina Marin <sorina.marin@sapaco2000.ro> 8 mai 2020, 09:02
Raspunde la: sorina.marin@sapaco2000.ro

Catre: spital <scjuarad.bap@gmail.com>

Cc: Raluca Boghean <raluca.boghean@sapaco2000.ro>

Buna dimineata!
Va rog sa gasiti atasata oferta noastra pentru lotul 3.
0 zi frumoasa si spornica va doresc!

Cu stima,

Sorina Marin

Sorina MARIN
Commercial Manager

S.C. SAPACO 2000 S.A.

47 Pictor Aurel Baesu st., 1st sector

013394 Bucharest, Romania

Tel. / Fax: + 4 031.805.99.82 / .83 /.. 84 / .85

Tel.: +4 021.667.65.85
Mobile: +4 0744 37 38 70

e-mail: sorina.marin@sapaco2000.ro
website: www.sapaco2000.ro

NOU! Magazin online: www.laborator-expert.ro
Vor dem Drucken bitte an die Umwelt denken

Think of the environment before you print

Va rugam sa va ganditi la mediul inconjurator inainte de tiparirea acestui mesaj

De la: spital [mailto:scjuarad .bap@gmail.com]

Teisnaioms AMladmmamdmir Ao 7~ =ATA 7~.70 AR



Catre: office@sapaco2000.ro
Subiect: Invitatie negociere achizitionare echipamente medicale 3 loturi

Buna ziua,

Alaturat va inaintam invitatia la negocierea fara publicarea unui anunt de participare pentru Achizitionare
echipamente medicale 3 loturi precum si documentatia aferenta.

Avem rugamintea sa confirmati primirea prezentului email si participarea la negociere cu termen limita de
depunere a documentatie 08.05.2020 ora 14:00.

Va multumim,

Serviciul Achizitii Publice SCJU Arad

3 atasamente

~» Documente calificare - lot 3.pdf.p7s
U 716K

_] Oferta financiara - lot 3.pdf.p7s
572K

N Oferta tehnica - lot 3.pdf.p7s
= 3069K
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DECLARATIE
privind neincadrarea in situatiile prevazute la art. 164 din Legea nr. 98/2016

Subsemnatul, Adrian Ion Burcea, reprezentant legal al S.C. SAPACO 2000 S.A Bucuresti,
013394, Str. Pictor Aurel Baesu nr. 47, Sector 1, in calitate de ofertant unic la procedura Negociere
farapublicareaprealabilaaunuianuntde participare,pentru FURNIZAREADEECHIPAMENTE MEDICALE
- LOT 3: Sistem incalzire sange. din cadrul - Spitalului Clinic Judetean de Urgenta Arad
organizata la data de 08.05.2020, declar pe propria raspundere, sub sanctiunea excluderii din
procedurd si a sanctiunilor aplicate faptei de fals in acte publice, cd nu ma aflu in situatiile
prevazute la art. 164 din Legea 98/2016 privind atribuirea contractelor de achizitie publica,
respectiv nu am fost condamnat prin hotarare definitiva a unei instanfe judecatoresti, pentru
comiterea uneia dintre urmatoarele infracfiuni:

a)constituirea unui grup infractional organizat, prevazuta de art. 367 din Legea nr. 286/2009
privind Codul penal, cu modificérile si completdrile ulterioare, sau de dispozitiile corespunzatoare
ale legislatiei penale a statului in care respectivul operator economic a fost condamnat;

b)infractiuni de coruptie, previzute de art. 289-294 din Legea nr. 286/2009, cu modificarile si
completirile ulterioare, si infractiuni asimilate infractiunilor de coruptie prevazute de art. 10-13
din Legea nr. 78/2000 pentru prevenirea, descoperirea si sanctionarea faptelor de coruptie, cu
modificarile si completarile ulterioare, sau de dispozitiile corespunzdtoare ale legislatiei penale a
statului in care respectivul operator economic a fost condamnat;

c)infractiuni impotriva intereselor financiare ale Uniunii Europene, prevdzute de art. 181 -185
din Legea nr. 78/2000, cu modificirile si completdrile ulterioare, sau de dispozitiile
corespunzitoare ale legislatiei penale a statului in care respectivul operator economic a fost
condamnat;

d)acte de terorism, previzute de art. 32-35 si art. 37-38 din Legea nr. 535/2004 privind
prevenirea si combaterea terorismului, cu modificarile si completdrile ulterioare, sau de
dispozitiile corespunzitoare ale legislatiei penale a statului in care respectivul operator economic
a fost condamnat;

e)spalarea banilor, prevazuti de art. 29 din Legea nr. 656/2002 pentru prevenirea si
sanctionarea spilirii banilor, precum si pentru instituirea unor masuri de prevenire si combatere
a finantdrii terorismului, republicatd, cu modificarile ulterioare, sau finantarea terorismului,
previzutd de art. 36 din Legea nr. 535/2004, cu modificarile si completarile ulterioare, sau de
dispozitiile corespunzitoare ale legislatiei penale a statului in care respectivul operator economic
a fost condamnat;

f)traficul si exploatarea persoanelor vulnerabile, prevazute de art. 209-217 din Legea nr.
286/2009, cu modificdrile si completirile ulterioare, sau de dispozitiile corespunzatoare ale
legislatiei penale a statului in care respectivul operator economic a fost condamnat;

g)fraudd, in sensul articolului 1 din Conventia privind protejarea intereselor financiare ale
Comunitatilor Europene din 27 noiembrie 1995.

Cod de inregistrare fiscala: RO12358950 Nr. Reg. Com.: 140/ 9723/1999  Capital social subscris si varsat: 100.000 lei
UniCredit Bank Millennium: RO92BACX0000000727187000 Trezorerie A.T.C.P.M.B: RO44TREZ7005069XXX005290
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De asemenea, declar pe propria rispundere, sub sanctiunea excluderii din procedura si a
sanctiunilor aplicate faptei de fals in acte publice, cd nici un membru al organului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al societitii sau cu putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acesteia nu face obiectul excluderii asa cum este acesta definit la art. 164, alin (1)
din Legea 98/2016.

Subsemnatul, Adrian Ion Burcea, declar ci informatiile furnizate sunt complete si corecte in
fiecare detaliu si infeleg ci autoritatea contractantd are dreptul de a solicita, in scopul verificarii gi
confirmirii declaratiilor orice documente doveditoare de care dispunem.

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

Data completarii 07.05.2020

Adrian I
leg

BURCEA, in calitate de ADMINISTRATOR,
rizat sa semnez pentru si in numele S.C. SAPACO 2000 S.A.



S.C. SAPACO 2000 S.A.

Bucuresti, 013394, Str. Pictor Aurel Baesu nr. 47, Sector 1 ‘.\1
Tel./fax:+ 4 021.667.65.85 CERTEINDR,
Tel./fax:+ 4 031.805.99.82 /...83 /...84 /...85 L‘V

e-mail: office@sapaco2000.ro www.sapaco2000.ro
Certificata SR EN 1S0O 9001: 2015 / CERTIFICAT CERTIND 16541 C/2017

DECLARATIE
privind neincadrarea in situatiile prevazute la art. 165
din Legea nr.98/2016

Subsemnatul, Adrian lon Burcea, reprezentant legal al S.C. SAPACO 2000 S.A Bucuresti,
013394, Str. Pictor Aurel Baesu nr. 47, Sector 1, in calitate de ofertant unic la procedura Negociere
farapublicareaprealabilaaunuianuntde participare,pentru FURNIZAREADEECHIPAMENTE MEDICALE
- LOT 3: Sistem incalzire sange. din cadrul - Spitalului Clinic Judetean de Urgenta Arad
organizata la data de 08.05.2020, declar pe propria ridspundere cd, sub sanctiunea excluderii din
procedura si a sanctiunilor aplicate faptei de fals in acte publice, nu ne aflam in situatia prevazuta
la art. 165 din Legea 98/2016 , respectiv:
- n-am incilcat obligatiile privind plata impozitelor, taxelor sau a contributiilor la bugetul general
consolidat, iar acest lucru si fi fost stabilit printr-o hotdrare judecatoreascd sau decizie
administrativd avand caracter definitiv si obligatoriu, in conformitate cu legea statului in care
respectivul operator economic este infiintat.

Data completarii: 07.05.2020

Adrian Ion BURCEA, in calitate de ADMINISTRATOR,
legal autoriza4 sg'semnez pentru si in numele S.C, SAPACO 2000 S.A.

U
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DECLARATIE
privind neincadrarea in situatiile previzute la art. 167 din
Legea nr.98/2016

Subsemnatul, Adrian Ion Burcea, reprezentant legal al S.C. SAPACO 2000 S.A Bucuresti, 013394,
Str. Pictor Aurel Baesu nr. 47, Sector 1, in calitate de ofertant unic la procedura Negociere fara
publicarea prealabila a unui anunt de participare, pentru FURNIZAREA DE ECHIPAMENTE MEDICALE -
LOT 3: Sistem incalzire sange. din cadrul - Spitalului Clinic Judetean de Urgenta Arad organizata
la data de 08.05.2020, declar pe propria raspundere cd nu sunt in situatiile prevazute in art. 167
din Legea 98/2016 privind achizitiile publice.

ART. 167

(1) Autoritatea contractantd exclude din procedura de atribuire a contractului de achizitie
publicd/acordului-cadru orice operator economic care se afld in oricare dintre urmdtoarele situatii:

a) a incdlcat obligatiile stabilite potrivit art. 51, iar autoritatea contractantd poate demonstra
acest lucru prin orice mijloc de probd adecvat, cum ar fi decizii ale autoritdtilor competente prin care
se constatd incdlcarea acestor obligatii;

b) se afld in procedura insolventei sau in lichidare, in supraveghere judiciard sau in incetarea
activitatii;

¢) a comis o abatere profesionald gravd care ii pune in discuie integritatea, iar autoritatea
contractantd poate demonstra acest lucru prin orice mijloc de probd adecvat, cum ar fi o decizie a
unei instante judecdtoresti sau a unei autoritati administrative;

d) autoritatea contractantd are suficiente indicii rezonabile/informatii concrete pentru a
considera cd operatorul economic a incheiat cu alti operatori economici acorduri care vizeazd
denaturarea concurentei in cadrul sau in legdturd cu procedura in cauzd;

e) se afld intr-o situatie de conflict de interese in cadrul sau in legdturd cu procedura in cauzd, iar
aceastd situatie nu poate fi remediatd in mod efectiv prin alte mdsuri mai putin severe;

f) participarea anterioard a operatorului economic la pregdtirea procedurii de atribuire a condus
la o distorsionare a concurentei, iar aceastd situatie nu poate fi remediatd prin alte mdsuri mai pugin
severe;

g) operatorul economic si-a incdlcat in mod grav sau repetat obligatiile principale ce-i reveneau in
cadrul unui contract de achizitii publice, al unui contract de achizitii sectoriale sau al unui contract
de concesiune incheiate anterior, iar aceste incdlcdri au dus la incetarea anticipatd a respectivului
contract, plata de daune-interese sau alte sanctiuni comparabile;

h) operatorul economic s-a facut vinovat de declaratii false in continutul informatiilor transmise la
solicitarea autoritdtii contractante in scopul verificdrii absentei motivelor de excludere sau al
indeplinirii criteriilor de calificare si selectie, nu a prezentat aceste informatii sau nu este in masurd
sd prezinte documentele justificative solicitate;

i) operatorul economic a incercat sd influenteze in mod nelegal procesul decizional al autoritatii
contractante, sd obtind informatii confidentiale care i-ar putea conferi avantaje nejustificate in
cadrul procedurii de atribuire sau a furnizat din neglijentd informatii eronate care pot avea o
influentd semnificativd asupra deciziilor autoritdtii contractante privind excluderea din procedura

de atribuire a respectivului operator economic, selectarea acestuia sau atribuirea contractului de
Arhizitio nithlics farardinlii-radrn cffre recenectivil aneraotor economirc.
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(2) Prin exceptie de la dispozitiile alin. (1) lit. b), autoritatea contractantd nu exclude din
procedura de atribuire un operator economic impotriva cdruia s-a deschis procedura generala de
insolventd atunci cdnd, pe baza informatiilor si/sau documentelor prezentate de operatorul
economic in cauzd, stabileste cd acesta are capacitatea de a executa contractul de achizitie
publicd/acordul-cadru. Aceasta presupune cd respectivul operator economic se afld fie in faza de
observatie si a adoptat mdsurile necesare pentru a intocmi un plan de reorganizare fezabil, ce
permite continuarea, de o manierd sustenabild, a activitdtii curente, fie este in cadrul fazei de
reorganizare judiciard si respectd integral graficul de implementare a planului de reorganizare
aprobat de instanta.

(3) In sensul dispozitiilor alin. (1) lit. c), prin abatere profesionald grava se intelege orice abatere
comisd de operatorul economic care afecteazd reputatia profesionald a acestuia, cum ar fi incalcari
ale regulilor de concurentd de tip cartel care vizeazd trucarea licitatiilor sau incdlcdri ale drepturilor
de proprietate intelectuald, sdvdrsitd cu intentie sau din culpd grava.

(4) Dispozitiile alin. (1) lit. ¢) sunt aplicabile si in situatia in care operatorul economic sau una
dintre persoanele prevdzute la art. 164 alin. (2) este supusd unei proceduri judiciare de investigatie
in legdturd cu savdrsirea uneia/unora dintre faptele prevdzute la art. 164 alin. (1).

(5) In sensul dispozitiilor alin. (1) lit. d) se considerd cd autoritatea contractantd are suficiente
indicii plauzibile pentru a considera cd operatorul economic a incheiat cu algi operatori economici
acorduri care vizeazd denaturarea concurentei in cadrul sau in legdturd cu procedura in cauzd in
urmdtoarele situatii, reglementate cu titlu exemplificativ:

a) ofertele sau solicitdrile de participare transmise de 2 sau mai mulfi operatori economici
participanti la procedura de atribuire prezintd asemdndri semnificative din punct de vedere al
continutului documentelor nestandardizate potrivit documentatiei de atribuire;

b) in cadrul organelor de conducere a 2 sau mai multor operatori economici participanti la
procedura de atribuire se regdsesc aceleasi persoane sau persoane care sunt sof/sofie, rudd sau afin
pdnd la gradul al doilea inclusiv ori care au interese comune de naturd personald, financiard sau
economicd sau de orice altd naturd;

c) un ofertant/candidat a depus doud sau mai multe oferte/solicitdri de participare, atat
individual cat si in comun cu alti operatori economici sau doar in comun cu alti operatori economici;

d) un ofertant/candidat a depus ofertd/solicitare de participare individuald/in comun cu alfi
operatori economici si este nominalizat ca subcontractant in cadrul unei alte oferte/solicitari de
participare.

(6) Inainte de excluderea unui operator economic in temeiul alin. (1) lit. d), autoritatea
contractantd solicitd in scris Consiliului Concurengei punctul de vedere cu privire la indiciile
identificate care vizeazd denaturarea concurentei in cadrul sau in legdturd cu procedura de
atribuire in cauzd, pe care acesta il va inainta in termen de maximum 15 zile.

(7) Autoritatea contractantd are obligatia furnizdrii tuturor informatiilor solicitate de Consiliul
Concurentei, in vederea formuldrii punctului de vedere, conform dispozitiilor alin. (6).

(8) In sensul dispozitiilor alin. (1) lit. g) se considerd incdlcdri grave ale obligatiilor contractuale,
cu titlu exemplificativ, neexecutarea contractului, livrarea/prestarea/executarea  unor
produse/servicii/lucrdri care prezintd neconformitdti majore care le fac improprii utilizarii conform
destinatiei prevdzute in contract.
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Subsemnatul declar cd informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu gi
inteleg cd autoritatea contractantd are dreptul de a solicita, in scopul verificarii i confirmarii
declaratiilor, orice documente doveditoare de care dispun.

Inteleg cd in cazul in care aceastd declaratie nu este conformd cu realitatea sunt posibil de
incalcarea prevederilor legislatiei penale privind falsul in declaratii.

Data completarii 07.05.2020

Adrian lon BURCEA, in calitate de ADMINISTRATOR,

legal autorizat sa semnez pentru si in nuWSAPACO 2000 S.A.
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DECLARATIE privind evitarea conflictului de interese
conform art. 59 si art. 60 din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice

In legdtura cu informatiile prezentate in cadrul Fisei de date a achizitiei a Documentatiei de
atribuire aferentd procedurii mentionate mai jos, Subsemnatul, Adrian-lon Burcea, identificat cu
carte de identitate seria IF nr. 526963 eliberat de SPCLEP, la data de 05.10.2016, in calitate de
reprezentant legal al operatorului economic S.C. SAPACO 2000 S.A., in calitate de Ofertant unic la
procedura Negociere fara publicarea prealabila a unui anunt de participare, pentru FURNIZAREA DE
ECHIPAMENTE MEDICALE - LOT 3: Sistem incalzire sange. din cadrul - Spitalului Clinic judetean
de Urgenta Arad organizata la data de 08.05.2020, declar pe propria rdspundere, sub sanctiunea
excluderii din procedura si sub sanctiunile aplicate faptei de fals in acte publice ca in calitate de
participant la aceastd procedura, ca:

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

Nr, : . . . e
it Nume si prenume Functia detinuta in cadrul Comisiei de evaluare
H b
1 Carmen Alina Lucuta Manager
2 M yore
Mircea Onel . )
Director medical
3 Florina Ionescu ) . . :
Director Financiar Cantahil
4 Emilia Otilia Popa . S :
Director inoriiiri medicale
5 . .
Daniel Kurunczi . ; ; ; i g g
Director Directia Patrimoniu si Achizitii Publice
6 3 o . o o
Simona Virciu Consilier juridic
Duna Flaviu Inginer/Presedinte cu drept de vot Comisie de evaluare
Voinitchi Alina Inginer I Membru Comisie de evaluare
9 Dana Olar
Medic [ Membru Comisie de evaluare
10 Hreniuc Catalin ; o
Medic/ Membru Comisie de evaluare
11 . .
Vidican Cosmina . -
Rezerva Presedinte Comisie de evaluare
2
12 Alciona Sasu . g
Medic / Membru Comisie de evaluare
13 Anita Rista S
Rezerva Membru Comisie de evaluare

Subsemnatul, Adrian-lon Burcea, 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.
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Inteleg ca in cazul in care aceasta declaratie nu este conforma cu realitatea sunt pasibil de incalcarea
prevederilor legislatiei penale privind falsul in declaratii.

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

Data completarii 07.05.2020

Adrian Ion BURCEA, in calitate de ADMINISTRATOR,

legal autWemnez pentru si in numele S.C. SAPACO 2000 S.A.
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Oficiul Digitally signed
National al J.ofu " CERTIFICAT CONSTATATOR

R eQiﬁU i Registrului ) B . : ) L
@bﬁklﬂﬁmﬁw revederile Legii nr. 26/1990 privind registrul comertului, republicata, cu
‘;;i M ! ﬂiﬁoam si ca urmare a cererii dumneavoastra inregistrata sub nr. 241926
din 06.05.2 1G] ional al Registrului Comertului certifica informatiile referitoare la
Location:

Bucuresti SAPACO 2000 SA

INFORMATII DE IDENTIFICARE

Numir de ordine Tn Registrul Comertului; J40/9723/1999, atribuit in data de 03.11.1999
Identificator Unic la Nivel European (EUID): ROONRC.J40/9723/1999

Cod unic de Inregistrare: 12358950

Certificat de inregistrare: B2837785, emis pe data de 22.10.2013 si eliberat la data 23.10.2013
Adres3 sediu social: Bucuresti Sectorul 1, Strada PICTOR AUREL BAESU, Nr. 47
Contacte sediu social: Fax 0216676585, telefon: 0216676585

Contacte firma: Fax 0216676585, telefon: 0216676585

Actul de inmatriculare si autorizare: Incheiere judecitoreascd 9476/02.11.1999

Stare firma: functiune

Forma de organizare : societate pe actiuni, tip societate: sa de tip inchis

Data ultimei inregistrari in registrul comerfului: 27.04.2020
Durata: nelimitata;

SEDIU SOCIAL

Act sediu: Contract de vanzare cumparare, nr. 4349 din data 27.09.2004
Data de inceput a valabilitdtii pentru dovada de sediu: 27.09.2004.
Durata sediului:nelimitat.

CAPITAL SOCIAL
Capital social subscris: 100000 LEI, integral varsat
Numdr acfiuni: 100 din care:
- nr. acfiuni nominative: 100
Valoarea unei actiuni: 1000 LEX

ACTIONARI PERSOANE JURIDICE
Nu existd inregistrari,

ACTIONARI PERSOANE FIZICE
LAZAR LIVIU IONEL

Calitate: actionar

Cetatenie: romana

Raport generat in data de 06.05.2020 : 12:02:30
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Stare civila: casatorit

Data si locul nasterii: 01.10.1960, BUCURESTI

Sex: masculin

Aport la capital: 10000 LEI

Aport varsat total: 10000 LEI

Aport varsat in LEI : 10000 LEI

Numdr actiuni: 10

Cota de participare la beneficii gi pierderi: 10% / 10%

MARIN SORINA

Calitate: actionar

Cetatenie: roméana

Stare civila: casatorit

Data si locul nasterii: 07.10.1974, SLOBOZIA, IALOMITA
Sex: feminin

Aport la capital: 10000 LEI

Aport varsat total: 10000 LEL

Aport varsat in LEI : 10000 LEI

Numar actiuni: 10

Cota de participare la beneficii i pierderi: 10% / 10%

BURCEA ADRIAN ION

Calitate: actionar

Cetatenie: romana

Stare civila: casatorit

Data si locul nasterii: 06.03.1952, Pitesti,Arges
Sex: masculin

Aport la capital: 80000 LEI

Aport varsat total: 80000 LEI

Aport virsat in LEI : 80000 LEI

Numadr actiuni: 80

Cota de participare la beneficii §i pierderi: 80% / 80%

REPREZENTANT actionar/asociatmembru (PERSOANA JURIDICA)
Nu exista inregistrari.

ASOCIAT, reprezentant al detinatorilor in comun de parti sociale (PERSOANA FIZICA)
Nu exista inregistrari.

ACTIONARI LISTA
Nu exista inregistrari.

Persoane imputernicite (PERSOANE FIZICE)
BURCEA ADRIAN ION

Calitate: administrator

Functie: nespecificata

Cetalenie: romana

Sex: masculin

Data si locul nagterii: 06.03.1952, Pitesti,Arges
Puteri: DEPLINE

Data numirii in functie: 03.03.2004

Data ultimei prelungiri: 30.11.2018

Raport generat Tn data de 06.05.2020 : 12:02:30
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Data expirarii mandatului: 30.11.2022

Duratd mandat: 4 ani ,

Data depunere specimen semnatura: 03.03.2004
Temei legal: conf. Legii nr.31/1990

Persoane imputernicite (PERSOANE JURIDICE)
Nu exista Inregistrari.

Administrateri judiciari / Lichidatori judiciari/ Lichidateri (PERSOANE JURIDICE)
Nu existd inregistrari.

CURATOR / CURATOR SPECIAL
Nu exista inregistrari.

Cenzori / Auditori PERSOANE JURIDICE
Nu exista inregistrari.

Cenzori / Auditori PERSOANE FIZICE
FOTA GHEORGHE

Calitate: cenzor

Functie: nespecificata

Cetdienie: romana

Sex: masculin

Data si locul nasterii: 28.09.1938, CAMPULUNG, ARGES
Data numirii in functie: 08.03.2004

Data ultimei prelungiri: 04.09.2017

Data expirarii mandatului: 30.09.2020
Duratd mandat; 3 ani ,26 zile

CALENIC MARIANA

Calitate: cenzor

Functie: nespecificata

Cetatenie: roméana

Sex: feminin

Data si locul nagterii: 31.07.1967, BAIA DE ARIES, ALBA
Data numirii in functie: 03.03.2004
Data ultimei prelungiri; 04.09.2017
Data expirarii mandatului: 30.09.2020
Durata mandat: 3 ani ,26 zile

Temei legal: conf. Legii nr.31/1990

COMAN GEORGETA

Calitate: cenzor

Functie: nespecificata

Cetdtenie: romand

Sex: feminin

Data si locul nasterii: 29.04.1959, CIOCIRLIA, IALOMITA
Data numirii Tn functie: 03.03.2004
Data ultimei prelungiri: 04.09.2017
Data expirdrii mandatului: 30.09.2020
Duratd mandat: 3 ani ,26 zile

Temei legal: conf. Legii nr.31/19380

Raport generat in data de 06.05.2020 : 12:02:30
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Activitatea principala
Domeniul de activitate principal: conform codificarii (Ordin 337/2007) Rev. Caen (2)
4646 - Comert cu ridicata al produselor farmaceutice

FILIALE / SUCURSALE / SUBUNITATI
Nu exista inregistrari.

SEDII SECUNDARE / PUNCTE DE LUCRU

Denumire: Punct de lucru

Adresi: Sat Luciu, Comuna Luciu, CARTE FUNCIARA NR. 20514, NR. CADASTRAL 20514, TARLA 28,
PARCELA 348, Judet Buzau

Act sediu: Contract de vAnzare cumpérare, nr. 4708 din data 16.12.2011

Durata sediului:nelimitat.

SEDII SI/SAU ACTIVITATI AUTORIZATE CONFORM ART. 15 DIN L.359/2004

Tip activitate autorizata: terti

Conform declaratiei - tip model 3 nr. 137719 din 03.04.2020

Activitati desfasurate In afara sediului social si a sediilor secundare (CAEN REV. 2):
3900 - Activitati i servicii de decontaminare

Data certificatului constatator:27.04.2020

Sediul social din:Bucuresti Sectorul 1, Strada PICTOR AUREL BAE‘.SU, Nr. 47
Tip sediu: principal
Tip model declaratie: model 3 nr. 30944 din 28.01.2014
desfédgoara activitayi proprii de birou pentru societate
Activitati la sediu:
3313 - Repararea echipamentelor electronice si optice
4675 - Comert cu ridicata al produselor chimice
4646 - Comert cu ridicata al produselor farmaceutice
Data certificatului constatator; 31.01.2014

Denumire: Punct de lucru
Sediul secundar din:Sat Luciu, Comuna Luciu, CARTE FUNCIARA NR. 20514, NR. CADASTRAL 20514,
TARLA 28, PARCELA 348, Judet Buzdu
Tip sediu: sediu secundar
Tip model declaratie: model 3 nr. 254521 din 01.07.2013
Activitati la sediu:
0163 - Activitati dupa recoltare
5210 - Depozitari
4621 - Comert cu ridicata al cerealelor, semintelor, furajelor si tutunului neprelucrat
Data certificatului constatator: 04.07.2013

CONCORDAT PREVENTIV
Nu exista inregistrari.

FAPTE AFLATE SUB INCIDENTA ART 21. LIT. e-h) din L26/1990
- Urmaérire penala:
Nu existd inregistrari.

- Dosar penal - trimitere in judecata:

Raport generat in data de 06.05.2020 : 12:02:30
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Nu existd Inregistrari.

- Condamnare penali a firmei:
Nu exista inregistriri.

- Dizolvare firmi;
Nu exista inregistrari.

- Lichidare firma:
Nu existd inregistrari.

- Insolventa:
Nu exista inregistriri.

SITUATIA FINANCIARA PE ANUL 2019

Nu existd Inregistriri.

Informatiile sunt eliberate din registrul central computerizat al comerfului, tinut de Oficiul National al
Registrului Comerqului si au la bazi comunicarea Inregistrarilor efectuate in registrul comer{ului tinut de citre
oficiile registrului comerului de pe 1ang3 tribunale péna la data de 06.05.2020

S-a eliberat prezentul certificat constatator solicitantului BURCEA ADRIAN-ION , fiindu-i necesar la Licitatie.

Potrivit prevederilor art. 22 alin. (1) si alin. (2) din Legea nr. 26/1950 privind registrul comerqului, republicatd, cu modificdrile si
completirile ulterioare, profesionistul are obligatia sa solicite inregistrarea in registrul comertfului a meniunilor prevazute de lege, in
cel mult 15 zile de la data actelor si faptelor supuse obligatiei de inregistrare. Inregistrarea mengiunilor se poate face si la cererea
persoanelor interesate, in termen de cel ‘mult 30 de zile de la data cand au cunoscur acrul sau faptul supus inregistrdrii.

In cazul persoanelor imputernicite al cdror mandat a expirat, insd profesionistul nu a procedat la inregistrarea in registrul comertului a
menfiunilor corespunzdtoare, conform celor de mai sus, acesta va figura in continuare inregistrat in registrul comertului computerizat,
cu calitatea respectivd si cu durata mandatului expiratd.

Prezentul document contine date cu caracter personal a caror prelucrare intrd sub incidenta prevederilor Regulamentului (UE) nr.
679/2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a
acestor date §i de abrogare a Directivei 95/46/CE.

Informatiile cu privire la datele cu caracter personal furnizate prin prezentul document pot fi utilizate exclusiv in scopul pentru care au
fost solicitate.

Lreptul de proprietate asupra actiunilor emise in formd materiald se transmite in conformitate cu prevederile art.98 din Legea
societdfilor nr. 31/1990, republicatd, cu modificérile si completdrile ulterioare.

Contrafacerea prezentului document constituie infractiune §i se pedepseste conform legii.

Raport generat in data de 06.05.2020 : 12:02:30
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_ S.C. SAPACO 2000 S.A.
g e ] . Pi i : 1Tel./fax:+ 4 021.667.65.85
SAPACGO Bucuresti, 013394, Str. Pictor Aurel Baiesu nr. 47, Sector el./fa 6

= = Tel/ffaxit 4 031.805.99.82/...83/...84 /...85 "\1
E@@l e-mail: office@sapaco2000.ro Website: www.sapaco2000.ro CERT(!NI&
Magazin on-line: www.laborator-expert.ro l“c

Certificata SR EN ISO 9001: 2015 / CERTIFICAT CERTIND 16541C/2017
OFERTA TEHNICA
LOT 3 - Sistem incalzire sange,

Model oferit: S-line
Producator: Barkey GmbH & Co.Kg

CARACTERISTICI TEHNICE DANU|OBSERVATII
Sistem incalzire sange, Document, pagina
X Este destinat incalzirii produselor din sange, a solutiilor

Sa fie destinat incalzirii produselor din perfuzabile, alimentatie
sange, a solutiilor perfuzabile, alimentatie Pagina 1 din brosura
Incalzirea sa fie electrica X Incalzirea este electrica; Pagina 1 din brosura
Sa prezinte tehnologia X Prezinta tehnologia "One-touch-control"
LOne-touch-control" Pagina 1 din brosura

4+ aiba senzor de temperatura integrat X Este prevazut cu senzor de temperatura integrat; Pagina 2 din

brosura

Manson de incalzire disponibil pentru mai | x Este disponibil pentru mai multe diamtre: 4.30 mm- 6.55 mm,
multe tuburi de perfuzoare cu diametrul potrivit pentru diametre ale tubului de perfuzare cuprinse intre 4
intr 4-7 mm - 7mm; Pagina 2 din brosura

X Construct din material bio-compatibil; Pagina 2 din brosura
Construit din material bio-compatibil

X Este prevazut cu sistem de alarma optica si acustica in caz de
Aarma optica si acustica in caz de situatii situatii anormale; Pagina 2 din brosura
anormale

X Lungimea mansonului: 1.500 mm; Pagina 2 din brosura
Lungimea mansonului de incalzire de max

1.500 mm
X lAre greutatea de 1300 g, o greutate mai mare in anumite limite,
Greutate maxima: 750 g constituind un avantaj in echilibrarea stativului de perfuzie;
- Pagina 2 din brosura
Alimentare 240 V X \Voltaj 240V, 50/60 Hz; Pagina 2 din brosura
Consum 60 Watt X Consum energetic de 75 Watt; Pagina 2 din brosura
Cablu de alimentare cu lungimea minima Este prevazut cu cablu cu lungimea de 3 m; Pagina 2 din brosura
de 3 m X
Clasa 1 de siguranta- izolare X Clasa 1 de siguranta- izolare, gradul de protectie BF, protectie |a

umiditate IP X2; Pagina 2 din brosura

Sa nu necesite consumabile compatibile | X Nu necesita consumabile, se poate adapta la stativele de perfuzie

doar cu sistemul de incalzire, sa poata fi si trusele standard de perfuzie ; Pagina 2 din brosura
folosite trusele de perfuzie standard;
Conditii de amplasare Recomandam amplasarea si utilizarea in conditii de climatizare

controlata, fara temperaturi extreme, fara pulberi, praf, aerosoli
corozivi, cu respectarea instructiunilor din manualul de utilizare
furnizat de catre producator

o A imeomictrars ficrala. DA192E9ACEN Nre DRan Com - 1407 97232/1999 Canital eocial suhscris si varsat: 100.000 lei



S.C. SAPACO 2000 S.A.

021.667.65.85

Bucuresti, 013394, Str. Pictor Aurel Baiesu nr. 47, Sector 1Tel./fax:+ 4

Tel./fax:+ 4 031.805.99.82 / ...83 /...84 /...85 \1
e-mail: office@sapaco2000.ro Website: www.sapaco2000.ro CGHT(IND
Magazin on-line: www.laborator-expert.ro
Certificata SR EN ISO 9001: 2015 / CERTIFICAT CERTIND 16541C/2017
Data completarii: 07.05.2020
Adrian lon BURCEA, in calitate de ADMINISTRATOR, Iegal autorlzat sa semnez
pentru si in numele S.C. SAPACO 2000 S.A. PV AL 4 A A APPSR
/ .

Cod de inregistrare fiscala: RO12358950 Nr. Reg. Com.: 140/ 9723/1999 Capital social subscris si varsat: 100.000 lei

B R b ™l I T il IIE I s o i S N T g a0 o s e s g i i s



S.C. SAPACO 2000 S.A.
Bucuresti, 013394, Str. Pictor Aurel Baiesu nr. 47, Sector 1T '

021.667.65.85 et 7 |N§;
Tel./fax:+ 4 031.805.99.82 /...83/...84 /...85 i

e-mail: office@sapaco2000.ro Website: www.sapaco2000.ro
Magazin on-line: www.laborator-expert.ro
Certificata SR EN IS0 9001: 2015 / CERTIFICAT CERTIND 16541C/2017

Declaratie pe proprie raspundere

Subsemnatul, Adrian-lon Burcea, identificat cu carte de identitate seria IF nr. 526963 eliberat
de SPCLEP, la data de 05.10.2016, CNP 1520306400321, in calitate de reprezentant legal al
operatorului economic S.C. SAPACO 2000 S.A., in calitate de Ofertant la procedura de licitatie

deschisa, pentru incheierea contractului de achizitie " LOT 3:SISTE|M INCALZIRE SANGE - 8 buc

organizata de SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD si avand data limita de depunere
a ofertelor 08.05.2020, declar pe proprie raspundere, sub sanctiunea excluderii din procedura si a
sanctiunilor aplicate faptei de fals in acte publice, ca suntem de acord cu toate conditii impuse de
Autoritatea contractanta prin documentatia de licitatie:

- lalivrare aparatele vor fi insotit de certificat de garantie, garantia acordata fiind
de 24 luni

- aparatele vor fi noi, nu vor avea defecte ale proiectului, materialelor sau
manopereiori sau altei actiuni sau omisiuni ale producatorului si vor
corespunre cerintelor tehnice din caietul de sarcini, ambalajul va fi integru in
momentul livrarii

- vom asigura fara costuri suplimentare instruirea personalului la sediul
beneficiarului

- livrarea si instalarea se vor face, fara costuri suplimentare, la sediul benficiarui

- vom asigura service in perioada de garantie conform cerintelor din caietul de
sarcini, prin personal calificat, instruit de catre producator

- Termen de livrare: dupa primirea comenzii in maxim 3 saptamani, la sediul
autoritatii contractante, furnizorul avand obligatia de a asigura si de a plati
transportul incarcaturii pana la destinatia finala;

Adrian lon BURCEA, in calitate de ADMINISTRATOR, legal autdnzat sa semnez pentru si in

numele S.C. SAPACO 2000 S.A. (NFMAS V4V j‘

Data: 07.05..2020

T~ 1 e e it Cimmler BDA1nNDCONCA Me Dam CAam s 1A0T Q79271 Q00 ~anital enrial eiitherrice <i varsat: 100.000 lei
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Heat for infusions
and blood products

T

The Barkey S-/ine
smart - simple - safe

Advanced technology: One-touch-control

3 Barkey

Quality made in Germany

S-/ine

Avoidance of hypothermia

¢ The Barkey s-line warms blood prod- * [t is extremely easy to clean due to its
ucts and infusions up t patient.

* The electrically heated and single-sid- * Its large and flexible application areas
ed opening is capable at low to medium flow rates result in an

accepting standard IV-s

* The Barkey s-line is simple to operate

in all medical departments.
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Made-to-order technology for medicine

Summary of further benefits

s Integrated temperature sensors

* guarantee best warming and highest
safety.

s Complete casing of IV-sets and there-
fore optimum warming

No additional consumer articles

e Warming of blood return feeds or
of dialysis fluids in combination
with devices far replacement kidney
therapy

« Warming of enteral and/or parenteral
nutrition

e Operational safety thanks to preset
target temperature value

« Display of actual temperature of the
heating sleeve

* Available in a range of diameters

+ Smooth surface, therefore simple to
wash and disinfect

* Use of exclusively bio-compatible
materials

¢ Optical and acoustic signal in
fault situation

Outlet Fluid Temperature/°C Inlet Fluid Temperature 20°C

40 Ambignt Temperature 20°C

354

30

25 -

20 : i
0 5 10 15 20 25

Barkey s-line  Competitor A Flow Rate/mi/min

Exclusive innovative technological solu-
tions at the highest gquality standards and
specialised benefits in practice - this is
the basis for the success of the holistic
Barkey heating concept. Barkey has
earned its excellent reputation with ex-
clusive engineering know-how in medical

torhnnlanyv nver tha last 2N voare

ability of the devices and systems “made
in Germany” has established itselfina
wide range of applications.

Real innovations and problem
solutions which provide the user with
specific benefits can only be developed
by people who keep their ears and eyes
open, who talk to specialists in practice
and recognise their requirements in good
time.

For this reason we would like to invite
you to carry out an active dialogue with
us: Have you any guestions about de-
vices and systems in the Barkey heating
concept?

Which specialist questions can we
answer for you? What suggestions have
you got for us?

Tel.: +49 (5202) 9801-0
Fax: +49 (5202} 9801-99
e-mail: info@barkey.de

Type
Article number

P e TaTe
Temperattire a¢

approx. 1.300 ¢
100-240V, 50/60Hz

Mains supply

Power consumption

Connecti

g cable

Safety class

Humidity prote

Certification

Barkey is certified to 15

3 Barkey

Barkey GmbH & Co. KG
Gewerbestrasse 8

33818 Leopoldshoehe
Germany

www . barkey.de

aﬁ-
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3 Barkey

S-lne

Incalzire solutii perfuzabile
si derivate din sange

The Barkey S-line

1

i SR

inteligent — simplu — sigur

Tehnologie avansata: control printr-0 singura atingere

Evitarea hipotermiei

+ Barkey s-line incalzeste produsele din
sange si infuziille pana la pacient.

+ Dispozitivul incalzit electric si cu
operare pe o singura latura poate
accepta seturi IV standard

« Barkey s-line este simplu de utilizat in

toate departmentele medicale

Este extrem de usor de curatat
datorita suprafetei netede.

Domeniile sale cuprinzatoare si flexibile
de aplicare la debite scazute si medii il
fac o alternativa optima la dispozitivele
costisitoare de incalzire intensiva a

sangelui cu utilizare pentru un articol.

Caldura este esentiala pentru starea de
bine a pacientilor! Cu dispo

accesibile Barkey s-line puteti administra

caldura care usure

e e
TRADUCATOR AUTORIZAT
COSTACHE V. CAMELIA - MIHAELA
Aut. Nr. 26414
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Tehnologie la comanda pentru medicina

Beneficii suplimentare
+ Senzori de temperatura integrati

« Garanteaza cea mai buna incalzire la
cea mai inalta siguranta.

+ Carcasa completa pentru seturi IV si
astfel incalzire optima

+ Fara articole suplimentare

+ Incalzirea sangelui de intoarcere sau
a fluidelor de dializa in combinatie cu
dispozitivele de terapie de substitutie
renala

Incalzirea nutritiel enterale si/sau

parenterale

« Siguranta in  functionare datorita
valorii presetate a temperaturii tinta

« Afisarea temperaturii
mansonului de incalzire

curente a

« Dispenibil intr-o gama de diametre

« Suprafata neteda, fiind astfel simplu
de curatat si dezinfectat

+ Utilizare de materiale exclusiv bic-
compatibile

- Semnale de alarma optice si

acustice in caz de defectiune

Temperatura fluid iesire/°C  Temperatura fluid intrare 20°C

40 Temperatura ambient 20°C
35
30
25
20 . .

0 5 10 15 20 25
Barkey s-line Competitor A Rata debit/mi/min

Solutii tehnologice inovatoare la cele mai
inalte standarde de calitate si beneficii
specializate in practica - acestea sunt
bazele succesulul conceptului holistic de
incalzire Barkey, Barkey si-a castigat
excelenta reputatie cu know-how exclusiv
de inginerie in tehnologia medicala in

il D68 A A

‘made in Germany’ s-au impus intr-0
gama larga de aplicatii.

Inovatiile reale si solutiile la probleme
care aduc utilizatorului beneficii specifice
pot fi dezvoltate numai de oameni care
au deschidere totala, care vorbesc cu
specialistii practicieni si le iau in
considerare cerintele in timp real.

Din acest motiv dorim sa va invitam
sa mentineti un dialog activ cu noi: Avet
intrebari cu privire la dispozitivele si
sistemele cu conceptul de incalzire
Barkey?

La ce intrebari de specialist putem
raspunde pentru dumneavoastra?

Ce sugestii doriti sa ne adresatli?

Tel.: +49 (5202) 9801-0
Fax: +49 (5202) 9801-99
e-mail: info@barkey.de

Tip Barkey s-line
Cod articol 213.10285

Setare temperatura 39°C punct de setare

temperatura ex-works

Lungime profil incalzire  L: 1.500 mm
Diametre intericare  4.55 mm
disponibile 6.55 mm

Pentru diametre de
tubulaturi de infuzie

4.0 panala 7.0 mm

3 Barkey

Barkey GmbH & Co. KG
Gewerbestrasse 8
33818 Leopoldshoeha
Germany

www .barkey.de

Greutate aprox. 750 g Accesoriile figurate nu sunt incluse in livrare
Alimentare el. 100-240V, 50/60Hz

Conexiune 24 volt DC

Consum 60 Watt

Cablu alimentare am

Clasa de securitate

Protectie la umiditate
Certificare

Barkey este certificat

Made in Germany

| izolatie de protectie
Grad de protec-

tie BF

Aplicare externa si
interna la pacienti

cu elemente de aplicare
izolate

IP X2
CE 0123

1SO 9001

ISC 13485 R AUTORIZAT

RADUCATO
www.ba rke%c%%_[ ACHE V. CAMELIA - MIHAELA
] A7 aut Nr 26414
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Barkey
Versiunea 1.0 GB
Editat: 2010-01-05

De la seria SN 2900000

C€oi23



Cuprins

£y I OUUCETE 11vvererereescsssesesssssssssnsasasarsssssrsssssesessst st st snsesassssesessssssasassasssssssssssss st se st se sesE SRR EAEARAE A RS E R RS RS RSB RS R R SERE R AR RS 1
1.1, SIMDOIUM ULHIZALE INTBXE ...cveeesieeecrsisiesis e esssss s s b 1
i T e () 1V [ - R —————— R T———————— 1
1.2, Ce trebUIB S8 TESPECIAL ...cvv.vvereeer i 1
1.3, G OTTOIMIEN. i svovisvoressnsisiosssionssmsissssss s aimsssansys i vesssvessirs Fissrsrabesiassnemensest et senssanss st ssonsssnss s 18 o6 HVRERTINRTARAD 2
1.4, DIBPIUM A8 AULOT ......cvvuecisseeerrise e etsb st st b s bR SRS 2

2. Descrierea diSPOZItIVUIUI ... ssssss s s s s 2
2.1, Componentele Barkey S-INE ... 3
2.2.  Componentele panoului de afisaj $i CONTOL..........ccuiriimiiin 3
2.3, Descrierea tohnologiel ..........cccmmsmmsmmmmimsminsssisssissiseiiss s —s——. 4
24, SIMDOIUT P BLENELE........cvvuerueeiiresesierrser st e 5
25.  Tarusul de IMPAMANLATE ......ccccouvreinisemmamimsis st b s s 6
2.8, SCOPUI ULHZATI ....voveveeesesersreseiseiee ettt bbb 6
2 AR 7 13 (71111 (67 IPT TR O T OO OSSO TP PP PR PP PSPPI 6
2.8.  Caracteristici de SIQUIANTA..........ceirernimmeminiimsisie st s s s 6
2.9.  Racirea unitatii de CONMIOL..........coeeririmvermreereesmsrsreissimssisrsrsisessessisssssasssarasssssssssssssessstsmsssssesasssnassasss 7
2.10.  Sistem de protectie Ia SUPTAtEMPEraAtUIA .........couuvrrmmrrirsireesi s 7
2.11.  Semnalarea Unei defeCtUNI..........ccorrurerrrurerrsrc et s s 7

3. Informatii Privingd SIGURANTA...cuuceeersrssssss s s s R R SRR R 8
3.1, Informatii privind siguranta in utilizarea aparatului ............cooevviverriernisi s 8
3.2.  Informatii privind siguranta in manipularea dispOZItivUlU ..........ccieiriiiiiiinmcn 9
3.3.  Informatii privind siguranta referitoare la influentele din Mediu ..., 10
3.4. Proprietati electromagnetice / distante de SIQUranta ... 11

341,  Emisii eleCtrOmMagnBCe .....uusmsuisensisssmsssrinsssssmsnivasiiuimsrmessssrossms s sasssessisassssassyssnses 11
3.4.2.  Imunitate electromagnetiCa ... 11
3.4.3. Distante de protectie recomMandate ... 13

4. Instalare / punere in FUNCHUNE ... s s s s s 13
B, AMPIASAIE ....vvocveeeviereesee et ss R0 e
A0 Insilare DO . vrosam oo RS s SR RR 14

421,  FiXarea diSPOZIIVUIUL......c...covwwesssivssusssinsssssissmsssiniasssssssssiusmssssssassissinsmsssssssarsssssssssasesssmssssnensas 14
4.2.2.  Conectarea cablului de @limentare ... 17
R B R =T, [ - S G U T — 17
A2, DBHEE. ..o sz oms Ao R R R R 18
4.25. Inserarea tubulaturii de PErfUZIE...........covireinieesminsis s 18

5. CUFAtAre Si INQIJITE ..ucveuceussesssissssssusisssssessssssssssssses s ss s SRR 00 19

B. INEFEHINETE tvvererssrsrsrssssnsssesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss sesesssessstssssnssansnsesese e sn e e e RS SRR AR SRR RS 20

7. Garantie si declinarea raspUNUeriiv . s ————— 20

8.  Departamentul de SEIVICE.....cmmmmmmmmmmir e s s 21

IR T e S e S e R T



1. INTRODUCERE

Va felicitam pentru decizia de a utiliza aparatul Barkey S-line pentru a incalzi solutile perfuzabile. Ati optat pentru
un produs de inalta calitate, durabil..

Aceste instructiuni de utilizare contin toate informatiile despre functile, punerea in functiune si utilizarea
aparatului Barkey S-line.

1.1. SIMBOLURI UTILIZATE IN TEXT
In prezentele instructiuni atentionarile si informatiile speciale sunt marcate cu urmatoarele simboluri:

A In caz de nerespectare: pericol pentru persoane

L= ATENTIE

,f, In caz de nerespectare: pericol pentru bunuri, pentru aparat sau functiile de baza
it ATENTIE ale acestuia

i .IINFORMATII Sublinieri si informatii suplimentare utile (« i » de la « informatie »)

In instructiunile pentru utilizarea aparatului veti regasi urmatorul simbol :

> Etapa in instructiuni.

Executati aceasta etapa conform indicatiilor.

[_i_] INFORMATII

Aceste simboluri referitoare la elementele de control si afisajele dispozitivului precum si simbolurile de pe
etichete sunt explicate in capitolul 2 al prezentelor instructiuni de utilizare.

2.1. GRUPUL TINTA

Aceste instructiuni de utilizare se adreseaza personalului medical specializat din spitale si tehnicienilor medicali
specialisti.

P A ATENTIE

Numai persoanele care indeplinesc aceste cerinte pot utiliza dispozitivul.

1.2. CE TREBUIE SA RESPECTATI

Conditile de operare si masurile de siguranta descrise in aceste instructiuni de utilizare sunt obligatoriu de
respectat in timpul utilizarii dispozitivului. Acest fapt garanteaza ca nu exista o utilizare improprie a aparatului
care sa puna in pericol pacientii si utilizatorii aparatului si/sau care sa conduca la deteriorarea aparatului.

Barkey GmbH & Co.KG nu isi asuma raspunderea pentru prejudiciile cauzate prin nerespectarea acestor
instructiuni de utilizare.




.".\“\..
A aTeENTIE
Aceste instructiuni de utilizare fac parte din aparat. Ele trebuie pastrate pe toata durata de viata a aparatului si
transmise proprietarului sau utilizatorului ulterior.

Asigurati-va ca anexele acestor instructiuni de utilizare sunt pastrate impreuna cu instructiunile.
Cititi cu atentie prezentele instructiuni inainte de pornirea aparatului.

Este esential sa respectati informatiile din capitolul 2.6 privind scopul utilizarii si cele din capitolul 3 privind
siguranta. Pentru a intelege acest capitol este util sa cunoasteti functiile principale ale dispozitivului descrise in
capitolul 2.

Va rugam sa respectati, de asemenea, cerintele privind calificarea operatorilor aparatului, indicate in capitolul
12

Dispozitivele medicale electrice fac obiectul unor masuri de siguranta speciale cu privire la compatibilitatea
electromagnetica (EMC). Asigurati-va intotdeauna ca dispozitivul este instalat si utilizat in conformitate cu
indicatiile din acest manual privitoare la EMC.

1.3. CONFORMITATE

Va rugam sa cititi Declaratia de conformitate din anexa prezentelor instructiuni.

1.4. DREPTURI DE AUTOR

Prezentele instructiuni de utilizare inclusiv toate ilustratile continute sunt protejate de legea dreptului de autor.
Traducerea, copierea, retiparirea, indepartarea ilustratiilor, reproducerea tehnica a fotografiilor si stocarea si
prelucrarea lor in sisteme electronice, chiar si partiala, precum si orice modificare necesita aprobarea scrisa a
BarkeyGmbH & Co. KG. Orice utilizare a aparatului in neconcordanta cu instructiunile din prezentul manual de
operare este interzisa,

In acest manual se fac referiri la produse si marci inregistrate de terti fara atentionari prealabile asupra
inreqistrarii sau drepturilor de autor ale acestora. Drepturile de proprietate existente si marcile inregistrate sunt
recunoscute explicit.

Cu exceptia greselilor de tipar si erorilor, ne rezervam dreptul de a face modificari care servesc progresului
tehnic sau care devin necesare prin schimbari ale normelor.

2. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Fig.1 - Barkey S-line



Barkey S-line poate fi utilizat pentru a incalzi fluidele care sunt administrate pacientului prin tubulaturile (linia) de
perfuzie.

Temperatura sectiunii de incalzire este setata din fabricatie permanenta de 39°C.
Barkey S-line se utilizeaza cu ajutorul unui buton pentru pornirea si oprirea dispozitivului.
Statusul dispozitivului este indicat pe un afisaj, un inel luminos si un senzor acustic.

2.1. COMPONENTELE BARKEY S-LINE

1. Unitatea de control : Controleaza temperatura in sectiunea de incalzire

2. Sectiunea de incalzire :  sectiunea flexibila de incalzire contine tubul (linia) de perfuzie si transmite
caldura la fluidul care curge

3. Suportul sectiunii de incalzire : sectiunea de incalzire poate fi plasata la inceputul si la terminarea
suportului furnizat. Aceasta previne contactul neintentionat cu podeaua.

4. Clema de fixare : clema aflata in spatele carcasei este utilizata pentru fixarea dispozitivului pe
un suport pentru perfuzii.
5. Cablul electric : transmite electricitate de la priza electrica la dispozitivul de incalzire.

0

Fig.2 — Barkey S-line

2.2. COMPONENTELE PANOULUI DE AFISAJ SI CONTROL
Barkey S-line are un panou de control pe partea frontala a unitatii de control. Panoul de control este ilustrat mai
jos si contine :

- Un afisaj pentru indicarea temperaturii actuale a sectiunii de incalzire

- Un panou tactil pentru pornire si oprire
- Uninel luminos pentru indicarea starii dispozitivului



Fig.3. Panou de afisaj si control

Elementele panoului de afisaj si control sunt marcate cu simboluri care sunt explicate in tabelul de mai jos :

@ Comutator (buton tactil) pentru pornirea / oprirea dispozitivului

Daca inelul luminos din jurul panoului tactil este verde, dispozitivul este pomit si pregatit de
utilizare.

Acest simbol arata ca Barkey S-line este pregatit pentru utilizare daca inelul luminos este verde

Daca inelul luminos din jurul panoului tactil este galben, dispozitivul este defect si nu este
pregatit de utilizare.

Acest simbol arata ca Barkey S-line prezinta o defectiune si se aude un ton de alarma daca
inelul luminos este galben.

Acest simbol arata ca rezistenta sectiunii de incalzire este pornita. Simbolul apare in partea
stanga sus a afisajului

2.3. DESCRIEREA TEHNOLOGIEI

Cand Barkey S-line este pornit si pregatit pentru utilizare, sectiunea de incalzire este incalzita la o temperatura
de 39+2°C printr-un conductor de caldura intern.

Sectiunea de incalzire este astfel construita incat tubulaturile de perfuzie standard (diam.0.5 mm, lungime 1.5 m)
pot fi plasate cu usurinta in canelura.

Un dispozitiv independent de protectie la supratemperatura monitorizeaza temperatura in sectiunea de incalzire.
In cazul unei defectiuni operatorul este informat de un inel luminos galben si de un semnal acustic de alarma.

@ INFORMATII

In cazul unei defectiuni procesul de incalzire a dispozitivului este intrerupt.




Temperatura afisata pe display corespunde temperaturii sectiunii de incalzire. Temperatura fluidului ce trebuie
incalzit care este atinsa la capatul sectiunii de incalzire depinde de diferiti factori cum ar fi temperatura initiala a
fluidului, debit, temperatura ambientului etc.

Urmatorul grafic indica o curba de temperatura initiala tipica
(Temperatura initiala a fluidului si temperatura ambientului : 20°C)

Temperatura de iesire a fluidului /°C

40
a5 -
20 -
25 =
20 " .. - -
a & 10 15 20 25

Debit ml/min

Fig.4: Temperatura de pornire tipica a fluidului care a trecut prin dispozitiv la diferite debite

2.4. SIMBOLURI PE ETICHETE

Urmatoarele simboluri se regasesc pe etichetele de pe dispozitivul Barkey S-line:

Acest simbol arata conformitatea dispozitivului cu Directiva EU 93/42/EEC din 4 iunie
C 60] 273 1993 pentru dispozitive medicale. Numarul din patru cifre desemneaza organismul
notificat (TUV SUED Product Service GmbH) care monitorizeaza sistemul producatorului
de asigurare a calitatii

Acest simbol informeaza ca, in conditile de operare proiectate, dispozitivul este protejat
IP X contra caderii de picaturi de apa cu inclinare de pana la 15° fata de verticala in
conformitate cu IEC 601-1

[ Simbolul arata ca dispozitivele de incalzire conectate la Barkey S-line sunt aprobate
-I W }- pentru utilizarea pe corpul uman. Partile « de aplicare » ale dispozitivului sunt de tip BF
(body floating). In plus, toate dispozitivele Barkey S-line sunt protejate la defibrilare.

@ Numarul din patru cifre din acest simbol indica anul fabricatiei




Acest simbol arata ca dispozitivul nu trebuie eliminat cu deseuri menajere. Trebuie predat
unei companii pentru eliminarea deseurilor sau restituit producatorului pentru eliminare
(directiva EU 2002/96/EC privind deseurile provenind din echipaente electrice si
electronice)

Acest simbol arata ca operatorul trebuie sa citeasca aceste instructiuni de utilizare inainte
de a utiliza dispozitivul,

Aceat simbol arata ca dispozivitul trebuie deconectat de la reteaua electrica inainte de
deschiderea carcasei.

2.5, TARUSUL DE IMPAMANTARE

Barkey S-line este prevazut cu un tarus de impamantare, destinat numai pentru conectarea unui conductor test
pentru verificarea sigurantei electrice. Conductorii cu potential nu trebuie conectati la tarusul de impamantare.

2.6. SCOPUL UTILIZARII

Barkey S-line este un dispozitiv medical de incalzire activ care incalzeste linia de perfuzie si poate fi folosit in
combinatie cu tubulatura de retur sange a dispozitivelor de hemodializa pentru a proteja pacientii de hipotermie.

Tuburile de perfuzie ce trebuie incalzite sunt plasate in sectiunea de incalzire a dispozitivului Barkey S-line si
fixate in aceasta.

Barkey S-line poate fi utilizat in toate cazurile in care trebuie prevenita hipotermia pacientului prin transfuzii si
solutii perfuzabile reci.

Aceste informatii pe scurt privind scopul utilizarii sunt completate in prezentele instructiuni in fiecare capitol. Va
rugam sa cititi cu atentie informatiile despre cum sa folositi aparatul in detaliu.

2.7. CONTRAINDICATII

Aparatul nu trebuie folosit pentru a incalzi organisme vii, obiecte sau fluide de orice fel cu exceptia celor descrise
la scopul utilizarii.

Dispozitivul nu trebuie utilizat pentru a strange, trage sau ridica greutati.
Contraindicatii la incalzirea sangelui si produselor de sange nu se cunosc.

2.8. CARACTERISTICI DE SIGURANTA

- Usor de utilizat (On sau OFF - Pornit sau Oprit) la temperatura presetata permanent
- Dispunere si marcaje usor de citit pentru afisaj si elementele de control

- Protectie la supratemperatura, integrata in sectiunea de incalzire (v.cap.2.9)

- Monitorizare automata a incalzirii si a defectarii senzorului

- Semnale optice si acustice in caz de defectiune

- Monitorizarea temperaturii in unitatea de control

- Controler al ventilatorului in functie de temperatura in unitatea de control

- Conceput pentru functionare permanenta




- Distributie omogena a temperaturii in sectiunea de incalzire, fara spoturi fierbinti
- Faraintreruperi mecanice ale fluxului fluidului
Nu altereaza sangele sau produsele de sange
- Tensiune extra-joasa sigura in sectiunea de incalzire (partea de aplicare)
- Protectie la defibrilare pentru intregul dispozitiv
. Unitatea de control protejata contra caderii picaturilor de apa cu inclinatia de pana la 15° (IPX2)
- Carcasa de plastic fara risc de corosiune

2.9. RACIREA UNITATII DE CONTROL
Unitatea de control este prevazuta cu fante de ventilare in partea din spate.

A ATENTIE

Fantele de ventilare nu trebuie acoperite sau inchise.

In spatele celei mai de jos fante este un ventilator care raceste componentele electronice. Ventilatorul este
controlat in functie de temperatura, adica poate fi complet oprit la temperaturi joase sau functiona la viteza
maxima la temperaturi ridicate ale componentelor electronice.

Nivelul de zgomot al ventilatorului este foarte scazut, astfel incat nu deranjeaza semnificativ.

2.10. SISTEM DE PROTECTIE LA SUPRATEMPERATURA
Un sistem independent de protectie la supratemperatura monitorizeaza temperatura in sectiunea de incalzire.

In cazul unei defectiuni, daca este atinsa temperatura de 43°C+/- 1°C, rezistenta din sectiunea de incalzire este
oprita, inelul luminos de pe afisaj si panoul de control are culoarea galbena si se aude un semnal acustic.

In aceasta situatie opriti dispozitivul sau scoateti- din priza si asteptati pana cand sectiunea de incalzire s-a racit.
Procesul de racire poate dura cateva minute. Dupa aceasta puteti parni din nou dispozitivul. Totusi, daca nu a
fost eliminata cauza, defectiunea va reaparea iar aparatul trebuie inspectat de un tehnician de service instruit.

A ATENTIE

La semnalarea unei defectiuni trebuie oprita imediat livrarea fluidului perfuzabil la pacient sau dispozitivul de
incalzire indepartat de pe pacient.

Barkey S-line nu trebuie folosit in caz de defectare. Aparatul trebuie inspectat de producator sau de personal
autorizat.

211,  SEMNALAREA UNEI DEFECTIUNI

In cazul unei defectiuni inelul luminos este galben si se aude un semnal acustic. Semnalarea defectiunii survine
cand :

. Afost declansat sistemul de protectie la supratemperatura (v.cap.2.9.), sau

3-a defectat unul din conductorii de incalzire integrati in sectiunea de incalzire, sau
- S-adefectat un senzor sau cablul unui senzor, sau

- Temperatura componentelor electronice este prea ridicata

Daca este semnalata o defectiune opriti aparatul sau scoateti-l din priza. Asteptati circa 5 minute pana cand
sectiunea de incalzire s-a racit. Porniti din nou dispozitivul. Daca defectiunea reapare, aparatul trebuie inspectat
de un tehnician de service calificat.



A ATENTIE

La semnalarea unei defectiuni trebuie oprita imediat livrarea fluidului perfuzabil la pacient sau dispozitivul de
incalzire trebuie luat de pe pacient.

Barkey S-line nu trebuie folosit in caz de defectare. Aparatul trebuie inspectat de producator sau de personal

autorizat.

3. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA

3.1. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IN UTILIZAREA APARATULUI

A ATENTIE

Inaintea fiecarei utilizari verificati daca aparatul prezinta deteriorari. Dispozitivele
deteriorate nu trebuie utilizate.

Pentru a nu pune in pericol pacientul sau utilizatorul, nu utilizati aparatul daca se
constata una din urmatoarele situatii:

- cablul de alimentare, fisa electrica, unitatea de control prezinta deteriorari sau
sunt calde
carcasa deteriorata, panoul de control deteriorat

- aparatul a cazut sau componentele electronice interne s-au udat

- aparatul nu incalzeste corect (fapt indicat de alarma optica si acustica)

- s-a activat ledul galben de alarma sau alarma acustica

Toate instalatiile electrice trebuie sa fie conforme cu reglementarile si standardele
aplicabile precum si cu specificatiile stipulate de producator. Proprietarul aparatului
este raspunzator pentru instalarea corecta.

Cititi cu atentie prezentele instructiuni inainte de utilizarea aparatului

Producatorul nu raspunde pentru siguranta pacientului daca procedurile de utilizare,
intretinere si calibrare a sistemului nu sunt conforme cu procedurile din instructiuni si
manualul de service.

Respectati cerintele privind calificarea utilizatorilor dispozitivului. Personalul utilizator
trebuie sa fie instruit corespunzator si calificat.

Este imperativ sa cititi informatiile privind utilizarea in scopul destinat si informatiile
privind siguranta din prezentele instructiuni de utilizare.

Folositi dispozitivul numai in conformitate cu destinatia si procedurile descrise in
aceste instructiuni de utilizare.

Inainte de utilizare, Barkey S-line trebuie aclimatizat cel putin o ora la temperatura
ambientala din spatiul unde va fi utilizat.

Daca solutile perfuzabile sau medicamentele sunt incalzite sau mentinute calde,
operatorul trebuie sa se asigure ca sunt corespunzatoare temperaturii presetate a
dispozitivului si isi pastreaza eficacitatea.

Strangeti surubul de fixare a dispozitivului astfel incat suportul sa fie fixat sigur pe
standul de perfuzie. Nu trebuie sa fie posibil sa se clatine sau sa alunece! Daca
suportul nu este bine fixat, aluneca in jos cu tubulatura si impiedica sau intrerupe fluxul
perfuziei.

Dispozitivul de incalzire poate fi utilizat in gama de temperatura ambianta de la 10 la
40°C si este aprobat pentru utilizare permanenta.




& ATENTIE

Cand instalati si fixati un dispozitiv Barkey S-line pe un stand pentru perfuzii, asigurati-
va ca standul are capacitate de sustinere si ca este stabil la rasturnare

Nu prindeti tubulatura in fanta de fixare

Daca la autotest apare o defectiune, nu utilizati dispozitivul.

Asigurati-va ca inelul luminos este mai intai galben dupa pornire si ca dispozitivul
emite un semnal acustic ce poate fi auzit. Aceasta inseamna ca semnalele
functioneaza corect.

In caz de alarma de supratemperatura, administrarea fluidului la pacient trebuie oprita
imediat sau dispozitivul de incalzire detasat de pacient.

Pacientul nu trebuie sa fie asezat pe sectiunea de incalzire. Aceasta poate cauza
acumularea de caldura iar tubulatura poate fi strivita.

Daca pacientul prezinta iritatia pielii cu toate ca materialul de confectionare este
biocompatibil, indepartati imediat dispozitivul de pe pacient.

Barkey S-line nu trebuie utilizat daca exista un semnal de defectiune. Aparatul trebuie
inspectat de producator sau de personal autorizat.

Daca fluxul perfuziei este oprit si sectiunea de incalzire se raceste in acelasi timp,
poate avea loc supraincalzirea fluidului perfuzabil

Sectiunea de incalzire nu trebuie sa fie racita sau incalzita. Tineti sectiunea de
incalzire expusa la aer. N-o acoperiti cu huse, imbracaminte, lenjerie de pat sau paturi
electrice. Nu expuneti sectiunea de incalzire la radiatia solara directa sau la surse de
caldura si nu o tineti sau treceti prin incubatoare.

Aceste instructiuni de utilizare trebuie considerate parte a dispozitivului. Ele trebuie
pastrate pe toata durata de serviciu a dispozitivului si trebuie transmise proprietarului
sau utilizatorului ulterior. Asigurati-va ca toate anexele ulterioare sunt pastrate
impreuna cu instructiunile de utilizare originale.

3.2. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IN MANIPULAREA DISPOZITIVULUI

A ATENTIE

Cititi cu atentie aceste instructiuni inainte de utilizarea dispozitivului.

Pentru a va asigura ca dispozitivul este deconectat in siguranta de la reteaua electrica,
scoateti fisa din priza.

Substantele pentru curatare si dezinfectare altele decat cele descrise in aceste
instructiuni de utilizare pot deteriora aparatul. Contactati producatorul inainte de a
folosi orice substanta de curatare care nu a fost expres recomandata. Sunteti
atentionat in mod special sa nu folositi urmatoarele solutii:

- Solventi halogenati aromatici si alifatici;

- Solventi cetonici.

Dispozitivul nu contine componente pe care sa le poata repara utilizatorul. Nu reparati
singur dispozitivul. Contactati producatorul sau serviciul dvs.tehnic medical care poate
solicita de la producator informatii privind repararea. Reparatile si modificarea
aparatului trebuie efectuate numai de producator sau personalul autorizat

A ATENTIE

Barkey S-line trebuie curatat in mod regulat. Inainte de curatare scoateti aparatul din
priza




Fantele de ventilare nu trebuie acoperite sau etansate

Nu indoiti si nu pliati sectiunea de incalzire astfel incat sa prezinte muchii ascutite!

Nu intepati sectiunea de incalzire cu obiecte ascutite!

Nu acoperiti si nu izolati termic sectiunea de incalzire!

Nu incalziti si nu raciti din exterior sectiunea de incalzire!

Nu modificati forma sectiunii de incalzire si nu o deteriorati!

Placuta cu caracteristici a aparatului este plasata in partea din spate a carcasei. Sunt
mentionate pe langa alte informatii si cerintele privitoare la alimentarea electrica si
seria (SN) dispozitivului

3.3. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA REFERITOARE LA INFLUENTELE DIN MEDIU

& ATENTIE

Dispozitivele medicale electrice sunt supuse unor masuri de siguranta speciale cu
privire la compatibilitatea electromagnetica (EMC). Asigurati-va ca aparatul este
instalat si utilizat in concordanta cu informatiile privind EMC cuprinse in aceste
instructiuni de utilizare.

Influenta campurilor electromagnetice puternice (de ex.prin tratament HF sau
dispozitive chirurgicale) poate duce la disfunctii ale Barkey S-line. In eventualitatea
unor astfel de disfunctii, mariti distanta dintre dispozitivul care functioneaza
necorespunzator si cel care cauzeaza disfunctia, sau nu utilizati cele doua dispozitive
in acelasi timp. Barkey S-line functioneaza perfect in gama de valori limita din
standardul EN 60601-1-2. Dispozitivele pot fi influentate in afara gamei de valori limita
din standardul EN 60601-1-2.

Barkey S-line nu trebuie amplasat langa sau peste alte dispozitive. Daca este
necesara functionarea acestuia langa sau pe alte dispozitive, Barkey S-line trebuie
urmarit privind corecta sa functionare in respectivele conditii.

Dispozitivele de comunicatie de inalta frecventa (HF) portabile sau mobile, de
ex.telefoanele mobile, pot afecta dispozitivele.

Barkey S-line nu trebuie utilizat in vecinatatea:

- substantelor inflamabile (ex.gaze, lichide)
- amestecurilor inflamabile de anestezice cu aer,
- amestecurilor inflamabile de anestezice cu oxigen sau protoxid de azot

al caror punct de aprindere este sub 50°C. In mod special Barkey S-line nu trebuie
utilizat in spatii in care se utilizeaza dezinfectanti alcoolici si anestezice in acelasi timp

Trebuie utilizate numai cabluri de alimentare furnizate de Barkey GmbH & Co.KG care
sunt dimensionate pentru tensiunea de alimentare a dispozitivului. Utilizarea impreuna
cu aparatul a altor accesorii, convertoare sau conductori decat decat cele
recomandate poate duce la o emisie crescuta sau la o imunitate la interferente redusa
a dispozitivului.

Barkey S-line nu trebuie utilizat in imediata vecinatate a dispozitivelor cu emisie
ridicata de caldura reziduala.

Cablurile trebuie pozitionate astfel incat intersectarea cu alte dispozitive sa fie evitata
in siguranta.

Dispozitivul este ventilat din spate. Admisia aerului nu trebuie impiedicata prin
acoperirea sau blocarea fantelor de ventilare in partea din spate a dispozitivului.




3.4. PROPRIETATI ELECTROMAGNETICE / DISTANTE DE SIGURANTA

3.4.1.  Emisii electromagnetice

Ghiduri si declaratia producatorului — Emisii electromagnetice

Barkey S-line este proiectat pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic descris mai jos. Clientul sau utilizatorul
Barkey S-line trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat in acest tip de mediu.

Masurarea interferentei emise Conformitate | Mediu electromagnetic - ghid

Emisii HF in conformitate cu CISPR 11 Grup 1 Barkey S-line utilizeaza energie HF
numai pentru propria functionare.
De aceea emisia sa de HF este
foarte scazuta si este improbabil
ca dispozitivele electronice din
vecinatate vor fi perturbate

Emisii HF in conformitate cu CISPR 11 Clasa A Barkey S-line este adecvat pentru

v - : utilizarea in unitati altele decat
Emisii armonice in conformitate cu IEC 61000-3-2 Clasa A instalati  rezidentiale si cele
Emisii de fluctuatii de tensiune / flicker in conformitate | Conforme conectate la reteaua electrica
cu IEC 61000-3-3 publica ce alimenteaza si cladiri

utilizate in scop rezidential.

3.4.2.  Imunitate electromagnetica

Ghid si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica

Barkey plasmatherm a fost conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Utilizatorul trebuie sa se asigure ca Barkey plasmatherm este
utilizat intr -un astfel de mediu.

Testare imunitate Conform IE60601 Nivel conformitate Mediu  electromagnetic
Recomandari
Descarcari + 6 kV descarcare + 6 kV descarcare Pardoseala trebuie sa fie din

electrostatice ~ (ESD)
Conform IEC

61000-4-2

lemn, beton sau acoperita cu
gresie. Daca pardoseala este
+ 8 kV descarcare in aer | + 8 kV descarcare in aer | acoperita cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuie sa
fie cel putin 30%.

prin contact prin contact

Variatii bruste conform | £ 2 kV pentru cablurile | £ 2 kV pentru cablurile | Caracteristicile sursei de

IEC 61000-4-4 de alimentare de alimentare :gmf;nt:gi fotrerl:;trrﬁ:di ltlﬁitnge
+ 1 kV pentru linile de | Nu este cazul Nk i spitsl .
intrare si iesire P

Supratensiuni conform | + 1kV tensiune + 1 kV tensiune Caracteristicile ~ sursei  de

alimentare electrica trebuie

IEC 61000-4-5 Conductor exterior Conductor exterior : R
sa fie conforme mediului de
+ 2 kV tensiune + 2 kV tensiune lucru in spital
conductor exterior icn(:n:?:atcr)]{aerztenor
impamantare P
Caderi de tensiune | <5% UT <5%UT Caracteristicile sursei de
(> 95% cadere U T) (> 95% cadere UT) alimentare electrica trebuie
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Scurte intreruperi  si

entru 1/2 perioada

pentru 1/2 perioada

fluctuatii in tensiunea
de alimentare conform

IEC 61000-4-11

40% UT

40% UT

(60% cadere U T) (60% cadere UT)
entru 5 perioade pentru 5 perioade

70% UT 70% UT

(30% cadere U T) (30% cadere U T)

pentru 25 perioade pentru 25 perioade

<5%UT <5%UT

(> 95% cadere U T )
pentru 5s

(> 95% cadere U T )
pentru 5s

sa fie conforme mediului de
lucru in spital. Daca este
necesara utilizarea continua
a Barkey plasmatherm chiar
si cand alimentarea cu curent
este intrerupta, se
recomanda conectarea
aparatului la o sursa
neintreruptibila sau baterie.

Camp magnetic la
frecventa de ali-
mentare (50/60

Hz) conform IEC
61000-4-8 IEC 61000-
4-8

3A/m

3A/m

Campul magnetic la frecventa
de alimentare trebuie sa
respecte valorile admise in
mediul spitalicesc.

NOTA : UT este tensiunea de alimentare nominala i

nainte de aplicarea nivelelor de testare.

Perturbatii HF induse
conform IEC 61000-46

Perturbatii HF radiante
conform IEC61000-4-3

3 Veff
150 kHz la 80 MHz

3Vim
80 MHz la 2.5 GHz

3 Veff
150 kHz la 80 MHz

3V/m
80 MHz la 2.5 GHz

Echipamentele radio portabile
si mobile trebuie utilizate la o
distanta mai mare decat
distanta de protectie calculata
functie de frecventa
transmisiei.

Distanta ~ de

recomandata

protectie

d=1.174P
d=117JP
for 80 MHz to 800 MHz

d =233P

unde P reprezinta emisia
surs ei in wati (W), conform
specificatiilor  producatorului
si d este distanta de protectie
in metri (m).

Intensitatea campului
emitatorilor stationari trebuie
sa fie intotdeauna mai mica
decat nivelul 1 de
conformitate, la toate
frecventele, potrivit
verificarilor de la fata
locului.

Sunt posibile interferente in
spatii_in care este afisat




simbolul urmator.

(({i)))

NOTA 1 Nivelul cel mai inalt al frecventei se aplica la 80 MHz si 800 MHz.

NOTA 2 Prezentele recomandari nu sunt obligatoriu aplicabile in toate cazurile. Propagarea electromagnetica
este influentata de absorbtia si reflexia din cladiri, obiecte si oameni.

a) Peste gama de frecvente dintre 150 kHz $ i 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie sa fie sub 3 V/ m.

b) Teoretic, intensitatile campurilor emitatorilor stationari, cum ar fi statiile de baza din telefonia mobila,
posturile de radio AM si FM si posturile TV nu pot fi predeterminate cu precizie. Pentru a determina campul
electromagnetic al emitatorilor stationari, trebuie studiata amplasarea echipamentului. Daca intensitatea
campului masurata la fata locului depaseste nivelele de conformitate, aparatul Barkey plasmatherm trebuie
supravegheat pentru a asigura functionarea normala. Daca se constata functionare necorespunzatoare, sunt
necesare masuri suplimentare, cum ar fi modificarea pozitiei sau a amplasamentului Barkey plasmatherm.

3.4.3. Distante de protectie recomandate

Distante de protectie recomandate intre dispozitive de telecomunicatie HF portabile si mobile si aparatul
Barkey plasmatherm

Aparatul Barkey plasmatherm este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatile HF sunt
controlate. Utilizatorul sau pacientul pot evita interferentele electromagnetice respectand distantele minime
dintre emitatoarele portabile si mobile de telecomunicatii HF si aparat, dupa cum se arata in tabelul urmator,
functie de puterea dispozitivului de transmisie.

Puterea Distanta de protectie (m) funcfie de putere
nomimalaa 150 kHz 1a 80 MHz 80 MHz la 800 MHz 800 MHz la 2,5 GHz
emititorului W | 4 —117JP d=11JP d=233/P

0.01 0,12 0,12 0,23
0.1 0.37 0,37 0.74

1 1,17 1,17 2,33

10 3.69 3.69 38
100 11.67 11.67 23.33

Pentru dispoxzitivele a caror putere nominalanu se gaseste in tabelul de mai sus, distanta de protectie
recomandata d in metri (m) se poate determina utilizand ecuatia corespunzatoare emitatorului, unde P
reprezinta puterea nominala in wati (W), in conformitate cu datele furnizate de producator.

NOTA 1 Nivelul cel mai inalt al frecventei se aplica la 80 MHz s i 800 MHz.

NOTA 2 Pre zentele recomandari nu sunt obligatoriu aplicabile in toate cazurile. Propagarea electromagnetica
este influentata de absorbtia si reflexia din cladiri, obiecte si oameni.

4. INSTALARE / PUNERE IN FUNCTIUNE

4.1. AMPLASARE

Barkey S line este destinat utilizarii in interior ca instalatie fixa. Nu este destinat utilizarii mobile.

Inainte de utilizarea aparatului verificati adecvarea amplasamentului.
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La alegerea amplasamentului este esential sa luati in considerare apropierea altor dispozitive cu emisie
electromagnetica indicate in acest manual de utilizare. Nu este permisa utilizarea Barkey S line in mediu
potential exploziv.

Este, de asemenea, important sa tineti cont de prezentele instructiuni de utilizare care arata conditiile de mediu
in care aparatul nu trebuie folosit sau in care functionarea sa poate fi perturbata.

Ventilatia aparatului se face pe la partea inferioara. Sloturile de aerisire aflate la partea inferioara a aparatului nu
trebuie acoperite.

Fixati Barkey S line pe un stand pentru perfuzii asa cum se arata in cap.4.2.1. Panoul de control trebuie sa fie
usor accesibil. Pentru cele mai bune performante, asezati Barkey S line astfel incat sectiunea de incalzire sa fie
aproape de punctul de injectare in corpul pacientului.

4.2. INSTALARE / PORNIRE

Barkey S line este proiectat pentru gama de tensiune indicata pe placuta cu caracteristici si trebuie sa fie fixat pe
un stand pentru perfuzii.

xfi\\
L=\ ATENTIE

Inainte de instalare si pornirea aparatului, cititi cu atentie toate instructiunile prezente.

Toate instalatiile electrice trebuie sa respecte reglementarile si standardele in vigoare si specificatiile precizate
de producator. Proprietatul raspunde pentru corecta instalare.

Verificati intotdeauna inainte de utilizare aparatul pentru eventuale defectiuni. Nu utilizati un aparat defect.
Pentru siguranta pacientului si/sau utilizatorului, nu utilizati aparatul daca se constata una din situatille
urmatoare :

- Cablu de alimentare, fisa sau controler deteriorat sau incalzit

- Carcasa deteriorata, panou de control deteriorat

- Aparatul a cazut sau componente electronice interne s-au udat

- Aparatul nu se incalzeate corect (situatie indicata printr-o alarma optica si acustica)
- Becurile galbene de alarma sau alarma acustica sunt activate

4.2.1.  Fixarea dispozitivului
Fixati dispozitivul pe un stand pentru perfuzii.

Clema de fixare se gaseste in spatele dispozitivului. Slotul de fixare vertical permite ca dispozitivul sa poata fi
fixat pe un stand pentru perfuzii sau pe alt element vertical de fixare.



L

Fig.5 - Clema de fixare din spatele dispozitivului

!
A ATENTIE

Cand instalati/strangeti Barkey S line asigurati-va ca standul de perfuzie are capacitatea de sustinere si

stabilitatea corespunzatoare.

Strangeti Barkey S line aproape de tubul de perfuzie pe stand astfel incat suportul capului sectiunii
de incalzire (stanga langa unitatea de control) sa fie spre tubul de perfuzie

Asezati dispozitivul cu clema pe stand. Standul trebuie sa fie in contact cu partea de jos a slotului de de
fixare. Desfaceti surubul de strangere cat este necesar (fig.6)

Fixati dispozitivul in pozitie prin strangerea surubului de fixare in sensul acelor de ceas (fig.6)

A
'
L2\ ATENTEE

Nu prindeti tubulatura in slotul de fixare.

Strangeti surubul astfel incat dispozitivul sa fie ferm fixat pe standul de perfuzie. Daca nu este fixat ferm,
dispozitivul poate fi dificil de utilizat si se poate disloca.
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Fig.6 — Fixarea unitatii de control pe standul de perfuzie

- Agatati capatul liber al sectiunii de incalzire (cap si capat) in locas, in stanga langa unitatea de control
(Fig.7)

- Asezati de sus capul sectiunii de incalzire in holder (suport) astfel incat sa alunece in jos (Fig.7,
desenele 1-3)

- Asezati de sus capatul sectiunii de incalzire in (suportul pentru capat astfel incat sa alunece in jos
(Fig.7, desenele 4-6)
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Fig.7 — Fixarea sectiunii de incalzire in suport
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Sectiunea de incalzire nu trebuie acoperita, izolata, incalzita sau racita.

Daca fluxul fluidului perfuzat se opreste iar sectiunea de incalzire este racita in acelasi timp, poate avea loc
supraincalzirea fluidului perfuzabil.

4.2.2. Conectarea cablului de alimentare

A\
= ATENTIE

Cablul de alimentare trebuie corespunda cu caracteristicile mentionate pe placuta de pe aparat, datele tehnice
din prezentele instructiuni de utilizare si reglementarile pentru instalatii electrice in vigoare. Cablul dispoitivului
Barkey S line nu trebuie sa se incruciseze cu alte dispozitive.

Placuta cu caracteristici este amplasata in partea din spate a carcasei. Sunt indicate printre altele specificatiile
pentru alimentarea electrica si seria (SN) dispozitivului.

- Introduceti fisa cablului de alimentare in priza.

4.2.3. Pornirea
- Apasati butonul On/Off pentru a porni aparatul.

Se efectueaza un autotest pentru semnalele de alarma iar aparatul este pornit: pentru circa 1 secunda se
aprinde becul galben (inelul luminos) si se aude un semnal acustic. Apoi se aprinde becul verde (inelul luminos).
Dispozitivul Barkey S line este acum gata de utilizare iar sectiunea de incalzire este incalzita.

[
| ; ]RJ .w:“uﬂ-‘“’;
]; T \ 2
1
ﬁ.i__l_i,i_’“ Al Fig.8 — Pornirea
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Asigurati-va ca inelul luminos se aprinde intai in galben cand aparatul este pomit si ca este emis un semnal
acustic. Numai astfel se indica faptul ca semnalele de alarma functioneaza corect.

Aparatul nu trebuie folosit daca in timpul autotestului survine o defectiune.
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4.24. Oprirea

Aparati butonul On/Off de pe panoul de control daca doriti sa opriti dispozitivul.

E] INFORMATIE

Aparatul poate fi oprit in orice moment.

4.2.5. Inserarea tubulaturii de perfuzie
Se recomanda ca in sectiunea de incalzire sa fie inserat tubul cu solutie perfuzabila

- Incepeti inserarea liniei de perfuzie la capatul sectiunii de incalzire cu conexiunea liniei de perfuzie spre
pacient (Fig.9, desenele 1-2).

- Inserati linia de perfuzie in capatul sectiunii de incalzire la cca 3 cm dupa conexiunea Luer Lock

- Treceti degetul mare peste linia de perfuzie apasand-o usor in slotul sectiunii de incalzire (Fig.9 desen
3)

- Conduceti linia de perfuzie pana la capul sectiunii de incalzire (Fig.9 desen 4)

Fig.9 Inserarea liniei de perfuzie

Pentru rotitele de dozare linia de perfuzie poate fi scoasa din sectiunea de incalzire in orice punct sau la oricare
din capetele dispozitivului.

- Asezati de sus capul sectiunii de incalzire in suportul pentru cap astfel incat sectiunea de incalzire sa
stea in jos.
- Conectati linia de perfuzie la pacient asigurandu-va ca nu este tensionata

AN
L=\ ATENTIE
Asigurati-va ca linia de perfuzie nu este indoita sau innodata - ceea ce ar bloca fluxul perfuziei.
Sectiunea de incalzire nu trebuie sa fie indoita, deteriorata sau scurtata.
Sectiunea de incalzire nu trebuie acoperita, izolata, incalzita sau racita.

Pacientul nu trebuie sa stea intins pe sectiunea de incalzire intrucat aceasta poate cauza incalzirea iar linia de
perfuzie poate fi comprimata.

ffi\‘*
L=\ ATENTIE

Daca fluxul perfuziei se opreste iar sectiunea de incalzire este racita in acelasi timp, poate avea loc
supraincalzirea fluidului perfuzabil



Daca solutiile perfuzabile sau medicamentele sunt mentinute calde, operatorul trebuie sa se asigure ca sunt
potrivite pentru temperatura presetata in dispozitiv si ca isi mentin eficacitatea; in caz contrar operatorul nu
trebuie sa utilizeze dispozitivul.

Daca pacientul prezinta iritatii ale pielii in ciuda materialului biocompatibil, indepartati imediat de pe pacient
dispozitivul de incalzire.

Intotdeauna inainte de utilizare verificati dispozitivul Barkey S line pentru defectiuni. Nu utilizati un dispozitiv
defect.

Pentru siguranta pacientului si/sau operatorului, nu utilizati dispozitivul in vreuna din urmatoarele situatii :

- Cablul de alimentare, fisa, unitatea de control sau priza prezinta defectiuni
- Carcasa sau panoul de control sunt deteriorate

- Aparatul a cazut sau componentele interne s-au udat

- Sunt activate becul si/sau semnalul sonor de alarma ale unitatii de control
- Sectiunea de incalzire este defecta

5. CURATARE SI INGRIJIRE

Datorita suprafetelor netede si colturilor rotunjite, Barkey S line este simplu si usor de curatat. Curatati
suprafetele unitatii de control si clemei de fixare, precum si interiorul si exteriorul sectiunii de incalzire si
stergeti-le regulat cu dezinfectant, daca este posibil dupa utilizare.

AN\
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Inainte de curatare sau stergere cu dezinfectant :

- Opriti Barkey S line apasand butonul On/Off si scoateti fisa din priza
- Nu aplicati agenti de curatare si dezinfectanti direct pe dispozitiv. Inmuiati 0 panza si curatati cu ea
- Nuturnati nicio data lichid de curatare in fantele de ventilare ale dispozitivului

Nu dezinfectati dispozitivul cu abur (de exemplu in autoclava), aer fierbinte sau agenti termochimici

Ca dezinfectant trebuie utilizate preparatele disponibile pe piata, pe baza de alcool, fara eliberare de oxigen (cu
hipoclorit de sodiu cu 1.4% solutie de albire sau continut de aldehida <0.2%).

- Daca este posibil curatati dispozitivul cu solutie de apa si sapun

- Uscati suprafetele si utilizati un dezinfectant pentru suprafete

- Respectati timpul de reactie indicat de producatorul dezinfectantului

- Dupa trecerea timpului de reactie uscati aparatul cu o panza de unica folosinta.

//\
/—!—l ATENTIE

Utilizatorul nu trebuie sa foloseasca metode de curatare sau decontaminare altele decat cele recomandate de
producator.

Daca trebuie utilizate alte metode de curatare si decontaminare, mai inainte trebuie efectuata o verificare cu
producatorul pentru a vedea daca aceste metode deterioreaza dispozitivul (este vorba de masuri de igiena si
reglementari specifice unitatii medicale respective).
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6. INTRETINERE

In afara de curatarea dispozitivului si verificarile recomandate privind siguranta electrica, nu exista activitati de
intretinere sau verificari de siguranta care sa fie efectuate regulat.

Lucrarile de service si reparare se executa conform instructiunilor specifice care pot fi solicitate producatorului si
trebuie efectuate numai de personal de service autorizat.

= ATENTIE

Dispozitivul nu are componente ce pot fi reparate de posesor. Nu reparati singur aparatul. Contactati
producatorul sau reprezentantul autorizat pentru service medical care poate solicita producatorului informatii
pentru reparare. Repararea si modificarea aparatului se pot efectua numai de personalul autorizat de Barkey
GmbH&Co.KG

7. GARANTIE SI DECLINAREA RASPUNDERII

Perioada de garantie pentru Barkey S line este de 24 de luni de la livrare.
Barkey GmbH&C0.KG isi asuma garantia comerciala pentru acest produs.

Intrucat nu poate controla calitatea lucrarilor de intretinere neefectuate de personalul sau si nu poate evalua
efectele pe care aceste lucrari le pot avea asupra aparatului si fiabilitatii sale, Barkey GmbH&Co0.KG nu
raspunde pentru pagube materiale sau vatamari de persoane rezultate din folosirea unui aparat care nu a fost
reparat sau intretinut de personal de service autorizat Barkey.

Barkey GmbH&Co0.KG nu raspunde pentru nicio paguba directa sau indirecta iar obligatia sa se limiteaza Ia
repararea sau inlocuirea dispozitivului.

Barkey GmbH&Co.KG nu raspunde pentru utilizarea altor accesorii decat cele mentionate in prezentele
instructiuni de utilizare, pentru folosirea altor componente decat originale si pentru utilizarea/instalarea
neconforme cu instructiunile de utilizare livrate cu aceste componente. Utilizarea altor componente si accesorii
decat cele mentionate in prezentele instructiuni de utilizare conduce la restrangerea garantiei producatorului
pentru aparat.

Barkey GmbH&Co.KG raspunde pentru efectele privind siguranta, increderea si performanta aparatului numai
daca:

Extinderea, resetarea, modificarea sau repararea sunt efectuate de personal autorizat iar

Verificarile de siguranta si lucrarile de intretinere se dovedeste a fi fost efectuate de personal cu
calificarea necesara, la intervalele recomandate si in conformitate cu instructiunile producatorului si
Instalatia electrica de la amplasament corespunde reglementarilor locale si caracteristicilor aparatului si,
daca este cazul, cerintelor IEC

Aparatul este utilizat in conformitate cu prezentele instructiuni de utilizare si

Verificarea sigurantei electrice in conformitate cu reglementarile in vigoare se dovedeste a fi fost
efectuata la intervalele recomandate

N
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Barkey GmbH&Co.KG nu raspunde pentru modificari neautorizate si reparatii ale dispozitivului efectuate de

cumparator sau terti neautorizati.

Se recomanda ca reparatiile necesare si intretinerea regulata sa fie efectuate de personal autorizat Barkey
GmbH&Co.KG.



8. DEPARTAMENTUL DE SERVICE

Barkey S line nu necesita intretinere si nu este susceptibil a se defecta. Daca in ciuda atentiei selectii de
componente si a inaltei calitati a productiei, este necesara repararea, va rugam sa retineti:

Trimiteti dispozitivele defecte pentru reciclare-reparare la Barkey GmbH&Co.KG sau reprezentantul autorizat iar
acestia vor asigura separarea si eliminarea corecta a materialelor.

& ATENTIE

Se recomanda ca reparatiile necesare sa fie efectuate de Barkey GmbH&C0.KG sau ca personalul dvs.tehnic sa
urmeze o instruire adecvata privind verificarea si intretinerea aparatului.

La cerere, contra cost, producatorul poate furniza instructiuni de service continand diagramele circuitelor, lista
pieselor de schimb, instructiuni de verificare si informatii de service cu ajutorul carora personalul tehnic calificat si
instruit adecvat poate repara acele piese ale aparatului pe care producatorul le considera reparabile.

Daca aparatul nu poate fi reparat sau intretinut la locul de utilizare, trebuie trimis producatorului.
Inainte de expedierea aparatului va rugam sa respectati urmatoarele reguli :

- Trimiteti aparatul defect pentru reciclare-reparare numai la Barkey GmbH&Co.KG sau reprezentantul
sa autorizat

- Aparatul trebuie sa fie curatat si, unde este cazul, dezinfectat inainte de expediere

- Aparatul expediat nu trebuie sa prezinte risc pentru sanatate, de ex.prin substante toxice,
carcinogenice, periculoase biologic sau radioactive. Expeditorul raspunde pentru pagubele sau
vatamarile cauzate de curatarea sau dezinfectarea inadecvata

- Includeti cu fiecare dispozitiv un formular care evidentiaza curatarea acestuia (puteti obtine la cerere un
astfel de formular de la Barkey GmbH&Co.KG)

- Aparatele care nu au fost curatate si fara certificat de curatare vor fi returnate expeditorului din motive
de securitate fara a fi inspectate sau reparate

- Respectati instructiunile de curatare si dezinfectare din prezentele instructiuni de utilizare

- Includeti o scurta descriere a defectiunii impreuna cu aparatul. Aceasta va diminua pretul unei cautari
costisitoare a defectiunilor

- Ambalati aparatul de expediat astfel incat sa se previna deteriorarea la transport. Barkey GmbH&Co.KG
nu raspunde pentru pagubele in timpul transportului cauzate de ambalarea necorespunzatoare.

Date de contact :

Producator: Barkey GmbH & Co. KG
Gewerbestrasse 8

33818 Leopoldshoehe

Germania

Tel.: +49(0)5202-9801-0

Fax: +49(0)5202-9801-99

Email info@barkey.de

A
L—-/-\-E- ATENTIE

Barkey GmbH & Co. KG nu raspunde pentru modificari neautorizate si reparatii ale dispozitivelor efectuate de
terti neautorizati.
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9. DATE TEHNICE

Producator: Barkey GmbH & Co. KG
Gewerbestrasse 8

33818 Leopoldshoehe

Germania

Tel.: +49(0)5202-9801-0

Fax: +49(0)5202-9801-99

Tip Barkey S-line

Cod 213.10285

Conexiune100-240 VAC, 50-60 Hz
Tensiune max. 75 watts

Consum 1.0 A at 230 VAC

tip. 1.8 Aat 115 VAC

Siguranta 2.5 A temporizata

Setare temperatura +39°C

Precizie control £ 2.0°C

Protectie la supratemperatura
Sectiunea de incalzire 43.0°C £ 1.0°C
Timp de incalzire de la 20°C la 39°C cca. 2 min.

Temperatura ambient

Umiditate relativa (fara condens)
Presisune atmosferica

Mod

Dimensiuni

Greutate
Clasa de securitate
Grad de protectie

Clasificare MDD
Protectie la umezeala
Marcaj

Functionare Depozitare/transport
+10°C to +40°C -20°C to +70°C

30% la 75% 30% la 90%

700 la 1060 hPa 700 la 1060 hPa
Functionare permanenta

Unitatea de control L x 1 x H: 90 x 60 x 160mm
Sectiunea de incalzire pentru liniile de perfuzie @5mm,
lungime 1.5m

aprox. 1.3 kg

| impamantare

BF; protectie la defibrilare

Uz extern si intern la pacienti cu partea de aplicare
izolata

lla

IP X2

CE 0123
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Hobder of Certificate:
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Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or Il

No. G118 0523355 020

Manufacturer: Barkey GmbH & Co. KG
Gewerbestr. 8
33818 Leopoldshohe
GERMANY

Facility(ies): Barkey GmbH & Co. KG
Gewerbestr. 8, 33818 Leopoldshéhe, GERMANY

Product Blood warmer

Category(ies): Fresh-Frozen-Plasma thawing devices
Fluid and infusion warmer
Warming devices for patients
Dry-warming device for the pasteurizing
of mother's milk

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il. This
quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class !l devices an additional Annex II (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.
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Report No.: 713127236
Valid from: 2018-07-11
Valid until: 2023-07-10

Date, 2018-05-25 ;

Stefan Preil}

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

Page 1 of 1
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Traducere din limba engleza:

TUV SUD
Product Service

CERTIFICAT
Nr. Q5 023355 0022 Rev. 01
Detinatorul certificatului: Barkey GmbH & Co.Kg
Gewerbestr. 8
33818 Leopoldshoehe
Germania
Unitati: Barkey GmbH & Co. KG
Gewerbestr. 8, 33818 Leopoldshoehe, Germania
Marca de certificare: TUV SUD EN ISO 13495 tuv-sud.com/ps-cert
Scopul certificatului: Proiectare si dezvoltare, fabricare, distributie si service de dispozitive de
incalzire pentru utilizare in tehnica medicala
Standarde aplicate: EN ISO 13485:2016
Dispozitive medicale - Sisteme de management al calitatii - Cerinte
in scopuri de reglementare
(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016
Organismul de certificare al TUV SUD Product Service GmbH certifica faptul ca societatea

mentionatd mai sus a implementat si mentine un sistem de management al calitatii care
indeplineste cerintele standardelor enumerate. A se vedea si notele de pe verso.

Raport nr: 713151559

Valabil de la: 2019-07-19
Valabil pana la: 2022-06-30
Data: 2019-07-19

Ss.indesc. Stefan Preiss.

Head of Certification/Notified Body

Pag. 1 din 1

TUV SUD Product Service GmbH « Zertifizierstelle - Ridlerstrasse 65 - 80339 Munchen -
Germania

Pentru conformitate,

TRADUCATOR AUTORIZAT |
COSTACHE V. CAMELIA - MIHAELA|
Aut. Nr. 26414 |

L enciezs |




Barkey © Gewerbestrasse 8 © D-33818 Leopoldshoehe

S.C. SAPACO 2000 SA.

47 Pictor Aurel Baiesu Street
1st sector

013394 Bucharest

Romania

Manufacturer authorization

Herewith we certify that

S.C. SAPACO 2000 SA.

47 Pictor Aurel Balesu Street
1st sector

013394 Bucharest

Romania

is our exclusive distributor for the territory of Romania.

i‘ia i
&

-
-

Manuf. authorization :
. 29 May 2013

1 302892

. E-mail 29.05.13 / Raluca Boghean
: 29 May 2013

Date
Customer no.
Your ref.
Order date

S.C. SAPACO 2000 S.A. is authorized to sell, put intc operation, maintain and service our preduct range.

Leopoidshoehe, 29" May 2013

Barkey GmbH & Co. KG

" & Bl W a4

1 Loead Y 1

Es qelten unsere Allaemeinen Verkaufs- und Lieferbedinaunaen.

Sparkasse Bielefeld (BLZ 480 501 61) Konto 44 104 222

Barkey

Barkey GmbH £ Co. KG
Gewerbestrasse 8

33818 Leopoidshoehe
Germany

Tel. +49 (52 02) 98 01-0
Fax +49 (52 02) 98 01-99
info@barkey.de

www.barkey.de

Geschaftsfithrer:



Traducere din limba engleza

Barkcy | Gewerbestrasse 8 1 D-33818 Leopoldshoehe

S.C. SAPACO 2000 S.A.

Str.Pictor Aurel Baesu nr.47, sector |
013394 Bucuresti

Romania

AUTORIZATIA PRODUCATORULUI

Prin prezenta certificam ca

S.C. SAPACO 2000 S.A.

Str.Pictor Aurel Baesu nr.47, sector |

013394 Bucuresti

Romania

este distribuitorul nostru exclusiv pentru teritoriul Romaniei

SC SAPACO 2000 SA este autorizata sa vanda, sa puna in functiune, sa intretina si sa repare gama

noastra de produse.

Leopoldshoehe, 29 Mai 2013
Barkey GmbH Et Co. KG

LS
ss.indesc.
Christian Fuchs

Director International Sales

Pentru conformitate,

CJL.R. Florea
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'IFIKAT ¢ CERTIFICATE

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificate

No. Q5 023355 0022 Rev. 01

Product Service

Holder of Certificate: Barkey GmbH & Co. KG

» Barkeyal Gewerbestr. 8
lwnan, sl 33818 Leopoldshdhe
GERMANY
Facility(ies): Barkey GmbH & Co. KG

Gewerbestr. 8, 33818 Leopoldshthe, GERMANY

Certification Mark:

exiso a0

{uv-aud.com/ps-cert

Scope of Certificate: Design and development, production,
distribution and servicing of warming
devices for use in medical technique

Applied Standard(s): ENISO 1348522016
Medical devices - Quality management systems -

Requirements for regulatory purposes
(1ISO 13485:20186)
DIN EN ISO 13485:2016

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.: 713151559
Valid from: 2019-07-19
Valid until: 2022-06-30

[ Foe]

Date, 2019-07-19 Stefan Preil}
Head of Certification/Notified Body



Traducere din limba engleza:

TUV SUD
Product Service

CERTIFICAT
Nr. Q5 023355 0022 Rev. 01
Detinatorul certificatului: Barkey GmbH & Co.Kg
Gewerbestr. 8
33818 Leopoldshoehe
Germania
Unitati: Barkey GmbH & Co. KG
Gewerbestr. 8, 33818 Leopoldshoehe, Germania
Marca de certificare: TUV SUD EN ISO 13495 tuv-sud.com/ps-cert

Scopul certificatului: Proiectare si dezvoltare, fabricare, distributie si service de dispozitive de
incalzire pentru utilizare in tehnica medicala
Standarde aplicate: EN ISO 13485:2016

Dispozitive medicale - Sisteme de management al calitatii - Cerinte
in scopuri de reglementare

(1ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016
Organismul de certificare al TUV SUD Product Service GmbH certifica faptul ca societatea
mentionata mai sus a implementat si mentine un sistem de management al calitatii care
indeplineste cerintele standardelor enumerate. A se vedea si notele de pe verso.
Raport nr: 713151559
Valabil de la: 2019-07-19
Valabil pana la: 2022-06-30
Data: 2019-07-19
Ss.indesc. Stefan Preiss.
Head of Certification/Notified Body

Pag. 1din 1

TUV SUD Product Service GmbH « Zertifizierstelle - Ridlerstrasse 65 - 80339 Munchen -
Germania

Pentru conformitate,

| TRADUCATOR AUTORIZAT |
| COSTACHE V. CAMELIA - MIHAELA|

Aut. Nr. 26414 '
| e |



S.C. SAPACO 2000 S.A.
Bucuresti, 013394, Str. Pictor Aurel Baiesu nr. 47, Sector 1 ,\1
Tel./fax:+ 4 021.667.65.85 CERT;TND;
Tel./fax:+ 4 031.805.99.82 /...83 /...84 /...85 L\,“
e-mail: office@sapaco2000.ro Waebsite: www.sapaco2000.ro
Magazin on-line: www.laborator-expert.ro
Certificata SR EN ISO 5001: 2015 / CERTIFICAT CERTIND 16541C/2017

Formular DPORDDMSSARDM

DECLARATIA PRIVIND OBLIGATIILE RELEVANTE DIN DOMENIILE MEDIULUJ,
SOCIAL SI AL RELATIILOR DE MUNCA
conform art. 51 din Legea nr. 98/2016

Subsemnatul, Adrian Ion Burcea, reprezentant legal al S.C. SAPACO 2000 S.A
Bucuresti, 013394, Str. Pictor Aurel Baesu nr. 47, Sector 1, in calitate de ofertant unic la
procedura Negocierefarapublicareaprealabilaaunuianuntde participare, pentru FURNIZAREADE
ECHIPAMENTE MEDICALE - LOT 3: Sistem incalzire sange. din cadrul - Spitalului Clinic
Judetean de Urgenta Arad organizata la data de 08.05.2020, declar pe propria rispundere,
sub sanctiunile aplicate faptei de fals in acte publice, ci la elaborarea ofertei am tinut cont de
obligatiile referitoare la conditiile de munci si protectia muncii si ne angajam sa respectam
aceste conditii pe parcursul indeplinirii contractului, in conformitate cu regulile obligatorii
referitoare la conditiile de munca si protectia muncii, respectiv din domeniile mediului, social
si al relatiilor de munca, care sunt in vigoare in Romania.

Obligatiile referitoare la conditiile de munci si sdnatate la locul de munci, conform
Legii privind securitatea si sdnatatea in munca nr. 319/2006 si HG nr. 1091/2006 privind
cerintele minime de securitate si sanatate la locul de munci. Obligatiile relevante in domeniul
social conform Legii nr. 448/2006 privind protectia si promovarea drepturilor persoanelor cu
handicap, cu modificarile si completarile ulterioare.

Obligatiile relevante in domeniul mediului conform 0.U.G. nr. 195 /2005 privind
protectia mediului, cu modificarile si completirile ulterioare

De asemenea, declar pe propria raspundere cd la elaborarea ofertei am finut cont de
obligatiile referitoare la domeniile mediului, social si al relatiilor de munci si am inclus costul
pentru indeplinirea acestor obligatii.

Totodata, declar ca am luat la cunostinta de prevederile art 326 « Falsul in Declaratii»
din Codul Penal referitor la "Declararea necorespunzitoare a adevirului, ficuti unei persoane
dintre cele prevazute in art. 175 sau unei unititi in care aceasta isi desfisoar activitatea in
vederea producerii unei consecinte juridice, pentru sine sau pentru altul, atunci cand, potrivit
legii ori imprejurdrilor, declaratia ficuti serveste la producerea acelei consecinte, se
pedepseste cu inchisoare de la 3 luni la 2 ani sau cu amenda.”

Data completarii 07.05.2020

Adrian Ion BURCEA, in calitate de ADMINISTRATOR,

Cod de inregistrare fiscala: RO12358950 Nr. Reg. Com.: J40/ 9723/1999 Capital social subscris si varsat: 100.000 lei



. MINISTERUL SANATATII
“a AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
DI % SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

] Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
8 Tel: +4021-317.11.00
& Fax: +4021-316.34.97
WWW.anm.ro

AVIZ DE FUNCTIONARE
Nr. 6550 din 29.07.2019

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

SAPACO 2000 SA

cu sediul social si punct de lucru in Bucuresti, Str. Pictor Aurel Baesu nr. 47, sectorul
1

pentru activitati de: -

import dispozitive medicale | DA | NU

distributie dispozitive medicale | PA | N& |,

depozitare dispozitive medicale | DA | MU | ;

protezare | po | Nu | : O ortopedica; [ auditiva; [ alte tipuri;

opticd medicala | po | NU |

reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare | DA ‘ NY J

pentru dispozitive medicale din urmatoarele domenii:

-diagnostic in vitro (centrifugi, etuve, incubatoare, frigidere medicale,
congelatoare medicale);

-uz medical / general spitalicesc (dispozitive pentru dezghetarea si incalzirea
plasmei si a pungilor de sange, injectomate).

Unitatea este distribuitor al producatorilor:

Nume producator Tara N |SH|CR
AHN BIOTECHNOLOGIE GMBH GERMANIA Da|
AL.CHI.MI.A. SRL ITALIA Da|

Pagina 1 a Avizului de functionare nr. 6550/29.07.2019




Nume producator Tara N {SHI|CR
AT-0S SRL ITALIA Da
BARKEY GMBH & CO KG GERMANIA Da
BIOSIGMA SRL ITALIA Da
C.F. DI CIRO FIOCCHETTI & C.S.N.C. ITALIA Da
CARE ESSENTIALS PTY LTD AUSTRALIA |Da
CENTRON CORPORATION COREEA Da
DELCON SRL ITALIA Da
ELEKTRO-MAG LABORATORY DEVICES INDUSTRY AND TRADE CO. TURCIA Da
FRESENIUS KABI AG GERMANIA Da
GERATHERM RESPIRATORY GMBH GERMANIA Da
GIMA SPA ITALIA Da
GIVAS SRL ITALIA Da
HISTO-LINE LABORATORIES SRL ITALIA Da
10B MEDICAL INC. S.UA. Da
KW APPARECCHI SCIENTIFICI SRL ITALIA Da
LMB TEHNOLOGIE GMBH GERMANIA Da
MPW MED INSTRUMENTS SPOLDZIELNIA PRACY POLONIA Da
ORIGEN BIOMEDICAL INC. S.UA. Da
ORTO ALRESA SPANIA Da
OXAVITA SRL ARGENTINA [ Da
PARI GMBH - SPECIALISTS IN EFFECCTIVE INHALATION GERMANIA Da
PHYSIO-ASSIST |FRANTA Da
STEWART ITALIA SRL [ITALIA Da
STRUB GMBH GERMANIA Da
THERMO FISHER SCIENTIFIC OY FINLANDA Da
URIT MEDICAL ELECTRONIC CO.LTD CHINA Da

Unitatea este reprezentant autorizat in Uniunea Europeana al producatorului:

Nu este cazul.

Orice modificare a conditiilor stabilite prin reglementarile Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, care au stat la baza avizarii,

atrage anularea prezentului aviz de functionare.

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

PRESEDINTE,

Marius Daniel $ISU

5 \ Z ,.f%’ff/ \
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Confirma faptul ca sistemul de management al
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APRILIE

2022 SAPACO 2000 SA

cu sediu social in; Bucuresti, strada Aurel Baesu, nr. 47, sector 1 - 2

este conform cu cerintele:

SR EN'ISO 9001:2015/ 1SO 9001:2015

avand domeniul de certificare:

Comercializare, instalare, service aparatura medicala
si de laborator, echipamente frigorifice, inclusiv consumabile
si materiale sanitare.

Certificat nr.: 20070 C 9'“"39“«.

e’

Cerfificare initfiala: 28.03.2011
Certificare curenta (recertificare): 07.05.2020 N 4

Data expirdrii ciclului de certificare: 28.03.2023 cu condiia vz anuale o certficatuli -
Recertificarea frebuie finalizata pana la data expirdrii ciclului de certificare
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CERTIFICAT DE ACREDITARE
V SMO41
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APRILIE CERTIND

2021

s 4

APRILIE

2022 SAPACO 2000 SA

cu sediu social in: Bucuresti, strada Aurel Baesu, nr. 47, sector |

este conform cu cerintele:

SR ENISO 14001:2015/ 1SO 14001:2015

avand domeniul de certificare:

Comercializare, instalare, service aparatura medicala

si de laborator, echipamente frigorifice, inclusiv consumabile
si materiale sanitare.

ifi DIRECTOR
Cerfificat nr.: 20070 M~ 2TFCPR
Certificare initiald: 28.03.201 1{- |
Certificare curentd (recertificare): 07.05.2020

Data expirdrii ciclului de certificare: 28.03.2023 cu condiia vizari anuale a cerfficatuli
Recerfificarea frebuie finalizatd pand la data expirdri ciclului de certificare
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Confirma faptul ca sistemul de management al
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APRILIE

2022 SAPACO 2000 SA

cu sediu social in; Bucuresti, strada Aurel Baesu, nr. 47, sector |

este conform cu cerintele:

SR ISO 45001:2018/ 15O 45001:2018

avand domeniul de certificare;

Comercializare, instalare, service aparatura medicala
si de laborator, echipamente frigorifice, inclusiv consumabile

si materiale sanitare.

Certificare initiald: 28.03.2011 R
Certificare curentd (recertificare): 07.05.2020 Y

Data expirdrii ciclului de certificare: 28.03.2023 cu condifia vizdri anuale certficatul
Recerfificarea trebuie finalizatd pana la data expirdri ciclului de cerfificare



S.C. SAPACO 2000 S.A.

=gy BUcuresti, 013394, Str. Pictor Aurel Baiesu nr. 47, Sector 1Tel./fax:+ 4 021.667.65.85
== Tel /fax:+ 4 031.805.99.82 /...83/...84 /...85 W"q
| e-mail: office@sapaco2000.ro Website: www.sapaco2000.ro CEHT(IN%
Magazin on-line: www.laborator-expert.ro E‘V
Certificata SR EN ISO 9001: 2015 / CERTIFICAT CERTIND 16541C/2017

Lot 3 Sistem incalzire sange, 8 buc

FORMULAR DE OFERTA
Catre Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad, Strada: Andrenyi Karoly nr 2-4
Localitate: Arad, Jud: Arad

1. Examinand documentatia de atribuire, subsemnatii, reprezentanti ai ofertantului SC
SAPACO 2000 SA ne oferim ca, in conformitate cu prevederile si cerintele cuprinse in
documentatia mai sus mentionata, sa furnizam Lot 3 Sistem incalzire sange — 8 buc si sa
asiguram toate serviciile conexe/suport furnizarii precizate in documentatia de atribuire
pentru suma de 46160 lei (patruzecisisasemiiunasutasaizecilei) platibila dupa receptia
produselor, la care se adauga TVA in valoare de 87704 lei
(optmiisaptesutesaptezecileisipatruzecibani)
* 2. Ne angajam ca, in cazul in care oferta noastra este stabilitd castigatoare, sa furnizam Lot 3
Sistem incalzire sange, 8 buc si sa asiguram toate serviciile conexe/support furnizarii
precizate in documentatia de atribuire in termenul de livrare impus prin documentatia de
atribuire respectiv max 3 saptamani de la comanda ferma a achizitorului
3. Ne angajam sa mentinem aceasta oferta valabila pentru o durata de 90 zile (nouazeci zile)
respectiv pana la data de 08.08.2020 si ea va ramane obligatorie pentru noi, si poate fi
acceptata oricand inainte de expirarea perioadei de valabilitate.
4. Aminteles si consimtim c&, in cazul in care oferta noastra este stabilita ca fiind castigatoare,
sa constituim garantia de buna executie in conformitate cu prevederile din documentatia de
atribuire.
5. Precizam ca: (se bifeaza optiunea corespunzatoare)
|_| depunem oferta alternativa, ale carei detalii sunt prezentate intr-un formular de oferta
separat, marcat in mod clar ,alternativa’/"alta oferta”.
|x| nu depunem oferta alternativa.
6. Pana la incheierea si semnarea contractului de achizitie publica aceasta oferta, impreuna cu
comunicarea transmisa de dumneavoastra, prin care oferta noastra este acceptata ca fiind
castigatoare, vor constitui un contract angajant intre noi.
7. Intelegem ca nu sunteti obligati s3 acceptati oferta cu cel mai scazut pret sau orice oferta
primita.

07.05.2020
Adrian lon BURCEA, in calitate de ADMINISTRATOR, legal autorizat sa semnez pentru si in
numele S.C. SAPACO 2000 S.A.
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S.C. SAPACO 2000 S.A.

Bucuresti, 013394, Str. Pictor Aurel Baiesu nr. 47, Sector 1Tel./fax:+ 4
021.667.65.85

Tel./fax:+ 4 031.805.99.82 / .. .83/...84 /...85

e-mail: office@sapaco2000.ro Website: www.sapaco2000.ro CEHT(INB’
Maqazm on- !me www.laborator-expert.ro BV

Certificata SR EN ISO 9001: 2015 / CERTIFICAT CERTIND 16541C/2017
Anexa la formularul 2

CENTRALIZATOR DE PRETURI

Nr PU estimat Valoare
Lo.t Denumire achizitie | U.M. Cant. | lei fara TVA estimata
lei fara TVA
LOT 3 Sistem incalzire buc 8 5770 46160
sange

Data completarii: 07.05.2020

Adrian lon BURCEA, in calitate de ADMINISTRATOR, legal autonzat sa semnez pentru siin
numele S.C. SAPACO 2000 S.A.
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Cod de inregistrare fiscala: RO12358950 Nr. Reg. Com.: J40/ 9723/1999  Capital social subscris si varsat: 100.000 lai
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