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Invitatia de participare nr. 17149/06.05.2020

“ Achizitionare echipamente medicale 3 loturi  ”

PROPUNERE TEHNICA
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SPECIFICATII TEHNICE

LOT nr.2

ANALIZOR DE GAZE SI ELECTROLITI ASTRUP+TESTE ASTRUP+BUTELIl DE GAZ

MODEL/TIP: EDAN 115

Lantiate

: 1 buc PRODUSE IN STOC LIVRARE ST INSTALARE IN MAXIM 5 ZILE

PRODUCATOR/TARA: Producator:EDAN INSTRUMENTS - CHINA

CARACTERISTICI

DA

NU

OBSERVATII

- Analizor portabil de gaze in sange,
hemoglobina, ioni selectivi si metaboliti

DA

Conform Manual de utilizare anexat , fisa
tehnica si pag catalog

- Parametri masurati

- pH:66-78

- pCO2:10-200 mm Hg

- p02: 10 -700 mmHg

- tHB: 5-25 g/dl

- s02: 60-100%

- Na+: 100-180 mmol/L

- K+:0.8-10 mmol/L

- iCat+: 0.2-3.0 mmol/L

- Cl- 50-160 mmol/L

=~ Glucoza: 1. 7 -22.2 mol/L{300-400 mg/dL
BUN(Uree): 208-112.0 mg/dL(1 -40
mmol/L) Lactat: 0.3- 17.5 mmol/L (2.7-
157.7 mg/di)

DA

Conform Manual de utilizare anexat , fisa
tehnica si pag catalog

- Presiune barometrica: 300---800 mmHg

DA

Conform Manual de utilizare anexat , fisa
tehnica si pag catalog

- Parametri calculati:

- HCO3; stHCO3; BE; BE-ecf;
Beact;BB;stpH ; cH+;tCO2; sO2;
O2ct;AaDO2; PSO ;(pH:::::7.4 }{(nCat+);
Hct

DA

Conform Manual de utilizare anexat , fisa
tehnica si pag catalog

= Parametri introdusi:

- 1D Operator;

- ID pacient;

- Numar proba;

- 3 campuri diferite de utilizator;
- Temperatura pacient;

DA

Conform Manual de utilizare anexat , fisa
tehnica si pag catalog
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CARACTERISTICI DA | NU OBSERVATII

Data nasteri;

Sex pacient;

Tip hemoglobina;

locatie recoltare;

Bypass,

Tip proba;

Hemoglobina totala;

MCHC; Mod 02; FIO2; PSO; Vent Mod;

TVol; Mvol; PIP; Pplat;PS; PEEP; CPAP,

Rate; Flow rate; 1/E Rate; Bi Nivel presiune;

RQ

Parametri corectati cu temperatura: DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa
tehnica si pag catalog

pHt; pCO2t; pO2t DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa
tehnica si pag catalog

Parametri operare: DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa

V'olum maxim proba: 125 pL tehnica si pag catalog

Tip proba: sange inte!!ral, ser, plasma

Introducere proba: Aspiratie automata

Timp analiza: (TTR): 120 sec DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa
tehnica si pag catalog

Temperatura ambientala: 10-32 °C DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa
tehnica si pag catalog

Umiditate relativa: 5-95 % (non-condens) DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa
tehnica si pag catalog

Principiul de masurare: DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa

Fluorescenta Optica AbsorbantaiReflectanta tehnica si pag catalog

optica (tHB/sO2)

Casete individuale de masurare: DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa
tehnica si pag catalog

Sa poata fi depozitate la temperatura DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa

camerei; tehnica si pag catalog

Tip E-Cl - pH, pC02,P02, tHb, s02, Nat, DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa

K+, er
Tip E-Ca - pH, pC02,P02, tHb, s02, Na+, K/,
Cat+

tehnica si pag catalog
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CARACTERISTICI DA | NU OBSERVATII

Tip E-Glu - pH, pC02,p02, tHb, s02, Na-,
Ke, Glu

Tip B-Lac - pH, pC02,p02, tHb, s02, Lac
Tip E-Lytes - pH, , Na+, K¢, C1" - Ca++ and
tCO2/HCO03

Fiecare caseta contine buffer+ electrozit DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa

recipient reziduuri tehnica si pag catalog

Aparat uscat DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa
tehnica si pag catalog

Circuitul hidraulic sa se desfasoare exclusiv DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa

in interioerul casctei tehnica si pag catalog

Costuri "0" in stand by DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa
tehnica si pag catalog

Aparatul sa foloseasca consumabile doar DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa

cand efectueaza probe tehnica si pag catalog

Calibrare automata DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa
tehnica si pag catalog

Inainte de fiecare proba; DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa

Efectuata cu gaz din butelie (pentru pO2 si tehnica si pag catalog

pCO2) si cu buffer continut in caseta de

masurare (pentru pll si electrolitt)

tHB si sO2- calibrate in fabrica; calibrarea

tHB se verifica odata la 3 luni, cu caseta de

calibrare (refolosibila) livrata cu aparatul

QC electronic - 3 nivele (casete

refolosibile,livrate impreuna cu aparatul);

Proba incalzita la 3 7°C DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa
tehnica si pag catalog

Mentenanta zero DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa
tehnica si pag catalog

Cititor coduri de bare incorporat DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa
tehnica si pag catalog

Baterie Ni /Cd re-incarcabila care sa asigure DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa

autonomie de lucru de min 2 ore -
portabilitate

tehnica si pag catalog
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o Durata perioadei de garantie minim: 24 luni de
la data instalarii

o Timp maxim de interventie: 48 de ore de la
solicitare la sediul beneficiarului

o Asigurare piese de schimb conform legislatiet

B e in vigoare

CONDITII DE SERVICE POST — GARANTIE
Durata perioadei de post — garantie: 10 ani

CARACTERISTICI DA | NU OBSERVATII
- Ecran tactil ("touch screen”) color
- Imprimanta termica DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa
tehnica si pag catalog
- Zonc parolate: Setup,Operare,Functii de DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa
stergere ID Operator: pana la 300 ID tehnica si pag catalog
operatori memorate Memorie intema:
- Min. 400 pacienti;
- Date QC pentru | luna ( 3 nivele)
- Date QC electronic pentru 1 luna (3 nivele)
- ComlJact: greutate max. 4 ka DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa
tehnica si pag catalog
- Alimentare: 220V la 50Hz DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa
tehnica si pag catalog
- Memorie extema Consum: Max. 11 OVA DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa
tehnica si pag catalog
- Conectivitate: DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa
- 1 xRS8232, | x CF slot, | x Ethernet port, tehnica si pag catalog
ASCI st ASTM
- Dimensiuni max (inaltime x latime x DA Conform Manual de utilizare anexat , fisa
adancime): 12 x36.2 x23.0 cm tehnica si pag catalog
CONDITH DE GARANTIE SI SERVICE DA Declaratie atasata

Declaratie atasata

» Produsele ofertate corespund in detaliu caietului de sarcini si sunt produse noi de
ultima generatie, iar in demonstrarea propunerii tehnice au fost anexate documente
tehnice producator,manuale de utilizare,

suport{brosuri producator,specificatii
cataloage, etc)

> Produsele ofertate au certificate de conformitate, aviz de functionare si sistemul de
management al calitatii, eliberate de organisme acreditate

4|Page
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» Produsele vor fi livrate in ambalajul original al producatorului, pe care va fi
inscriptionat, denumire produs,marcaj CE, data fabricatiei, nr.lot, serie produs si
conditii de pastrare conform recomandare producator

> Produsele ofertate de societatea noastra indeplinesc conditiile de service si garantie,
conform solicitarii din caietul de sarcini.

Subsemnata declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu
si inteleg ca autoritatea contractanta are dreptul de a solicita,in scopul verificarii si confirmarii
declaratiilor,orice documente doveditoare de care dispun.

Timisoara SC HEALTHTIM SRL
08.05.2020 el

/

5|Page



-
Rdresa: Timisoara, Str. Atbinelor, Nt.73 Email  office@heatthtim.ro Qa Healthtim acesartisl
Telefon: (004C) 356 463 788 Web:  wwwheslthtim.ro sharmecenticale

Fax: {0040} 356 463 789

OPERATOR ECONOMIC
SC HEALTHTIM SRL

DECLARATIE

Subsemnata,Burduhos Petronela, reprezentant imputernicit al SC HEALTHTIM SRL cu sediul in
Timigoara, str. Albinelor nr.73, judet Timis,in calitate de ofertant unic(cu oferta individuala) la
procedura "Negociere fara publicarea prealabila”, conform invitatie nr. 17149/ 06.05.2020 , pentru
atribuirea unui contract avéind ca obiect “* Achizitionare echipamente medicale 3 loturi - Lot 1:
Injectomat, Lot 2: Analizor gaze si electroliti Astrup+ Teste Astrup+ Butelii gaz, Lot: 3 Sistem
incalzire sange, cod unic achizitie: 3519879 2020 PAAPD1139499 *”, Cod CPV: 33100000-1
Echipamente medicale (Rev.2); 51421000-2 Servicii de reparare si intretinere a echipamentului

medical (Rev .2); 51410000-9 Servicii de instalare echipament medical (Rev.2);

80320000-3 Servicii de formare profesionala in domeniul medical (Rev.2);;, organizata de
SPITALUL JUDETEAN DE URGENTA ARAD, la data de 08.05.2020 , declar pe propria
raspundere, sub sanctiunea excluderii din procedura si sub sanctiunile aplicate faptei de fals in acte
publice,ca indeplinesc criteriile de calificare astfel cum au fost solicitate in caietul de sarcini ,dupa
cum urmeaza:

»

Y

Produsele ofertate corespund in detaliu caietului de sarcini si sunt produse noi de ultima
generatie, iar in demonstrarea propunerii tehnice au fost anexate documente
suport(brosuri producator,specificatii tehnice producator,manuale de utilizare, cataloage,
efc)

Produsele ofertate au certificate de conformitate, aviz de functionare si sistemul de
management al calitatii, eliberate de organisme acreditate

Produsele vor fi livrate in ambalajul original al producatorului, pe care va fi inscriptionat,
denumire produs,marcaj CE, data fabricatiei, nr.lot, serie produs si conditii de pastrare
conform recomandare producator

Produsele ofertate vor fi livrate in conditiile impuse in caietul de sarcini si contractul

anexat acestei proceduri , declarand totodata ca ne asumam contractul propus in cadrul
procedurii .

Produsele ofertate de societatea noastra indeplinesc conditiile de service si garantie,
conform solicitarii din caietul de sarcini.

Pretul ofertat este cel la destinatia finala si include transportul,taxe, instalare, instruire
personal, conform solicitarii din caietul de sarcini.

1|Page
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Garantie , livrare , instalare , punere in functiune , service in sarcina furnizorului

1. SERVICE IN GARANTIE

Livrarea produselor in maxim 48 ore de la comanda ferma.

Perioada de garantie : - 24 de luni.In certificatul de garantie vor fi mentionate seria, anul fabricatiei si
 denumirea producatoruli.

Service-ul este asigurat prin specialisti instruiti si autorizati de producator, cu un sistem de management al
calitatii implementat EN ISO 9001: 2015, certificat de un organism acreditat

Timp maxim de interventie: 24 ore, pe cheltuiala furnizorului, iar in eventualitatea unei defectiuni ne obligam
sa remediem defectiunile in termen de maxim 48 de ore

Componentele inlocuite in perioada de service vor beneficia de garantie 24 luni

2. SERVICE POSTGARANTIE

_Asigurarea service-ului postgarantie pentru o durata de 10 ani
_Timp maxim de interventie: 24 ore

4. SCOLARIZARE

Training: O instruire ( dupa instalare ) pe o perioada de minim 2 zile ,pe cheltuiala furnizorului,

personal medical

personal tehnic

Ne angajim s3 mentinem aceasti ofertd valabila pana la data de 10.08.2020 si ea va ramane
obligatorie pentru noi si poate fi acceptata oricand inainte de expirarea perioadei de valabilitate.
Subsemnata declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu si inteleg ca
autoritatea contractanta are dreptul de a solicita,in scopul verificarii si confirmarii declaratiilor,orice
documente doveditoare de care dispun.

Data completarii
08.05.2020 SC HEALTHTIM SRL
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OPERATOR ECONOMIC
SC HEALTHTIM SRL

Citre: SPITALUL JUDETEAN DE URGENTA ARAD
DECLARATIE

Subsemnata,Burduhos Petronela. reprezentant imputernicit al SC HEALTHTIM SRL in calitate de
ofertant la procedura "Negociere fara publicarea prealabila”, conform invitatie nr17149/ 06.05.2020 ,
pentru atribuirea unui contract avand ca obiect “*Achizitionare echipamente medicale 3 loturi - Lot
1: Injectomat, Lot 2: Analizor gaze si electroliti Astrup+ Teste Astrup+ Butelii gaz, Lot: 3 Sistem
incalzire sange, cod unic achizitie: 3519879 2020 PAAPD1139499 *”, Cod CPV: 33100000-1
Echipamente medicale (Rev.2); 51421000-2 Servicii de reparare si intretinere a echipamentului
medical (Rev .2); 514100009 Servicii de instalare echipament medical (Rev.2);

80320000-3 Servicii de formare profesionala in domeniul medical (Rev.2);;, organizata de
SPITALUL JUDETEAN DE URGENTA ARAD, la data de 08.05.2020, in nume propriu, declar ¢
sunt de acord cu toate prevederile si anexele Contractului Acord Cadru de furnizare si Subsecvent,
publicat in cadrul prezentei proceduri de atribuire si ne obligdm sa respectdm toate obligatiile
mentionate in continutul acestora.

Totodata prin prezenta confirmim ci:

a) Produsele ofertate, mentionate in anexa indeplinesc toate cerintele §i conditiile minime de
calitate mentionate in caietul de sarcini

b) Operatorul economic ofertant indeplineste si isi asumi toate cerintele si conditiile
caietului de sarcini -livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe timpul transportului,
—atributiile si responsabilititile pirtilor. -documente ce trebuie furnizate, -receptia produselor

¢} Termen de livrare a produselor si asumarea cantitatilor ce fac obiectul acestui contract
sunt conform anexa

d) Valabilitate oferta 10.08.2020

Declardm ca detinem resursele umane, tehnice si materiale necesare indeplinirii contractului.
Declardm cii la elaborarea ofertei am tinut cont de reglementarile nationale si comunitare
incidente aplicabile in domeniile protectiei mediului, social si disciplina muncii si pe care ne angajim
sd le respectdm pe parcursul indeplinirii contractului.
Subsemnatul, declar pe propria rdspundere cd informatiile de mai sus sunt complete si
corecte in fiecare detaliu si infeleg cd autoritatea contractantd are dreptul de a solicita in scopul
verificdrii si confirmdrii acestora orice documente doveditoare.

Semnitura ofertantului.

Numele si prenumele semnatarului BURDUHOS PETRONELA

Capacitate de semnaturd ADMINISTRATOR
‘ %00

Data . /

08.05.2020 :Qn &
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Subsemnatul, declar pe propria rdspundere ci informafiile de mai sus sunt complete si

ANEXA
] Garantie
% Remmipredage C.a?t. IN STOC | Termen de livrare produs
crt Solicitata
PP Produsin | 24-48 ORE de la primirea |
1 | Injectomat i STOC = 24 luni
Analizor gaze si electroliti - . -
2 | Astrup + Teste Astrup 1 cut + 1 Mtz ¥ale d?.la PEIEES 24 luni |
o comenzii ferme
Butelii gaz Sbuc
; g < - Produsin | 24 -48 ORE de la primirea ;
3 | Sistem de mcaizuieisange 8 _ . sTOC | Soimenzit firos ,,.24 luni

corecte in fiecare detaliu §i inteleg ci autoritatea contractantd are dreptul de a solicita in scopul
verificdrii si confirmdrii acestora orice documente doveditoare.

Semnadtura ofertantului.
Numele si prenumele semnatarului

Capacitate de semnitura

Data
08.05.2020

BURDUHOS PETRONELA

ADMINISTRATOR

2|Page




Manual de utilizare



Acest manual va va ajuta sa intelegeti mai bine functionarea si intretinerea produsului.
Se reaminteste faptul c@ produsul trebuie utilizat strict in conformitate cu acest manual

Utilizare specifica

Sistemul de electroliti si gaze in sange Edan 115, este un sistem portabil, automat care
madsoara pH-ul, gazele in sdnge , electroliti si hematocritului in sdngele integral. Sistemul este
destinat utilizarii numai de cétre tehnologi, asistente medicale, medici si terapeuti. Acesta este
destinat utilizarii intr-un mediu de laborator, langa patul pacientului, in UPU , AT sau punct-de-
ingrijire . Prin furnizarea in timp util a rezuitatele testelor, sistemul ajuta profesionistii din
domeniul medical sd ia decizii rapide cu privire la tratamentul pacientului, si, astfel,
imbundtateste calitatea serviciilor de ingrijire a pacientului.

Simboluri si definitii

' Afentie!

Consultati instructiunile de utilizare

Riscurilor biologice

Electricitatea statica sensibila

@ ' Reciclati

| European
{ Directiva 98/79/CEE privind dispozitivele medicale

c € | Simbolul indicd fapfu] i dmi;pozitivul este in conformitate cu Consiliul




Buton pornire / oprire

Port retea

Serial port

' Conexiune USB (Universal Serial Bus)

| Trademark

i

Directia de inserare a cardului de testare

- Fluid de calibrare usa camerei pachet este inchisa

Fluid de calibrare usa camerei pachet este deschisa

Dispozitiv de diagnostic in vitro

| Indicd faptul ca dispozitivul ar trebui sa fie trimis la agentii speciale

dupa durata de viata utild, in conformitate cu reglementdrile locale
pentru colectarea separata.

Reprezentant autorizat in Comunita't'ea”E[Jropeané

!5rod ucato r




' Data fabricatiei

| Limitari de temperatura

' Nu refolositi

|

]
B!
®
v

Da-t-r-:lmf_zxpir

| Contine suficienti recativi pentru (n) teste

I
{

CONTROL

Control

SN

Numar serie

REF

: Numar catalog

LOT

i Lot




Prezentare generala sistem

Sistemul este conceput pentru analiza in vitro de sange integral, proiectat pentru a oferi
rezultate cantitative pentru o proba de test. Produsul este format dintr-un analizor care
incorporeaza o interfata de utilizator cu touch screen mare color

Urmatoarele tabele indica parametri care pot fi determinati de sistem:

| sénge intreagal.

Parametrii calculati:

_____ Simbol Descriere . A ;

' pH Logaritmul negativ al concentratiei ionilor de hid rogen

| pCO2 Presiunea partials a dioxidului de carbon
pO2 l =1 Eresiunea partiala a oxigenului |
K+ N Concentratia ionilor de potasiu
Na+ Concentratia de ioni de sodiu 3 g
Cl- Concentratia de ioni de clor

 Cat++ _ Concentratla de ioni de calciu
Hct Hematocrltul volumul ocupat de celule rosii din sange intr-un anu mit volum de

hemoglobina legata la oxigen si cantitatea totals de hemoglobini capabil sa
| lege oxigen

Simbol Descriere

cH+ Concentratia de ioni de hidrogen

cH+ (T) Concentratia de ioni de hidrogen corectats pentru temperatura pacientului

introdusa

pH (T) Valoarea pH-ului corectat pentru temperatura pacientului mtrodusa B
pCO2(T) pCO2 corectata pentru temperatura pacientului introdusa |
pO2(T) pO2 corectatd pentru temperatura pacientului introdusa i
HCO3 Concentratia ionilor de bicarbonat :
-act

HCO3 Concehtrai;ia ionilor de bicarbonat normalizat la 0 pCO2 de 40mm Hg

-std

BB (B) Baza tampon -
BE (B) Exces de bazd (B)
 BE (ecf) Exces de bazd (ECF) N - M.E
ctCO2 Dioxid de carbon total _ ) =t o
Cat++ (7.4) | Concentratia calciului ionizat din sange normalizat la pH 7,4 |
AnGap = O aproximare a diferentei dintre cationi si anioni masurati din esantion |
tHb {est) O estimare a hemoglobinei cuprinss in proba -

502 (est) O estimare a saturatiei hemoglobinei cu oxigen: un raport intre cantitatea de



|

pO2 (A-a) | Diferentd de tensiune de oxigen alveolar-arterial
pO2 (A-a) (T) | Diferentd de tensiune de oxigen-alveolar arterial corectatd pentru
| temperatura pacientului introdusa
pO2 (a/A) Raportul tensiune arteriala de oxigen-alveolar
pOZ (/A) (T) | Raportul tensiune oxigen-arterial alveolar corectat3 pentru temperatura
4 pacientului introdusa N = =
RI Index respirator: raportul dintre diferenta de sange oxigen-presiunea-alveolar
| arteriale raportat la pO2 arterial ‘
' RI(T) Index respirator: raportul dintre diferenta de sénge oxigen-presiunea-alveolar |
| arterialraportat la pO2 arteriala atunci cdnd ambele valori sunt corectate
pentru temperatura pacientului
 pO2FIO2 Raportul dintre pO2 arterial |a fractia de oxigen inspirat .
' pO2 (T)/FIO2 | Raportul dintre pO2 arterial la fractia de oxigen inspirat corectate pentru
temperatura pacientului introdusa
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Imprimanta
termica

Port
conectori

Buton

pornire/oprir
e

Port inserare
card testare

Buton
scoatere
card manual

Ecran LCD

Led indicator
de pornire



Blocator camera
cartus calibrant

Scanner Ventilator
coduri de bare racire
Buton scoatere

cartus calibrant Maner

Cartus
calibrant

Compartiment baterie




Componenetele sistemului:

1. Imprimanta termica integrata

Imprimanta termica este situata in partea de sus stinga a analizorului. Se poate
imprima proba pacientului, rezultatele probelor, rezultatele testelor de control al
calitdtii, rezultatele etalonarilor, etc

2. Cardul de testare

Langa imprimanta termica se afla portul pentru inserarea cardului de testare.Un

indicator se afla langa acest port, daca un card este inserat correct, indicatorul va avea o
lumina verde, in caz contrar va lumina rosu.

Port de
insertie e R e ; ¥,
proba TR : e
Camera
de fluid
§
-
Senzori I Contacte
electrice

Parametri masurati card BGS8:

pH, pCOz2, pO2,Na+, K+, Cl., Ca+,Het

Parametri calculate card BG 8;

cH+, HCOs-act, HCOs-std, BE (ecf), BE (B), BB (B), ctCOz2,502 (est), Ca+(7.4), AnGap, tHb
(est), pO2(A-a), pO2 (/A),RI, pO2/FIOz, cH+(T), pH (T), pCO2(T), pO2 (T),p0O2 (A-a) (T), pO2
(a/A) (T), RI(T), pO2(T)/FIO2



3. /O Porturi:

4 porturi USB

Port serial

Port de retea

4. Cartus calibratori:
Camera pachetului de fluid de

calibrare este pe partea dreapta a
analizorului. Deblocati usita si
inserati cartusul de calibratori




Procedura de lucru

NOTA:

Asigurati-va ca data si ora afisate pe ecran sunt corecte inainte de fiecare proba, acestea fac
parte din datele pacientului. In cazul in care data sif sau ora sunt incorecte, contactati
distribuitorul

Procedura de lucru a probei

1. Apasati butonul On/Off din partea stanga a analizorului, pentru pornirea acestuia

-

2. Introduceti manual numele utilizatorului si parola si apoi apasati

Pentru a introduce numele utilizatorului si parola cu ajutorul scanner-ului, apasati butonul
ol o8

-1 si apoi scanati codul de bare al numelui utilizatorului

User Login

User Name @‘g

Password

3. Apasati butonul corepunzator tipului de proba din ecranul principal. In functie de butonul
selectat va apare V. Initial va aparea selectat tipul de proba Arterial.



Scan Cartridge Barcode

Venous u

QcC
Cepitary e S
. ] Setup
Agueous u
Dakabase

Calibrant Pack Remaining Usa

2013-01-17 09: 24 ‘

4. Apasati Scan Barcode si scanati codul de bare aflat pe ambalajul unui nou card de testare.

Daca a fost scanat corect codul de bare, sistemul va emite un semnal sonor iar scannerul va fi
oprit automat. In cazul in care datele citite de scanner sunt valide va aparea pe ecran un mesaj
indicand urmatoarea procedura. In cazul in care datele citite de scanner sunt invalide, va aparea
pe ecranul analizorului un mesaj de avertizare.

5. Deschideti ambalajul si scoateti cardul de testare.

6. Mixati proba.

7. Introduceti seringa sau tubul capilar in portul special al cardului.



Mix Sample and Insert Cartridge

8. Introduceti cardul de testare in portul special al analizorului si apasati cu grija pana la fixarea
cardului,

Calibrant Pack Remaining Usages:20 , Days:30

Daca testul este valid, ledul indicator va avea culoarea verde, iar sistemul va aspira automat
lichidul de calibrare. Daca testul este invalid, ledul indicator va avea culoarea rosie, testul va fi
respins iar un mesaj de avertizare va apare pe ecranul analizorului.

9. Introduceti datele pacientului conform imaginii de mai jos.

Enter Patient Information

Patient Infol

p
. 21710] = ;
Patient !Di, Operator ID admin
Temperature! c FI02

Calibrating... BEEDEBEERDE

0 Please Don't Remove Cartridge 2013-01-16 15:01




10. Apasati OK . Pe ecran va apare urmatoarea imagine .

a) Daca sistemul aspira solutie de calibrare apare urmatoarea imagine

Aspirating Calibrant...

e ———————

|
o —— m‘“:?

et | ]

i : <3
tease Don't Ramovs Cartridge w B 2012-12-24 15 05 .

b)Daca sistemul calibreaza senzorii apare urmatoarea imagine :

: _ . PR

Calibrating...

Please Wait...

0 Hease Don't Ramove Carridge fee W 2013-01-16 15: 02




c)daca sistemul aspira proba apare urmatoarea imagine:

Sampling...

L3 a L
L

0 Pleass Don't Remove Zartndge 3 2013-01-16 1503 ’

d)Daca sistemul analizeaza proba apare urmatoarea imagine :

Measuring...

Please Wait...

TI1T11 )

o = .
0 Please Don't Remove Cartridge s * 2013-01-16 15:C3 .




e)Daca testul este complet apare urmatoarea imagine:

— . -

Sample Results

1

Parameter Resuit § L unit [ Reference Range
pH 7.361 [6.500-8.000]
i po2 90 mmHg [10-700]
pCO2 3B.3 mmHg {10.0-150.03
Na+ 141 mmolfL [100-180]
K+ 38 mmolft [2.6-9.0]
[t R + 1 reverinl 0 n 287 8Nl

! ® Home ; & Print

0 Fleise Remave Cart ndge

11. Vizualizare rezultate . Rezultatele care apar in prima faza sunt cele pentru parametri
masurati.Apasati “Calculated “ pentru vizualizarea parametrilor calculati .

Sample Results

Measured _Calculated Calibration

=8 0130006 150 @

<@ 2013061510 (@

Parameter | Resuft Unit
tHb(est) 15.6 g/dL
cH+ 39.8 nmolfL
HCO3-act 21.8 mmol/L
HCO3-std 22.5 mmol/i
BE({edf) -3.0 mmol/L
T, : ¢ =3 G, [ AP - S ol ;

# Home i & Print _

RSNCEASRI |




Apasati “Calibration” pentru a vedea rezultatele calibrarii.

Sample Results
Measured Calculated Calibration

Parameter Pass or Fail
pH Pass
poz Pass
pCco2 Pass
Na+ Pass
K+ Pass
Pais Duii

Please Remave Cartridge

12.Inlaturati cartusul folosit din aparat.

13.Apasati “Home “pentru a va intoarce la meniul principal.

Mai jos este un exemplu al buletinului de analiza :

EDAN i15

System ID 201303200023
Report Type Patient Sample Report
Sample Type Arterial

Print Time
Test Time

Patient ID 88888
Operator ID 55555

Patinet Informa&ign

2012-03-20 15:20:00
2012-03-20 15:10:00

« 4§ 2013-01-16 15 10 .

E |

& Home | @ Print }




Tempature 37 e

Sek Female

tHb 30 g/dL
F10. 20

MCHC g/dL
R

Hb type Adult
Puncture site LR (Left Radial)
Bypass Pump Off

0. mode

I/E Ratio 0/0

Vent mode None

Calibration Results

pt Fail
0. Pass
e Pass
Na Pass
K Pass
Ca Pass
Cl Pass

Glu Pass
Lac Pass
Het Pass
Cre Pass
BUN Pass

Results for Measured Parameters
pH st

2O, xxx mmHg

2. 70 mmHg

Ka' P09 mmol/L
K 1.0 I mmol/L
Ca™ 200 f mmol/L
i > mmol/L
Glu < mmol/L
Lac 3 sokok mmol/L

Results for Calculated Parameters
cH' 1 nmol/L
pH(T) 1




20:(T)

1 sk
20:(T) L. 2
: HCOyact 1 X
. HCOystd 1
; BE (ecf) 1
| 1
!

Ca™(7.4)

| Reference Ranges

pH
70,
208
Na’
K
Ca
cr
Glu
Lac
Het
Cre
BUN

+

[7.35 - 7. 45]
[(35.0 - 45.0]
[80.0 - 100.0]
[138.0 - 146.0]

[3.50 - 4.90]
[1.12 - 1.32]
(98 - 109]
[3.9 - 6.8]
[0.36 - 1.7]
[35 - 51]
[0.6 - 1.3]

mmHg
mmiig
mmol /L
mmol /L
mmol/L
mmol/L
mmol /L
mmol /L
%
mg/dL
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*Analizor Gaze in
Sange 115




115

Tehnologie avansata de control al calitatii
aslgura precizia si acurateatea rezultatelor ,
1n acelasi timp asigurand lipsa mentenantei.

Sistemul de membrane multifunctionale cu
microsenzor asigura o senzitivitate ridicata si
un nr mare de teste.

Cititor cod de bare incorporat

Senzor inovativ de masurare a volumului de
proba si reagent .

Calibrari automate

interfata

Cartus
imprimanta \\ /
r r— 4
-

i

Port USB

Buton pornire

Led indicator




@

EDAN 115

Mic si portabil

Greutate sub 4 kg
Acumulator intern
Interfata usor de utilizat
Ecran LCD

Tutoriale

Design unic al cartusului

Cartus unic cu multipli -

parametri

Stocare la temperatura
camerel

Termen de valabilitate
crescut

Acuratete si rezultate de
incredere

Fara mentenanta si fara
consum de reactivi in
standby.

Calibrare interna rapida
si acuratete ridicata.

Aspirarea automata a
probei

Managementul datelor
Porturi USB

Memorie 10.000 pacienti
LIS/HIS si WiFi incorporat




EDAN 115

P
P
I )

{ H
1\

Parametri masurati " Parametri calculati

pH I HC03'act

poz 3. BE(ecf)

Na . 4. BE(B)

K . 5. BB(B)

Cl 6. ctCOz

Ca 7. 80;(est)

Glu L 8 - Ca{mg)

Lac 9. Angap

Het 0.  tHb(est)

- 11 pOz(A-a)

2. pO(a/A)

i5.  cH+(T)

pH(T)

. pCOL(T)
pO:(T)
pO.(A-a) (T)

20. POz(a/ A) (T)

21. RI(T)

22 pO0(T)/FIO,




EDAN EDAN INSTRUMENTS, INC.

Declaration of Conformity
to Council Directive 98/79/EC

Manufacturer: Edan Instruments, Inc.
3/F - B, Nanshan Medical Equipments Park, Nanhai Rd. 10194,
shekou, Nanshan Shenzhen, 518067 P.R. China

European Representative: Shanghai Inlemational Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80 D-20537 Hamburg Germany

Product /Model: Blood Gas and Chemistry Analyzer! il5
Test Cartridge/BGR, BGS
Calibrant fluid pack/CP10Q, CP200, CP300
The accessories used together with the product is afso in the scope of declaration

| Primary Accessory: External clectronic simulator/ i15-ES
EDMA[Name/Code]: Blood Gas and Electrolytes/21 62 02 00 00

Calibrators Multicomponent/11 50 03 01 00

Other Multiple Parameter - Electrodes/Biosensors/11 30 04 90 00
Classification: VDD, Others, Self-Declaration

Conformity assessment Route:  Annex }i]

We herewith declare that the above mentioned product(s) meet the transposition into national law
the provisions of Council Dircctive 98/79/EC of the European Parliament and of the Councii of 27
October 1998 on in vitra diagnostic medical devices.

All supporting documentation is retained at the premises of the manufacturer.

Standards applied: EN 61010-1:2010, EN 61010-2-101:2002, EN 61326-1 12005, EN 61326-2-
6:2006, EN 62304:2006, EN 62366:2008, EN 1041: 2008, IEC/TR 60878-2003, EN 980 2008, EN
IS0 18113-1:2009, EN 18O 18113-2:2009, EN [SO 181 13-3:2009, MEDDEV 2.7.1-2009, 1EC
60068-2-6:2007, TEC 60068-2-64.2008, 1IEC 60068-2-27: 2008, ISTA-2A » EN 13612:2002, EN
13640:2002, EN 13641:2002, EN 1SO 15193:2009, EN 150 15194:2009, EN {80 {7511:2003, EN
13975:2003, EN 14136:2004, EN ISO 15223-12012, EN 1041: 2008, 15014971:2012

CE Mark c e

Start of CE-marking; 2013-7-10
Place, Date of Issue: ShenZhen, 03,40 §
Signature: }AE_A \@?*,QﬂS/?\W

[Name]Liv Yongying
Management Representative

EDAN-POCTA | 5-TF04-1 |

Page | ol |
QP36-MOOS- 1.0




EDAN EDAN INSTRUMENTS, INC.

Declaratie de Conformitate
cu Directiva Consiliului 98/79/CE

- Producitor: Edan Instruments, Inc.
3/F-B, Nanshan Medical Equipments Park, Nanhai Rd. 1019#,
shekou, Nanshan Shenzen, 518067, Republica Populard Chinez

- Reprezentant european: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80 D-20537 Hamburg, Germania
| Produs/Modecl: Analizor chimie si gaze sanguine / il5
i Cartus test / BG8, BG3
Pachet fluid calibrant / CP100, CP200, CP300
 Accesoriile utilizate impreund cu produsul se afld, de asemenca in obiectul declaratiei

- Accesoriu primar: Simulator electronic extern/ i1 5-ES

- EDMA (Denumire/ Cod): Gaze sanguine si Electoliti/ 21 02 02 00 00
! Componente multiple calibrator/ 11 50 03 01 00
Alti electrozi / biosenzori parametri multipli / 11 30 04 90 00 1
Clasificare; IVDD, Altele, Autocertificare -
Parcurs evaluare conformitate: Anexamy 1
Prin prezenta declarim ci produsele mentionate mai sus intrunesc conditiile impuse de lege,
prevederile Directivei Consilinlui 98/79/CE a Parlamentului European si ale Consiliului, din 27
octombrie 1998, sau dispozitive medicale de diagnosticare in vitro, |
Toate documentele justificative sunt retinute la sediul producétorului. X o
Standarde aplicate: EN 61010-1:2010, EN 61010-2-101:2002, EN 61326-1-:2005, EN 61326-2- |
- 0:2006, EN62304:2006, EN 62366:2008, EN 1041:2008, IEC/TR 60878-2003, EN980: 2008,
EN ISO 18113-1:2009, EN ISO 18113-2:2009, EN 1SO 18113-3:2009, MEDDEV .2.7.1- 2009,
IEC 60068-2-6:2007, IEC 60068-2-64:2008, IEC 60068-2-27:2008, ISTA-2A, EN 13612:2002,
'EN 13640:2002, EN 13641:2002, EN ISO 15193:2009, EN ISO 15194:2008, EN ISO

}7511:2003, EN 13975:2003, EN 14136:2004, EN ISO 15223-1:2012, EN 1041:2008, ISO
14971:2012

| Semn CE CE
Inceperea marcajului CE: 10.07.2013

- Locul, data emiterii: ShenZhen, 08.10.2013

- Semwndturd: /Semndturd ilizibils/

Nume: Liu Yongying

= Reprezentant management e N it il
EDAN-POCT-i115-TF04-1.1. Pagina | din 1
QP36-M004-1.0

Subsemnata, (ﬁpl'ea Elena, interpret §i traducitor autorizat pentru limba engleza in temeiul autorizatiei nr.
17361/2008, eliberats de Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea traducerii efectuate din

limba englezi in limba romand, ci textul prezentat a fost tradus complet, fard omisiuni wﬁn
traducere, inscrisului nu i-a fost denaturat confinutul si sensul. ,;{:Z,\ QRSN
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Timigoara, Str. Albinelor, Nt 73 Email  office@healthtim ro H &3 lt h tg M acesalis
(0040) 356 463 788 L

Web  wwwhealthtim.ro phatmeceuticals SR
(0040} 356 463 789

CATRE,

SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD

OFERTA

NEGOCIERE FARA PUBLICAREA PREALABILA A UNUI
ANUNT DE PARTICIPARE

Invitatia de participare nr. 17149/06.05.2020

“ Achizitionare echipamente medicale 3 loturi  ”

PROPUNERE TEHNICA

Y‘\‘bﬂ;‘ h “
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Timigoara, b Albinelor Nri2 Email  sffice@hesithtim.ro

Telefory [0040) 356 463 788 Web: warw healthtimro

{0040} 356 463 789

9

Healthtim  ssois

consumabi
pharmaceuticals 3t eglcals

SPECIFICATII TEHNICE

LOT nr.3

SISTEM DE INCALZIRE SANGE
MODEL/TIP: SISTEM DE INCALZIRE SANGE- SNH10

Cantitate : 8§ buc PRODUSE IN STOC LIVRARE 51 INSTALARE TN MAXIM 48 ORE

PRODUCATOR/TARA: Producator: SINO MEDICAL-DEVICE TECHNOLOGY - China

CARACTERISTICI

DA

NU

OBSERVATII

Caracteristici tehnice sistem de incalzire sange:

- Sa fie destinat incalzirii produselor din
sange, solutiilor perfuzabile, alimentatie
Incalzirea sa fie electrica

= Sa prezinte tehnologia One-touch-control

- Sa aiba senzor de temperatura integrat

- Sa afiseze temperatura reala a mansonului de
incalzire

- Manson de incalzire disponibil pentru tuburi
de perfuzoare cu diametrul intre4-7 mm

- Construit din material bio-compatibil

- Alarma optica si acustica in caz de situatii
anormale

- Lungimea mansonului de incalzire de maxim
1500 mm

- Greutate maxima 750 gr
- Alimentare 240 V
- Consum 60 Watt

- Cablul de alimentare cu lungime minima de3
m

- Clasa I de siguranta si izolare

- Sanu necesite consumabile compatibile doar
cu sistemul de incalzire, sa poata fi folosite
trusele de perfuzie standard.

DA

Conform Manual de utilizare anexat , fisa
tehnica s1 pag catalog

CONDITII DE GARANTIE SI SERVICE

o Durata perioadei de garantie minim: 24 luni de

la data instalarii

o Timp maxim de interventie: 48 de ore de la
solicitare la sediul beneficiarului

o Asigurare piese de schimb conform legislatiei
in vigoare

DA

Declaratie atasata

CONDITI DE SERVICE POST - GARANTIE

DA

Declaratie atasata

1|Page




Timigoara, Str. Albinelor, Nr.73 Email  office@healthtim.ro (?() H ea lt h oim atcesorii si

Telefon. (0040} 356 463 788 Web  wwwhealthtimro pharmareuticals EamRumable medcale
Faw (0040} 356 463 789

CARACTERISTICI DA | NU OBSERVATII

Durata perioadei de post — parantie: 10 ani

> Produsele ofertate corespund in detaliu caietului de sarcini si sunt produse noi de
ultima generatie, iar in demonstrarea propunerii tehnice au fost anexate documente
suport(brosuri producator,specificatii tehnice producator,manuale de utilizare,
cataloage, etc)

» Produsele ofertate au certificate de conformitate, aviz de functionare si sistemul de
management al calitatii, eliberate de organisme acreditate

» Produsele vor fi livrate in ambalajul original al producatorului, pe care va fi
inscriptionat, denumire produs,marcaj CE, data fabricatiei, nr.lot, serie produs si
conditii de pastrare conform recomandare producator

> Produsele ofertate de societatea noastra indeplinesc conditiile de service si garantie,
conform solicitarii din caietul de sarcini.

Subsemnata declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu
si inteleg ca autoritatea contractanta are dreptul de a solicita,in scopul verificarii si confirmarii
declaratiilor,orice documente doveditoare de care dispun.

Timisoara SC HEALTHTIM SRL
08.05.2020

2|Page




Adresa: Timigoars, Str, Albinelor, Nr.73 Emait  office@healthtim.ro Q H ea lth tim aceesoni si

Telefor: (0040) 356 463 788 Web:  wwwhealthtim.co pharmeceuticzls S
Faw: (0040} 356 463 789

OPERATOR ECONOMIC
SC HEALTHTIM SRL

DECLARATIE

Subsemnata,Burduhos Petronela, reprezentant imputernicit al SC HEALTHTIM SRL cu sediul in
Timisoara, str. Albinelor nr.73, Judet Timis,in calitate de ofertant unic(cu oferta individuala) la
procedura "Negociere fara publicarea prealabila”, conform invitatie nr, 17149/ 06.05.2020 , pentru
atribuirea unui contract avind ca obiect “*Achizitionare echipamente medicale 3 loturi - Lot 1:
Injectomat, Lot 2: Analizor gaze si electroliti Astrup+ Teste Astrup+ Butelii gaz, Lot: 3 Sistem
incalzire sange, cod unic achizitie: 3519879 _2020_PAAPD1139499 *”, Cod CPV: 33100000-1
Echipamente medicale (Rev.2); 51421000-2 Servicii de reparare si intretinere a echipamentului
medical (Rev .2); 51410000-9 Servicii de instalare echipament medical (Rev.2);

80320000-3 Servicii de formare profesionala in domeniul medical (Rev.2);;, organizata de
SPITALUL JUDETEAN DE URGENTA ARAD, la data de 08.05.2020 , declar pe propria
raspundere, sub sanctiunea excluderii din procedura si sub sanctiunile aplicate faptei de fals in acte

publice,ca indeplinesc criteriile de calificare astfel cum au fost solicitate in caietul de sarcini .dupa
cum urmeaza:

» Produsele ofertate corespund in detaliu caietului de sarcini si sunt produse noi de ultima
generatie, iar in demonstrarea propunerii tehnice au fost anexate documente
suport(brosuri producator,specificatii tehnice producator,manuale de utilizare, cataloage,
ete)

» Produsele ofertate au certificate de conformitate, aviz de functionare si sistemul de
management al calitatii, eliberate de organisme acreditate

» Produsele vor fi livrate in ambalajul original al producatorului, pe care va fi inscriptionat,

denumire produs,marcaj CE, data fabricatiei, nr.lot, serie produs si conditii de pastrare

conform recomandare producator

Produsele ofertate vor fi livrate in conditiile impuse in caietul de sarcini si contractul

anexat acestei proceduri , declarand totodata ca ne asumam contractul propus in cadrul

procedurii .

> Produsele ofertate de societatea noastra indeplinesc conditiile de service si garantie,
conform solicitarii din caietul de sarcini.

» Pretul ofertat este cel la destinatia finala si include transportul,taxe, instalare, instruire
personal, conform solicitarii din caietul de sarcini.

Ef

1|Page



Adresa: Timigoara, Str. Albinelor, Ni.73 Email  office@healthtim.ro Qa H e a lt h ti m accesorll si

Telefon. (D040) 356 463 788 Web:  www.healthtim.ro pharmzceuticals CONSUMARA red ol
Fax: {0040} 356 463 789

—

Garantie, livrare , instalare , punere in functiune » Service in sarcina furnizorului

1. SERVICE IN GARANTIE

Livrarea produselor in maxim 48 ore de la comanda ferma. LT

Perioada de garantie : - 24 de luni.In certificatul de garantie vor fi mentionate seria, anul fabricatiei si
denumirea producatorului. N e eyl !
Service-ul este asigurat prin specialisti instruiti si autorizati de producator, cu un sistem de management al
calitatii implementat EN ISO 9001: 2015, certificat de un organism acreditat -
Timp maxim de interventie: 24 ore, pe cheltuiala furnizorului, iar in eventualitatea unei defectiuni ne obligam
sa remediem defectiunile in termen de maxim 48 de ore

Componentele inlocuite in perioada de service vor beneficia de garantie 24 luni

2. SERVICE POSTGARANTIE

| Asigurarea service-ului postgarantie pentru o durata de 10 ani

Timp maxim de interventie: 24 ore

4. SCOLARIZARE i

Training: O instruire ( dupa instalare ) pe o perioada de minim 2 zile ,pe cheltuiala furnizorului,
_personal medical

personal tehnic

Ne angajam si mentinem aceastd ofertd valabili pana la data de 10.08.2020 §i ea va ramane
obligatorie pentru noi si poate fi acceptatd oricand inainte de expirarea perioadei de valabilitate.
Subsemnata declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu si inteleg ca
autoritatea contractanta are dreptul de a solicita,in scopul verificarii si confirmarii declaratiilor,orice
documente doveditoare de care dispun.

Data completarii
08.05.2020 SC HEALTHTIM SRL

2|Page




Timisoara, Str. Albinelor, Nr.73 Email:  office@healthtim.ro Q Healthtlm accesori 51

(0040) 356 463 788 Web:  wwwheslthtim ro pharmatauticals I
{0040) 356 463 789

OPERATOR ECONOMIC
SC HEALTHTIM SRL

Catre: SPITALUL JUDETEAN DE URGENTA ARAD

DECLARATIE

Subsemnata,Burduhos Petronela. reprezentant imputernicit al SC HEALTHTIM SRL in calitate de
ofertant la procedura "Negociere fara publicarea prealabila”, conform invitatie nr17149/ 06.05.2020 ,
pentru atribuirea unui contract avand ca obiect “*Achizitionare echipamente medicale 3 loturi - Lot
1: Injectomat, Lot 2: Analizor gaze si electroliti Astrup+ Teste Astrup+ Butelii gaz, Lot: 3 Sistem
incalzire sange, cod unic achizitie: 3519879 _2020_PAAPD1139499 ** Cod CPV: 33100000-1
Echipamente medicale (Rev.2); 51421000-2 Servicii de reparare si intretinere a echipamentului
medical (Rev .2); 51410000-9 Servicii de instalare echipament medical (Rev.2);

80320000-3 Servicii de formare profesionala in domeniul medical (Rev.2);;, organizata de
SPITALUL JUDETEAN DE URGENTA ARAD, la data de 08.05.2020, in nume propriu, declar ci
sunt de acord cu toate prevederile si anexele Contractului Acord Cadru de furnizare si Subsecvent,
publicat in cadrul prezentei proceduri de atribuire $i ne obligdm si respectim toate obli gatiile
mentionate in continutul acestora.

Totedata prin prezenta confirmam ci:

a) Produsele ofertate, mentionate in anexa indeplinesc toate cerintele si conditiile minime de
calitate menfionate in caietul de sarcini

b) Operatorul economic ofertant indeplineste si i5i asumd toate cerintele si conditiile
caietului de sarcini livrare. ambalare, etichetare. transport si asigurare pe timpul transportului,

— atributiile si responsabilititile pirtilor, -documente ce trebuie furnizate. -receptia produselor)

¢) Termen de livrare a produselor si asumarea cantitatilor ce fac obiectul acestui contract
sunt conform anexa

d) Valabilitate oferta 10.08.2020

Declaram c# detinem resursele umane, tehnice si materiale necesare indeplinirii contractului.
Declaram ci la elaborarea ofertei am tinut cont de reglementdrile nationale si comunitare
incidente aplicabile in domeniile protectiei mediului, social si disciplina muncii si pe care ne angajam
sd le respectdm pe parcursul indeplinirii contractului.
Subsemnatul, declar pe propria rdspundere ci informatiile de mai sus sunt complete si
corecte in fiecare detaliu §i inteleg cd autoritatea contractanti are dreptul de a solicita in scopul
verificdrii si confirmdrii acestora orice documente doveditoare.

Semnitura ofertantului.

Numele si prenumele semnatarului BURDUHOS PETRONELA
Capacitate de semnitura ADMINISTRATOR
Data i’.: K4 (o
(3 S B
08.05.2020 38 n %
ok, AN
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ANEXA

i\r Denumire prod Cant ety ti:_._—é
X SRR ot IN STOC Termen de livrare produs |

crt Solicitata

' e P ' Produsin | 24 -48 ORE de léi)rimirea S T |

| 1 | Injectomat 7 STOC comenzii ferme _ 24_ E_HL |‘
Analizor gaze si electroliti - ; _ |

2 | Astrup + Teste Astrup 1 cut + 1 Inx il dc.e‘!a primirea 24juni

i comenzii ferme !

Butelii gaz Sbue 3 ) ‘T‘

. . " Produsin | 24-48 ORE de la primirea s o

| _i_ _Slstemde incalzire sange B 8 STOC |  comenzil fernic 4 24 7lum .

Subsemnatul, declar pe propria rdspundere cd informatiile de mai sus sunt complete si
corecte in fiecare detaliu si inteleg cd autoritatea contractanti are dreptul de a solicita in scopul
verificdrii si confirmdrii acestora orice documente doveditoare.

Semnatura ofertantului.

Numele si prenumele semnatarului BURDUHOS PETRONELA
Capacitate de semnitura ADMINISTRATOR
Data ‘{ﬁ.:“::;:

08.05.2020 ‘
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FISA TEHNICA

SISTEM DE INCALZIRE SANGE- SNH10
PRODUCATOR/TARA: Producator: SINO MEDICAL-DEVICE TECHNOLOGY - China

Conceput pentru incalzirea sangelui din perfuzie, dar si a altor fluide din domeniile: dializa,
hemofilie, urologie.

Programe de temperatura: 35-42°C

Ecran cu afisare LED

Canelura speciala pentru insertie rapida.

Timp de incalzire a fluidului sub 2 minute

Specificatii tehnice:

Afisaj LED
Programe de o
functionare temperatura BATL
Temperatura 30-36°C
recomandata
Pas de reglare 0.1°C
temperatura
Setare unitate de °C/F
masura
Precizie control &

I'C
temperatura
Timp de incalzire <2 min.
Timp de functionare 24 ore/zi
Alarme Temperatura ridicata

Temperatura scazuta
Eroare sistem

Usa deschisa
Dimensiuni 77x178x37mm
Greutate 0.25kg

Alimentare 230/240 V



Specificatii livrare:

Incalzitor perfuzie SN-H10

2 Suport pentru stativ perfuzie
3 Cablu alimentare
4 Manual de utilizare
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ERTIFIKAT ®m CERTIFICATE =

CERTIFICATE

. The Certification Body
of TUV SUD Management Service GmbH

%

certifies that

Sino Medical-Device Technology Co., Ltd.
6th Floor, Building 15, No.1008, Songbai Road, Nanshan District
Shenzhen, P.R. China
Post Code: 518055

Unified social credit code / Organization code:
914403007992194919

has established and applies
a Quality Management System for

including the sites and scope of application see enclosure.

An audit was performed, Report No. 70796038.

Proof has been furnished that the requirements
according to

1ISO 9001:2015

are fulfilled.
The certificate is valid from 2018-11-09 until 2021-10-15.
Previous certificate valid until 2018-09-14.

The certified organization shali undergo and pass
the regular surveillance audit to maintain the validity of this cerificate.

Certificate Registration No.: 12 100 44348 TMS.

information about this certificate can be inguired at the official website
of Certification and Accreditation Administration of the People's Republic of China (www.cnca.gov.cn).

o e Akkrediterungsstelie
Product Compliance Management BOAIOLAY
Munich, 2018-11-13
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Management Service

Enclosure of Certificate Registration No.:
12 100 44348 TMS

Sites Scope of application

Design and Development, Production and
Distribution of High-pressure Injector,

Syringe Pump, Infusion Monitoring System,
Mammography, infusion Pump, Enteral

= Nutrition Pump, Infusion Warmer, Syringe
Sino Medical-Device Technology Co., Ltd. | Pump Station and Infusion Workstation :
6th Floor, Building 15, No.1008, Songbai | Production and Distribution of Sterile !

SWDRTHY SUDEFIVSUD BBVSUD  TUMWSE

T WIS® T Uy,

' Road, Nanshan District {Syringe with Needle for Single-use and
. Shenzhen, P.R. China | Sterile Infusion Sets with Needle for Single-
: Post Code: 518055 | use. Distribution of Single-use High-

 pressure Angiographic Syringes and

| Accessories, Single-use High-pressure

| Angiographic Connecting Tube, Single-use
| High-pressure Angiographic Transfer Set
|and Enteral Feeding Sets for Single Use.

'Sino Medical-Device Technology Co., Ltd | Design and Development and Production of

5 ® CEPTUOUKAT =™ CERTIFICADO W™ CERTIFICAT

| (Guangming Branch) Single-use High-pressure Angiographic

| Area C, 2nd Floor, Building 1, Han Haida Syringes and Accessories, Single-use High-

| Technology Innovation Park,Yulu | pressure Angiographic Connecting Tube,

- Community, Guangming New District ' Single-use High-pressure Angiographic

| Shenzhen, P.R. China ‘Transfer Set and Enteral Feeding Sets for
: | Post Code: 518132 Single Use.
- = - i e — .
5
R
nex

¥

Product Compliance Management
Munich, 2018-11-13
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ERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificate O

o % ’ Ro ,'6‘,
No. Q5 081494 0015 Rev. 00 (g, "
AR T
Holder of Certificate: Sino Medical-Device RECARC TS
Technology Co., Ltd. Oranin

6th Floor, Building 15

No. 1008, Songbai Road
Nanshan District

518055 Shenzhen

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Certification Mark:

W B0 ety

|

Scope of Certificate: Design and Development, Production and Distribution
of High-pressure Injector, Syringe Pump, Infusion
Monitoring System, Mammography, Infusion Pump,
Enteral Nutrition Pump, Infusion Warmer, Syringe Pump
Station, Infusion Workstation, Single-use High-pressure
Angiographic Syringes and Accessories, Single-use
High-pressure Angiographic Connecting Tube, Single-
use High-pressure Angiographic Transfer Set and
Enteral Feeding Sets for Single Use,

Production and Distribution of Sterile Syringe with
Needle for Single-use and Sterile Infusion Sets with
Needle for Single-use,

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

Report No.: GZ1807901
Valid from: 2018-01-02
Valid until: 2021-10-15

Date, 2019-01-02 le%

Stefan Preift

Page 10f2



( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-2M-11321-01-00

Certificate

No. Q5 081494 0015 Rev. 00

Product Service

Applied Standard(s): ENISO 134852016
Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes
(IS0 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

Fac“ity(ies): Sino Medical-Device Technology Co., Ltd (Guangming Branch)
Area C, 2nd Fioor, Building 1, Han Haida Technology Innovation
Park, Yulu Community, Guangming New District, 518132
Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Sino Medical-Device Technology Co., Ltd.
8th Floor. Building 15, No. 1008, Songbai Road, Nanshan District,
518055 Shenzhen, PEOPLE’'S REPUBLIC OF CHINA

EE ¢ CEPTUOMUKAT ¢ CERTIFICADO o CERTIFICAT

!
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ERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢
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i ¥ e w s * Benannt durch/Designated by

(v Zentraistelle der Lander &

= W ;

;. . 4, [fUr Gesuncheitsschutz &

® gt A bei Arzneimittelnund 5
» ‘. 1.;'*‘ Medizinprodukten g
Wy W ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4) v

(Devices in Class lia, Ib or i)

No. G1 081494 0016 Rev. 00 QE i, i

Manufacturer:

Facility(ies):

Product Category(ies):

Sino Medical-Device

Technology Co., Ltd.
6th Floor, Building 15

No. 1008, Songbai Road
Nanshan District

518055 Shenzhen

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Sino Medical-Device Technology Co., Ltd {Guangming Branch)
Area C, 2nd Floor, Building 1, Han Haida Technology Innovation
Park, Yulu Community, Guangming New District, 518132
Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Sino Medical-Device Technology Co., Ltd.
6th Fioor, Building 15, No. 1008, Songbai Road, Nanshan District,
518055 Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

High-pressure Injector, Syringe Pump, Mammography

Infusion Pump, Enteral Nutrition Pump

Infusion Warmer, Infusion Monitoring System

Syringe Pump Station, Infusion Workstation

Enteral Feeding Sets for Single use

Single-use high-pressure angiographic syringes and accessories
Single-use high-pressure angiographic connecting tube
Single-use high-pressure angiographic transfer set

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 I, This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class Il devices an additional Annex || (4) certificate is mandatory. See

also notes overleaf.
Report No.:
Valid from:

Valid untit:

Date, 2019-01-02

Page 1 of 1

GZ1807901

2018-01-02
2022-08-27

[ o

Stefan Preill

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

TUV SUD Product Service GmbH » Certification Bardy » Ridlarctrala &5 « RARRG Meinink o R e,
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Adresa. Timigoara, Str. Albinelor, Nr.73

Email.  office@healthtimro Qa Healtht]m accesoril s
(0040) 356 463 788 Web:  www.healthtim.ro

; consumabile medicale
pharmaceuticals
Fan (0040} 356 463 789

OPERATOR ECONOMIC fnregistrat la sediul autorititii contractante delegate
SC HEALTIITIM SRL 1 SEPSRN SO
Nr. 3384 / 08.05.2020

SCRISOARE DE INAINTARE

SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD
Str. Andrenyi Karoly .nr.2-4. Arad

Ca urmare a Invitatiei de participare nr. 17149/06.05.2020 la procedura de NEGOCIERE
DIRECTA FARA PUBLICAREA PREALABILA A UNUI ANUNT DE PARTICIPARE , pentru
atribuirea unui contract avand ca obiect “ Achizitionare echipamente medicale 3 loturi " organizat
de SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD, la data de 08.05.2020 , ora limita 14,

noi, SC HEALTHTIM SRL , vi transmitem pe adresa scjuarad.bap ¢ gmail.com urmatoarele
documente semnate electronic :

1. nr1: documentele de calificare
2. nr 2: propunere tehnica
3. nr 3: propunere financiara

Persoana de contact ( pentru aceasta procedura) :

Nume SC HEALTHTIM SRL

Adresa Timiscars, sir . Albinelor , ne. 73, Jud. Timis
Telakin: Pax 0356463788 , 0356463789

e .

Avem speranta ca oferta noastra este corespunzatoare si va satisface cerintele.

Data ; 08.05.2020

Cu stima,
Reppezeniant imputernicit,
PeihitasBirduhos
TP - [ \
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Adresa: Timisoara, Str. Aibinelor, Nr.73 Email:  office@healthtimro Qa Hea lt h t'l m accesori s

, consumablle medicale
Telefon: (0040} 356 467 788 Web:  wwwhealthtim.ro pharmaceuticals
Faw: {0040} 356 463 789

OPERATOR ECONOMIC
SC HEALTHTIM SRL

FORMULAR DE OFERTA (PROPUNERE FINANCIARA) INITIALA

Catre :
SPITAL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD
Str. Andrenyi Karoly nr. 2-4 Arad

Domnilor,

I . Examinind documentatia de atribuire, subsemnatii, reprezentanti ai ofertantului HEALTHTIM SRL ne
oferim ca, in conformitate cu prevederile si ceringele cuprinse in documentatia mai sus mentionata, sa furnizim
conform, CENTRALIZATOR PRETURI - LOT 1 INJECTOMAT i si asigurdm toate serviciile
conexe/suport furnizarii precizate in documentatia de atribuire pentru suma de
39200,00(treizecisinouamiidouasutelei) , plitibila dupa receptia produselor , la care sc adauga taxa pe valoare
adiugata in valoare de 7448,00(saptemiipatrusutepatruzecisioptlei)

2. Ne angajam ca, in cazul in care oferta noastra este stabilitd cigtigatoare, s& furnizim LOT 1
INJECTOMAT si sa asiguram toate serviciile conexe/suport furnizarii precizate in documentatia de
atribuire in termenul de livrare impus prin documentatia de atribuire respectiv maxin 24-48 de ore de la
pimirea comenzii
3. Ne angajam sa mentinem aceasti ofertd valabild pentru o durati de 90 (nouazeci) zile, (durata in
litere si cifre) respectiv pana la data de 10.08.2020 (ziua/luna/anul) si ea va ramane obligatorie pentru
noi, §i poate fi acceptat® oricand inainte de expirarea perioadei de valabilitate.

4. Am inteles si consimtim ci, in cazul in care oferta noastrd este stabilita ca fiind céstigatoare, sa
constituim garanfia de buna executie in conformitate cu prevederile din documentatia de atribuire.
5. Precizam ci: (se bifeaz3 optiunea corespunzitoare)

| | depunem ofertd alternativa, ale carei detalii sunt prezentate intr-un formular de ofertd separat,
marcat in mod clar ,.alternativi™/”alta oferta”.
X nu depunem oferti alternativi.
6. Pana la incheierea §i semnarea contractului de achizitie publicd aceasta ofertad, impreund cu
comunicarea transmisd de dumneavoastrd, prin care oferta noastra este acceptati ca fiind céstigitoare,
vor constitui un contract angajant intre noi.
7. Intelegem ca nu sunteti obligati s& acceptati oferta cu cel mai sczut pret sau orice ofertd primita.

Numele si prenumele semnatarului Burduhos Petronela
Capacitate de semnaturd Administrator

Detalii despre ofertant :
Numele ofertantului SC HEALTHTIM SRL
Tara de regedinta ROMANIA
Adresa TIMISOARA,STR. ALBINELOR,NR.73,COD POSTAL 300244
Telefon / Fax .0356 463 788/ 0356 463 789
Cod unic de inregistrare RO 26593793
Data completarii SC HEALAHTIM SRL
08.05.2020 OE SR
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Adresa: Timigoara, Str. Albinelor, Nr.73 Email  office@healthtim.ro Q() Healthtim Soomisl e
Tetefon: (0040) 356 463 788 Web:  wwwhealthtim.ro ; pharmaceuticals
Fa {0040} 356 463 789

OPERATOR ECONOMIC
SC HEALTHTIM SRL

FORMULAR DE OFERTA (PROPUNERE FINANCIARA) INITIALA

Catre :

SPITAL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD
Str. Andrenyi Karoly nr. 2-4 Arad

Domnilor,

1. Examindnd documentatia de atribuire, subsemnatii, reprezentanti ai ofertantului HEALTHTIM SRL ne
oferim ca, in conformitate cu prevederile si cerintele cuprinse in documentatia mai sus mentionata, sa furnizam
conform, CENTRALIZATOR PRETURI - LOT 2 ANALIZOR GAZE si s3 asiguram toate serviciile
conexe/suport furnizirii precizate in documentatia de atribuire pentru suma de
47800,00(patruzecisisaptemiioptsutelei ) , platibila dupa receptia produselor , la care se adaugi taxa pe valoare
adaugati in valoare de 9082,00(novamiioptzecisidoilei)

2. Ne angajam ca, in cazul in care oferta noastra este stabilitd castigitoare, sd furnizim LOT 2
ANALIZOR GAZE si s asigurdm toate serviciile conexe/suport furnizirii precizate in documentatia
de atribuire in termenul de livrare impus prin documentatia de atribuire respectiv maxin 24-48 de ore
de la pimirea comenzii
3. Ne angajim s3 mentinem aceastd ofertd valabili pentru o duratd de 90 (nouazeci) zile, (durata in
litere §i cifre) respectiv pana la data de 10.08.2020 (ziua/luna/anul) §i ea va raméne obligatorie pentru
noi, si poate fi acceptata oricand inainte de expirarea perioadei de valabilitate.

4. Am inteles §i consim{im c&, in cazul in care oferta noasiri este stabilitd ca fiind cagtigétoare, sa
constituim garantia de buni executie in conformitate cu prevederile din documentatia de atribuire.
5. Precizam ca: (se bifeaza optiunea corespunzitoare)

| | depunem ofertd alternativd, ale carei detalii sunt prezentate intr-un formular de ofertd separat,
marcat in mod clar ,.alternativa™/”altd oferta”,
X nu depunem ofertd alternativi.
6. Pdna la incheierea si semnarea contractului de achizitie publicd aceasta oferta, impreund cu
comunicarea transmisa de dumneavoastri, prin care oferta noastra este acceptatd ca fiind castigitoare.
VOr constitui un contract angajant intre noi.
T In;elegem ¢d nu sunteti obligati si acceptati oferta cu cel mai scdzut pret sau orice ofertd primiti.

Numele si prenumele semnatarului Burduhos Petronela
Capacitate de semnatura Administrator

Detalii despre ofertant :

Numele ofertantului SC HEALTHTIM SRL

Tara de resedinta ROMANIA

Adresa TIMISOARA,STR. ALBINELOR,NR.73,COD POSTAL 300244
Telefon / Fax .0356 463 788/ 0356 463 789

Cod unic de inregistrare RO 26593793

Data completirii SC HEALTHTH_\ZI SRL
08.05.2020 o e .
Lo e
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Adresa: Timigoara, Str. Albinelor, Nr.73 Email:  office@healthtim.ro Qa H e a lt h t] m accesoril si

Telefon; {0040} 356 463 788 Web:  wwavhealthtim.ro pharmaceuticals s akljemicale
Fax: (0040356 463 789

OPERATOR ECONOMIC
SC HEALTHTIM SRL

FORMULAR DE OFERTA (PROPUNERE FINANCIARA) INITIALA

Catre :

SPITAL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD
Str. Andrenyi Karoly nr. 2-4 Arad

Domnilor,

I.Examindnd documentatia de atribuire, subsemnatii, reprezentanti ai ofertantului HEALTHTIM SRL ne
oferim ca, in conformitate cu prevederile si cerintele cuprinse in documentatia mai sus mentionati, si furnizim
conform, CEMMMMMMM@
ate serviciile conexe/suport izarii precizate in documentatia tribuire pentru suma de
33600,00(treizecisitreimiisasesutelei ) , platibila dupa receptia produselor , la care se adauga taxa pe valoare
addugaté in valoare de 6384,00(sasemiitreisuteoptzecisipatrulei)

2. Ne angajim ca, in cazul in care oferta noastri este stabilita cagtigatoare, sa furnizim LOT 3
SISTEM DE INCALZIRE SANGE _si si asigurim toate serviciile conexe/suport furnizarii precizate in
documentatia de atribuire in termenul de livrare impus prin documentatia de atribuire respectiv maxin
24-48 de ore de la pimirea comenzii
3. Ne angajam sa mentinem aceasti oferta valabild pentru o duratd de 90 (nouazeci) zile, (durata in
litere si cifre) respectiv pani la data de 10.08.2020 (ziua/luna/anul) §i ea va raméane obligatorie pentru
noi, §i poate fi acceptati oricind inainte de expirarea perioadei de valabilitate.
4. Am inteles si consim{im ci, in cazul in care oferta noastr este stabilitii ca fiind castigitoare, sa
constituim garantia de bund executie in conformitate cu prevederile din documentatia de atribuire.
5. Precizam ci: (se bifeaza optiunea corespunzatoare)

|_| depunem ofertd alternativa, ale carei detalii sunt prezentate intr-un formular de ofertd separat,
marcat in mod clar ,,alternativad™/ alta oferta”.
X nu depunem ofertd alternativi.
6. Pind la incheierea si semnarea contractului de achizifie publicd aceasta oferti, impreuna cu
comunicarea transmis3 de dumneavoastra, prin care oferta noastrd este acceptati ca fiind castigatoare,
vor constitui un contract angajant intre noi.
7. infelegem ¢4 nu suntefi obligati sa acceptati oferta cu cel mai sciizut pret sau orice oferta primita.

Numele si prenumele semnatarului Burduhos Petronela
Capacitate de semniturd Administrator

Detalii despre ofertant :
Numele ofertantului  SC HEALTHTIM SRL
Tara de resedinti ROMANIA
Adresa TIMISOARA,STR. ALBINELOR,NR.73,COD POSTAL 300244
Telefon / Fax .0356 463 788/ 0356 463 789
Cod unic de inregistrare RO 26593793
Data completinii SC HEALTHTIM SRL
08.05.2020



.Y oy 0T'S0'80
G ) TIS WILHLTVHH OS Bleoswr ]
“TIS WILHLTVHH DS Mejdioos sppumu uf s nyuad zauwas jezirojne (23940 LV YLSININAY 2p IR0 ureouonag soqnprng
"e[euly eneunsop ef eued (010 ‘[euosIiod SXIMNSUT ‘OIR[RISUI ‘[RIOISUIOD soepe ‘axe) ‘podsuen ‘fefeque) ojuaIaye a[LINISO 3JBO] PN[oul 91e119J0 SfLIMaI
‘Tunp3c01d [ripes r esndap BHRUSWNOO(] UL JJBWNSE S[IUIULI) B Sjesnpoid WIBZIUING BS 9JB0)2311SED RIIIQR)S 9183 BISEOU BLIAJO 2B UI [NZed Ul ed weledue SN
m|IIqeIeA ap

ropeouad earendxo op sjurewt puesuo ejeydoooe 1y areod 1s Tou nijuad SLI0JE3I|qO dukwWRl BA B3 IS (707 80°01 9P ®1ep Bf Rued g[IQE[RA BMIJO B)SEIOR wanTjusw s weledue oN

riR] Emea maaurud s o b L on adues aarzpedUl Op WS

B 3D 210 gp-p7 WIXEI 00 P866¢ 00'r8¢9 00°009€€ 00007 8 q IZ[eDUl 2P Wa)sIg £
JQULIDJ NZUdtiod paaurid ‘ . ’ B nqg zed HEIng + 1nd | donsy asaf,

B[ 9P 210 §p-p7 WIXE] 00°78895 00°Z800 00°008LY 00°008L¥ I onq + dnysy nioxpeaje s ozed To7yERY 7
JUULIdY NZUIWO0I garrmLd c . . i 2 S5 ——

B[ 9P 310 gp-p7 WIXEA] 00°8¥99¢% 00'8r¥L 00°00Z6¢ 00°009¢ L q ) Joalug I

ATVLLINT NLTAd HA YOLVZI'TVILNAD - 1IN VXANV

avay VINADHN Ad NVAIZAAL TATVLIES ‘2480

8gL £9% 95€ (Ov00)
nnssuiieud O WILIYIeDL Aanm QAR BRL SO7 9SS (O70a) uo

EICETE na & - ">
S e e LRIy e D m;vgwmw SripUNeayenyo ews CLUN JOPULGYY IS TIROBILLE (e




		2020-05-25T09:46:13+0300
	Computerul meu
	Florina Iustina Ionescu
	Certificare autenticitate




