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Certificare autenticitate
Catre: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD | ONEeSCU Sowpuenime
Str. Andrenyi Karoly, nr. 2-4, Arad, jud. Arad
CUI 3519879

SCRISOARE DE GARANTIE DE PARTICIPARE LA LICITATIE
Nr. GI/75367 din 19.03.2020

Cu privire la procedura pentru atribuirea contractului de achizitie “produse farmaeutice” - loturile: 62, 79,
80, 89 si 90, noi, Raiffeisen Bank S.A., avand sediul social in Bucuresti, Cladirea Sky Tower, Calea Floreasca nr.
246C, Sector 1, Cod 014476, avand C.U.l. 361820, Registrul Bancar nr. RB-PJR-40-009/1999 si Registrul
Comertului nr. J4A0/44/1991, ne obligam irevocabil si neconditionat fata de SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE
URGENTA ARAD, cu sediul in Str. Andrenyi Karoly, nr. 2-4, Arad, jud. Arad, CUI 3519879 (denumit in continuare
‘Autoritate Confractanta’), in numele si pentru contul firmei §.C. FRESENIUS KABI ROMANIA S.R.L., cu sediul in
Ghimbav, Str. Henri Coanda, Nr. 2, Judetul Brasov, inregistrata la Registrul Comertului sub nr. J08/487/1993, CUI
RO3391027, sa platim suma de RON 5.124,72 (ron cincimiiosutadouazecisipatrusiZ2%), la prima sa cerere
scrisa si fara ca aceasta sa aiba obligatia de a-si mofiva cererea respectiva, cu conditia ca in cererea sa,
Autoritatea Contractanta sa specifice ca suma ceruta de ea si datorata ei este din cauza existentei uneia sau mai
multora din situatiile urmatoare:

® oferfantul, $.C. FRESENIUS KABI ROMANIA S.R.L, si-a refras oferta in perioada de valabilitate a
acesteiq;

m oferta sa fiind stabilita castigatoare, ofertantul, $.C. FRESENIUS KABI ROMANIA S.R.L, nu a constituit
garantia de buna executie in perioada de valabilitate a ofertei;

m oferta sa fiind stabilita castigatoare, ofertantul, 5.C. FRESENIUS KABI ROMANIA S.R.L, a refuzat sa
semneze contractul de achizitie publica in perioada de valabilitate a ofertei.

Garantia noastra este valabila pana la 01.08.2020 si expira in fotalitate si automat, chiar daca acest
instrument este returnat la ghiseele noastre sau nu, in cazul in care cererea dvs. scrisa de plata si confirmarea dvs.
scrisa, mentionate mai sus, nu vor fi depuse la ghiseul nostru in Bucuresti, Cladirea Sky Tower, Calea Floreasca nr.
246C, Sector 1, Cod 014476, in atentia Departamentului Finantarea Comertului, pana la aceasta data.

Prezenta scrisoare de garantie isi va pierde valabilitatea si in cazul simplei returnari a originalului scrisorii
de garantie si a originalelor oricaror modificari ulterioare ale acesteia, daca este cazul, inainte de data de expirare
mentionata mai sus, insofit de o adresa fie din partea dvs., fie din partea ofertantului, prin care se solicita anularea
sa.

Aceasta garantie este supusa Regulilor Uniforme pentru Garantii la Cerere, Publicatia nr. 758 a Camerei
Internationale de Comert de la Paris.

Prezenta scrisoare de garantie s-a emis infr-un singur exemplar original.

RAIFFEISEN BANK SA
semnatura

Flarentina Postoaca,

Ry

€lationship Manager

Raiffeisen Bank S.A. Administratia Centrald » Clidirea Sky Tower, Calea Floreasga nr. 246 C, sector 1, Bucuresti « Cod
postal 014476 » Roménia * Telefon: +40 21 306 1000 » Fax: +40 21 230 {);71?0 > E-mail: centrala@raiffeisen.ro »
www.raiffeisenro ° C.U.L 361820 « Numir de Inregistrare In Registrul Comertului J40/44/1991 » identificator wnic la
nivel suropean (EUID) ROONRC.J40/44/1991 » Numér de Iregistrare fn Registrul Bancar RB-PJR-40-089/1999 «
Decizia ASF nr, A/75/30.01.2014 completats de Decizia ASF nr. A/239/27.03.2014, laregistrats in Registrul Public al ASF
sub nr. PJROIINCR/40000S « Agent Afiliat inregistrat la ASF sub Cod RAJ 159383 « Cod de turegistrare fiscald
RO361820 » Capital socizl 1.200 mil Lei » Societate administrats In sistem dualist » Cod BIC RZBRROBU » Call Center:
#2000, numir cu tarif normal in retelele Vodafone, Orange, Telekom Romania Mobile,
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KABI

FRESENIUS

Fresenius Kabi Romania, 507075, Oras Ghimbav

Nr. A 2563/27.Mar.2020

Fresenius Kabi Romania

Str. Henri Coanda nr. 2
RO-507075, Oras Ghimbav
Jud. Brasov, Romania

T +40 (0) 268 406 260

F +40 (0) 268 406 263
office@fresenius-kabi.ro
www.fresenius-kabi.com
www.fresenius-kabi.ro

DECLARATIE

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

Subsemnatul Vlad Georgescu, reprezentant imputernicit al FRESENIUS KABI
ROMANIA SRL, in calitate de ofertant la procedura deschisa cu nr. SCN1065674,

declar

pe proprie raspundere, ca:

Nu am drept membrii in cadrul consiliului de

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

1 Duna Flaviu Inginer/Presc_ed_inte fara drept de vot
Comisie de evaluare
2 Voinitchi Alina Inginer/Membru comisie de evaluare
3 Buzatu Cerasela Medic primar/Membru comisie de evaluare
4 Gulyas Albu Mihaela Medic primar/Membru comisie de evaluare
. . - Medic primar Sef Sectie ATI/Membru supleant
5 Nicolescu Cristian o
comisie de evaluare
6 Crisan Adrian Medic primar/Membru supleant Comisie de
evaluare
7 Claudiu Coseri Inginer/ Membru supleant Comisie de
evaluare
8 Carmen Alina Lucuta Manager
9 Mircea Onel Director medical
10 Florina Ionescu Sef Serviciu Financiar Contabil
11 Emilia Otilia Popa Director ingrijiri medicale
12 Daniel Kurunczi Director Directia Patrimoniu si Achizitii Publice
13 Simona Virciu Consilier Juridic
Gyorgy Boloni, Petru Mot,
Mircea Purcaru, Ioan
Gligor, Cornel Lucaci,
Adrian Tole, Doru Bozga,
Cristian Urzica, Daniel
Trifon, Cristian Feies,
14 Florin Remetan, Ciprian Consilieri judeteni
Manguci, Simona  Stan,
Vasile Ciceac, Camelia
Craivan, Corina Crisan,
Petru Padurean, Cristian
Salasan, Ion Ulici, Vasile
Mosneag, Adrian Butunoi,

Str. Henri Coanda nr. 2
RO-507075, Oras Ghimbav

Cont:

RO85RZBR0000060001825567

Raiffeicen Rank Siicnircala Rracnv

Registrul Comertului: J08/487/1993
CUI: 3391027

CIF: RO3391027

Capital social: 2.869.820 lei

Caetificate No.
12100 2126 THS
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Iosif  Retter, Gheorghe
Sabau, Marius Sulincean,
Alin Pop, Daniel Durus,
Ioan Plaveti, Garofita
Popa, Tamas Carol Pero

15

Cionca-Arghir Iustin-
Marinel

Presedinte Consiliu Judetean Arad

16

Bilcea Ovidiu Sergiu

Vicepresedinte Consiliu Judetean Arad

17

Razvan Olimpiu Cadar

Vicepresedinte Consiliu Judetean Arad

18

Andrei Ando

Director executiv Consiliu Judetean Arad

19

Razvan Ioan Ciubotaru

Director executiv Consiliu Judetean Arad

20

Cristian Cirlugea

Director executiv Consiliu Judetean Arad

21

Gabriela Chiriceu

Director executiv Consiliu Judetean Arad

22

Gheorghina Ribovici

Director executiv Consiliu Judetean Arad

23

Liliana Turjuc

Director executiv adjunct Consiliu Judetean
Arad

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

Inteleg ca in cazul in care aceasta declaratie nu este conformd 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: 27.Mar.2020

FRESENIUS KABI ROMANIA SRL
Dr. Vlad Georgescu
Director General

/ A
(=
Str. Henri Coanda nr. 2 Cont: Registrul Comertului: J08/487/1993 ﬁ
RO-507075 Brasov RO85RZBR0000060001825567 CUI: 3391027 g
Raiffeicen Rank Siiciireala Rracnv CIF: RO3391027 " SUD 4

Canital enrial: 2 RAQ 2N lai
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Certificate No.
12100 24126 TS
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5 04 CERTIFICAT DE CAZIER FISCAL, | oo sinaiims

Birsctla-Ganerals Regionas
@ Finamglor Public - Bragow

Unitate teritoriala

MINISTERUL FINANTELOR PUBLICE
ANAF

Nr. 45425685 Data 20/03/2020

DGRFP BRASOV

AJFP BRASOV
CERTIFICAT DE CAZIER FISCAL
Ca urmare a cererii nr., 45425685 din data de 20.03.2020 se certifica prin prezenta:
Contribuabilul:

Cod de identificare fiscala 3391027
Nume si prenume/denumire: FRESENIUS KABI ROMANIA SRL
Domiciliul fiscal:

Judet:BRASOV . Localitate:ORS. GHIMBAV Sector:
Strada:STR. HENRI COANDA Numar:2 Bloc:

Scara: Ap. Telefon:68323643 Fax:
Email:

NU are fapte inscrise in cazieryl fiscal

S-a eliberat prezentul certificat penliru a-i servi la Licitatie

si este valabil 30 de zile de 1a data emiterii si numai in scopul in care a fost eliberat,

20/03/2020 11:16 Document care contine date cu caracter bersonal protejate de prevederile Regulamentului (UE) 2016/679



5 O 4 ANEXA LA CERTIFICATUL DE CAZIER FISCAL

Drectia Generpd Rogiona
& Firanfolor Public - Bragew

Unitate teritoriala

MINISTERUL FINANTELOR PUBLICE

ANAF Nr. 45425685
DGRFP BRASOV

AJFP BRASOV

Data - 20/03/2020

ANEXA LA CERTIFICATUL DE CAZIER FISCAL

pentru contribuabilul:
Cod de identificare fiscals 3391027

Nume si prenume/denumire: FRESENIUS KABI ROMANIA SRIL

Fapte inscrise in cazierul fiscal:

Fapta savarsita Sanctiune aplicats
Act normativ incalcat | efectiv Act normativ Organ constatator

(tip/nr/an/art/alin/ |[Fisa inscriers/

(tlp/nr/an/art/alln/llt/pct) lit/pct) actualizare nr./data

Data
inscrierii in
cazier fiscal

ontribuabil
sanctionat

Cod identificare
fiscald

20/03/2020 11:18 Document care contine date cu caracter personal protejate de prevederile Regulamentului (UE) 2016/679



MINISTERUL JUSTITIEI

OFICIUL NATIONAL AL REGISTRULUI COMERTULUIL

r
A C
Cort - I = Adresa: Bucuresti, Bd. Unirki nx: 74, El, J3B, sector 3; Telefon: (+40-21) 3160804, Fax: (+40-21) 3160803; Cod postal: 030837

Website: www.onre,xo; E-mail: onrc@onre.ro;Cod de Identificare Fiscala: 149420915

Oficiul Elgg%g!r“?igned CERTIFICAT CONSTA
National al Natlonal al

Reg iﬁt.r Reglslrulur_

nﬁmﬁul ire

Location
Bucurestt

91/22.01.93,A
JUDEC.BR
Stare firmd

data 27.09.2018
de se ': 01.10.2018.

Echivalent
Valoare participare straing totala in LEL 240.0
Participare striind in USD: 287.0

Numdr parti sociale: 286982

Valoarea unei pirti sociaie: 10 LE]

Raport generat In data de 26.03.2020 : 10:48:30

1/5
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ASOCIATI PERSOANE JURIDICE
FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH
Calitate: asociat unic

Nationalitate: germani

SEDIU SOCIAL: Germania, FRANKFURT, FLSE KRONER-D-61343 BAD HOMBURG
Act de Infiinfare nr. HRB 45570 din data 28.07,1998
Aport la capital: 2869820 LEI

Aport virsat total: 2869820 LEI

Numdr parti sociale: 286982

Cota de participare la beneficii §i pierderi: 100% / 100%

ASOCIATI PERSOANE FIZICE
Nu existd Inregistrari,

REPREZENTANT actionar/asociat/membru (PERSOANA JUR
Nu existd Inregistrari.

ASOCIAT, reprezentant al detinatorilor in co
Nu existd Inregistriri.

Persoane imputernicite (PERSOANE
GEORGESCU VLAD
Calitate: administrator
Functie: nespecificata
Cetétenie: roméni

Sex: masculin :
Data si locul nagterii: 08.01.1968, Loc"
Stare civila: nedeclarat

ov, Brasov,

Data ny
Data numirfi in func(té
Duratd mandat: nedeter
Dat depynere specimen

~

Cenzori / Anditori PERSOANE FIZICE
Nu existd Tnregistrari.

Activitatea principald

Raport generat in data de 20.03.2020 : 10:48:30

2/5
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i Cart «

BREZM&3 27

7t RN

Domeninl de activitate principal: conform codificarti (Ordin 337/2007) Rev. Caen (2}
4646 - Comert cu ridicata al produselor farmaceutice

FILIALE / SUCURSALE / SUBUNITATI
Nu exista Tnregistriri,

SEDII SECUNDARE / PUNCTE DE LUCRU

Denumire; Punct de lucru

Adresd: Municipiul Bragov, Strada MICA, Nr. 19, Judet Brasov
Act sedin: Contract de inchiriere, nr. 16-6844.01 din data 19.05.2017
Data de inceput a valabilititii pentru dovada de sediu: 01.07.2017.
Data expirdrii dovezii de sediu; 01.07.2020.

Durata sediului: 3 ani.

Denumire: Alte categorii
Adres8: Bucuregti Sectorul 2, Strada TUDOR ARGHE
Act sediu: Contract de Inchiriere, din data 23.01.20
Data de Inceput a valabilititii pentra dovada des
Data expirdrii dovezii de sediu: 31.01.2022,
Durata sediului: 4 ani 11 luni 30 zile.

ZI1, Ni. 8, Fiaj 1

SEDII SI/SAU ACTIVITATI Al
Tip activitate autorizati: terj
Conform declaratiei - tip motlel 3 n
Activithi desfigurate fu afara sediuly
4751 - Comert cu amé&nuntul prin inteffike
4774 - Comer{ cu amanuntul al articolelo
4773 - Co o

4646 - Cgt

¢i sau prin Internet
¢in magazine specializate

Activitd{ la sediu:
5210 - Depozitari

ntermediare
r magini §i echipamente
Sinilor- unelte

8.2019 -

Sediul secundar n:Mumcipiul Bragov, Strada MICA, Nr. 19, Judet Brasov

Tip sediu: sedin secundar
Tip model declaragie: model 3 nr. 34691 din 11.04.2019
desfigoara activititi proprii de birou pentru societate

Raport generat i data de 20.03.2020 : 16:48:30

35
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Activiti{i la sedin:
3319 - Repararea altor echipamente
3313 - Repararea echipamentelor elecironice $i optice
3312 - Repararea maginilor

Data certificatului constatator: 16.04.2019

Denumire: Alte categorii :
Sediul secundar din:Bucuresti Sectorul 2, Strada TUDOR ARGHEZI, Nr. 8, Etaj
Tip sediu: sediu secundar _
Tip model declaratie: mode] 3 nr. 34691 din 11.04.2019
desfisoars activititi proprii de biroy peniru societate
Activititi Ia sedin;

4646 - Comery cu ridicata ai produselor farmaceutice
Data certificatylui constatator: 16.04.2019

CONCORDAT PREVENTTV
Nu existd Tnregistriri,

FAPTE AFLATE SUB INCIDENTA ART 2
- Urmirire penali: ;
Act: ADRESA din data 15.09.2017 emis, g
Emis de D.N.A. Serviciul Teritorial I%&
Dosar: 73/P/2012

Motiv: clasarea, descriere; co
Temei legal: I, 286/2008, L13g

- Dosar penal - trimitere $p judecata:
Nu exists inregistriri,

- Condamnar
Nu exist3 fng

L 2018
| NET(A) A EXERCITIULUT FINANCIAR:- Profit (rd. 64 - 65 - 66 - §7 -

NET(A) A EXERCITIULUT FINANCIAR:. Pierdere (rd. 65 + 66 + 67 +

3 EREA BRUT(A):- Pierdere (rd. 63 - 62): 0 LET

18. PROFITUL SAU PIERDEREA BRUT(A):- Profit (rd. 62 - 63): 8730912 LE!

Numar mediu de salariati: 53

Impozite, contributii si taxe neplatite la termenul stabilit Ia bugetul de stat, din care:: o LEI

1. Cifra de afaceri netj (rd. 02+03-04+05+06): 125060139 LET

Rapart generat n daca de 20,03.2020 1 10:48:30

4/5
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Cart

BR
ACTIVE IMOBILIZATE - TOTAL (rd. 07 + 17 + 24): 2591925 LEI
Informatiile sunt eliberate din registrul central computerizat al comer{ului, tinut de Oficiul National al

Registrului Comertului si au la bazi comunicarea inregistrarilor efectuate in registrul comertului tinut de citre
oficiile registrului comertului de pe langd tribunale pani la data de 20.03.2020

S-a eliberat prezentul certificat constatator solicitanfului BAL.OG IRINA sar la Licitatie.

Potrivit prevederilor art. 22 alin, (1) gi alin. (2) din Legea nr: 26/1990 privind regis
completdrile ulterioare, profesionistul are obligatia sd solicite nregistrarea in regi
cel mult 15 zile de la data actelor §i faptelor supuse obligatiei de tnregistrare. freg
persoanelor interesate, in termen de cel mult 30 de zile de la data cdnd au cunoscut

. fn cazud persoanelor imputernicite af cdror mandat o expirat, insd profesionistul nu
mentiunilor corespunzétoare, conform celor de mai sus, acesta va figura in continta
cu calitatea respectivd §i cu durata mandatulu expiratd.

omerfului, republicatd, cu modificdrile gi
romerfului a mentiunilor previzute de lege, in
a menfiunilor se poate face gi la cererea

sau faptul supus inregistririf,

dat 1a fnregistrareo in registrul comergului a

Prezentul document contine date cu caracter personal a ¢
679/2016 privind protectia persoanclor fizice fn ceea cg;
acestor date 5i de abrogare a Directivei 95/46/CE,
Infarmatiile cu privire la datele cu earacter persa
fost solicitate.

Contrafacerea prezentuhii document co

Raport generat in data de 20.03.2020 : 10:48:30

5/5



| ROMANIA
Municipiul Bucuresti Sector 2.
DIRECTIA VENITUR| BUGET LOCAL SECTOR 2

afaglafaolatan
.

. G
Eneni 3n Ty 5k

St Glinka Mikail ivansyici nr.".!"‘rel.::521.242;9&_&:-: Fax:nz:l.lgsﬁ.?s. 30 hti:ps:j:r;u.ww;impﬁzitelan_:alez.ra -
Oparator =ihr'-«_gistrat l8°A:N.5:R DLCE sub nr 2891
CERTIFICAT DE ATESTARE FISCALA
1157/10.02.2020

PRIVIND IMPOZITELE 51 TAXELE LOCALE IN CAZUL
PERSOANELOR JURIDICE

Ca urmare a cererii nr, 1157 din data de 2A10/2020 10:49:54 AM si a verificarllor efecluale la nivelul compartimentului de specialilale al autoriatii administratiei publice lozale la
nv. de sol nominal unic 87929, unde este integistrata persoana juridica FRESENIUS KABI ROMANIA SRL, avand codul unic de inregistrare 3381027 cu sediul in Strada HENRI
COANDA Nr. 12, Locaiitate: GHIMBAY, Judetui: BRASQV, reprezentata de catre d. , identificat{a) prin actul de identitate BICI si codul numaric personal |,

se confirma/atesta

l.& data de Tntai a luni urmatoare eliberarni prezentului certificat de atestare fiscala, figureaza fn evidentele compartimentului fiscal su urmatarele creants bugstars de plata
catre bugetul local, sonform evidertielor existente |a data Intocmirii

Nr. Crl Curent Ramasila Majorari Total
Denumiren creantei bugetare

] 1 , 2 3 4 H

1 Taxa habitat - non casnici [ 0 a 0
0.00 0.00 0.00 0.00

Total:

in cazul utilizarii pentru deschiderea procedurii de Iichidareldizoivarelfuziune.fahsurblie!divizarelprivatizare cettificatul se slibereaza cu
debite. Tn documentul de finalizare a procedurii se inscriu in sargina cui raméan debilete, iar documeniul care se comunica, Tn copie, organului
fiscal.

Prezentul certificat s-a eliberat pentru: LICITATIE

Fentru instrainarea dreptului de proprietate asupra claditilor, terenuritor si a mijloacelor de transport, proptietarii bunurilor ce se

local al unitatii administrativ-teritoriale n a carei raza se afta inregistrat fiscal bunul ce se insiraineaza. Pentru bunul ce se instraineaza,
propriefarul bunului trebuie sa achite impozitul datorat pentru anul in care se instraineaza bunul, cu exceptia cazului n care pentru bunul ce se
instraineaza impozitul se datcreaza de alta persoana decat praprietarul. Actele prin care se Instrainsaza cladiri, terenuri, respectiv mijloace de
transport, cut incalcarea prevederilor art. 159 alin. (5} din Legea nr. 207/2045 privind cadul de procedura fiscala, cu modificarile 2i completarile
ulterioare sunt nule de drept.

Precizam ca prezentul certificat nu constituie titlu de proprietats si nu confera aceasia calitate.

Alte men?uni ale organului fiscat local:

Termenul de valabilitate: 30 de zile de la data emiterii

ATENTIE : Acest cerlificat de atestare fiscala a fost emis slectrohic.
Pentru a verifica autenticitatea lui intrati pe site-ul DVBL Sector 2 hitps:/impozitelocale.ro , PLATFORMA DIGITALA - VERIFICARE CERTIFICATE FISCALE
&l introduceti NUMARUL DE VERIFICARE : BUSQ-J6LO-F546PD

DIRECTOR EXECUTIV, INTOCMIT
CRISTIAN ATANASIE DUTU Niculae Georgiana
' Document semnat digital de catre; Document semnat digital de catre:
GeO I’glan Georgiana-Florentina Niculae |Zabe|a Izabela Rusu
Directia Venituri Buget Local Sector 2 Directia Venituri Buget Local Seclor 2
a- Fumetia: inspectar Rusu Functia: inspector
N 8.N.: 22021F561704AF2F54DAAGTS S.N.: 2202680ECCTIAGA2AS2E27F1
Florentina pa. 2020.02.10 11:28:51 +02:00 Data: 2020.02.10 12:18:21 +02:00

1) Executorii fiscali ai altor organe fiscale, executeri judecatoresti/bancari, lichidatori, notar,

2) Figureaza in evidentele fiseale cu urmatoarele bunari.. . proprictate-falosinia din data_.... falte situatii

3} In cazmi in care informaTite nu au loc in aceasta secune, organal fiscal local poste clibera o anexa la cetificatul de atestare fiscala, facind menfiune asupra acestui aspect, Anexa la cerlificatul de
atestare fiscala va avea antet % va maeta semnatugile % Memnpilz organnlui fiscal local. Anexa este valabila doar msota de certificat,

*) Cetificatul de alestare fscala se poate elibera siin format electronic,



MINISTERUL SANATATH

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

Si A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av. Sanitescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
' Tel: +4021-317.11.00

. Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro

AVIZ DE FUNCTIONARE
Nr. 5723 din 21.12.2018

In conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicats, cu modificariie si completarile ultericare si in baza documentatiei
inaintate, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitiveior Medicale avizeazi :
functionarea unitatii : |

SC FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

cu sediul social in Brasov, Str. Fanarului nr. 2A, judetul Brasov si puncte de lucru in:
-Brasov, Str.Mica nr.19, judetul Brasov — activitate de reparare, mentenanta si punere

in functiune / instalare dispozitive medicale

-Brasov, Str.Spicului nr.3, judetul Brasov }
-Bucuresti, Str. Tudor Arghezi nr.8, etaj 1, sector 2

pentru activititi de: -

import dispozitive medicaie | ba | NU ;

distributie dispozitive medicale | DA | NU ;

depozitare dispozitive medicale | paA | Nu ;

protezare | ps | Ny |: O ortopedici; 0 auditiva; I alte tipuri;

optica medicald | p, NU |

reparare, mentenanta si punere in functiunefinstalare | DA | NU

pentru dispozitive medicale din categoria ATI (pompe pentru injectie automata,
pompe pentru infuzie automata, pompe pentru nutritie enterala, statii pentru
pompe de injectie si infuzie atitomata, dispozitive pentru autotransfuzie
continua, dispozitive pentru separare componente sanguine, monitoare pentru

masurarea profunzimii anesteziei).
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MINISTERUL SANATA]'II

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULU|

S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av. Sédnatescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuregti
Tel: +4021-317.11.00

Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro

ANEXA din data 27.05.2019
LA AVIZUL DE FUNCTIONARE
Nr. 6723/21.12.2018 al FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

In conformitate cu art. 826 din Legea nr. 85/2008 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata si in baza documentatiei inaintate, Avizul de functionare nr. :
5723/21.12.2018 se completeaz# dup cum urmeazs: !

Se schimba adresa sediului social al unitatii cu activitate de distributie, depozitare si

reparare, mentenanta si punere in functiune / instalare pentru dispozitive medicale

astfel : '
- Ghimbav, Str.Henri Coanda nr.2, judetul Brasoy J

Se avizeaza functionarea punctului de lucru cu activitatea de distributie si |

depozitare dispozitive medicale situat in :

- Ghimbav, Str.Henri Coanda nr.2, judetul Brasov

Unitatea este distribuitor al producatorilor:

BECTON DICKINSON AND COMPANY S.UA. Da
IBECTON DICKINSON INDIA PVT LTD INDIA Da
IBECTON DICKINSON INFUSION THERAPY AB SUEDIA |Da
BECTON DICKINSON INFUSION THERAPY SYSTEMS __ [SUA. Da
(INC.
BECTON DICKINSON SA SPANIA  |Da
BECTON, DICKINSON AND COMPANY LIMITED IRLANDA [Da
DALIAN CREATE MEDICAL PRODUCTS CO.LTD. [CHINA ~ |Da
DELTA MED SRL ITALIA  [Da
FRESENIUS KABI AG |[GERMANIA|Da
FRESENIUS VIAL SAS IFRANTA [Da
J. SOLLNER AG GERMANIADa
MOLNLYCKE HEALTH CARE AB SUEDIA |Da
PAUL HARTMANN AG GERMANIA|Da
PROVITA MEDICAL GMBH & CO.KG GERMANIA|Da
QUANTIUM MEDICAL S.L.U. SPANIA [Da

de QlaAYj%% functionare nr,5723/21.12.2018

Pagina 1 de la Anexa din 27.05.2019




SERAG WIESSNER GMBH & CO.

Prezentul document este valabil numai insofit de avizul initial.

PRESEDINTE,

Marius Daniel SISU
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Unitatea este distribuitor al producatorilor:

BECTON DICKINSON AND COMPANY S.U.A, Da
BECTON DICKINSON INDIA PVT LTD INDIA Da
BECTON DICKINSON INFUSION THERAPY AB SUEDIA |Da
BECTON DICKINSON INFUSION THERAPY SYSTEMS INC. S.U.A. Da
BECTON DICKINSON SA SPANIA  [Da
BECTON, DICKINSON AND COMPANY LIMITED IRLANDA |Da
DELTA MED SRL ITALIA Da
FRESENIUS KABI AG GERMANIA|Da
FRESENIUS VIAL SAS FRANTA |Da
J. SOLLNER AG GERMANIA|Da
MOLNLYCKE HEALTH CARE AB . SUEDIA  |Da
PROVITA MEDICAL GMBH & CO.KG GERMANIA|Da
QUANTIUM MEDICAL S.L.U. SPANIA  |Da

Unitatea este reprezentant autorizat in Uniunea Europeand al producatorului:

Nu este cazul.

Orice modificare a conditiilor stabilite prin regiementdrile Agentiei Nationale a
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale, care au stat la baza avizérii, atrage

anularea prezentului aviz de functionare.

Valabilitatea prezentului aviz poate fi verificata prin solicitare scrisa adresata Agentiei'
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.
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ANEXA din data 21.10.2019
LA AVIZUL DE FUNCTIONARE
Nr. 5723/21.12.2018 al FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Tn conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata gi in baza documentatiei fnaintate, Avizul de functionare nr.
5723/21.12.2018 se completeazs dup& cum urmeazi:

Unitatea este distribuitor al producatorilor:

R dncato il Tar NTSHOR
BECTON DICKINSON AND COMPANY S.UA Da
BECTON DICKINSON INDIA PYT LTD _ INDIA Da
BECTON DICKINSON INFUSION THERAPY AB SUEDIA  [Da
BECTON DICKINSON INFUSION THERAPY SYSTEMS INC. 5.U.A, Da
BECTON DICKINSON SA o - SPANIA  [Da
BECTON, DICKINSON AND COMPANY LIMITED : IRLANDA  |Da
DALIAN CREATE MEDICAL PRODUCTS CO.LTD, ' CHINA Da
DELTA MED SRL ‘ ITALIA Da
FRESENIUS KABI AG GERMANIA[Da
FRESENIUS KABI JIANYUAN (CHANGSHA) MEDICAL TECHNOLOGY CO. LTD.|CHINA Da
FRESENIUS VIAL SAS ' FRANTA |Da
J. SOLLNER AG GERMANIA|Da
MOLNLYCKE HEALTH CARE AB ' SUEDIA  |Da
PAUL HARTMANN AG GERMANIA|Da
PROVITA MEDICAL GMBH & CO.KG GERMANIA[Da
QUANTIUM MEDICAL S.L.U. SPANIA  |Da
SERAG WIESSNER GMBH & CO.KG GERMANIA[Da

Prezentul document este valabil numai tnsotit de avizul initial.

PRESEDINTE,
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ANEXA din data 15.11.2019
LA AVIZUL DE FUNCTIONARE
Nr. 5723/21.12.2018 al FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

In conformitate cu ast. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatafii, republicata i n baza documentatiei inaintate, Avizul de functionare nr.
5723/21.12.2018 se completeazi dupd cum urmeaza:

Se radiaza punctul de lucru cu activitati de distributie si depozitare de dispozitive
medicale situat in:

- Brasov, Str. Spicuiui nr. 3, judetul Brasov

Prezentul document este valabil numai insotit de avizul initial.

PRESEDINTE,

Marius Daniel $SISU




ROMANIA, Judetul Brasov

ORASUL GHIMBAY

CIF 4801362

GHIMBAYV Str.LUNGA Nr.69

Telefon: 0268258006 / Fax: 0268258355

CERTIFICAT DE ATESTARE FISCALA PENTRU PERSOANE JURIDICE
PRIVIND IMPOZITELE, TAXELE LOCALE $1 ALTE VENITUR! DATORATE BUGETULUI LOCAL*

Model 2016 ITL 013 Nr. reg. 3261 din 02.03.2020

Ca urmare a cererii d-nei BALOG IRINA nr: 3261 din data de 02.03.2020 cu domiclliul Tn judetul Brasov, SACELE, BLD. BRASOVULUI, Nr.
165 legitimata prin actul de identitate CI, seria BV, nr. 718196, cu CNP 2681107084457, avand calitatea de imputernicit 5| a verificirilor efectuate
{a nivelu! sompartimentului de specislitate al autorititilor atministratie publice locale la nr. da rol nominal unic 7037, nr. dosar contribuabil 3913,

se atestd urmitoarale;

Benumire FRESENIUS KAB| ROMANIA SRL cu sediul in Judetul Brasov, orasul GHIMBAY, HENRI COANDA, Nr. 2, CIF 3391027, Registrui
Comerfului J8/487/1£.02.1993, figureazi in evidenta fiscald cu urmétearels bunuri 3

Cladire
1. Adresa: Orasul GHIMBAY, HENRI COANDA, Nr. 2, rang lll, zonz C, Valoare impozabila nerezidentiala 8850.00 lai, CABINA PAZA

K2222, cola parta: 100%, debéndil prin factura, numar act dobéndire EST01463, data act dobdndire 16.11.2018

Vehicule sub 12t
2. Motociclets, ricicluri, cvadnciciuri si autolurisme cu capacitatea cifindrica de pana la 1600 eme, inclusiv; Marca: SKODA QCTAVIA,
Serfe Sasiu: TMBAGTNEGK0248429, Serie Motor: 79520 1, capacitate cilindrica : 1598 eme , an fabricatle & 2019, cota parte: 100%

3. Motociclets, triciciur, cvadriciciur si eufoturisme cu capacitatea ciiindrica de pena la 1600 ecma, inclusiv, Marca: SKODA OCTAVIA,
Serie Sasiu: TMBAG7NETLO041304, Serie Motor: A30387, capacitate cilindrica.: 1598 cme, cota parte: 100% ‘

4. Aufolurisme cu cepacilatea clilindrica intre 1601 eme si 2000 cme inclusiv, Marca: SKODA OCTAVIA, Serie Sasty:
TMBAGJTNE4L0029150, Serie Molor: FARA SEEIW, capacitate cifindrica : 1968 cmo , cofa parta: 100%

8. Aufaturisme cu capacilatea cilindrica infre 1601 ome sl 2000 cme inciusiv, Marca: SKODA QCTAVIA, Seris Sasiu:
TMBAJ7NEXEQ117428, Serig Molor: 033664, cepacitate ciiindrica : 1958 cme , cola parte: 100%

6. Autoturisme cu capscitalea cifindrica Intre 1601 cmc si 2000 ome Inclusiv, Marca: SKODA QCTAVIA, Serie Sasiu:
TMBAHBNPTJ7531681, Serie Molor: 147772, capacitale cilindrica : 1968 emc , cola parte: 100%

7. Autaturisme cu capecitalea cilindrica intre 1601 cmc si 2000 cmc inclushy, Marca: SKODA QCTAVIA, Serfa Sasit:
TMBAHINF1.7531594, Seris Motor: 147958, capacitate clfindrica : 1968 cmo , COta parte; 100%

8. Autoturisme cu capacitates cilindrica intre 1601 eme s! 2000 eme Inclusiv, Marea: SKODA OCTAVIA, Sarle Sasi:
TMBCESNP4./7578796, Serie Motor: 183643, capacitate cilindrica : 1984 cme , cota paria: 100%

8. Autoturisme cu capacitatea cilindrica Intre 1607 emc s/ 2000 cing inclusiv, Marca: SKODA OCTAVIA, Serie Sasiu;
TMBAJTNE2HO07543, Serie Motor: 261349, capacitate cifindrica : 1968 eme , cofa parfe: 100%

10. Autoturisme cu capacitetes citindrica infre 1601 cmo s 2000 eme inclusiv, Marca: SKODA OCTAVIA, Serie Sasiu:
TMBAJTNEQJ0173842, Serie Motor: 444339, capacitate oliindrica : 1968 cmc , cota parte: 100%

1. Attolirisme cu capacitatea cilindnica infre 1601 cme i 2000 cmc inclusiv, Marca: SKQDA OCTAVIA, Serie Sasiy:
TMBCES3T7C9049737, Serie Moior: 520778, capacitate cilindrica : 1968 cmic , Cota parte: 100%

12, Motaciciete, ticiclurl, cvadhiciclurl si autoturisme cu capacitalea cilindrica de Ppana la 1600 eme, inclusiv, Marca: SKODA OCTAVIA,
Serfe Sasiu: TMBAGTNEOHO008673, Serie Motor: 593638, capacitate cilindrica - 1598 c¢me, cola parle: 100%

13. Motociclete, triciclur, evadncicluri si aufoturisme cu capacilatea cilindrica de pana la 1600 cmo, inclusiv, Marca: SKODA OCTAVIA,
Serie Sasiu; TMBAGTNEG.J01772963, Serie Molor! 605187, capacitate ciindrica : 1598 cme, cola parte: 100%

14. Motociclate, {ricichi, evadriciclur! s autoturisme cu capacitatea cilindrica de pana la 1600 emo, inclusly, Marca: SKODA QCTAVIA,
Serte Sasiu: TMBAGTNEEJD178512, Serie Mator; 805311, capacifate cillndrica + 1598 eme , Gota parte: 100%

15. Motociclets, triciciun, evadricicluri si autoturisme cu capacifalea cilindrica de pana ig 1600 cmc, inclusiv, , capacitate ciindrica : 1598
cme, cofa parta: 100%, dobandit prin ACT APARTAMENTARE

16. Motociclete, irciciun, evadricicluri si autoturisme cu capacitatea cilindrica da pana la 1600 cme, inclusiv, Marca: SKODA OCTAVIA,
Serie Sasiu: TMBAG7NE4J0178850, Serie Motor: 606194, capacifate cifingrics : 1598 eme, cofa parte: 100%

17. Motociclete, triciclurd, cvadriciclun sf attoturisme ou capacitatea cifindrica de pane la 1600 cmo, inclusiv, Marca: SKODA CCTAVIA,
Serle Sasiu: TMBAG7NE 70180671, Serie Motor: 606280, capacitete cilindrica ; 1598 cmc, cota parte: 100%
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18. Motocioiete, Iricicluri, evadriciclur sl autoturisme cu capacitatea cifindrica de pana fa 1600 cmc, Inclusiv, Marca: SKODA OCTAVIA, P
Serie Sasiu: TMBAG7NESJO179709, Seria Molor: 606383, capacifate cilindrica » 1598 cme, cota parta; 100%

18, Motociclets, tricicturl, cvadrcicluri sf autoturisme cu capacitalea cilindrica de pana ia 1600 cmo, inclusiv, Marca: SKODA OCTAVIA,
Serig Sasit: TMBAG7.J0184965, Serie Molor: 608617, capacilate cilindrica : 1598 cme, cata parte; 100%

20, Motaclotets, tricicli, cvadriciciuri sl autolurisme cu capacitatea ciiindrioa de pana fa 1660 cmc, inclusiv, Marca: SKODA OCTAVIA,
Serig Sasiu: TMBAG7NE1J0319339, Seria Molor: 688466, capacifate cilindrica : 1598 cme, cota parte: 100%

o 21. Molaciclete, ticicluri, cvadriclolun sl autoturisme cu capacitatea cifindrica de pana la 1500 eme, Inclusiv, Marca; SKODA OCTAVIA,
T Soie SESIL TMBAGTNESS0322526-Serie Mator-680336,.capacitate cilindrica : 1598 cmic, cota parte: 100%

22, Motociclate, tricicluri, cvadriciclun si autoturisme cu capacitatea cilindrica de pana fa 1608 cme, inclusiv, Marca: SKODA OCTAVIA,
Sorie Sasiu: TMBAGTNETJD322526, Serie Motor: 692379, capacitate clindrica : 1598 cme, cota parte: 100%

23, Motociclete, triciciuri, evadriciclurt si autolurisme cu capacitalea cilindrica da pana la 1600 cmc, inclusiv, Marca: SKODA QCTAVIA,
Sene Sasiu: TMBAGTNESJ0353329, Serie Molor: 706792, capacitate cilindrica ; 1598 cme, cota parie: 100%

24, Motociclets, tricicluri, cvadricleluri si autoturisme cu capacitatea cifindrica da pana la 1600 cmo, inclusiv. Marca: SKODA QCTAVIA,
Setie Sasiu: TMBAGTNESKO127126, Serie Motor: 732306, capacitale cilindrica : 1598 emc, cola parte: 100%

25, Molociclate, tricicluri, cvadriciclur! sl autoturisme cu capacitatea cffindrica de pana la 1600 cmc, inclusiv, Marca: SKODA OCTAVIA,
Serig Sasiu: TMBBTS1Z1C2163734, Serie Motor; 932818, capacitala cltindrica : 15838 cme, cota parte: 100%

26. Motociclels, Iricicluri, cvadricicluni si autoturisme cu capacitatea cilindrica de pana la 16800 omg, Inclusiv, Marca: SKODA OCTAVIA,
Sarie Sasiu: TMBAGTNE4EDNT122901, Serfe Molor: B51219, capaciate cilindrica : 1598 cmc, cota parte: 100%

27. Molociclate, triciclur, cvadriciciuri s autoturisme cu capacitatea cilindrica de pana la 1600 emc, Inclusiv, Merce: SKODA OCTAVIA,
Serie Sasiu: TMBAGTNE4E(125393, Seria Motor: B52411, capacitale cilindrica : 1598 cme, cota parte: 100%

28. Motociciets, fricicluri, cvadyiciclri sf autoturisme cu capacitatea clfindrica de pana la 1600 cmo, inclusly, Marea: SKODA OCTAVIA,
Serfe Saslu; TMBAGTNETED127882, Serie Motor: 853570, capacitale cilindrica : 1598 ¢mc, cofa parfe: 100%

29. Moteciclets, friciclur, cvadriciclur] si autoturisme cu capacitatea citindrica de pana la 1600 cme, Inclusiv, AMarca: SKODA OCTAVIA,
Serie Sasiu: TMBAGTNEOFQ0B5850, Serie Motor: C34474, capacitate cifindrica : 1508 cma, cola parte; 160%

30. Molociclets, triciclur, cvadriciclun si autoturisma cu capacitatea cifindrica de pana la 1600 cme, incitsiv, Marca: SKODA OCTAVIA,
Serie Sasiu: TMBAGTNETF0148227, Sarie Motar; C77198, capacitafe cilindrica : 1598 cmc, cofa parta: 100%

31. Moiociclete, tricicluri, cvadriciclun si autoturisme ct capacitatea cilindrica de pana la 1600 emo, inclusiv, Marca: SKODA OCTAVIA,
Serie Sasiu: TMBAGTNETJ0108954, Serie Motor: DDY 176630, capacitale cilindrica ! 1598 cmc, cofa parta: 100%

32, Auloturisme cu capacitatea cilindrica intre 1601 cme sl 2000 cme inclusiv, Marca: VW CADDY FURGON, Senle Sasiu:
TWVTZZ2Z2KZJX028910, Serie Motor: DFS486313, capacitate cliindrica : 1968 cme , cota parte: 100%

33. Motociclale, Iricictun, evadriciciuri si autoturisme cu capacitatea cilindrica de pana la 1600 cmo, inclusk, Marca: SKODA OCTAVIA,
Serie Sasiu: TMBBT21ZXC8019511, Sene Motor: J79261, capacitate cilindrica : 1528 cme, cola parle: 100%

34, Autoturisme cu capacitatea cffindrica intre 1601 cmce si 2000 cme inclusiv, Marca: SKODA OCTAVIA, Serie Sasiu:
TMBDG 4111478854183, Serie Mator; M57659, capacitale cilindrica ! 1696 cmc ,-cota perfe: 100%

35, Aufoluiisme cu capacitatee citindrica intre 1601 cme si 2000 cme inclusiv, Marca: SKODA SUPERB, Nr. inmatriculare:
NEINMATRICULATA, Serie Sasiu: TMBAHONPGL7039985, Serfe Motor. 015588, capacitate cifindrica : 1968 cmc , an fabricatle | 2020,

cola parle: 100%

36. Motoclclels, triciclur, cvadriciclur si autoturisme cu capacitatea cllindrica de pana la 1600 ¢me, inclusiv, Marca: SKODA OCTAVIA,
Serie Sssiu; TMBAGTNEIKO248534, Seria Motor: 795543, capacilate cilindrica : 1598 crme, an fabricalie : 2019, cola parta: 100%

37. Molociclata, tricicluri, cvadricicluri si autoturisme cu capecitatea cilindrica de pana la 1600 cme, inclusiv, Marca: SKODA OCTAVIA,
Sarie Sasiu; TMBAG7NEOKD203552, Serie Motar: 773758, capecitale cilindrica : 1598 ome, an fabricatie ; 2019, cota parte; 100%

38. Aufoturisme cu capacitatea cilindrica intra 1601 ema si 2000 emo incluslv, Marca: SKODA QOCTAVIA, Serfa Sasiu:
TMBAJTNEXKO195820, Serle Motor: 092883, capacilals cilindrica | 1968 cme , an fabiicatie ; 2019, cola parte: 100%

29. Autoturisme cu capacitatea cilindrica inlre 1601 eme si 2000 cme inclusiv, Marea: SKODA OCTAVIA, Serie Sasiu:
TMBAJTNETK20217753, Serie Motor: 089752, capacitate cilindrica : 1968 crac, cota parls; 100%

40. Autoturisme cu capacitatea oilindrica intre 1601 cmic si 2000 cme inclusiv, Marca; SKCDA QCTAVIA, Serie Sasiu:
TMEAHINP1K7O77347, Sarie Molor: C12742, capacitate cilindrica : 1968 cmc, cota parle: 100%

41. Autolurisme cu capacitatea cilindrica intre 1601 omo si 2000 cmc inciusiv, Marca; SKODA OCTAVIA, Serie Sasiv:
TMBAHOINP1K7077185, Serle Motor: C10923, capacitats cilindrica : 1968 cme, cota parte: 100%
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42, Motoclclete, triciclur, ovadriciciuri si aufoturisme cu capacitatea cifindrica de pana la 1600 cmo, inclusiv, Marca: SKODA OCTAVIA,
Seris Sasiu: TMBAGTNETK0211518, Serie Motor: 778781, capacitate cilindrica : 1598 cme , cota parte: 100%

La data de intal a lunil urmitoare eliberir! prezentului certificat de atestare fiscald nu figureazii in evidentele
compartimentulul fiscal cu creante bugetare de platd citre bugetul local, conform evidenelor existente la data intocmisii.

Tn cazul utiliz&rli pentru deschiderea procedurii de iichidare!dizolvaralﬁtzlu’nelabsorbtieldivizare!privatizare cartificatul se slibereazé cu debite.
In documentul de finalizare a procedurii se Inscriu in sarcina cui raman debitele, iar documentul se comunicd, in copie, organului fiscal.

Prezentul certificat s-a eliberat pentru : Licitatie

Pentru instréinarea dreptului de proprietate asupra citdirilor, tarenurlior $i a mijloacelar de transport, proprietarii bunurilor ca se Tstréineazi
trebuie a4 prezinte certificate de alestare fiscalli prin care si se ataste achitarea tuturor obligatillor de platd datorate bugetului ocal al unitatii
administrativ-teritoriale Tn a cérel raz4 se aft inregistrat fiscal bunul ce ss Instriineaza. Pentru bunul ce se tnstréineaza, proprigtarul bunului trebuie
s4 achite impozitul dalorat pentru anul In care se Instrineazd bunut, cu exceptia cazulul in care pentru bunu! ce se Instrdineazd impozitul se
datoreazi de sit2 perscand dacat proprietarul.

Actela prin care so instriineazi clddir, teren
nr. 207/2016 privind Codul de procedurd fisc

Precizdm ¢ prezentul certificat nu cnn,,af"

Alte men{iuni ale organuluifiscal local: ../4............ '
Termenul de valabilitate : 01.04.2020//* On,

o
4 |
GHImgg‘- #

url, respectiv mijloace de transport, cu incilcarea prevederilor art. 158 alin. (5) din Legea
modificArile g completirile ulterioare sunt nule de drepl.

rapetate §i nu conferd aceasta calitate.

Primar,
Toma Dorel
wt

*1} Executons Racall al altor organg #fEale, exscuton judecaiorestibancan.
*2) Figureaz in avidenisle flscale cu urmaloarele bunur... . propristate-folosintd din data.... /alte situatii
*3} In cazul i cara Informatiiie nu au loc In aceastd sectiuna, organul fiscal local poate elibera o anexk ia cerlificatul de atestare fiscyla, facd
:ecreﬁagui aspect, Anexa la certificatul de alestare fiscal¥ va avea antet i va pura semnéturile $i tampila organului flscal local. Anexa ésfe
cat
*) Cedtificatul de alestara fiscalli s¢ poate elibera §l In format eiectronic.

Pag. 3din 3
Certificat do atastare fiscala nv. 3261 7 02.03 2020, iparit do Cavtis ‘Adina Mihaela la data de 03.02.2020
Calale u cal Bum Jo calre unitalea noastra potrivit Regulsmentului . 57972018 al UE, privind pratectia parsoanclor fizice I casn 29 pivests prelucraras daiolor cu curachor pergonal &

privind Ebera circulalie a acastor Em, Tn scopul Tncepiinl i une] ookgati legale. Datels pot fi Gozvaluke unor ferti Tn baza unut 1eme) lagal justifical Ya puteti exercita drophid da aeces ja daie, rectificans, stergace,
resirictionarea sVsau opoaitda prekicradi, in condiika RGDP nr. 878/ 2018, pinir-0 conere scisd, semnata sl dalats, depusa 13 sali| unkatil noattra,

Aveli Keptul do a depn plangara in fata ngl de supfavaghare 8 diapiul de o cafeda atac in justtie.




ROMANIA

Ministerul Einantelor Publica

. . . . B0 3 Gl Pl
Agentia Matlonaly ds Administrare Fiscals BE S bl

Directia General Reglonala a Finanfelor Publice BRASOV
Administratia Judeteans a Finantelor Pubdice Bragoy

CERTIFICAT DE ATESTARE FISCALA

Nr. 251 Data eliberarii 02.03.2020
emis ca urmare a cererili nr. 251 din data de 02.03.2020

Denumire / Nume zi prenume

FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Cod de identificare figcala #+) 3391027

Domiciliul f£iscal : ,
Jud. BRASOV, Ors. Ghimbav, Str. Henri Coand4, Nr. 2, Cod Pastal 507075

**} in cazul persoaneler fizice se vor inscrie CNP precum si CIF

A. OBLIGATII FISCALE SI ALTE OBLIGATII BUGETARE

Sus-numitul contribuabil figureaza in evidentels fiscale cy urmatoarele obligatii
fiscale si obligatii bugetare individualizate in titluri sxecutoril emise potrivit
legii si existente in evidenta organului fiscal central in vederea recuperarii,
restante la data de 29.02.2020:

- lei -
| 0 Denumirea obligatiei fiscale/bugetare ; Suma i
1 pPbligatii fiscale/bugetare principale ol
2 Obligatii figcale/bugetare accosoris 5’
3 TOTAL (3=iy2) o

B. SUME DE RAMBURSAT 7 RESTITUI e *4) o
Sus-numitul contribuabil Ffigureaza in evidentele fiscale cu urmatoarele sume de

rambursat/resticuit .

- lei -
[ , Sume solicitate E Suma |
; 1 Bume negative de TVA solicitate la rambursare : o
iz BSume solicitate a £i restituite 0
| TE T morAL (3m144) a

¥¥%) In situatia in care suma obligatiilor fiscale inscrise la sectiunea A este
wmal mica sau egala éu totalul sumelor de rawbursat/restituit inscrise la sectiunea
B, la sectiunea D pot. IIF se va face mentiunea éu privire la sltuatia prevazuta ia
art. 157 alin.(3) din Legea nr. 207/20i5 privind Codul de procedura fiscala, cu
medificarile gi completarile ultericare.

C. INFORMATII PRIVIND VERIFICAREA ELIGIBLILITAYTIT CONTRIBUABILILOR
PENTRU ACCESAREA FONDURILOR NERAMBURSABILE

Nu & fost solicitata completarea sumeloy

a} Diferenta dintre obligatiile fiscale/bugetare cuprinse la sactivnea A si sumels
mentionate la sectiunea B:

b} Totalul obligatiilor fiscale/bugetars in ultimele iz luni

D. ALTE MENTIUNI:

I. OBLIGATIT FISCALE/BU@ETARE****) Nu a fost solicitata detalieraa

3

391027 FRESENIUS KABL ROMANIA SRI, 02.03,2020 08:56:50

bag 1 / 2




ROMANTIA

Ministerut Finanielor Publice
Agenia Nationali de Administrare Fiscald
Direciia Generali Regionaldl a Finantelor Publice BRASOV
Administrafla Judeteani a Finanelor Publice Brasov

$3emiy Reges it
8,2 B b o o 20w

CERTIFICAT DE ATESTARE FISCALA

Nr. 257 Data eliberarii 02.03.2020
emis Cca urmare a cererii nr. 251 din data de 02.03.2020

IT. SUME DE RAMBURSAT/RESTITUIT #%%%) Ny a fost scolicitata detalierea
IIT. MENTIUNI RELEVANTE PENTRU SITUATIA FISCALA A CONTRIBUABILULUT

Alte mentiuni
Conform prevederilor art.157, aldin. (3) din Legea nr. 207/2015 privind Codul de
procedura flscala, cu wmodificarile si completarile ultericare, in cazul
contribuabiiulul pentru care s-a eliberat prezentul certificat de atestare
fiscala, nu se considera ca inregistrears obligatii fiscale restante intrucat suma
obligatiilor fiscale inserise la Sectiunea A este mai mica sau egala cu suma de
rampursat/restituit ds la Sectiunea B,

iIV. SUME CERTE, LICHIDE 8T EXIGIBILE DE INCASAT DE LA AUTORITATILE
CONTRACTANTE

*x¥%} Pet. T gi IT se completearza, la solicitarea conbribuabilului, cu detalierea
sumelor inscrise la sectiunile A si B.

e,

Conducatorul oxganulni fisgce q?cé
¥

ésdmlwsi:ai-
Judeieanis

F.’é’f:‘}%f%’ ;
\Lg R

Organ fiscal central.......... ] ¥in

Numele gl prenumele: Harlab Mihai

Semnatura si stampila organului fiscal centr 1

.....................................................

{numele si prenume}.e conducatorulul organulul Liscal centralsxsk) I
certifica faptul ca prezentul inscris este conform cu originalul. :
Semnatura sl stampila unitatn

*ukwd) Se completearza numal in  casul In care contribuabilul solicita certificarea
pentru conformitate cu originalul wunui certificat emis prin mijloace de transmitere
la distanta.
Certificatul de atestare fiscala se poate utiliza de catre pargpana interesata pe o

pericada de pana la 30 de zile de la data eliberavii ori de pana 1as 90 de zile de 1a
data eliberarii de catre catre persoanele fizice, care nu desfasoara activitali

3391027 PRESENIUS KARBY ROMANIA SRL 02.03.2020 08:56:50
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ROMANIA

Ministerut Finanjelos Pubfice T et prot
Agentia Nationald de Administrare Fiscals a3 s P~ Bt
Directia Gengrald Reglonaia a Finantelor Publice BRASOV
Admiinistratia Judeteana a Finantelor Publice Bragov

CERTIFICAT DE ATESTARE FISCALA

Nr. 251 Data eliberarii 02.03.2020
emis ca urmare a cererii nr, 251 din data de 02.03.2020

aconomice in mod independent sau nu exercita profesii iibere.

3321027 FRESENIUS KABY ROMANIA SRIL G2.03.2028 08:56:50
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Winisterul Finanteler Publice
Agentia ¥aiionaldl de Administrare Fiscall
PBirectia Cenerald Regionalf a Finantelor Publice BRASOY

St i Regrench
o : ) ) L . e batve B
Administratia Judeteznd a Finantelor Publice Brasoy At e B

Cod identificare Ffiscala 33910237

Situatia centralizatoare a obligatiilor de plata restante pentry
sediile secundare la data de 29.02.2020
pentru certificat de atestare fiscala nr. 251 / 02.02.2020 emis ca
urmare a cerverii 251 / 02.03.2020

Sediu secundar ()bliga?ﬁ“a. de plats
Nr. , .
ore . Cod de Total, i i
identi-~ Denumire din care | Principala ; Accesorii
ficare E
fiscali : .
0 1 2 3= 4+ 5 | 4 3
i 42295292 FRESENI&Q EARIL ROMANIA SRL- 0 0 G
ENTITATE - Judetul MUNICIPIUL
BUCURESTT
Tokal general : o 4] 0
3391027

Data evalwaril 323.03.2080 Pagina 1 din 2 02-MAR-20 0B:56:58




ROMANIA Anexa nr.13
Consiliul Local al Municipiului BRASOV Mogel 2016 ITL 013
DIRECTIA FISCALA BRASOV
Serviciul Stabilire Impozite, Taxe sl alte Ventituri PJ si Control Fiscal
STR. DOROBANTILOR NR. 4, cod: 500008
TELEFON (0268) 474440, FAX (0268) 410540 '

1 diefi -
G Frenrscala@dfbv.ro Nr. 259919 /data elib. &% (45 b7 e

CERTIFICAT DE ATESTARE FISCALA PENTRU PERSQANE JURIDICE PRIVIND IMPOZITELE S| TAXELE
, LOCALE SI ALTE VENITURI ALE BUGETULUI LOCAL )

Ca urmare a cererii DI/D-nei BALOG IRINA ,nr...259919 din data de 02.03.2020 legitimata prin Cl seria BV numarul
718196 CNP 2661107084457 , adresa BLD, BRASOVULUI, NR. 165, SACELE, JUD BRASOV, avand calitatea de actionar
unic/asociat/administrator/imputernicit/mandatar!executor/lichidator 1) 8i a verificarilor efectuate la nivelul compartimentului de
specialitate al autoritatilor adminstratiei publice locale la nr. de rol nominal unic se atesta urmatoarele:

Denumire FRESENIUS KAB! ROMANIA SRL, CU! 3391 027, cu sediul STR. HENRI COANDA NR. 2, GHIMBAV JUD

BRASOV .

La data de intai a funii urmatoare eliberarii prezentului certificat de atestare fiscala, __figureaza/ }3_ nu figureaza
in evidentele compartimentului fiscal cu urmatoarele creante bugetare de plata caire bugetul ‘local, conform
evidentelor existente la data intocmirii:

Nr. Denumirea creantei Curent Ramasita Majorari Totat
bugetare de intarziere

Total

In cazul utiliz&rii pentru deschiderea procedurii de lichidare /dizolvare fuziune /absortle idivizare /privatizare certificatul se elibereazi cu debite.

in documentul de finalizare a proceduril se Inscriu in sarcina cui raiman debitele, iar documentul care se comunica, in copie, organului fiscal.

Prezentul cerificat s-a eliberat pentru; ...LICITATIL.,, . i )

Pentru instréinarea dreptului de proprictate asupra cladirilor, terenurilor si a mijloacelor de transport, propristarii bunurilor ce se instriineaza trepulg
sé prezinte certificate de atestare fiscald piin care s se ateste achitarea tuturor obligatilor de platd datorate bugetului local al urjltétl_l
administrativ-teritoriale in a cérei raza se afla inregistrat fiscal bunul ce se instréineaza. Penfru bunul ce se instriineaza, proprietarul bunului trebule s3
achite impozitul datorat pentru anul Tn care se instriineazs bunul, cu exceptla cazului in care pentru bunul ce se instraineazs impozitul se datorgazé de
altd persoand decat proprietarul. Actefe prin care se Instrdineaza cladiri, terenuri, respectiv mijloace de transport, cu incilcarea prevederilor art.
159 alin. {5) din Legea nr.207/2015 privind codul de procedurd fiscald, cu modificarile st completérile ulterioare sunt nule de drept.

Precizdm c# prezentul certificat nu constituie titiu de proprietate si nu conferd aceasts calitate,

Alte mentiuni ale organului fiscal local:

Termenul de vaiabilitate: 30 de zite de la data emiterii

Conducatorul prganului fideal
Ec. Voinescu Marian Mihaita

e Intocmit azi,

O 03.03.2020
Inspector\Referent-
ANDOK MARIANA GEANINA
nume gl AR

”

"1} Executoril fiscal! al altor organe flscals, executor! Judecdloresti/bancar, lichidatori,notari

*2) Figureazj In evidan{els fiscale cu urméloarele bunurl/ ..proprietate-folosinia din dala ./ alte situatii

*3) Th cazul in care Informatiile nu au loc in aceasta secfiune, organul fiscaf lacaf poate elibera o anex3 a certificatulul ds alestare fiscald, ficand mentiuna asupra acesiyi aspect. Anexa la
certificatul de atestare fiscald va avea antet &i va purta semnéturile 5f stampila organulul fiscal local, Anexa este valabila doar Tnsotila de cerlificat.

*} Certificatul de atestare fiscala se poate elibera §i in format electronic.
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ROMANIA

MINISTERUL AFACERILOR INTERNE o O O
INSPECTORATUL GENERAL AL POLITIEI ROMANE o LoY LT

Inspectoratul de politie al judetului Brasov

- Cazier Judiciar—- .
MNotificare privind prelucrarea datelor cu caracter personal nr. 5627

Certificat de cazier judiciar
Nr. 20927150 din 11.07.2019
Subscrisa -

FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Numar de ordine in registrul comertului

J8/487/1993

Cur Cod fiscal

3391027

Sediul
Jud. Brasov Str.HENRI COANDA Nr.2

Solicitanta nu este inscrisii in cazierul judiciar .
S-a cliberat prezentul certificat spre a-i servi la; LICITATII

SEFUL CAZIERULUI JUDICIAR,
qm‘lsar sef de pohtlc PORA ANDR.EI

CONFIDENTIAL
ATENTIE! Date cu caracter personal prelucrate in conformitate cu prevederile Regulamentului UE 2016/679

ROMANIA
MINISTERUL AFACERILOR INTERNE

INSPECTORATUL GENERAL AL POLITIEI ROMANE
Inspectoratul de politie al judetului Brasov

- Cazier Judiciar —
Notificare privind pretucrarea datelor cu caracter personal nr. 5627

Certificat de cazier judiciar

Nr, 21849913 din 03.10.2019

Numele Prenumele
GEORGESCU VLAD
Data nagterii C.N.P
08.01.1968 1680108080130

Locul nagterii

Jud. Bragov

Ultimul domiciliu

Jud. Brasov, Bragov, STR.DR. ION RATIU, Nr.19, Ap.10

Solic‘ifﬁ-ﬁi:ﬁlf iiii-‘este inscris in cazierul judiciar.

S-a ellberat p1 ezentul certificat spre a-i servi la: LICITATII

$EFUL CAZIERULUI JUDICIAR,
‘:sar sef de politie PORA ANDREI

CONFIDENTIAL

ATENTIE! Date cu caracter personal prelucrate in conformitate cu prevederile Regu]amemulu: UE 2016/679




ROMANIA
- MINISTERUL AFACERILOR INTERNE Seen R 0 £'
INSPECTORATUL GENERAL AL POLITIEI ROMANE
Inspectoratut de politie al judetului Brasov

- Cazier Judiciar -
Naotificare privind prefucrarea datelor cu caracier personal nr. 5627

LE )
L
en
,m'?
[

Certificat de cazier judiciar
Nr. 22914177 din 17.01 2020
Subscrisa - :
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Numar de ordine in'vegistrul comertului

. J8/487/1993

cUlI ' .F ﬂ("!odﬁscal
3391027 : :

- Sediul ‘
Jud. Brasov, ORAS GHIMBAYV Str. I'!ENRI COANDA Nr.2
Solicitanta ny este inscris n cazierul jlldll’.!lal‘ .
S-a eliberat prezentul certificat spre a-i servi fa: LICITATII

1s. BEFUL CAZIERULUI JUDICIAR
sef de politie PORA ANDREI

CONFIDENT{AL
ATENT JE! Date cu caracter personal prelucrate in conformitate cu prevederile Regulamentului UE 2016/679




FRESENIUS
KABI

Fresenius Kabi Romania, 507075, Oras Ghimbav Fresenius Kabi Romania

Str. Henri Coanda nr. 2
RO-507075, Oras Ghimbav
Jud. Brasov, Romania

T +40 (0) 268 406 260

F +40 (0) 268 406 263
office@fresenius-kabi.ro
www.fresenius-kabi.com
www.fresenius-kabi.ro

PROPUNERE TEHNICA

Catre: Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad

Domnilor,

Prezenta propunere tehnica stabileste coditiile tehnice pe care le vor indeplini
produsele ce sunt ofertate la procedura licitatia deschisa nr. SCN1065674, analizand
documentatia pentru atribuire echipamente medicale pentru Spitalul Clinic Judetean
de Urgenta Arad, subsemnatii, reprezentanti ai ofertantului Fresenius Kabi Romania
SRL, ne oferim ca, in conformitate cu prevederile si cerintele cuprinse in
documentatia mai sus mentionata, sa furnizam produsule, solicitate .

-Termen de garantie: minim 24 de luni de |la data receptiei finale.

-Termen post garantie al produselor: 10 ani de la data expirarea perioadei de
valabilitate.

-Termen de plata: 60 de zile.

-Termen de livrare: maxim de 10 zile de la lansarea comenzii.

- Timp de interventie :

Nivel prioritate Timp de raspuns Timp de Timp de rezolvare
implementare
solutie provizorie
Urgent 30 minute 4 ore 24 ore
Critic 2 ore 24 ore 48 ore
Major 4 ore Urmatoarea zi Urmatoarea zi
lucratoare lucratoare
Minor 6 ore A doua zi A doua zi
lucratoare lucratoare
Str. Henri Coanda nr. 2 Cont: Registrul Comertului: J08/487/1993 A
&)

Capital social: 2.869.820 lei

Caetificate No.
12100 2126 THS


mailto:office@fresenius-kabi.ro
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FRESENIUS
KABI

Denumire:SERINGA AUTOMATA

Caracteristici generale

DA

NU

Observatii

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

Manual Infusia
SP7s, 1 DHF-
01300 INfusia
SP7s-RO-ED3
IFU. Pompa de
perfuzie cu
seringa

Pag. 53

Valoare bonus: debit: 0.1~1200 ml/h

Manual Infusia
SP7s, 1 DHF-
01300 INfusia
SP7s-RO-ED3
IFU. Pompa de
perfuzie cu
seringa

Pag. 53

Volum de infuzie cumulat: 0.1 ~999.9ml

Manual Infusia
SP7s, 1 DHF-
01300 INfusia
SP7s-RO-ED3
IFU. Pompa de
perfuzie cu
seringa

Pag. 53

Alimentare: AC220V; 50/60Hz

Manual Infusia
SP7s, 1 DHF-
01300 INfusia
SP7s-RO-ED3
IFU. Pompa de
perfuzie cu
seringa

Pag. 55

Baterie NiMH reincarcabila: 6V, 1.8 Ah, functionare
peste 5 ore de la incarcarea completa

Manual Infusia
SP7s, 1 DHF-
01300 INfusia
SP7s-RO-ED3
IFU. Pompa de
perfuzie cu
seringa

Pag. 55

Informatia afisata: debit seringa, volumul acumulat,
dimensiune seringa, indicator current AC

Manual Infusia
SP7s, 1 DHF-
01300 INfusia
SP7s-RO-ED3
IFU. Pompa de
perfuzie cu
seringa

Pag. 13-14

Alarme: la completare, apropiere completare, ocluzare,
baterie descarcata, seringa anormala, functionare

Manual Infusia
SP7s, 1 DHF-

Str Henri Coanda nr. 2 Cont:
RO-507075 Brasov RO85RZBR0000060001825567

Raiffeicen Rank Siicnircala Rracnv

2/

Registrul Comertului: J08/487/1993 A
TV

CUI: 3391027
CIF: RO3391027

SUD

Canital enrial: 2 RAQ 2N lai

Certificate No.
12100 24126 TS




FRESENIUS
KABI

defectuoasa 01300 INfusia
SP7s-RO-ED3
IFU. Pompa de
perfuzie cu
seringa

Pag. 40-42

Data: 27.Mar.2020

Vlad Georgescu, in calitate de Director General, legal autorizat sa semnez oferta
pentru si Tn numele Fresenius Kabi Romania SRL

SN N
Cl
e |
Str Henri Coanda nr. 2 Cont: Registrul Comertului: J08/487/1993 A
RO-507075 Brasov RO85RZBR0O000060001825567 CUI: 3391027
Raiffeicen Rank Siiciireala Rracnv CIF: RO3391027 . SUD 4

Canital ecarial: 2 RAQ RIN lai
3 / Castificate No.
1210021126 TS,




Anexa propunere tehnica

Nr. lot Cod CPV Denumirea produsului conform caietului de sarcini Denumirea comerciald a produsului oferit Cod produs Denumire um Cant|Fate
producator maxima
. Fresenius
1 33100000-1 Seringa automata INJECTOMAT INFUSIA INFSP7S-RO-ED3 Kabi BUC 20,00

FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Director General
Vlad Georgescu

ﬁJ\LAB! &Q&f} .

s /
FKM \%3\ Iy
i Lt 1S e /
] presEVE i) ,
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Fresenius Kabi Romania, 507075, Oras Ghimbav

TABEL DETALII PRODUCATOR

Denumire produs/grup de produse:
Injectomat INFusia SP7s

Fresenius Kabi Romania

Str. Henri Coanda, nr.2
RO-507075, Oras Ghimbav
Jud. Brasov, Romania

T +40 (0) 268 406 260

F +40 (0) 268 406 263
office@fresenius-kabi.ro
www.fresenius-kabi.com
www.fresenius-kabi.ro

produsul/produsele sunt comercializate

Nr.crt. Informatii solicitate Raspuns
1. Denumire producator FRESENIUS KABI AG
2. Tara de resedinta a producatorului- Germania
Adresa postala
3. Tara/adresa/unitatii de productie Germania
4. Pagina web(daca este disponibila) www.fresenius-kabi.com
5. State membre UE unde

Sistemul calitatii

6. - Standard aplicat

ISO 9001:2008 ; 1ISO 14001:2004;
ISO 13485:2012 ;

- Activitati acoperite de standard

Dezvoltarea, productia, logistica si
marketingul produselor medicinale,
de nutritie enterala, a aparatelor
medicale, a ingedientelor
farmaceutice active si a altor
produse si servicii de ingrijire
medicala.

-Organismul de certificare

TUV SUD Management Service
GmbH

Declaratie sau autorizatie

-Numele semnatarului

Violetta Kremser

7. -Pozitiain compania producatoare

Customer Service

-Contact(telefon/fax/e-mail)

Cont: RO85RZBR0000060001825567
Raiffeisen Bank Sucursala Brasov

Str. Henri Coanda, nr.2

PA CATATE Aenn Chinaha

Registrul Comertului: J08/487/1993
CUI: 3391027

CIF: RO3391027

Capital social: 2.869.820 lei

b 1509001



mailto:office@fresenius-kabi.ro

FRESENIUS
KABI

Fresenius Kabi Romania, 507075, Oras Ghimbav Fresenius Kabi Romania

Str. Henri Coanda nr. 2
RO-507075, Oras Ghimbav
Jud. Brasov, Romania

T +40 (0) 268 406 260

F +40 (0) 268 406 263
office@fresenius-kabi.ro
www.fresenius-kabi.com
www.fresenius-kabi.ro

Nr. A 2558/27.Mar.2020

DECLARATIE

Subsemnatul Vlad Georgescu, reprezentant imputernicit al FRESENIUS KABI ROMANIA
SRL, declar ca in cazul in care vom fi declarati castigatori in cadrul procedurii de
atribuire a contractului de achizitie publicd, organizata de Spitalul Clinic Judetean
de Urgenta Arad suntem de acord cu toate prevederile prevazute in cadrul Clauzelor
Contractuale, publicate in prezenta procedura de atribuire si ne obligam sa
respectam toate obligatiile mentionate in continutul acestuia.

Data completarii: 27.Mar.2020

FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Dr. Viad Georgescu
Director General
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Fresenius Kabi Romania

Str. Henri Coanda. 2
RO-507075, Oras Ghimbav
Jud. Brasov, Romania

T +40 (0) 268 406 260

F +40 (0) 268 406 263
office@fresenius-kabi.ro
www.fresenius-kabi.com
www.fresenius-kabi.ro

Fresenius Kabi Romania, 507075, Oras Ghimbav

Nr. A 2559/27.Mar.2020

DECLARATIE

Subsemnatul, Vlad Georgescu, reprezentant imputernicit al FRESENIUS KABI ROMANIA
SRL, in calitate de ofertant la procedura de atribuire a contractului de achizitie
publica,anunt licitatie deschisa nr. SCN10656674, organizata de ai Spitalul Clinic
Judetean de Urgenta Arad, declar ca:

- Produsele ofertate sunt noi, nu vor avea niciun defect ca urmare a proiectului,
materialelor sau manoperei ori oricarei alte actiuni sau omisiuni a producatorului si
ca acestea corespund caracteristicilor mentionate in propunerea tehnica si a
cerintelor din prezentul caiet de sarcini;

- Termen de garantie: minim 24 de luni de la data receptiei finale; Garantia

acopera toate costurile rezultate din remediarea defectelor in perioada de
garantie;
-Termen post garantie al produselor: 10 ani de la data expirarea perioadei de
valabilitate.

- Vom realiza transportul, montarea si punerea in functiune, costul acestora va
fi inclus in pret

- Termenul de livrare, instalare si punere in functiune (inclusiv probe, teste,
autorizari) - maxim 10 zile de la data transmiterii comenzii ferme de catre
autoritatea contractanta;

- Vom realiza instruirea personalului medical si tehnic al beneficiarului, privind
operarea si intretinerea sistemului, pana la receptia finala a acestuia, costul intruirii
fiind inclus in pret. Numarul persoanelor care vor fi instruite este de maxim 6
persoane.

Data completarii: 27.Mar.2020

FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Dr. Viad Georgescu
Director General
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Fresenius Kabi Romania

Str. Henri Coanda nr. 2
RO-507075, Oras Ghimbav

Jud. Brasov, Romania
Fresenius Kabi Romania, 507075, Oras Ghimbav T +40 (0) 268 406 260

F +40 (0) 268 406 263
office@fresenius-kabi.ro
www.fresenius-kabi.com

Nr. A 2557/27.Mar.2020 www.fresenius-kabi.ro

DECLARATIE
PRIVIND PREVEDERILE LEGALE REFERITOARE LA
CONDITIILE DE MUNCA SI PROTECTIA MUNCII

Subsemnatul, Vlad Georgescu, reprezentant Tmputernicit al Fresenius Kabi
Romania SRL, declar pe propria raspundere, sub sanctiunile aplicate faptei de fals in
acte publice, ca la elaborarea ofertei am tinut cont de obligatiile referitoare la
conditiile de munca si protectia muncii si ne angajam sa respectam aceste conditii
pe parcursul indeplinirii contractului, in conformitate cu regulile obligatorii
referitoare la conditiile de munca si protectia muncii, respectiv din domeniile
mediului, social si al relatiilor de munca, care sunt in vigoare in Romania.

Data: 27.Mar.2020

FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Dr. Viad Georgescu
Director General
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Declaratie de conformitate CE
Docu ID: RA-S0-003_06

FRESENIUS
KABI

DECLARATIE DE CONFORMITATE CE

Anexa II cu exceptia punctului (4) din Directiva 93/42/CEE
in conformitate cu certificatul CE nr. HD 60123836 0001
emis de cétre Organismul notificat TUV Rheinland LGA Products GmbH,
Tillystrasse 2, 90431 Nurnberg

Denumirea produsului: Pompa de injectare (Injectomat)
Gama: INfusia
Modelul: SP7s
Codul articolului: a se vedea pagina urmatoare
De la numarul de serie: 15800031 (lanat in data de 28 martie 2018)
Codul GMDN: 13217

Clasa IIb
(In conformitate cu prevederile Anexei IX, Reglementarea 11 din Directiva 93/42/CFF)

Noi,
Fresenius Kabi Jianyuan (Changsha) Medical Technology Co., Ltd

Building 1, No. 41, Yannong Road, Oufan Hi- Tech Industrial Development Zone,
Changsha, 410205 Hunan, China

in calitate de producator al produselor mentionate mai sus, declaram prin prezenta, exclusiv pe
propria noastra raspundere in ceea ce priveste prezenta Declaratie de Conformitate, ca
produsele la care se face referire sunt conforme cu toate prevederile relevante ale Directivei
93/42/CEE, cu modificarile ulterioare prin 2007/47/CE, si transpunerea acesteia in cadrul
legislatiilor nationale. Produsele respectd cerintele esentiale cuprinse in Anexa I, in celelalte
standarde aplicabile si/sau in celelalte documente normative enumerate in documentatia
tehnica aplicabild. Intreaga documentatie justificativa este pastrata la sediul producatorului.

Produsele mentionate mai sus vor purta marcajul CE prezentat mai jos.

C E0197

Reprezentanta pentru CE: FRESENIUS VIAL SAS, Le Grand Chemin, F-38590 BREZINS, FRANTA

Changsha, 28 martie 2018 ss Indescifrabil

Locul si data emiterii Zhiming Yang, Manager General

Valabil incepand cu data initiala a documentului si pana in momentul modificarii produsului
Data de expirare a certificatului CE: 19 septembrie 2022
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FRESENIUS
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DECLARATIE DE CONFORMITATE CE

Codul /Elementul de referinta al articolului

Elementul de Produsul Producatorul(ii) efectiv(i)
referinta

Fresenius Kabi Jianyuan (Changsha)
Medical Technology Co., Ltd

INFSP7S-ED3 Versiunea in limba engleza Building 1, No. 41, Yannong Road, Oufan Hi-
Tech Industrial Development Zone,
Changsha, 410205 Hunan, China
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Data: 02/05/2019 Subsemnatul Florin ZORI, interpret si traducator autorizat pentru limba engleza in temeiul autorizatiei nr. 4988 din data de 19.09.2001, eliberata
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Declaratie de conformitate CE
Docu ID: RA-S0-003_06

Codul /Elementul de referinta al articolului care a fost suspendat

Elementul de Produsul Producatorul(ii) efectiv(i)
referinta

Fresenius Kabi Jianyuan (Changsha)
. a o Medical Technology Co., Ltd
INFSP7s Versiunea in limba engleza ! nology ©o.,

. . Building A2, No. 27, Wenxuan Road,National Hi-
INFSP7s-FR Versiunea in limba franceza Tech Industrial Development Zone,
Changsha, 410205 Hunan, China
INFSP7s-TR Versiunea in limba turca
Building 1, No. 41, Yannong Road, Oufan Hi-

g . a oy Tech Industrial Development Zone,
INFSP7s-IT Versiunea in limba italiana Changsha, 410205 Hunan, China
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EC Declaration of Conformity
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FRESENIUS
KABI

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Annex II excluding (4) of Directive 93/42/EEC
according to EC-certificate No. HD 60123836 0001
) Issued by Notified Body
TUV Rheinland LGA Products GmbH, TillystraBe 2, 90431 Nirnberg

Product Name: Syringe Pump
Range: INfusia
Model: SP7s
Article Code/Ref; see next page
From serial number: 15800031 (released on March 28, 2018)
GMDN-Code: 13217

Class IIb
(According to Annex IX, Rule 11 of the Directive 93/42/EEC)

We
Fresenius Kabi Jianyuan (Changsha) Medical Technology Co., Ltd.

Building 1, No.41, Yannong Road, Oufuan Hi-Tech Industrial Development Zone,
Changsha, 410205 Hunan, China

manufacturer of the above products, hereby declare under our sole responsibility for this
Declaration of Conformity that the referenced products comply with all relevant provisions of
Directive 93/42/EEC, as amended by 2007/47/EC, and its transposition into national laws. The
products comply with the essential requirements of Annex I, further applicable standards
and/or other normative documents as listed in the applicable technical documentation. All
supporting documentation is kept under the premises of the manufacturer.

The above referenced products will bear the CE mark as below.

c € 0197

EC Representative: FRESENIUS VIAL SAS, Le Grand Chemin, F-38590 BREZINS, FRANCE

Dy Yo

Place and date of issue Zhiming Yang, General Ma

Changsha, March 28, 2018

Valid starting with the original date of the document until product change

Expiry date of EC certificate: 2022-09-19

Fresenius Kabi Jianyuan (Changsha) Medical Technology Co., Ltd. 1of3
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FRESENIUS
KABI
EC DECLARATION OF CONFORMITY
Article Code/Reference
Reference Product Physical manufacturer(s)
Fresenius Kabi Jianyuan (Changsha)
Medical Technology Co., Ltd.
INFSP75-ED3 English version Building 1, No.41, Yannong Road, Oufuan Hi-
Tech Industrial Development Zone, Changsha,
410205 Hunan, China
Fresenius Kabi Jianyuan (Changsha) Medical Technology Co., Ltd. 20f3
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EC Declaration of Conformity
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Discontinued Article Code/Reference
Reference Product Physical manufacturer(s)
Fresenius Kabi Jianyuan
INFSP7s English version (Changsha) Medical Technology
Co., Ltd.
INFSP7s-FR French version
Building A2, No. 27, Wenxuan Road,
National Hi-Tech Industrial
INFSP7s-TR Turkish version | Pevelopment Zone, Changsha 410205,
Hunan, China
INFSP7s-1IT Italian version
Building 1, No.41, Yannong Road,
Oufuan Hi-Tech Industrial Development
Zone, Changsha, 410205 Hunan China
Fresenius Kabi Jianyuan (Changsha) Medical Technology Co., Ltd. 30f3

Aceasta traducere certificata de traducitorul autorizat poate fi legalizata notarial: [ DA |Z[ NU (fotocopie)
Data: 02/05/2019
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MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: +4021-317.11.00

Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro

AVIZ DE FUNCTIONARE
Nr. 5723 din 21.12.2018

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

SC FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

cu sediul social in Brasov, Str. Fanarului nr. 2A, judetul Brasov si puncte de lucru in:
-Brasov, Str.Mica nr.19, judetul Brasov — activitate de reparare, mentenanta si punere
in functiune / instalare dispozitive medicale

-Brasov, Str.Spicului nr.3, judetul Brasov

-Bucuresti, Str.Tudor Arghezn nr.8, etaj 1, sector 2

pentru activitati de:

import dispozitive medicale | DA | NU |;

distributie dispozitive medicale | DA | N& |;

depozitare dispozitive medicale | DA | NU |;

protezare | ps | Ny |: O ortopedica; O auditiva; O alte tipuri;

optica medicala | po | NU |

reparare, mentenanti si punere in functiunel/instalare | DA | NU

pentru dispozitive medicale din categoria ATl (pompe pentru injectie automata,
pompe pentru infuzie automata, pompe pentru nutritie enterala, statii pentru
pompe de injectie si infuzie automata, dispozitive pentru autotransfuzie
continua, dispozitive pentru separare componente sanguine, monitoare pentru

masurarea profunzimii anesteziei).

Pagina 1 a Avizului de functionare nr. 5723/21.12.2018




Unitatea este distribuitor al producatorilor:

BECTON DICKINSON AND COMPANY S.U.A. Da
BECTON DICKINSON INDIA PVT LTD INDIA Da
BECTON DICKINSON INFUSION THERAPY AB SUEDIA [Da
BECTON DICKINSON INFUSION THERAPY SYSTEMS INC.|S.U.A. Da
BECTON DICKINSON SA SPANIA  |Da
BECTON, DICKINSON AND COMPANY LIMITED IRLANDA |Da
DELTA MED SRL ITALIA Da
FRESENIUS KABI AG GERMANIA|Da
FRESENIUS VIAL SAS FRANTA |Da
J. SOLLNER AG GERMANIA|Da
MOLNLYCKE HEALTH CARE AB SUEDIA |Da
PROVITA MEDICAL GMBH & CO.KG GERMANIA|Da
QUANTIUM MEDICAL S.L.U. SPANIA  |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, 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.

Pagina 2 a Avizului de functionare nr. §723/21.12.2018
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ANEXA din data 27.05.2019
LA AVIZUL DE FUNCTIONARE
Nr. 5723/21.12.2018 al FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

in conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata si in baza documentatiei inaintate, Avizul de functionare nr.
5723/21.12.2018 se completeaza dupa cum urmeaza:

Se schimba adresa sediului social al unitatii cu activitate de distributie, depozitare si
reparare, mentenanta si punere in functiune / instalare pentru dispozitive medicale
astfel :

- Ghimbav, Str.Henri Coanda nr.2, judetul Brasov
Se avizeaza functionarea punctului de lucru cu activitatea de distributie si

depozitare dispozitive medicale situat in :

- Ghimbav, Str.Henri Coanda nr.2, judetul Brasov

Unitatea este distribuitor al producatorilor:

BECTON DICKINSON AND COMPANY S.UA. Da
BECTON DICKINSON INDIA PVT LTD INDIA Da
BECTON DICKINSON INFUSION THERAPY AB SUEDIA |Da
BECTON DICKINSON INFUSION THERAPY SYSTEMS S.UA Da
INC.

BECTON DICKINSON SA SPANIA  |Da
BECTON, DICKINSON AND COMPANY LIMITED IRLANDA |Da
DALIAN CREATE MEDICAL PRODUCTS CO.LTD. CHINA Da
DELTA MED SRL ITALIA Da
FRESENIUS KABI AG GERMANIA|Da
FRESENIUS VIAL SAS FRANTA |Da
J. SOLLNER AG GERMANIA|Da
MOLNLYCKE HEALTH CARE AB SUEDIA |Da
PAUL HARTMANN AG GERMANIA|Da
PROVITA MEDICAL GMBH & CO.KG GERMANIADa
QUANTIUM MEDICAL S.L.U. SPANIA  |Da

are nr o723 2L 122018

Paﬁina 1 de la Anexa din 27.05.2019 de la Avizul de functi



SERAG WIESSNER GMBH & CO.KG

Prezentul document este valabil numai insotit de avizul initial.

PRESEDINTE,

Marius Daniel SISU

Pagina 2 de la Anexa din 27.05.2019 de la Avizul de functionare nr.5723/21.12.2018
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ANEXA din data 21.10.2019
LA AVIZUL DE FUNCTIONARE
Nr. 5723/21.12.2018 al FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

in conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata si in baza documentatiei inaintate, Avizul de functionare nr.
5723/21.12.2018 se completeaza dupa cum urmeaza:

Unitatea este distribuitor al producatorilor:

BECTON DICKINSON AND COMPANY

BECTON DICKINSON INDIA PVT LTD INDIA Da
BECTON DICKINSON INFUSION THERAPY AB SUEDIA  [Da
BECTON DICKINSON INFUSION THERAPY SYSTEMS INC. S.UA Da
BECTON DICKINSON SA SPANIA  [Da
BECTON, DICKINSON AND COMPANY LIMITED IRLANDA |Da
DALIAN CREATE MEDICAL PRODUCTS CO.LTD. CHINA Da
DELTA MED SRL ITALIA Da
FRESENIUS KABI AG GERMANIA[Da
FRESENIUS KABI JIANYUAN (CHANGSHA) MEDICAL TECHNOLOGY CO. LTD.|CHINA Da
FRESENIUS VIAL SAS FRANTA [Da
J. SOLLNER AG GERMANIA|Da
MOLNLYCKE HEALTH CARE AB SUEDIA  |Da
PAUL HARTMANN AG GERMANIA|Da
PROVITA MEDICAL GMBH & CO.KG GERMANIA|Da
QUANTIUM MEDICAL S.L.U. SPANIA  |Da
SERAG WIESSNER GMBH & CO.KG GERMANIA Dal

Prezentul document este valabil numai insotit de avizul iniial.

PRESEDINTE,

Marius Daniel SISU
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ANEXA din data 15.11.2019
LA AVIZUL DE FUNCTIONARE
Nr. 5723/21.12.2018 al FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

In conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata si in baza documentatiei inaintate, Avizul de functionare nr.
5723/21.12.2018 se completeaza dupa cum urmeaza:

Se radiaza punctul de lucru cu activitati de distributie si depozitare de dispozitive
medicale situat in:

Brasov, Str. Spicului nr. 3, judetul Brasov

Prezentul document este valabil numai insotit de avizul initial.

PRESEDINTE,

Marius Daniel SISU
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_ Organismul de certificare al
TUV SUD Management Service GmbH

certifica faptul ca

FRESENIUS

KABI
Fresenius Kabi AG

Else-Kroner-Str. 1
61352 Bad Homburg
GERMANIA

inclusiv filialele si
domeniul de aplicabilitate
a se vedea anexa

a implementat si aplica
un sistem de management al calitatji.
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S-a efectuat un audit, nr. raport 70083720.

Au fost prezentate dovezi privind indeplinirea
cerintelor

ISO 9001:2015

Certificatul este valabil de la 03.05.2018 |la 18.05.2020.
Nr. de inregistrare a certificatului 12 100 24126 TMS.

Asociatia Germana
f, " pentru Acreditare
Managementul conformitatii produselor D-ZM-14143-01-00

Minchen, 16.05.2016
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Management Service

Anexa la certificatul nr.:
12 100 24126 TMS

Filiale | Domeniul de aplicabilitate

. .

Fresenius Kabi AG

Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg

GERMANIA

Fresenius Kabi Austria GmbH

(Unitatea de productie din Linz si

Unitatea de marketing si parteneriat pentru
produse din Linz)

Estermannstr. 17

Titularul certificatului si sediul central

Productia, logistica, vanzarea si marketingul produselor
farmaceutice si a ingredientelor farmaceutice active lichide

4020 Linz

AUSTRIA

Fresenius Kabi Austria GmbH Dezvoltarea si productia produselor farmaceutice lichide si
Hafnerstr. 36 solide, logistica, vanzarea si marketingul produselor

8055 Graz medicinale, de nutritie enterala, a aparatelor medicale si
AUSTRIA altor produse de ingrijire medicald si service tehnic
Fresenius HemoCare Austria GmbH

Pebering 19 Productia aparatelor medicale inactive, logistica si

5301 Eugendorf vanzarea aparatelor medicale

AUSTRIA

Fresenius Kabi N.V.
Brandekensweg 9
2627 Schelle
BELGIA

Fresenius Kabi Bulgaria EOOD
1 Alexandar Jendovstr. et.6, ap. 37 Vanzarea si marketingul produselor medicinale, de nutritie
1113 Sofia enterala, a aparatelor si serviciilor medicale

BULGARIA

Fresenius Kabi (Schweiz) AG
Aawasserstrasse 2

6370 Oberdorf NW

ELVETIA

Fresenius Kabi Horatev CZ s.r.o.
Horatev 104

289 13 Horatev

REPUBLICA CEHA

Fresenius Kabi s.r.o.

Na Strzi Nusle 1702/65

140 00 Praha 4

Logistica, vanzarea si marketingul produselor medicinale
de nutritie enterala, a aparatelor medicale si altor produse
si servicii de ingrijire medicala si service tehnic
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Logistica, vanzarea si marketingul produselor medicinale,
de nutritie enterala si a aparatelor si serviciilor medicale
inclusiv service tehnic

Productia de aparate medicale inactive

Logistica, vanzarea si marketingul produselor medicinale,
de nutritie enterald, a aparatelor si serviciilor medicale

REPUBLICA CEHA inclusiv service tehnic

Fresenius HemoCare GmbH

Gruener Weg 10 Dezvoltarea si productia de dispozitive medicale active si
61169 Friedberg dispozitive de laborator

GERMANIA

/&- AF JRS S

Asociatia Germana

' pentru Acreditare
Managementul conformitatii produselor D-ZM-14143-01-00
Muinchen, 16.05.2018
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Anexa la certificatul nr.:
12 100 24126 TMS

Management Service

Filiale Domeniul de aplicabilitate

. .

Clinico Medical Sp. z 0.0.
Blonkie k/ Wroclawia

ul. Roberta Kocha 1 Productia de dispozitive medicale neactive
55-330 Miekinia
POLONIA

Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Varsovia

POLONIA

Logistica, vanzarea si marketingul produselor medicinale,
de nutritie enterala si a aparatelor si serviciilor medicale
inclusiv service tehnic

Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.
Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

POLONIA

Productia si logistica produselor farmaceutice lichide

Productia produselor farmaceutice (solide, semi-solide,
lichide), solutiilor sub forma de aparate medicale si a altor
produse de ingrijire medicala, logistica, vanzarea si
marketingul produselor medicinale si a aparatelor

Labesfal — Laboratorios Almiro S.A.
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros

[
<
=
ok
b
=
5]
(3]
*
(=]
(=]
=T
(%]
-
[
==
b
(=]
*
-
=T
=
=
e
-
b=
o
w
(5
*

PORTUGALIA .
medicale
Fresenius Kabi Pharma Portugal Lda.
Av. Do Forte 3, Edificio Suécia 4, Piso 3 Logistica, vanzarea si marketingul produselor medicinale,
2794-039 Carnaxide de nutritie enterala si a aparatelor medicale
PORTUGALIA
S.C. Fresenius Kabi Roménia S.R.L.
Str. Fanarului 2 A Logistica, vanzarea si marketingul produselor medicinale,
Hﬁf 500464 Bragov de nutritie enterala si a aparatelor medicale
i'!;ﬂ‘{ ROMANIA
¥ Fresenius Kabi AB
e Kraftvagen 1 Productia si logistica produselor farmaceutice lichide si a
m"& 196 37 Kungséangen ingredientelor farmaceutice active
SUEDIA
P'S Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7 Conceperea si productia de solutjii parenterale precum
[¥¥] 751 74 Uppsala emulsiile de lipide, nutritie clinica, anestezice, vitamine
[l SUEDIA
<t Fresenius Kabi AB L . i .
o . Logistica, vanzarea si marketingul produselor medicinale,
Bredgrand 14 " - - .
-_— 751 74 Uppsala de nutritie enterala, a aparatelor medicale si altor produse
[ i servicii de ingrijire medicala inclusiv service tehnic
— SUEDIA ¢ ol
=
=
b
()
. . (( DAKKS
Asociatia Germana
'_ , pentru Acreditare
< Managementul conformitatji produselor D-ZM-14143-01-00
Mdinchen, 16.05.2018
*
w—
e Pagina 7 din 15
—
h
5 TUV SUD Management Service GmbH -« Biroul de certificare ¢ Ridlerstrasse 65 « 80339 Miinchen « Germania -rl-JV@
~N www.tuev-sued.de/certificate-validity-check
Mot roomslbar o, Neswork member of Aceasta traducere certificati de traducatorul autorizat poate fi legalizata notarial: [0 DA [ NU (fotocopie)
Data: 22/06/2018 Subsemnatul Florin ZORI, interpret si traducétor autorizat pentru limba engleza in temeiul autorizatiei nr. 4988 din data de 19.09. 200;1:"" iberats-de 5= 455
K Pag.:3/4 Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza in limba romana, ca textul prezen fost tradus (’ ‘
Romanian Asociation Z\ME3DaPDF.doc complet, fara omisiuni, si ca, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul. inscrisyl a carui traducere s lq_ Citd in ektras
i (3984) are, in integralitatea sa, un numar de 15 pagini, poarta titlul de Certificat de conformitate, a fost emis de TUV SUD Managemen@emc G H, si l’
E E mi-a fost prezentat mie in intregime. Traducerea inscrisului prezentat are un numar de 3 pagini si a fost efectuata potrivit cererii§scﬂse
cu nr. ME3D/20.06.2018, pastrate in arhiva subsemnatului. S-a |ncasat_c3[1_9,ra_n.u1.d.e.5_0_l.eL_gg_f_ictura nr. 2794/21.06.2018. % 4 f—_n.. (GG \(‘
o=l i gl
WWW.asco.ro s
E “Interpret'si traducatcrﬁéﬂﬂonlaﬁ“ ff"
. FlorinZ
Aceasta traducere este valabila numai daca: Actul / textul de pe care s-a efectuat traducerea nu prezinta vicii de forma si/sau continut, pe parcursul textului tradus nu apar stersaturi si/'sau modificari, formatul hartiei este Ad, a i pe fata hartiei, semnata pe fiecare
Niciu-0 sa va dati seama ca e o pagina de catre traducétor, pe fiecare pagina apare timbrul sec al firmei ASCO INTERNATIONAL SR L., s‘gmu\ si prmderea paginilor nu au fost violate $i numarul legal cel indicat.

traducere!

Traducerea | semnatura traducatorului se poate legaliza de citre un notar public numai daca poarts o mentiune in acest sens.

ASCO INTERNATIONAL SRL RO-500123 BRASOV G. Dima 2 Tel.: +40 0)268-475151, Fax: +40-(0)268-473987, email: office@asco.ro



Fotocop

CERTIFICADD +# CERTIFICAT

® CEPTHOMHKAT &

*
w
-
=3
o
o
=
=
d
]
*
-
=
=
=
[=
=
i
~

CERTIFICATE

The Centification Body
of TOV 500 Management Service GmbH

certifes that

Th gmome

Fresenius Kabi AG
Elsa-Krinar-5tr. 1
61352 Bad Homburg
GERMANY

Including the
sites and scope of application
soe enclosure

has established and sppies
a Cualiy Managemert System

An gt was perfarmed, Report No. T0BIT20.
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IS0 9001:2015
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1 Introducere

INfusia SP7s este o pompa cu o singura seringd care poate fi stivuitd, cu o librarie de medicamente si
mai multe optiuni pentru utilizator.

1.1 Explicarea simbolurilor

Simbol pericol:
Avertizare de pericol iminent care ar putea avea ca rezultat vatamarea
corporala grava si/sau deteriorarea produsului in cazul nerespectarii

instructiunilor scrise.

Simbol de avertizare:

Avertizare de potential pericol care ar putea avea ca rezultat vatdmarea
corporala grava si/sau deteriorarea produsului in cazul nerespectarii
instructiunilor scrise.

Simbol de informare:
Informatii importante sau recomandari care trebuie respectate.

1.2 Obiectiv

Aceste Instructiuni de utilizare se aplicd In cazul pompei INfusia SP7s (la care se va face referire de

-2

aici inainte drept ,,pompa” sau ,,dispozitiv”’) cu versiune de software 1.0 integrata.

Avertizare:

® Jerificati ca aceste Instructiuni de utilizare sa se aplice versiunii de software
actuale a pompei. Pentru a afla versiunea de software, consultati ,, Verificarea
versiunii de software” din Sectiunea 4.5.1.

® Utilizatorul trebuie sa respecte instructiunile specificate in aceste instructiuni
de utilizare. Nerespectarea acestor instructiuni poate avea ca rezultat defectarea
echipamentului, accidentarea pacientilor sau accidentarea utilizatorilor.

1.3 Utilizare destinata

INfusia SP7s este destinatd utilizarii in unitdti medicale de catre personalul medical instruit,
pe pacienti umani, pentru administrarea continud a medicamentelor, nutrientilor sau altor lichide
parenterale, prin cdi de administrare 1. V., acceptate clinic.

Componenta aplicatd INFUSIA SP7s: Seringa
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1.3.1 Grupul de utilizatori vizat
Pompa trebuie manipulata numai de catre personal medical instruit.
Avertizare:
® Pompa trebuie utilizata si curatata numai de catre personal medical instruit.
® Nu lasati pompa, seringa, prelungitorul si cablul de alimentare la indemdna
copiilor nesupravegheati (si animalelor).

1.3.2 Grupul de pacienti vizat
Pompa poate fi utilizata la pacientii care necesitd un debit de perfuzie controlat cu acuratete.

Pericol:
BN  Pompa poate fi utilizatdi pentru un singur pacient odatd si, pentru mai mulfi
pacienti pe toata durata sa de functionare.

1.4 Contraindicatii
® Nu utilizati pompa in urmatoarele situatii:
- Transfuzii de sange si derivate din sange
- Medii explozive sau inflamabile, din cauza riscului de aprindere
- Medii In care pompa este dificil de pozitionat, in siguranta
- Medii cu radiatii electromagnetice puternice
® Pompa nu a fost conceputa pentru urmatoarele situatii:
- Utilizare la domiciliu
- Nutritie enterala

1.5 Mediul de utilizare
Pompa este conceputa pentru utilizare in mediul spitalicesc.

Avertizare:

Pompa trebuie utilizata in urmatoarele conditii de functionare pentru a asigura
performantele adecvate:

o [Intervalul de temperatura de functionare:

- intre 5°C §i 40°C
A e [Intervalul de presiune de functionare:
- intre 860 hPa si 1060 hPa
o [ntervalul de umiditate de functionare:
- intre 20% si 90%, fara condensare

Pompa nu poate fi utilizata in atmosfere care contin amestecuri de gaze narcotice
inflamabile si aer sau amestecuri de oxigen sau oxid de azot.
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1.6 Moduri de perfuzare

Sunt disponibile urmatoarele moduri de administrare.

Mod Descriere
Mod rata Perfuzia administreaza un volum specificat, cu un debit specificat.
Mod timp Perfuzia administreaza un volum specificat, intr-un interval de timp specificat, iar

debitul este determinat de timpul si volumul de perfuzare.

Mod doza Perfuzia administreaza un volum specificat, iar debitul este determinat de doza,

cantitatea de medicament, volumul solutiei si greutatea pacientului specificate.

Mod Numele medicamentului este selectat din libraria de medicamente. Perfuzia
medicament administreaza un volum specificat, iar debitul este determinat de doza, cantitatea

de medicament, volumul solutiei si greutatea pacientului specificate pentru
medicamentul selectat.

1.7 Masuri de precautie

Asigurati-va cd ati citit si ati inteles acest manual, cu ,Instructiuni de utilizare”, inainte
de a utiliza dispozitivul.

Nu depanati si nu modificati dispozitivul, fard autorizatie din partea producatorului.

Nu utilizati dispozitivul impreuna cu alte dispozitive de control al debitului.

Performanta dispozitivului este independentd de gravitatie, in conditiile de operare specificate.
Acest dispozitiv este un echipament clasa I. Pentru a evita riscul de electrocutare, echipamentul
trebuie conectat numai la reteaua de alimentare cu energie electrica, cu impamantare de protectie.
Conectarea unor dispozitive suplimentare la pompa poate creste curentii de scurgere. Pentru a
asigura siguranta utilizatorului si a pacientului, organizatiile responsabile trebuie sa ia in
considerare cerintele din IEC 60601-1-1 si alte standarde conexe, enumerate in tabelul din
sectiunea 8.2.6.

Dispozitivul este conceput pentru a fi instalat pe un stativ.

Seringile utilizate impreund cu dispozitivul trebuie sa respecte standardul ISO 7886-1.
Se recomanda utilizarea conexiunii Luer lock.

Seturile de prelungire utilizate impreuna cu dispozitivul trebuie sa respecte standardul ISO 8536.
Nu conectati setul de prelungire la pacient in timpul purjarii.

Daci se suspecteazd patrunderea de lichide, opriti si deconectati imediat dispozitivul. Contactati
distribuitorul autorizat inainte de a curata si de a utiliza din nou dispozitivul.

Dacd apar defectiuni si aparatul trebuie reparat sau pentru descrierea produsului, diagrame de
circuite, componente sau orice alte informatii, va rugdm sd contactati Fresenius Kabi Jianyuan
(Changsha) Medical Technology Co., Ltd. (denumita in continuare ,,Fresenius Kabi JYM”).
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2 Descriere

2.1 Definitia sistemului

Sistemul de perfuzare INfusia SP7s cuprinde pompa, cablul de alimentare, seringa si setul

de prelungire.

2.2 Continutul ambalajului
Ambalajul INfusia SP7s contine urmatoarele elemente:

1 pompa INfusia SP7s

1 manual cu ,,Instructiuni de utilizare”
1 cablu de alimentare

1 certificat pentru Controlul calitatii

1 card de garantie

1 lista de ambalare

Informatii:
In cazul in care continutul ambalajului este incomplet sau prezintd semne
de deteriorare, contactati Fresenius Kabi JYM.

2.3 Pompa

2.3.1 Vedere din fata

DHF-01300 INfusia SP7s-RO-ED3 IFU

Legenda

1 Capac de fixare pentru
stivuire

2 Panou frontal

3 Ejector

4 Brat de blocare piston 1

5 Brat de blocare piston 2

6 Detector piston

7 Detector flansa

8 Suport seringa

9 Suport prelungitor

10 Fantd pentru flansa

11 Canelura pentru piston
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2.3.2 Vedere din spate

Legenda:

1 Carcasa inferioara

2 Borna de alimentare c.a.

3 Orificiu pentru resetare

4 Terminal de egalizare potential
5 Port RS232

6 Priza de 12 V c.c. (optional )

7 Clema de prindere pe stativ

8 Maner de transport

9 Carcasd superioara

10 Placuta de identificare

11 Buton de fixare pentru stivuire

Informatii:

Terminalul de egalizare a potentialului conectat la linia externa echipotentiala
pentru a preveni pericolul cauzat de diferenta de potential intre celelalte
dispozitive.

Avertizare:

® Prizade 12 V c.c. este furnizata ca optiune pentru client.

® Alimentarea la curent continuu are urmdtoarele specificatii.
Tensiune la iesire: de la 12 V +1 V; Curent de iesire > 1 A.

® Atunci cand conectorul de alimentare este conectat la priza, miezul intern al
interfetei trebuie sa fie electrodul pozitiv, iar miezul exterior electrodul negativ,

dupd cum indicd: ‘ DC 12V @'@‘("}‘

® Adaptorul utilizat, de alimentare la curent continuu, trebuie sa indeplineasca
cerintele IEC60601-1.

DHF-01300 INfusia SP7s-RO-ED3 IFU
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2.4 Interfata cu utilizatorul

2.4.1 Panou frontal

Panoul frontal contine toate tastele si indicatorii.

Informatii:

Indicatorii ofera informatii despre conexiunea la sursa de alimentare c.a.,

importanta alarmei si modurile de perfuzare si daca tastatura este blocata sau

deblocata.

& INfusia SPTs

Legenda:

1 Ecran

11 BOLUS/Purjare

2 Crestere rapida

12 Meniu/Revenire

3 Micsorare rapida

13 Pornire/Pauza

4 Micsorare

14 Dezactivare semnal sonor alarma

5 Crestere

15 Stergere alarma si volum perfuzat

6 Indicator alarma

16 Salt la optiunea urmatoare; Blocare sau deblocare

tastatura

7 Indicator BOLUS

17 Pornit/Oprit

8 Indicator BOLUS/ Indicatori perfuzie

18 Indicator alimentare c.a.

9 Indicator deblocare tastatura

19 Indicator baterie

10 Indicator KVO

DHF-01300 INfusia SP7s-RO-ED3 IFU




2.4.2 Afisaj

Pe ecranul INfusia SP7s sunt afisate urmatoarele elemente, pentru a indica starea pompei sau starea

faptul ca functia de purjare este activata.

NICIO ACTIUNE|

Nicio actiune

Cand este afisat si apare intermitent pe ecran, indica
faptul ca pompa este inactiva si utilizatorul nu a
intreprins nicio actiune de mai mult de 3 minute.

SERINGA

Seringa este

Cand este afisat si apare intermitent pe ecran, indica

perfuziei.
Simbol Semnificatii Explicatie
Apare 1n partea dreaptd de jos a ecranului. Descrierea
BDQ%_EIDML Seringa de deasupra simbolului indica dimensiunea nominala
a seringii instalate si marca selectata.
Apare in coltul din dreapta sus al ecranului in 3
m Baterie forme, reprezentdnd trei moduri de functionare a
bateriei, asa cum este descris in sectiunea 4.2.2.
Apare aproape de mijlocul ecranului, in dreapta, si
Nivelul indica nivelul de presiune din interiorul seringii in
m H ocluziei in timpul perfuziei. O zona alba mai mare in interiorul
timp real simbolului, reprezintd un nivel de presiune mai
ridicat. Litera din dreapta (H/M/L) indicd setarea
curenta a nivelului presiunii.
"y SEMNAL Cand semnalul audio este intrerupt, pictograma apare
J:E'r'* SONOR intermitent pe ecran.
- INTRERUPT
Perfuzare Cand esj:e afisat si apare inFermitent E)e ecran, indica
faptul ca perfuzarea sau purjarea este in curs.
m Pauzi Cand este afisat pe ecran, indica faptul ca perfuzarea
este intreruptd sau pompa este inactiva.
Perfuzare Cand este afisat si apare intermitent pe ecran, indica
BOLUS faptul ca functia BOLUS este activata.
Purjare Cand este afisat si apare intermitent pe ecran, indica
NICIO ACTIUNE!
SERINGA |
DETASATA
Calibrare complets!
FINALIZAT
Eroare Calibrare!

DETASAT detagata faptul ca seringa nu este instalatd corect.
- Calibrarea/altd | Cand este afisat si apare intermitent (temporar) pe
Calibrare completall ) e e }) . - ( p. ) p
operatie este ecran, indica faptul ca o calibrare/alta operatie a fost
FINALIZAT] o o
finalizata. finalizata cu succes.
Cand este afisat si apare intermitent (temporar) pe
SCEICKOEUIJENGY | Eroare ecran, indica faptul ca seringa nu a fost calibrata cu

Succes.

DHF-01300 INfusia SP7s-RO-ED3 IFU
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3 Instalarea

3.1 Instalare generala

Pericol:
Asigurati-va ca este mentinutd pozitionarea corespunzatoare intre pacient, pompa
si prelungitor.

La pacient

= = 4=

1

Asigurati-va ca seringa
este instalata corect

-ﬁ-

Avertizare:
A Asezati pacientul pe partea opusd a pistonului pentru a proteja prelungitorul
de indoiri sau intinderi excesive.

3.2 Instalarea pompei
Pompa INfusia SP7s este prevazuta in partea posterioara cu o clema de fixare pe stativ.
Informatii:

Pompa este conceputd pentru a fi instalatd pe un stativ cu un diametru intre
15 si 35 mm.

Avertizare:
Nu se recomanda plasarea pompei pe o masa plana, pentru perfuzie.

1. Desurubati clema (elementul 2), atasati-o in
jurul stativului (elementul 1) si insurubati clema
pana cand pompa este fixata complet de stativ.

2. Verificati daca pompa este atasata fix.

15
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Avertizare:

® Asigurati-va ca stativul pentru perfuzie are o capacitate de incarcare de peste
2,5 ori greutatea dispozitivului.

® Asigurati-vd cd stativul pentru perfuzie este pozitionat in sigurantd si stabil
si nu se va rdsturna, atunci cand este inclinat cu pand la 20 de grade.

3.3 Stivuirea pompei

Pe un stativ pot fi stivuite pand la 8 pompe INfusia SP7s. (Nota: stativul trebuie sa aibd o capacitate
de incarcare de 28 Kg)

1. Folositi clema de fixare pentru a monta in sigurantd prima pompa
pe stativ.

2. Deschideti capacele de fixare de pe prima pompa.

3. Asezati cea de-a doua pompa deasupra primei
pompe.

4. Folositi butoanele de fixare pentru stivuire ale celei
de-a doua pompe pentru a o fixa bine peste prima
pompa.

5. Insurubati butonul clemei de fixare pe stativ pentru
a monta in siguranta cea de-a doua pompa pe stativ.

6. Repetati pasii 2 - 5 pentru a stivui mai multe
pompe, in functie de necesitéti.

Schema din dreapta prezintd trei pompe stivuite pe un
stativ.

16
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3.4 Inciircarea seringii
3.4.1 Recomandare privind seringa

Avertizare:
® Seringile incarcate pe dispozitiv trebuie sa respecte standardul ISO 7886-1.
Se recomanda utilizarea conexiunii Luer lock.
® Utilizarea unei seringi care nu indeplineste cerintele de mai sus se poate solda
cu un debit incorect §i deteriorarea dispozitivului sau vatamarea pacientului.
3.4.2 Procedura de incircare

Avertizare:

® Jerificati seringa. Seringa care urmeazad sd fie incarcata trebuie calibratd inainte
de utilizare (a se vedea Sectiunea 4.3 Calibrarea seringii) in situatiile mentionate
mai jos:
- Marca este noud si nu a mai fost utilizata inainte.
- Marca sau dimensiunea este diferita de cea a seringii anterioare.
- In seringd ramdne o cantitate semnificativa de lichid rezidual dupd

finalizarea perfuziei.

- Sedeclanseaza alarma de rata anormala.

® Jnainte de a incdrca seringa, verificati integritatea prelungitorului si asigurati-va
cd acesta nu este conectat la pacient.

® Pregatiti solutia pentru seringa conform protocolului spitalului dvs.

1. Umpleti seringa cu solutia preparatd pentru perfuzie.

r'/‘il\
\

2. Conectati prelungitorul la seringa.

{_,,__@i\ \mmm\mlw\wmhm\mnmm I
[ =L \ S -

S— o/

Informatii:
Puteti efectua o purjare manuald in acest moment, pentru a scoate aerul
din prelungitor.

3. Instalati seringa in dispozitiv si asigurati-vd ca prelungitorul este asezat in suportul pentru
prelungitor, ca flansa seringii este pozitionatad bine in fanta pentru flansa si ca una dintre marginile
pistonului este aliniatd cu canelura pentru piston (a se vedea Sectiunea 2.3.1 Vedere din fata).

17
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4. Fixati seringa pe pozitie orientand suportul seringii in sus.

S

-
%_-../ .

—

5. Asigurati-vd ca varfului pistonului seringii este fixat bine pe pozitie de bratele de blocare
a pistonului si ca se afld in contact strans cu dispozitivul de impingere. Atunci cand fixati varfului
pistonului seringii cu bratele de blocare a pistonului, tineti nemiscat pistonul seringii pentru a-i
mentine pozitia relativa si a preveni BOLUSURILE accidentale.

6. Asigurati-va ca pacientul este conectat la prelungitor si cd eventualele robinete de inchidere sunt
deschise, inainte de a incepe administrarea IV.

Avertizare:

® Daca seringa nu este incdrcata corect, se va afisa mesajul m
. Verificati din nou pozitia seringii.

® [nainte de a porni perfuzia, asigurati-vi cd nu existd scurgeri de solutie.

18
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4 Operatii

4.1 Conectarea/deconectarea la/de la sursa de energie electrica
4.1.1 Conectarea la sursa de energie electrica

Avertizare:

® Conectati pompa la sursa de alimentare cu energie electrica cu ajutorul
cablului de alimentare livrat de Fresenius Kabi JYM.

® Pozitionati dispozitivul astfel incdt sursa de alimentare la c.a. sa ramdna
usor accesibila.

® Pompa trebuie sd fie conectatd la o sursd de alimentare adecvatd atunci
cand pierderea de energie ar conduce la un risc inacceptabil.

1. Montati si fixati pompa pe un stativ, langd patul pacientului.

2. Introduceti ferm conectorul cablului de alimentare in priza de alimentare din partea din spate
a pompei.

3. Conectati celdlalt capat al cablului de alimentare la priza de alimentare cu curent alternativ.

Informatii:
® Pompa nu porneste automat atunci cand este conectatd la sursa de alimentare
cu curent alternativ.

® Pentru a porni pompa, apdsati lung tasta pdna cand se aprinde afisajul.

® Dupa ce alimentarea la curent alternativ este conectatd, apar urmdtoarele:
- Indicatorul de alimentare cu curent alternativ de pe panoul frontal
se aprinde.
- Bateria interna incepe sa se incarce.

4.1.2 Deconectarea de la sursa de energie electrica
Scoateti cablul de alimentare pentru a deconecta sursa de alimentare la curent alternativ.

Informatii:

® /ndicatorul de alimentare se stinge, atunci cand pompa este deconectatd
de la sursa de alimentare.

® Dacad pompa este pornita atunci cand este deconectata de la sursa de
alimentare, aceasta nu se va opri automat. In schimb, pompa va trece
la alimentarea de la bateria interna.

® [ndicatorul bateriei se aprinde atunci cand pompa comuta pe alimentarea
de la baterie.

® Pentru a opri pompa, apasati lung tasta pana cand se stinge afisajul.
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DHF-01300 INfusia SP7s-RO-ED3 IFU



4.2 Functionarea pe baterie

Pompa este echipata cu o baterie interna reincarcabild polimerica Li-lon pentru situatiile in care este
deconectatd de la reteaua de alimentare. Cand se administreaza o perfuzie cu o rata de 5 mL/h, durata
de functionare a bateriei pompei este iIn mod obisnuit de 8 ore, atunci cand este complet incarcata.

Informatii:
Inainte de a utiliza pompa pentru prima datd, incdrcati bateria complet conectind
dispozitivul la sursa de curent alternativ timp de aproximativ 10 ore, fard a-l porni.

Avertizare:

Bateria interna trebuie sa existe si sa fie montatd corespunzator in pompd. Daca nu
este cazul, atunci cdnd veti conecta pompa la sursa de alimentare §i o porniti,
pompa va activa alarma ,,fara baterie” (pentru detalii, consultati sectiunea 6.2 din
Capitolul 6 ,,Alarme”).

4.2.1 Masuri de precautie privind bateria

Pericol:

Bateriile cu polimer Li-Ion sunt mai sensibile la stresul fizic. Manevrarea
EEXXIM  necorespunzitoare a pompei sau a bateriei poate cauza supraincalzirea bateriei,

fum, explozii sau incendiu. Aceasta ar putea duce la degradarea performantelor,

defectarea sau deteriorarea echipamentelor sau vatamarea utilizatorului.

Avertizare:

® Durata de functionare a bateriei depinde de mai multi factori, dintre care unul
este debitul perfuziei. Atunci cdand este activata alarma , baterie slaba”,
reincarcati bateria conectand pompa la o sursa de alimentare cu c.a.

® Durata de viata a bateriei este de 2 ani. Contactati Fresenius Kabi JYM pentru
a o inlocui.

® Nu reincarcati bateria in afara dispozitivului sau pentru o perioada mai mare
de 24 de ore.

® Nu lasati bateria sa intre in contact cu obiecte metalice, cum ar fi monede, chei
sau bijuterii, pentru a evita scurtcircuitarea bornelor bateriei si provocarea
unui accident.

® Nu permiteti umezirea bateriei. Contactele sau circuitele bateriei s-ar putea
coroda lent si ar putea reprezenta un pericol pentru sigurantd.

® Nu lasati bateria in apropierea unor zone care pot deveni foarte fierbinti,
cum ar fi incalzitoare, aparate de gatit, aparate de lipit sau radiatoare.

® Nu scapati, zdrobiti, perforati si nu exercitati o presiune ridicata asupra
bateriei, deoarece acest lucru poate cauza un scurtcircuit intern si poate duce
la supraincalzire.

® Nu utilizati bateria daca banuiti ca ar putea fi deteriorata.

® Nu inlocuiti bateria cu o alta diferita de cea furnizata de Fresenius Kabi JYM.
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4.2.2 Modul de functionare pe baterie
Cand pompa este pornitd si functioneazd pe baterie, simbolul bateriei este afisat In una
din urmatoarele 3 forme, fiecare reprezentand unul din cele 3 moduri de baterie.

Simbol Descriere Mod baterie
Contine trei dreptunghiuri albe. Bateria este Incarcata complet.
Contine doua dreptunghiuri albe, Bateria este slaba si este activatad alarma
apare intermitent ,,baterie slaba”.

Contine un dreptunghi sau este gol. | Bateria este goala si este activata alarma
Afisare alternativa. ,baterie goala”.

[ [ 1]
[N
->
[ ]
[ W
->
[ ]

Atunci cand este conectatd sursa de alimentare cu c.a., este afisat simbolul pentru incarcare sau
simbolul pentru baterie incarcata complet.

4.2.3 Sistemul de incircare a bateriei

Sistemul de incarcare a bateriei face parte din circuitul intern al dispozitivului. Atunci cand este
conectatd sursa de alimentare cu c.a./c.c., sistemul incarca bateria la o tensiune constantd, indiferent
daca dispozitivul este pornit sau nu. Orice probleme legate de sistemul de incarcare a bateriei trebuie
sa fie rezolvate de personal autorizat.

4.3 Calibrarea seringii

Avertizare:
® Seringa implicita a sistemului este BD USA; daca nu exista corespondentd
cu seringa actuala, selectati-o din nou din ,,Selectie Seringa” din meniu.
® Seringa care urmeaza sa fie incarcata in dispozitiv trebuie calibrata inainte
de utilizare in urmatoarele cazuri:
- Marca este noua si nu a mai fost utilizata inainte.
- Marca sau dimensiunea este diferita de cea a seringii anterioare.
- In seringd ramdne o cantitate semnificativda de lichid rezidual dupd
finalizarea perfuziei.
- Sedeclanseaza alarma de rata anormala.
- Se afiseaza nota de informare Seringa nu este calibrata-
:
® Jnainte de calibrare, asigurati-va cd prelungitorul nu este racordat la pacient.
® mplicit, aparatele folosesc datele de presiune incorporate, dar daca este nevoie,
clientul poate sa aiba o presiune de calibrare noua.
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Informatii:
Dispozitivul poate calibra seringi cu 5 dimensiuni nominale: 5 mL, 10 mL, 20 mL,
30 mL si 50/60 mL.

Calibrarea seringii determina parametrii, cum ar fi punctul final al perfuziei si sectiunea transversala a
seringii, s memoreaza acuratetea debitului.

l.
2.

3.

10.

11.

Pregatiti o seringd goala.
Pozitionati bine seringa pe dispozitiv.

Apasati lung tasta pentru a porni pompa.

. %0 « A . . -
Apasati tasta “ok | atunci cand pe ecran apare un mesaj cu seringa selectata.

Apasati tasta pentru a deschide meniul.

. o - - . 0.0 . . .
Selectati &% Configurare Avansata, apasati tasta pentru a accesa interfata de introducere a parolei.

Introduceti parola [, parola (0804) pentru a accesa meniul Configurare Avansata.

. . s en o . 0.0
Folositi @@@ sau @ pentru a selecta ,,Calibrare seringa”, apdsati tasta pentru a

accesa meniul de calibrare a seringii.
Folositi @@ @ sau @ pentru a selecta seringa personalizatd pentru calibrare, apdsati

0.0
tasta pentru accesare.

‘o . . ... o . 00
Folositi @@ @ sau @ pentru a selecta dimensiunile seringii, apasati tasta pentru

a accesa interfata de calibrare.
Finalizati calibrarea urméand indicatiile din ghidul de operare.

Informatii:
® Pe interfata de calibrare a seringii:
- Sunt afisate instructiunile de operare.
- Daca seringa nu este instalata corect, se va afisa mesajul m

N TEL [a punerea in functiune.

o o . ) oo . .
® Daca este necesar, apasati tasta pentru a parasi calibrarea.

12. Urmati instructiunile de pe ecran:

- Instalati seringa pe dispozitiv.

- Selectati marca seringii, de exemplu Custom1, Custom?2.....

- Selectati tipul de seringa, de exemplu 5 mL, 10 mL, 20 mL, 30 mL, 50 mL.
- Pasul 1: impingeti seringa la zero, apasati OK.

- Pasul 2: Apasati OK pentru a confirma Pasul 1.

- Pasul 3: impingeti seringa la xx mL, apasati OK.

22
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Nota: Trageti pistonul pana cand varful acestuia ajunge la capatul scalei seringii (de exemplu,
in cazul unei seringi de 50 mL, varful trebuie sa fie la 50 mL).
Pasul 4: Apasati OK pentru a confirma Pasul 3.

Informatii:

0.0

Dupad ce apdsati tasta "ok | key, instructiunile se modificd.

Avertizare:

® [n cazul unei seringi de 60 mL, trageti pistonul pand cdind varful acestuia
ajunge la marcajul de 50 mL.

Informatii:

®  (dnd calibrarea a fost finalizata cu succes, este afisat pentru putin timp

. . . v .. « . )

mesajul (N IETCRITNIIEY | dupa care trebuie sa apasati tasta
pentru a reveni la interfata anterioara.

® (dnd calibrarea nu este finalizata cu succes, este afisat pentru putin timp
mesajul |TLLICHEINIENY, dupda care trebuie sa apasati tasta pentru
a reveni la interfata anterioara.

®  Dupa calibrare, numai informatiile ultimei seringi vor fi pastrate in dispozitiv.

Informatiile stocate pentru marca §i dimensiunea seringii anterioare sunt
Sterse.

DHF-01300 INfusia SP7s-RO-ED3 IFU
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4.4 Operatiuni de baza

4.4.1 Pornirea si oprirea dispozitivului

1. Pornirea

® Apasati si mentineti apasata tasta pana cand afisajul se aprinde.

® Toti indicatorii se aprind pentru un moment.

® Dispozitivul efectueaza un auto-test.

® Indicatorul de alarma se aprinde intermitent de doua ori, astfel: mai intai galben, apoi rosu.

® Sunt emise doud semnale sonore.

® Sc afiseaza sigla Fresenius Kabi JYM. Afisajul trece automat la interfata de confirmare a marcii

. .. . . - o o o . 0.0
seringii. Confirmati marca de seringd curentd; dacd aceasta corespunde, apdsati tasta |~ok
pentru confirmare, dacd nu corespunde, selectati din nou marca de seringa utilizata in meniu.

Daca auto-testul este finalizat cu succes, dispozitivul va intra in starea de pauzd pentru a astepta
introducerea de catre utilizator a modului de perfuzare selectat.

Informatii:

® Cdand dispozitivul este intrerupt, se va afisa mesajul , semnaland
utilizatorului sd efectueze o actiune precum inceperea perfuziei sau ajustarea
parametrilor perfuziei. Dacd nu este efectuatd nicio actiune in urmdtoarele
3 minute, va fi activatd alarma ,, Nicio actiune”.

Daca auto-testul esueaza, este afisat un mesaj de eroare. Contactati imediat Fresenius Kabi JYM.

2. Oprirea
®  Apdsati si mentineti apasata tasta pana cand afisajul se stinge.

Avertizare:
® Dispozitivul nu poate fi oprit daca o perfuzie se afla in desfasurare.
® Decuplati cablul de alimentare pentru evita supraincarcarea bateriei.

Informatii:
® Pompa poate memora parametrii cheie atunci cand este opritd. De exemplu,
poate memora modul de perfuzare, marca/tipul de seringd s.a.m.d.

®  Atunci cand tineti apasata tasta pentru a opri dispozitivul, pe ecran apar

pe rdnd cifrele 3, 2, 1. Atunci cdnd dispare numarul 1 de pe ecran, dispozitivul
va fi oprit.
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4.4.2 Pornirea sau oprirea perfuziei

Perfuzia poate fi efectuatd in urmatoarele moduri:

Mod rata

Mod timp

Mod doza

Mod medicament

Informatii:
Modul de perfuzare poate fi modificat pe interfata > Selectie Mod.

1. Pornirea perfuziei

Selectati G Selectie Mod si apisati tasta <o |, dupa care selectati modul de perfuzare dorit.

Setati parametrii pentru modul selectat.

® Apasati tasta | pH I pentru a incepe perfuzia.

Informatii:
Cand perfuzia este in desfasurare:

- Pe ecran apare intermitent [@SRFFANIS
- Sagetile indicatorului de perfuzare devin verzi in succesiune, in mod repetat.

- Tastatura este blocata, cu exceptia tastei | pl |

2. Oprirea perfuziei

® Apasati tasta @ pentru a opri perfuzia atunci cand aceasta se afla in desfasurare.

Informatii:
® Cand perfuzia este opritd, pe ecran apare m .
® Dupa oprirea perfuziei:
- Puteti ajusta parametrii si relua perfuzia.
- Volumul perfuzat nu este sters automat. Cdnd apare intermitent, apasati tasta
(X

OK
pentru stergere.

4.4.3 Mod rata

Informatii:
In modul ratd, utilizatorul poate seta parametrii pentru debit si volumul de perfuzat
(VTBI).

® Pecinterfata ¢fr Selectic Mod, selectati ,,Mod Ratd”.

9

® Parametrul ,,Rata” apare intermitent.
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® Utilizati tasta @ @ @ sau @ pentru a seta debitul.

® Apasati tasta . » VTBI” apare intermitent.

® Utilizati tasta @ @ @ sau @ pentru a seta volumul de perfuzat (VTBI).

® Apasati tasta . ,» VI’ apare intermitent.

® Apasati tasta , pentru a sterge valoarea ,,VI”.

Informatii:

® (dtiva dintre factorii care pot afecta decizia de a seta ,, Nivel Presiune” la H,
M sau L pot fi debitul de perfuzare, dimensiunea seringii, nivelul de siguranta
a perfuziei, stresul psihologic al pacientului.

® De exemplu, setarea H sau M pentru ,, Nivel Presiune” poate fi stabilitd
pentru pacienti adulti atunci cand perfuzia este administratd cu o seringd
de dimensiuni mici, la debit mare. In mod similar, nivelurile L sau M pot fi
Setate pentru copii mici sau pacienti varstnici, cu o seringd de dimensiuni
mari, la debit scdzut.

® Apasati tasta @ pentru a incepe perfuzia.

Informatii:
Pentru a ajusta debitul in timpul perfuziei, consultati Sectiunea 4.4.10 ,,Schimbarea
setarii pentru debit in timpul perfuziei” din acest capitol.

4.4.4 Modul timp

Informatii:

In modul timp, urmatoarele enunturi sunt adevdrate:

- Parametrii pentru durata perfuziei (TIMP) si volumul de solutie (VTBI)
sunt setati de utilizator.

- Debitul este determinat de setarile TIMP si VTBI.

® Pecinterfata Gf Selectie Mod, selectati ,,Mod Timp”.
® Parametrul ,,Timp” apare intermitent.

® Utilizati tasta @ @ @ or @ pentru a seta durata perfuziei.

Informatii:
Durata perfuziei este cuprinsa in intervalul de la 00 ore 01 min la 99 ore 59 min.
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® Apasati tasta . ,» VTBI” apare intermitent.

® Utilizati tasta @ @ @ or @ pentru a seta volumul de solutie dorit.

Informatii:
® | VTBI” este volumul total al solutiei cu medicament din seringa.
® Jaloarea debitului se modifica in functie de setarile pentru TIMP si VTBI.

® Apasati tasta . ,» VI’ apare intermitent.

® Apasati tasta , pentru a sterge valoarea ,,VI”.

Informatii:
® | VTBI” este volumul curent de perfuzat.
® | VI’ este solutia perfuzata.

Informatii:

De exemplu, setarea H sau M pentru ,, Nivel Presiune” poate fi stabilitd pentru
pacienti adulti atunci cdand perfuzia este administratd cu o seringd de dimensiuni
mici, la debit mare. In mod similar, nivelurile L sau M pot fi setate pentru copii
mici sau pacienti vdrstnici, cu o seringd de dimensiuni mari, la debit scdzut.

® Apasati tasta @ pentru a incepe perfuzia.
4.4.5 Modul doza
Informatii:
In modul dozda, urmdtoarele enunturi sunt adevarate:
- Parametrii CANTITATE MEDICAMENT, VOL SOL, GREUTATE, UNITATE
DOZA si VTBI sunt setati de utilizator:

- Debitul este determinat de setarile parametrilor mentionati mai sus (cu exceptia
VTBI).

® Pecinterfata G Selectie Mod, selectati ,,Mod Dozi”.
® Unitatea pentru cantitatea de medicament apare intermitent.

® Utilizati tasta @, @ @ sau @ pentru a seta unitatea pentru cantitatea de medicament.

® Apasati tasta . ,Cantitate medicament” apare intermitent.

® Utilizati tasta @, @ @ sau @ pentru a seta cantitatea de medicament.

&
® Apasati tasta . ,»VOL SOL” apare intermitent.
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eqe . _ " . .
® Utilizati tasta @, @, O sau @ pentru a seta volumul solutiei.

Informatii:

® | VOL SOL” este volumul total al solutiei cu medicament din seringa.
Volumul solutiei este cuprins in intervalul de la 0,1 la 199,9 mL.

Valoarea debitului se modifica in functie de setarile parametrilor de mai sus.

Concentratia se modifica in functie de setarile pentru Cantitate medicament §i
VOL SOL.

® Apasati tasta . ,»Qreutate” apare intermitent.

® Utilizati tasta @@ @ sau @ pentru a seta greutatea pacientului.

Informatii:

® | Greutate” poate sa nu fie disponibila pentru setarea anumitor unitati
de dozare.

® Greutatea poate varia de la 0,1 la 300,0 kg sau deloc.

® Apasati tasta . ,Unitate dozd” apare intermitent.

® Utilizati tasta @ @ @ sau @ pentru a seta unitatea dozei.

Informatii:

Unitdatile disponibile pentru doza includ: ug/kg/min, mg/kg/min, g/kg/min, U/kg/min,
1U/kg/min, ug/kg/h, mg/kg/h, g/kg/h, U/kg/h, 1U/kg/h, ug/min, mg/ min, g/min,
U/min, IU/min, ug/h, mg/h, g/h, U/h, IU/h.

Avertizare:

Setarea incorecta a parametrilor poate conduce la depasirea valorilor limitd in
cazul debitului setat si la afisarea mesajelor ,,Sub debitul minim!” sau ,, Peste

debitul maxim!”.
® Apasati tasta “ox |, iar afisajul va trece la interfata de perfuzare in modul doza.

Informatii:
Pentru a reveni la interfata de setare a parametrilor in modul doza, apasati tasta

%0 ~ . A ~ . .
o data atunci cand ,,Rata” apare intermitent.

®  Ratd” apare intermitent.

® Apasati tasta . ,1D0za” apare intermitent.

® Utilizati tasta @ @ @ sau @ pentru a modifica valoarea dozei.
® Apasati tasta .

® _ VTBI” apare intermitent.
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® Utilizati tasta @ @ @ sau @ pentru a seta volumul de perfuzat (VTBI).
® Apasati tasta . ,» VI’ apare intermitent.

® Apasati tasta , pentru a sterge valoarea ,,VI”.

Informatii:
VTBI este volumul curent de perfuzat.

Informatii:

De exemplu, setarea H sau M pentru ,, Nivel Presiune” poate fi stabilitd pentru
pacienti adulti atunci cdand perfuzia este administratd cu o seringd de dimeniuni
mici, la debit mare. In mod similar, nivelurile L sau M pot fi setate pentru copii
mici sau pacienti varstnici, cu o seringd de dimensiuni mari, la debit scdzut.

® Apasati tasta [E pentru a incepe perfuzia.

4.4.6 Modul medicament

Informatii:

In modul medicament, urmdtoarele enunturi sunt adevirate:

- Numele medicamentului poate fi selectat din biblioteca de medicamente.

- Pentru unele medicamente, exista o valoare implicita si un interval recomandat.

- Daca aveti nevoie de lista de medicamente disponibile in biblioteca de
medicamente, contactati reprezentantul dvs. Fresenius Kabi.

- Doza trebuie stabilita in conformitate cu prescriptia medicului.

- Setarea parametrilor pentru medicamentul selectat este efectuatd
printr-un proces similar cu cel din modul dozd.

® Pecinterfata Gf Selectie Mod, selectati modul ,,Mod Medicament”.

® Utilizati tasta @ @ @ sau @ pentru a muta cursorul la categoria de medicament
dorita.
- 00, . .
® Apasati tasta pentru a selecta categoria de medicament.
® Se afiseazd numele medicamentelor.

® Utilizati tasta @ @ @ sau @ pentru a muta cursorul la numele medicamentului dorit.

0.0

® Apisati tasta [Tok | pentru a selecta medicamentul si a accesa interfata de setare a parametrilor.

® Doza” apare intermitent.
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® Utilizati tasta @ @ @ sau @ pentru a seta valoarea dozei.

® Setati ceilalti parametri pentru medicamentul selectat la fel cum ati procedat n modul doza.

Informatii:
® Setarea dozei sau ratei poate depasi intervalul recomandat. Daca se intampla
acest lucru:
- Este afisat mesajul ,, Depasire interval doza!” sau ,, Depasire interval rata!”.
- Utilizatorul are posibilitatea de a regla doza in intervalul recomandat sau
poate alege sa ignore avertizarea, sa programeze ceilalti parametri ai
perfuziei si sa continue perfuzia.

® Apasati tasta pentru a reveni la interfata Selectie Mod. Apasati din nou

5 . . . o . A
tasta pentru a reveni la interfata anterioara de setare a parametrilor in

modul medicament.

0.0

® Apisati tasta [“ox |, iar afisajul va trece la interfata de perfuzare in modul medicament.

® Apasati tasta @ pentru a incepe perfuzia.

4.4.7 Configurarea si functia BOLUS

Configurarea BOLUS
Pe interfata Configurare Sistem, selectati ,,BOLUS”.

Parametrul ,,Ratda BOLUS” apare intermitent.
Utilizati tasta @ @ @ sau @ pentru a seta rata BOLUSULUI.

Informatii:
Intervalul pentru Rata BOLUS este specificat in Capitolul 8.

1.
]
. .- 00, .
® Apasati tasta pentru a accesa interfata de setare BOLUS.
]
]

® Apasati tasta . ,VOL BOLUS” apare intermitent.

® Utilizati tasta @ @ @ sau @ pentru a seta volumul BOLUSULUL

Informatii:
Volumul BOLUSULUI este cuprins in intervalul de la 1,0 la 50,0 mL.

® Apasati tasta pentru a salva setdrile si apasati tasta pentru a parasi interfata de

configurare a BOLUSULUIL.
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2. Functia Pornire/Oprire BOLUS

Informatii:

® Porniti perfuz

Functia BOLUS este efectuata manual.
Un BOLUS este administrat la rata BOLUS presetata pana cand administrarea
este oprita sau este atins volumul BOLUS tinta.

ia Intr-unul dintre moduri.

® Apisati si eliberati tasta |43 l

® Apisati imediat si mentineti apasati din nou tasta | &%¢| pentru a porni BOLUSUL.

® Mentineti apa

satd tasta | $44 | atat timp cat doriti sa dureze administrarea BOLUSULUL

Informatii:
Dupa ce functia BOLUS a fost pornita, urmatoarele enunturi sunt adevarate:

® Eliberati tasta

Pe ecran apare intermitent [fSJAJUANLS . este de asemenea afisat.

Indicatorul BOLUS se aprinde si apare intermitent.
Sagetile indicatorului de perfuzare devin verzi in succesiune, in mod repetat.
Este afisat un debit presetat pentru BOLUS in locul debitului normal.

bl l pentru a opri functia BOLUS si pentru a relua perfuzia anterioara.

Informatii:

EER
Functia BOLUS continua atdta timp cat este mentinutd apasata tasta (s

daca nu sunt declansate alarme si nu este atinsa limita volumului BOLUS tinta.

® Daca administrarea BOLUS atinge volumul BOLUS tinta, dispozitivul opreste
functia BOLUS si reia perfuzia anterioard.

® Jolumul perfuzat total include volumul BOLUS.

® Daca pompa se afla in functia Bolus, sistemul de alarma poate functiona corect.

® Rata bolusului isi reia valoarea implicita de 1000 mL/h cand dispozitivul
este repornit.
- Cand viteza maxima de perfuzare este >1000 mL/h, isi reia valoarea implicita

de 1000 mL/h.
- In caz contrar, isi reia valoarea implicita a ratei maxime.
4.4.8 Purjare
Informatii:

Functia de purjare scoate rapid aerul din prelungitor.
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Avertizare:

® [nainte de a porni functia de purjare, asigurati-vd cd perfuzia este opritd.
A ® [n timpul purjdrii, asigurati-vi ca prelungitorul nu este racordat la pacient.
® Daca intervine o ocluzie la nivelul prelungitorului, NU porniti functia de purjare
pe dispozitiv. In schimb, efectuati purjarea manual.

® Intrerupeti perfuzia. Este afisat [JNVE4a.
® Apasati si eliberati tasta ;,f;l

® Apisati imediat si mentineti apdsati tasta |%%| pentru a incepe purjarea. Pe ecran apare

PuRJARE

Informatii:

Dupa pornirea purjarii.

- Peecran apare intermitent .

- Sagetile indicatorului de perfuzare devin verzi in succesiune, in mod repetat.

- Purjarea continua la debitul implicit din fabrica, asa cum se specifica in
Capitolul 8.

_ - <. ; are, si - .
Daca pompa se afla in functia de purjare, sistemul de alarma poate functiona
corect, cu exceptia alarmei ,, Perfuzie finalizata”.

® Eliberati tasta |43 l pentru a opri functia de purjare si pentru a readuce dispozitivul in starea de

pauza.

4.4.9 KVO (Pastrare vena deschisa)

Cand volumul perfuzat atinge volumul tinta in timpul perfuziei, debitul normal trece automat la rata
KVO.

Informatii:

® Ratele KVO pot fiintre 0,1 si 1,0 mL/h sau ultima rata de administrare, in
functie de valoarea mai mica.

® Dupa ce KVO a fost pornita, urmatoarele enunturi sunt adevarate:
- Sedeclanseaza alarma sonora.
- Indicatorul KVO apare intermitent.

0.0

KVO continui pani cind este apdsata tasta [~ox [, sau pand cand este intrerupti de o alarmi cu un

grad de importanta ridicat.
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4.4.10 Schimbarea setarii de debit ridicat pe parcursul perfuziei

Informatii:
Aceasta functie este disponibila numai cand perfuzia este in modul rata.

® Porniti perfuzia in modul rata.

® Apasati tasta o data pentru a debloca celelalte taste. Indicatorul tastatura deblocata se aprinde.

® Utilizati tasta @ @ @ sau @ pentru a ajusta debitul conform cerintelor clinice.

® Apdsatitasta |Tok | 1n interval de 2 secunde, iar ajustarea intra in vigoare.

® Apasati tasta pentru a bloca tastele.

Informatii:
® Tastatura este blocata din nou si indicatorul de deblocare a tastaturii este oprit.
® Jnainte ca dispozitivul sd emitd un semnal sonor si ajustarea debitului si devind
efectiva:
- Daca este declansata vreo alarma (cu exceptia celei de baterie slaba),
debitul revine la setarea anterioara.
- Daca functia BOLUS se afla in desfasurare, noul debit va fi aplicat dupa
ce administrarea BOLUS este finalizata.

- Daca este apasata tasta |pl | debitul revine la setarea anterioara.

® Daca debitul este ajustat, apasati tasta “ox fara ca tasta sd fie

apasata, iar noua setare va fi si ea aplicata, iar dispozitivul va emite un semnal
Sonor scurt.

® Pentru a debloca celelalte taste, apasati din nou tasta . Daca nu este
efectuata nicio actiune timp de peste 30 secunde, tastatura este blocata automat

si indicatorul de deblocare a tastaturii se stinge.

4.5 Meniul Client

>
Apdsati tasta pentru a accesa meniul client. Pentru a termina Selectie Mod, Selectie Seringa,

Configurare Sistem, Configurare Avansata, Solicitare Informatii.

Functiile comune au fost incluse in alt capitol. Vor fi introduse urmatoarele:
Verificare versiune software

Ora sistem

Calibrare presiune

Inregistrari istoric

Resetare setari de fabrica
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Selectie Seringa
Seringa aproape goald/Volum
Setarea Nivel Presiune/Luminozitate/Contrast/Mod nocturn.

Nota: dupa setarea parametrului, apasati tasta

09,
OK

pentru confirmare.

4.5.1 Verificare versiune software

Apasati pentru a selecta ,,Solicitare Informatii” si accesati interfata.

Eﬂ

Selectati ,,Cerere versiune” si apdsati tasta pentru a obtine informatiile privind versiunea

software.

= . ) ..
Apasati tasta pentru a 1es1.

4.5.2 Ora sistem

Informatii:
Data si ora sunt utilizate doar in rapoartele jurnal.

Apisati tasta |[#w| pentru selecta ,,Configurare Sistem” si a accesa interfata.
H 2 5 H
Utilizati tasta @sa ~ ) pentru a selecta ,,Ora sistem”.
Eﬂl

Apdsati tasta , pentru a afisa ora sistemului. Anul este selectat.

Utilizati tasta @ sau @ pentru a seta anul.

. 0.0
Apasati tasta pentru confirmare.

Apasati tasta , pentru a selecta luna.

Utilizati tasta @ sau @ pentru a seta luna.

. 0.0
Apasati tasta pentru confirmare.

Setati ziua, ora, minutele, secundele urmand pasii de mai sus.

= . ) o o s . .
Apasati tasta pentru a pardsi meniul client.

4.5.3 Calibrare presiune

Avertizare:

® [mplicit, aparatele folosesc datele de presiune incorporate, dar daca este nevoie,
clientul poate sa aiba o presiune de calibrare noua.

® Jnainte de calibrare, asigurati-vi cd prelungitorul nu este racordat la pacient.
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® Pentru calibrare trebuie sd utilizati un dispozitiv profesionist de detectare
a presiunii si echipamente de calibrare.

Informatii:
Dispozitivul poate calibra seringi cu 5 dimensiuni nominale: 5 mL, 10 mL, 20 mL,
30 mL si 50/60 mL.

7 A . o . ] “ v .
® [n cazul in care calibrarea nu reuseste, apasati tasta pentru a parasi

calibrarea.

. - i) . . .
Apasati tasta si selectati ,,Configurare Avansata”.

. 0.0 .
Apasati tasta “ok pentru a accesa interfata.
Introduceti codul de acces: 0804 pentru a accesa submeniul.
Selectati ,,Calibrare Presiune”.

. 0.0 . . .o
Apasati tasta “ok pentru a accesa calibrarea presiunii.
Selectati marca si tipul seringii.

Pe ecran sunt afisate instructiunile de operare.

Urmati instructiunile de operare.

Dupa finalizarea cu succes a calibrdrii presiunii, pe ecran apare ,,Calibrare completd!”, in caz
contrar apare ,,Eroare Calibrare!”.

= . ) o o s . .
Apasati tasta pentru a pardsi meniul client.

4.5.4 Inregistriri istoric

- . ] .. .. . o A X
Apasati tasta pentru a selecta ,,Solicitare Informatii” si apasati pentru a accesa

interfata.

RN . o . . - . 0.0 . .
Selectati ,,Inregistrari” si apasati tasta oK entru a accesa interfata de interogare.
b 2 5 b H

Utilizati tasta @@ @ sau @ pentru a selecta ,,Cerere Inregistrari”.

- . 0.0 . A . - . . . . . - . ] XS ot
Apasati tasta pentru a obtine Inregistrarile din istoric. Apoi apdsati pentru a parasi
interfata de interogare.

Selectati ,,Export Inregistrari” si apasati pentru a accesa interfata de export.

Apdsati tasta pentru a parasi interfata.
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Informatii:
Dispozitivul poate stoca cele mai recente 5000 de evenimente din istoric legate
de perfuzie si de alarma, doar pentru export.

Si daca inregistrarile din istoric permit, dispozitivul poate stoca cele mai recente
5000 de evenimente din istoric legate de perfuzie si alarma.
Cdnd sistemul de alarma este oprit sau dispozitivul a suferit o pierdere totala

de energie pentru o durata definita, inregistrarile din istoric pot fi salvate automat,

dar nu pot inregistra timpul de oprire.
Daca este necesar sd exportati jurnale, contactati Fresenius Kabi JYM pentru
a obtine software-ul necesar pentru comunicarea datelor.

4.5.5 Resetare setari de fabrica

. - i) . . .
Apasati tasta si selectati ,,Configurare Avansata”.

Apasati tasta pentru a accesa interfata.

Introduceti codul de acces: 0804 pentru a accesa submeniul.
Selectati ,,Resetare Setari de Fabrica”.

0.0

Apdsati tasta |~ox |, iar dispozitivul va fi resetat la setdrile din fabrica si va reporni imediat.

Informatii:
Restabiliti nivelul de presiune (H, M sau L) pentru alarma de ocluzie si nivelul de
sunet al alarmei (H, M sau L) la M.

4.5.6 Selectie Seringa

- . i) . . . L
Apasati tasta si selectati ,,Selectie Seringd”.

. 0.0 .
Apasati tasta pentru a accesa interfata.

Selectati marca de seringa utilizata, de exemplu BD USA, Custom1, Custom?2...

. 0.0 . -
Apasati tasta pentru a confirma si parasi setarea.

4.5.7 Seringa aproape goald/Volum
Setarea Seringa aproape goala:

o . ) . . -
Apasati tasta si selectati ,,Configurare Avansata”.

. 0.0 .
Apasati tasta pentru a accesa interfata.

Introduceti codul de acces: 0804 pentru a accesa submeniul.
Selectati ,,Seringa aproape goala”.

Apasati tasta pentru a accesa interfata de setare Seringad aproape goala.
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®  Mod Aproximativ” apare intermitent.

® Utilizati tasta @,@ @ sau @ pentru a configura setarea ,, Timp” sau ,,Procent”.

® Apisati tasta |?=1 | pentru a selecta ,,Procent Aproximativ”.
pasat p p

® Utilizati tasta @,@ @ sau @ pentru a seta parametrul procent.

® Apisati tasta |?=»l | pentru a selecta ,,I1mp”.
pasat p p

® Utilizati tasta @,@@ sau @ pentru a seta parametrul timp.
® Apasati tasta pentru confirmare.

o ) 5
® Apasati tasta pentru a parasi setarea.
Setarea Volum:

. . i) . . .
® Apasati tasta si selectati ,,Configurare Avansata”.

Apasati tasta pentru a accesa interfata.
Introduceti codul de acces: 0804 pentru a accesa submeniul.
Selectati ,, Volum”.

0.0

Apdsati tasta |~ox | pentru a selecta parametrul de setare.

® Utilizati tasta (&, (¥ ,, () sau _~ ) pentru a seta parametrul (L/M/H).
! p P

. 0.0 . -
® Apasati tasta pentru a confirma si parasi setarea.

4.5.8 Setarea Nivel Presiune/Luminozitate/Contrast/Mod nocturn
Setarea Nivel Presiune:
® Pe interfata Configurare Sistem, selectati ,,Nivel Presiune”.

® Apasati tasta “ox pentru a selecta parametrul de setare.

® Utilizati tasta (A& (¥, ) sau _~ ) pentru a seta parametrul (L/M/H).
! p p

. 0.0 . -
® Apasati tasta pentru a confirma si parasi setarea.

Pentru setarea Luminozitate/Contrast/Mod nocturn, consultati setarea ,,Nivel Presiune”.
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4.6 Resetarea dispozitivului

® Introduceti capdtul unui ac, al unei cleme de
hartie indreptate sau o scobitoare in orificiul de
resetare din apropierea orificiului de alimentare

cu c.a.
® Impingeti-l pani la capat, panid cand afisajul
devine negru.

Informatii:
Dispozitivul trebuie resetat atunci cand comanda dispozitivului nu poate
fi restabilitd prin alte mijloace, de exemplu, dispozitivul nu poate fi oprit.

Avertizare:
Contactati Fresenius Kabi JYM daca resetarea nu reuseste si daca dispozitivul
functioneaza in continuare defectuos.
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5 Curatarea si dezinfectarea

Dispozitivul trebuie curdtat dupd fiecare utilizare si Tnainte de intretinere. Dezinfectati dispozitivul
numai dupd ce a fost curatat si numai cand este cazul.

Agenti recomandati pentru curdtare: substante de curdtare sau detergenti multi-enzimatici disponibili
pe piata locald (de exemplu, Endozime fabricat de Ruhof Corporation).

Agenti recomandati pentru dezinfectare: indlbitor de uz casnic in apa concentratie 10% (produce
hipoclorit de sodiu 0,55%).

5.1 Agenti de curatare si dezinfectare interzisi

Este interzisa utilizarea urmatorilor agenti de curatare sau dezinfectare:
® Inilbitori concentrati

Tricloretilena

Detergenti abrazivi

Alcool nediluat

Utilizarea acestor agenti agresivi ar putea deteriora partile din material plastic ale dispozitivului si ar
putea cauza defectarea acestuia.

5.2 Masuri de precautie privind curatarea

Avertizare:
® Dispozitivul trebuie curatat si dezinfectat numai de personal instruit.
® Opriti dispozitivul si deconectati cablul de alimentare de la sursa de alimentare
cu curent alternativ inainte de curatare. Debransati toate celelalte cabluri.
A Verificati daca RS232 si celelalte conectoare sunt corect acoperite.
Nu autoclavati si nu utilizati sterilizarea cu abur.
Nu curatati in masind de spalat vase sau cu jet.
Cititi si respectati cu atentie instructiunile de pe recipientul fiecarui agent
de curdtare si dezinfectare.

5.3 Instructiuni pentru curatare si dezinfectare

1. Pregatiti solutiile de curdtare si cele de dezinfectare.

2. Umeziti o bucata de panza de unica folosinta cu solutia de curdtare si stoarceti-o cu grija.

3. Stergeti suprafetele cele mai putin expuse ale carcasei si panourilor, apoi suprafetele cele mai
expuse, zonele critice si cablul de alimentare.

4. Repetati pasii 2 - 3 cu o bucata de panza curatd umezita cu apa.

Umeziti o bucatd de panza de unica folosinta cu solutia cu dezinfectant si stoarceti-o cu grija.

6. Repetati pasii 3 — 4.

e
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6 Alarme

Pompa cu seringd INfusia SP7s activeaza imediat semnalele de alarma sonore si vizuale atunci cand

apare o conditie de alarma.

Informatii:

® Sunet taste: daca apasati vreo tastd, buzzerul va emite un semnal sonor scurt.

® Daca parametrul ajustat este nevalid si tasta de ajustare este inca apdsatd,

Buzzerul va emite un semnal sonor continuu.

Avertizare:

® (Cdnd este activata o alarma, verificati si tratati cauza alarmei, apoi stergeti

alarma.

Reporniti dispozitivul, numai dupa ce au fost intreprinse actiunile corective.
Efectul faptului ca semnalele de alarma sonore indica valori de presiune
acustica care sunt mai mici decdt nivelurile ambientale pot impiedica

A .

recunoasterea de cdtre operator a conditiilor de alarma si a sistemului de

alarma. Va rugam sa reglati nivelul sonor al alarmei si sa acordati atentie
semnalului de alarma vizuala.

6.1 Informatii despre alarma

DHF-01300 INfusia SP7s-RO-ED3 IFU

. . Semnal vizual Semnal
Alarma Importanta - -
Indicator Mesaj afisat sonor

Suport seringa slabit Rosu SERINGA DETASATA D
Piston seringd decuplat Rosu SERINGA DETASATA D
Eroare de insertic a flansel Rosu SERINGA DETASATA D
seringii
Ocluzie H Rosu OCLUZIE D
Seringa goala H Rosu GOAL D
Ratd anormala H Rosu RATA ANORMAL D
Baterie goala H Rosu I I (afisaj intermitent) D
Fara baterie H Rosu Eroare Lipsa Baterie! D
Tasta blocata in ti 1 .

as a‘t? (?ca a n timpu q Rosu ERR TASTZ D
perfuziei
Perfuzie finalizata Rosu FINALIZAT
Eroare CPU Rosu Eroare Procesor!/Ecran gol
Nicio sursa de alimentare Lumini de alarma rosii

.. H Rosu ) . ’ D
cu electricitate ’ (intermitente)
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Tasta blocata in timpul -

astd blocatd fn timpu M Galben ERR TASTA D

pauzei

Seringa aproape goala L Galben SER.APROAPE GOAL

Nicio actiune L Galben NICIO ACTIUNE

Baterie slaba L Galben = (Simbolul apare D
intermitent succesiv)

Eroare volum. L Galben ERR VO D

Informatii:
® Dispozitivul opreste perfuzia si declanseaza semnalele de alarma sonore

si vizuale atunci cand este declansata o alarma cu prioritate ridicata sau

medie (cu exceptia starii de perfuzie finalizata).

® Dispozitivul intra automat in modul KVO cand este activatd alarma de perfuzie
finalizata.

6.2 Situatii de alarma si actiuni de corectare

Alarma

Situatie de alarma

Actiune sugerata

Seringd detagata
(Suport seringa slabit)

Suportul de seringa s-a rotit si nu
mai fixeaza seringa pe pozitie in timpul
functionarii.

Verificati seringa si
asigurati-va ca suportul

este pozitionat corect si fixeaza
seringa.

Seringa detasata
(Piston seringa
decuplat)

Lansatorul pistonului este apasat in
timpul functionarii.

Verificati seringa si
asigurati-va ca aceasta este in
contact strans cu pistonul si ca
lansatorul pistonului nu este
apasat in timpul perfuziei.

Seringa detasata
(Eroare de insertie
a flansei seringii)

Flansa seringii nu este detectata
in timpul functionarii.

Verificati seringa si asigurati-va
ca flansa este pozitionatd in
fanta pentru flansa si ca
suportul este pozitionat corect.

Ocluzie

Presiunea din interiorul seringii
si prelungitorului atinge un anumit nivel
(H, M sau L) in timpul perfuziei.

Verificati seringa si
prelungitorul pentru a identifica
semnele de ocluzie si luati
masurile necesare.

Seringa goala

Solutia din seringd a fost perfuzatd in
totalitate iar seringa este goala.

Inlocuiti seringa sau finalizati
terapia.

Rata anormala

Dispozitivul detecteaza o rata
de perfuzare anormala.

Recalibrati seringa.
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Alarma

Situatie de alarma

Actiune sugerata

Baterie goala

Durata ramasa de functionare a bateriei
este mai mica de 3 minute.

Conectati dispozitivul la sursa
de alimentare cu curent
alternativ.

Fara baterie

Nu exista nicio baterie sau bateria este
complet descarcata

Contactati producatorul.

Perfuzie finalizata

Volumul perfuzat atinge valoarea
volumului tinta.

Finalizati perfuzia

Tasta blocata in timpul
perfuziei/ Pauza

O tasta este blocata sau este tinuta
apasata mai mult de 5 secunde sau doua
sau mai multe taste sunt apasate
simultan in timpul perfuziei sau al
pauzei.

Verificati si eliberati
tasta(tastele).

Seringa aproape goala

® Daca ati setat timpul pentru seringa
aproape goala: timpul de activare a
alarmei Seringa aproape goala este egal
cu timpul setat pentru Alerta seringd
aproape goala.

® Daca ati setat procentul pentru
seringd aproape goala: solutia raimasa
in seringa in timpul perfuziei reprezinta
doar x% din capacitatea nominala a
seringii. X% poate fi ajustat.

Pregatiti-va sa inlocuiti seringa
sau sa finalizati perfuzia.

Nicio actiune

Dispozitivul este pornit, dar nu este
intreprinsa nicio actiune de catre
utilizator timp de peste 3 minute.

Apdsati orice tasta, porniti
perfuzia sau opriti dispozitivul

Baterie slaba

Durata ramasa de functionare a bateriei
este mai mica de 30 minute.

Conectati dispozitivul la sursa
de alimentare cu curent
alternativ

Eroare volum.

Volumul detectat depaseste 35%
din volumul efectiv

Recalibrati seringa.

Eroare Procesor!/
Ecran gol (Eroare
CPU)

Procesorul principal sau procesorul
secundar nu poate receptiona corect
semnalul.

Opriti si reporniti dispozitivul.

Lampa de alarma rosie
se aprinde intermitent
si buzzerul emite un
semnal sonor (Nicio
sursa de alimentare cu
electricitate)

Sursa de curent alternativ si bateria au
esuat simultan

Conectati cablul de alimentare
cu curent alternativ si verificati
starea bateriei.
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Informatii:

® Pe ldnga actiunile sugerate mai sus, consultati capitolul 7 ,,Depanare” pentru
mai multe solutii legate de depanare.

® [n cazul alarmei ,, Baterie goald”, in cazul in care pierderea de energie este mai
mica sau egala cu 30 de secunde, vor fi restabilite automat setarile de alarma
anterioare pierderii de energie.

® (dnd este declansata alarma ,, Perfuzie finalizata”, dispozitivul intra automat
in modul KVO.

® Jolumul maxim perfuzat in cazul unei singure stari de eroare (de exemplu,
anomalie motor in trepte) este mai mic de I mL.

6.3 Sistemul de alarma inteligent

In cazul in care apar simultan mai multe conditii de alarma, sistemul de alarma inteligent impiedica
generarea de semnale de alarma cu o stare de alarma cu prioritate mai mica, atunci cand apare o
conditie de alarma cu prioritate mai mare. Cu alte cuvinte, dispozitivul genereazd numai semnale
pentru alarma cu cea mai mare prioritate.

Atunci cand doua alarme cu acelasi grad de importanta se declanseaza in acelasi timp, dispozitivul
raspunde in functie de urmatoarea logica a alarmelor.

Importanta alarma Logica

,,Baterie goald” are prioritate Tnaintea alarmei ,,Suport seringa slabit”.

,,Baterie goalda” are prioritate Tnaintea alarmei ,,Piston seringa decuplat”.

,,Baterie goalda” are prioritate Tnaintea alarmei ,,Eroare de insertie a flansei
seringii”.

,,Baterie goala” are prioritate Tnaintea alarmei ,,Ocluzie”.

Ridicat
,Baterie goala” are prioritate Tnaintea alarmei ,,Seringa goala”.

,Baterie goala” are prioritate Tnaintea alarmei ,,Rata anormala”.

,Baterie goald” are prioritate Tnaintea alarmei ,, Tasta blocata in timpul
perfuziei”.

,Baterie goala” are prioritate Tnaintea alarmei ,,Perfuzie finalizata”.
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6.4 Caracteristici ale semnalelor de alarma

Impor}: anta Semnal vizual Semnal sonor
alarma
® Indicatorul alarmei se aprinde in rosu. | ® 10 tonuri, repetat. Ciclu: 3 s
Ridicat ® Ciclu: 500 ms.
® Este afisat mesajul alarmei.
® [ndicatorul alarmei se aprinde ® 3 tonuri, repetat. Ciclu: 4,8 s
in galben.
Medie ® Ciclu: 2s.
® Este afisat mesajul alarmei.
Indicatorul alarmei se aprinde ® 3 tonuri, ciclu: 20 s.
in galben.
Redus ® Indicatorul rimane aprins continuu.
® FEste afisat mesajul alarmei.
Informatii:

Daca este declansata alarma de baterie goala, simbolul bateriei este, de asemenea,
afisat intermitent pe ecran.

6.5 Dezactivare semnal sonor alarma

® Apasati tasta pentru oprirea unui semnal sonor al unei alarme.

Informatii:

6.6 Respingere alarma

Nu poate fi dezactivat semnalul sonor pentru urmatoarele alarme: Alarma
Tasta blocata in timpul pauzei, Baterie goala si alarmele de eroare.

Toate semnalele vizuale, inclusiv indicatorul si mesajul afisat, raman
vizibile atunci cand sunetul unei alarme sonore este dezactivat.

O alarma sonord al cdrei sunet a fost dezactivat va fi declansatd din nou
in 110 secunde.

. 0.0 . - . -
®  Apasati tasta pentru a respinge o alarma activa.

Avertizare:

Dupd ce o alarmd este respinsd, perfuzia rdmdne opritd si semnalele sonore
si vizuale dispar. Cu toate acestea, cauza alarmei trebuie gdsitd si corectatd.

Informatii:

Urmatoarele alarme nu pot fi respinse: Alarma Tasta blocata in timpul pauzei,
Baterie goala si alarmele de eroare.
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6.7 Volumul semnalelor de alarma sonore

® Semnalele alarmelor cu importantd ridicatd sunt mai puternice sau egale cu semnalele alarmelor
cu importantd medie, care sunt, la randul lor, mai puternice sau egale cu semnalele alarmelor cu
importanta scazuta.

® Intr-un anumit set de semnale de alarma sonore, semnalele cu importanti ridicatd transmit un
nivel mai ridicat de urgentd decat semnalele celor cu importanta scazuta si de informare.

® In mod similar, semnalele cu importantd medie transmit un nivel mai ridicat de urgenta decat
semnalele celor cu importantd scdzuta si de informare.

6.8 Nivelul presiunii acustice a semnalului de alarma

Importanta ridicata Valoare pentru volum ridicat: 74,7-78,7 dB
Valoare pentru volum mediu: 72,9-74,7 dB
Valoare pentru volum scazut: 67,2-72,9 dB
Importantd medie Valoare pentru volum ridicat: 72,8-74,6 dB
Valoare pentru volum mediu: 68,1-72,8 dB
Valoare pentru volum scazut: 64,1-67,1 dB

6.9 Intervalul maxim de timp pentru declansarea alarmei

Pentru toate alarmele, intervalul de timp dintre aparitia unei situatii de declansare a alarmei
si declansarea acesteia este mai mic de 5 secunde.
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7 Depanare

Informatii:

7.1 Ghid de depanare

Problema

Cauze posibile

Unele intrari din Ghidul de depanare si mesajele de eroare pot implica detalii
tehnice pentru personalul de service.

Actiuni corective

Dispozitivul nu
poate fi pornit cand
sursa de alimentare
cu curent alternativ
nu este conectata.

1. Bateria este goala.

1. Conectati dispozitivul la sursa de
alimentare cu curent alternativ.

2. Firele de conexiune ale bateriei sunt
deconectate.

2. Verificati firele pentru
conexiunea bateriei.

3. Bateria este defecta.

3. Inlocuiti bateria.

4. Tasta Pornit/Oprit este defecta.

4. Inlocuiti placa de afisare.

5. Cablul banda plat care conecteaza
J16 pe placa de baza la J1 pe placa
graficd nu este conectat corect.

5. Reconectati sau inlocuiti cablul
banda plat.

6. Placa principala este defecta.

6. Inlocuiti placa principala.

7. Comutatorul de resetare este defect.

7. Inlocuiti comutatorul de resetare.

Dispozitivul nu
poate fi pornit cand
sursa de alimentare
cu curent alternativ
nu este conectata.

Cauzele posibile includ punctele 4, 5,
6, 7 de mai sus.

Actiunile corective includ punctele
4,5, 6 s1 7 de mai sus.

Sursa de alimentare cu curent
alternativ este incorect conectata si
bateria este goala.

Reconectati sursa de alimentare cu
curent alternativ sau Tnlocuiti borna
de intrare.

Sursa de alimentare cu curent
alternativ este incorect conectata si
bateria este defecta.

Reconectati sursa de alimentare cu
curent alternativ sau Tnlocuiti borna
de intrare si bateria.

Indicatorul de
alimentare cu curent
alternativ nu se
aprinde.

Sursa de alimentare cu curent
alternativ este conectata incorect.

Reconectati sursa de alimentare cu
curent alternativ.

Indicatorul de alimentare cu curent
alternativ este defect.

Inlocuiti placa de afisare.

Cablul banda plat care conecteaza J16
pe placa de baza la J1 pe placa grafica
nu este conectat corect.

Reconectati sau Tnlocuiti cablul
banda plat.

Placa principala este defecta.

Inlocuiti placa principala.

Sigurantele sunt arse.

Inlocuiti sigurantele.

Placa de afisare este defecta.

Inlocuiti placa de afisare.

Indicatorul de

Indicatorul de alarma este defect.

Inlocuiti placa de afisare.
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Problema

Cauze posibile

Actiuni corective

alarma nu se
aprinde.

Cablul banda plat care conecteaza J16
pe placa de baza la J1 pe placa grafica
nu este conectat corect.

Reconectati sau Tnlocuiti cablul
banda plat.

Placa principala este defecta.

Inlocuiti placa principala.

Placa de alimentare cu energie este
defecta.

Inlocuiti placa de alimentare
cu energie.

Bateria nu poate fi
incdrcatd complet
dupa ce dispozitivul
este conectat la o
sursa de alimentare
cu curent alternativ
mai mult de 24 ore.

Bateria este defecta.

Inlocuiti bateria.

Placa principala este defecta.

Inlocuiti placa principala.

Afisajul nu arata ca
bateria se reincarca
atunci cand este
conectata sursa de
curent alternativ.

Sursa de alimentare cu curent
alternativ este conectata incorect.

Reconectati sursa de alimentare cu
curent alternativ.

Placa principala este defecta.

Inlocuiti placa principala.

Sigurantele sunt arse.

Inlocuiti sigurantele.

Afisajul nu se
aprinde sau prezinta
numai lumina de
fundal, afiseaza
continuturi partiale
sau intensitatea
luminii de fundal nu
poate fi ajustata.

Firele pentru conexiunea ecranului de
afisare sunt conectate incorect.

Reconectati firele pentru
conexiunea ecranului de afisare.

Cablul banda plat care conecteaza J16
pe placa de baza la J1 pe placa grafica
nu este conectat corect.

Reconectati sau inlocuiti cablul
banda plat.

Ecranul de afisare este defect.

Inlocuiti ecranul de afisare.

Placa de afisare este defecta.

Inlocuiti placa de afisare.

Placa principala este defecta.

Inlocuiti placa principala.

Alarmele sau
apasarea tastelor nu
au sunet sau emit un
sunet anormal.

Difuzorul este defect.

Inlocuiti difuzorul.

Firele pentru conexiunea difuzorului
sunt conectate incorect sau sunt
deconectate.

Reconectati difuzorul.

Driverul audio este defect.

Inlocuiti placa principala.

Placa principala este defecta.

Inlocuiti placa principala.

Motorul nu se
invarte sau se
invarte anormal.

Motorul este defect.

Inlocuiti motorul.

Firele pentru conexiunea motorului
sunt conectate incorect.

Reconectati motorul.

Placa principala este defecta.

Inlocuiti placa principala.

Anumite taste nu
functioneaza.

Cablul banda plat care conecteaza J16
pe placa de baza la J1 pe placa grafica
nu este conectat corect.

Reconectati sau Tnlocuiti cablul
banda plat.

Placa de afisare este defecta.

Inlocuiti placa de afisare.

Placa principala este defecta.

Inlocuiti placa principala.
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Problema

Cauze posibile

Actiuni corective

Indicatorii KVO,
BOLUS, Deblocat
sau Perfuzie nu se
aprind.

Indicatorul este defect.

Inlocuiti placa de afisare.

Cablul banda plat care conecteaza J16
pe placa de baza la J1 pe placa grafica
nu este conectat corect.

Reconectati sau Tnlocuiti cablul
banda plat.

Placa principala este defecta.

Inlocuiti placa principala.

Este afisat un timp
nevalid care nu
poate fi ajustat.

Bateria tip pastila este goala.

Inlocuiti bateria tip pastila.

Placa principala este defecta.

Inlocuiti placa principala.

Rapoartele jurnal nu
pot fi exportate.

Circuitul RS232 de pe placa principala
este defect.

Inlocuiti placa principala.

Firele de conexiune RS232 sunt
deconectate.

Reconectati portul RS232 la placa
principala.

Dimensiunea afigata
pentru seringa este
incorecta.

Placa de detectare a dimensiunii
seringii nu este conectata corect.

Reconectati sau repozitionati firele
sau conectorii corespunzatori.

Placa de detectare a dimensiunii
seringii nu este instalata corect sau
este defecta.

Reinstalati sau inlocuiti placa de
detectare a dimensiunii seringii.

Placa principala este defecta.

Inlocuiti placa principala.

Seringa nu poate
fi calibrata.

Potentiometrul conectat la J11 pe
placa principala este deconectat sau
defect.

Reconectati sau inlocuiti
potentiometrul.

Placa principala este defecta.

Inlocuiti placa principala.

Nivelul de presiune
afisat nu corespunde
realitatii.

Firele de conexiune ale senzorului de
forta sunt deconectate.

Reconectati senzorul de forta.

Senzorul de forta este defect.

Inlocuiti senzorul de forta.

Placa principala este defecta.

Inlocuiti placa principala.
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7.2 Mesaje de eroare

Informatii:

Mesajele de eroare includ mesajele pentru testele automate la pornire, mesajele de
eroare operationale si mesajele de alarma. Toate mesajele sunt afisate ca text sau
simboluri. Pentru mesajele de alarma, consultati si Sectiunea 6.2 Situatii de alarma

si actiuni de corectare unde gasiti masurile de remediere a problemelor.

Mesaj afisat

Descriere

Actiuni corective

Eroare EEPROM!

Eroare EEPROM.
1. Cipul EEPROM sau placa
principala sunt defecte.

Inlocuiti placa principala.

Eroare a driverului audio.

2. Senzorul de presiune este
defect.

1. Driverul audio este | 1. Verificati conexiunea
Eroare difuzor! deconectat. iiifuzorului.

2. Difuzorul este defect. 2. Inlocuiti difuzorul.

3. Placa principald este | 3. Inlocuiti placa principala.
defecta.

Eroare a senzorului de

presiune. 1. Reconectati  senzorul de

Eroare Senzor Presiune! 1. Senzorul de presiune este presiune.

deconectat.

2. Inlocuiti senzorul de presiune.

Eroare Lipsa Baterie!

Eroare alarma
baterie.

1. Bateria este deconectata.

sau lipsa

2. Bateria este defecta.

1. Reconectati bateria la placa
principala.
2. Inlocuiti bateria.

SERINGA DETASATA

Alarma de eroare de insertie a

flangei seringii.

1. Placa de detectare a flansei
seringii este defecta.

2. Placa de detectare a flansei
seringii este deconectata
de la placa principala.

3. Placa  principald
defecta.

este

1. Inlocuiti placa de detectare a
flansei seringii.

2. Lipiti firul care conecteaza
placa de detectare a flansei
seringii si placa principala.

3. Inlocuiti placa principala.

Alarma de decuplare a
pistonului seringii.

1. Placa de detectare a
pistonului  seringii  este
defecta.

1. Inlocuiti placa de detectare a
pistonului seringii.

2. Inlocuiti placa de detectare a
lansatorului pistonului.

3. Lipiti firul care conecteaza
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Mesaj afisat

Descriere

Actiuni corective

2. Placa de detectare a
lansatorului pistonului este
defecta. Placa de detectare

placa de  detectare a
lansatorului pistonului si placa
principala.

1. Seringa nu este calibrata.

a lansatorului pistonului | 4. Inlocuiti placa principala.
este deconectatd de la
placa principala.
3. Placa principalda  este
defecta.
Alarma de suport seringa
slabit. . Inlocuiti placa de detectare a
1. Placa de detectare a seringii detasate.
seringii ~ detasate  este | 2. Lipiti firul care conecteaza
defecta. placa de detectare a seringii
2. Placa de detectare a detasate si placa principala.
seringii  detasate  este | 3. Inlocuiti placa principala.
deconectata de la placa
principala.
3. Placa  principala  este
defecta.
Nota pentru seringa
necalibrata: . Calibrati seringa

OCLUZIE

Alarma ocluzie.

1. Seringa sau prelungitorul
sunt obstructionate.

2. Senzorul de presiune este
defect.

. Verificati

seringa sau
prelungitorul pentru a
identifica semnele de ocluzie
si luati masurile de corectie
necesare.

. Inlocuiti senzorul de presiune.

Alarma de seringa goala.
1. Seringa este goala.

Inlocuiti seringa sau finalizati
perfuzia.

RATA ANORMAL

Alarma Rata anormala.
1. Debitul real difera de
debitul preconizat.

Calibrati inlocuiti
motorul sau componentele de
transmisie corespunzatoare.

seringa,

) /{m
(afisare intermitenta
succesiva)

Alarma de baterie goala.
1. Bateria este descarcata.
2. Bateria este defecta.

. Conectati dispozitivul la sursa

de alimentare cu curent

alternativ.

. Inlocuiti bateria.

Tasta blocata 1n timpul
alarmei perfuzie/pauza

Verificati tastatura si eliberati
tasta blocata.
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Mesaj afisat

Descriere

Actiuni corective

Eroare diametru!

1. Potentiometrul de
diametru este deconectat
sau defect.

1. O tasta este blocatd saua |3. Daca problema nu se rezolva,
fost apasata mai mult de 5 inlocuiti tastatura.
secunde.
2. Doua sau mai multe taste
au fost apasate simultan.
Alarma perfuzie finalizata.
FINALIZAT 1. Volumul perfuzat atinge | 1. Finalizati perfuzia.
valoarea volumului tinta.
Alarma de seringd aproape
- oala. 1. Pregatiti-vd  sa  inlocuiti
SER.APROAPE GOALAJNEStslS Sat ] -
1. Seringd este aproape seringa sau sa finalizati
goala. perfuzia.
Alarma Nicio actiune
1. Dispozitivul este pornit,
dar nu este Intreprinsd | 1. Porniti perfuzia sau opriti
NICIO ACTIUNE o e pr o P P
nicio actiune de catre dispozitivul.
utilizator timp de peste
3 minute.
Alarma de baterie slaba. ) . .
G / W ] ) ) . | Consultati sectiunea 6.2 si
1. Consultati sectiunea 6.2 si . ’ ’ o
. . . . sectiunea 7.1 pentru actiunile
(Simbolul apare intermitent sectiunea 7.1 pentru ’ ’
. i recomandate.
succesiv). descrierea cauzelor.
Alarma de eroare distanta . . o\
. . ) Reconectati sau inlocuiti
Eroare distanta! 1. Potentiometrul de deplasare .
’ potentiometrul.
este deconectat sau defect
Eroare legata de diametrul
seringii . . .\
& Reconectati sau inlocuiti

potentiometrul de diametru.

Eroare parametru!

Eroare de parametru

La pornirea dispozitivului,
verificarea parametrului
genereaza erori.

1.
2. Contactati producatorul

Reporniti dispozitivul.

Valoare de referinta

Referintd necalibrata
La pornirea dispozitivului,

1. Reporniti dispozitivul.

35% din volumul efectiv

necalibrata! verificarea valorii de referinta | 2. Contactati producatorul
genereaza erori.
Volumul detectat depédseste T
ERR VOL Pazes Recalibrati seringa.
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Mesaj afisat

Descriere

Actiuni corective

Eroare Procesor!/
Ecran gol

Procesorul principal sau
procesorul secundar nu poate
receptiona corect semnalul.

Opriti si reporniti dispozitivul.

Lampa de alarma rosie se
aprinde intermitent si
buzzerul emite un semnal
sonor (Nicio sursa de
alimentare cu electricitate)

Sursa de curent alternativ si
bateria au esuat simultan

Conectati cablul de alimentare cu
curent alternativ si verificati
starea bateriei.

Avertizare:

Daca masurile de depanare de mai sus nu va ghideaza pentru a rezolva problema,
contactati imediat Fresenius Kabi JYM.
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8 Informatii tehnice

8.1 Functionarea

8.1.1 Debit de perfuzare

Interval: Seringa de 50 mL: Intre 0,1 si 1800,0 mL/h
Seringa de 30 mL: Intre 0,1 s 1200,0 mL/h
Seringa de 20 mL: Intre 0,1 s1 800,0 mL/h
Seringa de 10 mL: Intre 0,1 s1400,0 mL/h
Seringa de 5 mL: Intre 0,1 s1 200,0 mL/h

Cresteri: 0,1 mL/h

Exactitate: +3% precizie totala pe o perioadd de 24 ore cu o perfuzare maxima de 1 litru in
conformitate cu EN/IEC 60601-2-24 (£1% acuratete dispozitiv fard variatie).

Avertizare:
Precizia debitului poate fi influentatd de configuratia prelungitorului,
de vascozitatea lichidului si de temperatura lichidului.

8.1.2 Volum de perfuzat
Interval: intre 0,1 s1 9999,9 mL

-——-.-mL: implicit - cand volumul perfuzat ajunge la 9999,9 mL, apare mesajul
 FINALIZAT”.

Crestere: 0,1 mL

8.1.3 Timp de perfuzare
Interval: 00 ore 01 min la 99 ore 59 min
Crestere: 1 min

8.1.4 BOLUS sau Rata de purjare

Dimensiune seringa Interval BOLUS Rata de purjare
50 mL intre 0,1 si 1800,0 mL/h 1800,0 mL/h
30 mL intre 0,1 si 1200,0 mL/h 1200,0 mL/h
20 mL intre 0,1 si 800,0 mL/h 800,0 mL/h
10 mL intre 0,1 $i 400,0 mL/h 400,0 mL/h
5 mL intre 0,1 $i 200,0 mL/h 200,0 mL/h

Crestere BOLUS: 0,1 mL/h pentru toate tipurile de seringd

8.1.5 Volum BOLUS
Interval:intre 1,0 si 50,0 mL
Crestere: 0.1 mL
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8.1.6 Precizia volumului BOLUS

- Daca volumul bolusului de test este mai mare de 10 mL, deviatia medie a volumului bolusului va

fi cel mult 0,3 mL;

- Daca volumul bolusului de test este mai mare de 10 mL, deviatia medie a volumului bolusului va

fi cel mult + 3 %;

8.1.7 Rata KVO

intre 0,1 si 1,0 mL/h sau cea mai recenta ratd de administrare, n functie de valoarea mai mica.

8.1.8 Valoare presiune acustica a alarmei de ocluzie

Ridicata (H): 120-150 kPa
Medie (M): 80-120 kPa
Redusa (L): 50-80 kPa

8.1.9 Timp de raspuns alarma ocluzie

Debit Valoare alarma de ocluzie Timp de raspuns alarma
Ridicat <3 ore
1 mL/h —
o Redus <2 ore
Ridicat <50 min
5mL/h — .
m Redus <30 min
Informatii:

® Timpul de raspuns ai alarmei de ocluzie variaza in functie de dispozitiv,

de seringa si de prelungitor.
® Presiunea de ocluzie maxima din seringa si prelungitor, generata de dispozitiv,
este de 150 kPa.

® Cdnd apare o alarma de ocluzie, functia anti-BOLUS este initiata automat

pentru a reduce cantitatea de BOLUS generata de ocluzie.

8.1.10 Volum BOLUS la inlaturarea ocluziei

Debit Valoare alarma de ocluzie Volum BOLUS
Ridicat <0,5mL
1 mL/h —
m Redus <0,3mL
Ridicat <0,5mL
L/h —
> mL/ Redus <03 mL

8.1.11 Parametri in modul Doza

Interval de setari

Masa medicament intre 0,01 si 999.9, in pasi de 0,01

de medicament

Unitati pentru cantitatea | g, ug, mg, U, IU
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Doza

intre 0,001 si 9,999, in pasi de 0,001;
intre 10,00 si 99,99, 1n pasi de 0,01;
intre 100,0 si 999,9, in pasi de 0,1;
intre 1000 si 9999, in pasi de 1

Unitati doza

ug/kg/min, mg/kg/min, g/kg/min, U/kg/min, IU/kg/min, ug/kg/ h,
mg/kg/h, g/kg/h, U/kg/h, IU/kg/h, ug/min, mg/ min, g/min, U/min,
[U/min, ug/h, mg/h, g/h, U/h, TU/h.

Greutate pacient

intre 0,1 si 300 kg, 1n pasi de 0,1

Volum solutie

intre 0,1 s1 199,9 mL, in pasi de 0,1 mL

8.2 Caracteristici tehnice

8.2.1 Mod de operare
Pompa este proiectatda pentru administrarea continua a perfuziei intravenoase.

8.2.2 Specificatii privind alimentarea cu energie electrica
Fisa de perete trebuie conectata direct la priza retelei de alimentare cu energie electrica.

Alimentare CA

(optiune utilizator)

Sursa alimentare externa curent continuu

Sursa de alimentare 100 V - 240V, 50/60 Hz, cu impamantare
Sigurante 2 x F2AL/250 V
Consum maxim 35 VA
Lungime cablu de 3m
alimentare
12 V£1 V / Curent de iesire >1 A.

A Avertizare:

O sursa externa de curent continuu poate fi utilizata numai intr-o ambulanta.

8.2.3 Specificatiile bateriei

Caracteristici

11,1 V c.c, 2000 mAh - baterie Li-Ion polimerica

Greutate

Aproximativ 120 g

cu baterie

Timpul de functionare | Cind se administreazd o perfuzie cu o rata de 5 mL/h, durata de

functionare a bateriei pompei este in mod obisnuit de 8 ore, atunci cand
este complet incarcata.

Reincarcare baterie

Pompa OPRITA: < 10 ore, Pompa PORNITA: <14 ore

8.2.4 Consum energetic
Consumul de energie obisnuit in conditii standard de operare: < 10 W.

55

DHF-01300 INfusia SP7s-RO-ED3 IFU




8.2.5 Dimensiuni si greutate

Greutate Dimensiuni (I x A x )

Pompa Aproximativ | Aproximativ 236 mm x 155 mm x 127 mm, cu exceptia
2,3kg proeminentei clemei pentru stativ

Ambalaj Aproximativ | Aproximativ 300 mm x 260 mm % 160 mm
3,2kg

8.2.6 Conformitate cu standarde

Siguranta Conformitate cu standardele: PX4 ® Protectie impotriva varsarii
echipamentelor ® ENJ/IEC 60601-1 lichidelor
electromedicale ® EN/IEC 60601-2-24 Iil ® Protectie impotriva scurgerilor
® EN/IEC60601-1-8 de curent: componenta aplicata
de tip CF

® Protectie impotriva socurilor
electrice: clasa |

® Marcaj CE
EMC Conformitate cu standardele:
(Compatibilitate | ® EN/IEC 60601-1-2/ C€oo
Electromagnetica) AC2010

e EN/IEC 60601-2-24

8.3 Curbele la pornire si de tip trompeta

Curba de pornire reprezintd schimbarea debitului Intr-o anumitd perioadd de timp, iar curba de tip
trompeta arata variatiile preciziei debitului mediu in decursul unor perioade de supraveghere.

Urmaétoarele grafice sunt bazate pe testele efectuate cu un sistem format din pompa Infusia SP7s si
o seringd BD 50mL. Lichidul utilizat este apa distilata.

Aceste teste au fost efectuate in conformitate cu cerintele IEC60601-2-24.

Este posibil ca rezultatele sa nu fie foarte asemandtoare cu cele obtinute in clinicd datoritd variatiilor
determinate de prelungitoare, seringi, proprietdtile fizice ale lichidului perfuzat, mediu s.a.m.d.
Eroarea de precizie a debitului cauzata de astfel de variatii poate fi mai mare de 3%, asa cum se
specificd in sectiunea 8.1.1 Debitul perfuziei.

8.3.1 Curbe la pornire
Urmatoarele grafice sunt bazate pe testele efectuate cu un sistem format dintr-o pompa INfusia SP7s si
o seringd BD 50 mL. Lichidul utilizat pentru testare este serul fiziologic 0,9%.

56
DHF-01300 INfusia SP7s-RO-ED3 IFU



® Debit: 5 mL/h

‘ Debit instantaneu in prima si cea de-a doua ord =====--=- Debit setat |
o n AAAAAAAANAAAAAANNAANA A A R AN AAA
Y AVAVAYAVAVAYAYAVATAVAYAVATAYANAVAUAVAW AVANAVAVAVAYAAYAN LNATANAYAY

® Debit: 1 mL/h

Debit instantaneu in prima si cea de-a doua or ---=-=-= Debit setat

Debit (mL/h)

0o 100 20.0 300 a0.0 500 60.0 70.0 0.0 90.0 100.0 1100 120.0

Timp (minute)
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8.3.2 Curbe pélnie

® Debit: 5 mL/h, a doua ora

Curba de tip trompetd in cea de-a 2-a ord

15
—=— Distan{i max =—=— Distantd min Eroare
10 T
s
H X.
: \
*—
$ 0 X X
= /X X: x
% S /
: x
.10 +
-15 t + + + + + t + + + + t + t + + + + t + t + + + +
0 1 2 3 4 5 6 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Ferestre de observatie (min)
. <
® Debit: 1 mL/h, a doua ora
Curbi de tip trompetd in cea de-a 2-a ord
15 ¢ ]
—— Distantd max ——x—— Distan{d min Eroare
10 —
E
3 5
E T X
: ~—
: \
s 0 X X ¢
X X
E —
X
5T /
x
.]0 —+
-15 < } } } t } t t t } } t } o } } } t } t t } } } } } t t =]
0 1 2 3 4 5 6 7 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
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9 Declaratie EMC

Ghidul si declaratia producatorului - emisie electromagnetica - pentru toate ECHIPAMENTELE

SI SISTEMELE

1 Recomandari si declaratia producitorului — emisii electromagnetice

Pompa cu seringd INfusia SP7s este destinatd folosirii in mediile electromagnetice specificate mai jos.
2 | Clientul sau utilizatorul pompei cu seringd INfusia SP7s trebuie si se asigure cid aceasta este utilizatd

intr-un astfel de mediu.

3 | Test de emisii Conformitate | Mediu electromagnetic - recomandari

Pompa cu seringa INfusia SP7s foloseste energie RF numai pentru

4 Emisii RF G 1 functiile sale interne. Din acest motiv, emisiile RF sunt foarte scazute
rupa

CISPR 11 P si este putin probabil sa cauzeze interferente cu aparatele electronice

din apropiere.

Emisii RF
5 Clasa B
CISPR 11
6 Emisii armonice Clasa A Sistemul de pompa cu seringd INfusia SP7s este potrivit pentru

IEC 61000-3-2

folosirea 1n orice cladire, inclusiv cele rezidentiale si cele conectate la
Variatii de reteaua publicd de tensiune joasd ce alimenteazd cladiri pentru uz
tensiune /emisii casnic.

7 Conform
de fluctuare

IEC 61000-3-3
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Ghidul si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica - pentru toate

ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

Recomandari si declaratia producitorului - imunitate electromagnetica

mediu.

Pompa cu seringd INfusia SP7s este destinatd folosirii In mediile electromagnetice specificate mai jos. Clientul
sau utilizatorul pompei cu seringd INfusia SP7s trebuie sd se asigure cd aceasta este utilizata intr-un astfel de

Test de imunitate

Nivel test

Nivel de conformitate
60601-2-24

Mediu electromagnetic -
recomandari

Podele trebuie sa fie pavate cu

tranzitorie/impuls
de valoare mare
IEC 61000-4-4

electricitate
+ 1 kV pentru liniile

de intrare/iesire

de alimentare

cu electricitate

Descércare lemn, beton sau placi ceramice.
. + 8 kV contact + 8 kV contact B )
electrostatica (ESD) Daca podelele sunt acoperite cu
+ 15 kV aer + 15 kV aer C 1 .
IEC 61000-4-2 material sintetic, umiditatea relativa
ar trebui sa fie de cel putin 30%.
) . . |£2KkV pentru liniile
Rezistenta electrica . . . .. . .
de alimentare cu + 2 kV pentru liniile Calitatea energiei electrice din retea

trebuie sa fie cea tipicd unor medii

comerciale sau spitalicesti.

Supratensiune
tranzitorie
IEC 61000-4-5

+ 1 kV mod diferential

+ 2 kV mod comun

+ 1 kV mod diferential

+ 2 kV mod comun

Calitatea energiei electrice din retea
trebuie sa fie cea tipica unor medii

comerciale sau spitalicesti.

Ciderile de tensiune,
intreruperile scurte si

variatiile de tensiune

alimentare cu

electricitate

IEC 61000-4-11

pe liniile de intrare de

<5% Ut (>95% cadere
Ur) pentru 0,5 cicluri

40% Ut (60% cadere Ur)
pentru 5 cicluri

70% Ut (30% cadere Ur)
pentru 25 cicluri

<5% Ut (>95% cadere
Ur) pentru 5 sec

<5% Ut (>95% cadere
Ur) pentru 0,5 cicluri

40% Ut (60% cadere
Ur) pentru 5 cicluri

70% Ut (30% cadere
Ur) pentru 25 cicluri

<5% Ut (>95% cadere
Ur) pentru 5 sec

Calitatea energiei electrice din retea
trebuie sa fie cea tipica unor medii
comerciale sau spitalicesti. Daca
utilizatorul pompei cu seringa
INfusia SP7s are nevoie de
functionarea continua in timpul
intreruperilor la reteaua de
alimentare, se recomanda
alimentarea pompei cu seringa
INfusia SP7s de la o sursa de
alimentare neintreruptibilad sau

de la o baterie.

Frecventa tensiunii
de alimentare
(50/60 Hz) camp
magnetic

IEC 61000-4-8

400 A/m

400 A/m

Campurile magnetice determinate
de frecventa alimentarii trebuie sa
fie la nivelul caracteristic pentru
o locatie tipica intr-un mediu

comercial sau spitalicesc tipic.

NOTA Ureste tensiunea de alimentare a retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de test.
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Ghidul si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica - pentru ECHIPAMENTELE
ME DE SUSTINERE A VIETII si SISTEMELE ME

Recomandari si declaratia producitorului - imunitate electromagnetica

Pompa cu seringa INfusia SP7s este destinata folosirii in mediile electromagnetice specificate mai jos. Clientul
sau utilizatorul pompei cu seringd INfusia SP7s trebuie sd se asigure ca aceasta este utilizatd intr-un astfel de

mediu.
Nivel de
Test de . . . . ..
imunitate Nivel test conformitate | Mediu electromagnetic - recomandari
60601-2-24
Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu
vor fi folosite n apropierea niciunei parti a pompei cu
seringd INfusia SP7s, inclusiv cabluri, la o distantd mai
3 Vrmsintre mica decat distanta de separare recomandata, calculata cu
150 KHz si ecuatia aplicabila la frecventa transmitatorului.
RF transmisa | 80 MHz [V Distanta de separatie recomandata
rin conductie | In afara benzilor 3,5
?EC 61000-4-6 | ISM* = [71]@
10 Vrmsintre 12
150 KHz si Vo]V = [72]@
80 MHz
. ) .
tn benzile ISM d= [%Zl]ﬁ intre 80 MHz si 800 MHz
RF transmisa | 10 V/m [E1]V/m d=[22]VP intre 800 MHz i 2,5 GHz
prin radiatie | intre 80 MHz Eq i
IEC 61000-4-3 | si 2,5 GHz unde p este puterea de iesire nominald maxima
a transmitatorului in Wati (W) conform producatorului
acestuia, si d este distanta recomandata de separare in
metri (m).b
Intensitatile cAmpului de la transmitétorii RF ficsi, dupa
cum s-a determinat in urma unui studiu electromagnetic °
trebuie sa fie mai mici decét nivelul de conformitate
in fiecare interval de frecventa. d
Ar putea avea loc interferente in vecinatatea zonelor
echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:
)

NOTA 1) La 80 MHz si 800 MHz, se aplica cea mai inalta banda de frecvente.
NOTA 2) Aceste recomandari ar putea sa nu se aplice in orice situatie. Absorbtia si reflexia
din partea structurilor, obiectelor si persoanelor afecteaza electromagnetica.
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a) Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) intre 150 kHz si 80 MHz sunt de 6,765 MHz pana
la 6,795 MHz; 13,553 MHz pana la 13,567 MHz; 26,957 MHz péana la 27,283 MHz; si 40,66 MHz pana la
40,70 MHz

b) Nivelurile de conformitate in benzile de frecventd ISM intre 150 kHz si 80 MHz si in intervalul de frecvente
de la 80 MHz péna la 2,5 GHz sunt destinate sa reduca probabilitatea ca echipamentele de comunicatii mobile /
portabile sd poata provoca interferente daca sunt introduse in mod neatentionat in zonele pacientului. Din acest
motiv, un factor suplimentar de 10/3 este utilizat pentru calcularea distantei de separare recomandate pentru
transmitatoarele din aceste intervale de frecventa.

c) Intensitatea campurilor generate de transmititori ficsi, precum statiile de bazd pentru telefoane ,radio”
(celulare/fara fir) si radiouri mobile, aparate radio de amatori, statii de transmisie AM si FM si statii de emisie TV,
nu poate fi prevazuta teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic cauzat de transmitatori RF ficsi,
trebuie avuta in vedere efectuarea unui studiu electromagnetic la fata locului. Daca intensitatea campului méasurat in
locul 1n care este folosit pompa cu seringa INfusia SP7s depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus,
pompa cu seringd INfusia SP7s ar trebui observatd pentru a verifica functionarea normala. Daca se constatd o
functionare anormala, este posibil sa fie nevoie de masuri suplimentare, precum reorientarea sau mutarea pompei cu
seringd INfusia SP7s.

d) Peste gama de frecventa 150 kHz-80 MHz, intensitatile campului trebuie sa fie mai mici de 10 V/m.
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Distantele recomandate de separare intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile

si ECHIPAMENTUL SAU SISTEMUL - PENTRU ECHIPAMENTELE ME si SISTEMELE

ME de SUSTINERE A VIETII

Distantele de separatie recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si pompa
cu seringa INfusia SP7s

Pompa cu seringa INfusia SP7s este destinata folosirii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF
sunt controlate. Clientul sau utilizatorul pompei cu seringda INfusia SP7s poate ajuta la prevenirea interferentelor
magnetice prin pdstrarea unei distante minime intre echipamente de comunicatii RF portabile si mobile
(transmitdtori) si pompa cu seringd INfusia SP7s , dupa cum este recomandat mai jos, in functie de puterea

maxima de emisie a echipamentului de comunicatii.

Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului [m]
Puterea > 2 2 >
de iesire intre 150 kHz to intre 150 kHz si intre 80 MHz si intre 800 MHz si 2,5 GHz
nominala 80 MHz in afara 80 MHz 800 MHz 03
maximd a benzilor ISM in benzile ISM d= [?]\/ﬁz
Cs . _ 12 \/— 1
transmitatorului . 12 d= [?1] P
[W] d =[P d=[+-IVP
1 2
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 3,8 73
100 12 12 12 23

Pentru transmitatoarele cu o putere maxima de iesire care nu sunt incluse in lista de mai sus, distanta de separatie
recomandata, d, in metri (m), poate fi estimata utilizdnd ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului, unde P este
puterea de iesire nominald maxima a transmitatorului in wati (W), conform producétorului acestuia.

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separatie pentru cea mai inaltd banda de frecventa.
NOTA 2: Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) intre 150 kHz si 80 MHz sunt cele intre 6.765 MHz
$16.795 MHz; 13.553 MHz si 13.567 MHz; 26.957 MHz si 27.283 MHz; si intre 40.66 MHz si 40.70 MHz.
NOTA 3: Un factor suplimentar de 10/3 este utilizat pentru calcularea distantei de separare recomandate pentru
transmitatoarele in benzile de frecventa ISM intre 150 kHz si 80 MHz si in intervalul de frecvente de la 80 MHz
pana la 2,5 GHz pentru a reduce probabilitatea ca echipamentele de comunicatii mobile / portabile sd poata
provoca interferente daca sunt introduse in mod neatentionat in zonele pacientului.

NOTA 4 Aceste recomandari ar putea sa nu se aplice In orice situatie. Absorbtia si reflexia din partea

structurilor, obiectelor si persoanelor afecteaza propagarea electromagnetica.
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10 Depozitarea si transportul dispozitivului

Daca dispozitivul nu este utilizat o perioada lunga de timp, se recomanda ca dispozitivul sa fie stocat
intr-o zond curatd, organizata si conforma cu conditiile de depozitare de mai jos.

10.1 Conditii de depozitare si de transport

Avertizare:
Depozitati sau transportati dispozitivul in conformitate cu conditiile de transport

si depozitare specificate:
A o Interval de temperatura: intre -10°C si +55°C

o Interval de presiune: intre 860 hPa si 1060 hPa
o Interval de umiditate: intre 20% si 90%, fara condensare.

10.2 Pregatirea pentru depozitare

Opriti dispozitivul si Indepartati seringa.

Conectati dispozitivul la sursa de alimentare cu curent alternativ pentru a incarca bateria.
Deconectati cablul de alimentare si toate celelalte cabluri.

Detasati pompa de la stativul de montare.

Manipulati cu grija dispozitivul si depozitati-1 intr-o zona special pregatita pentru stocare.

Avertizare:
Daca dispozitivul va fi stocat foarte mult timp, conectati-l la o sursa de alimentare
cu c.a. la fiecare o (1) luna pentru a reincarca bateria.

10.3 Utilizarea dispozitivului dupa depozitare

Avertizare:

Dupa depozitare sau transport, efectuati urmatoarele inainte de a utiliza

dispozitivul:

1. Conectati dispozitivul la o sursa de alimentare cu curent alternativ pentru
a reincarca bateria timp de cca. 10 ore, inainte de a porni dispozitivul.

2. Verificati functionarea dispozitivului si verificati daca exista urme de
deteriorare, mai ales dupa transport.
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11 Servicii

11.1 intretinere

Avertizare:

® Procedurile de intretinere sunt destinate a fi efectuate numai de personal

calificat.

® Serecomanda ca efectuarea intretinerii preventive sa fie efectuata o data pe an.

Informatii:

Dacd pentru intretinere sunt necesare diagrame de PCB, proceduri de interventie,

proceduri de testare, liste de piese de schimb si alte informatii tehnice, va rugdm
sd contactati Fresenius Kabi JYM.

11.1.1 Inspectii regulate

Pentru a va asigura ca pompa ramane in stare bund de functionare, sunt necesare inspectii regulate

la fiecare utilizare a pompei.

Avertizare:

Neefectuarea acestor inspectii poate duce la functionarea necorespunzdtoare

a dispozitivului.

Procedura

Cerinte

1. Carcasa superioard si
inferioard

Nu se observa daune evidente, ciobituri, deformari sau
zgarieturi pe suprafete exterioare.

® (ele doud carcase sunt inchise si se potrivesc perfect.
® (apacul de fixare pentru stivuire poate fi deschis cu usurinta,
iar butonul de fixare pentru stivuire se roteste fara probleme.
® Suportul de prelungitor este montat ferm, iar fanta este
neteda.
2. Ecran ® Nu se observa daune evidente, deformari sau zgarieturi pe
suprafata exterioara.
® Textele si simbolurile sunt afisate clar si complet, fara
continut inclinat, deformat sau absent.
3. Tastatura ® Nu se observa daune evidente pe suprafata exterioara.
® Tastele sunt usor de apdsat si eliberat, fard a fi blocate.
4. Clema de prindere pe stativ | ® Nu se observa daune evidente.
® Poate fi actionatd corespunzator, fara rezistentd sau cu
necesitatea de a aplica o forta suplimentara.
® Surubul de fixare a clemei de prindere functioneaza bine.

5. Piston si suport de seringa

Nu se observa daune evidente, ciobituri, deformari sau
zgarieturi pe suprafete exterioare.
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Pistonul poate fi tras si impins lin atunci cand lansatorul
pistonului este apasat.

Bratele de blocare a pistonului se deschid si se inchid lin
atunci cand lansatorul pistonului este apasat si eliberat.
Suportul de seringd poate fi amplasat cu usurintd pe
pozitiile de repaus (orizontald) si sustinere (verticald).

6. Port RS232

Este instalat ferm pe carcasa din spate.
Suruburile si piulitele nu sunt slabite, deteriorate sau ruginite.

7. Terminal de egalizare
potential

Este instalat ferm pe carcasa din spate.
Nu este deteriorat sau ruginit.

8. Borna de alimentare
cu curent alternativ

Este instalat ferm pe carcasa din spate.
Cablul de alimentare poate fi conectat usor si in siguranta.

11.1.2 Baterie

Dispozitivul contine o baterie polimericd litiu-ion reincarcabila, care se incarca automat cand
dispozitivul este conectat la sursa de curent alternativ. Incarcarea initiala completd a bateriei (inainte
de a porni pompa prima data) dureaza aproximativ 10 ore.

Pentru a evita supraincarcarea bateriei, vd rugdm sa opriti si sd deconectati dispozitivul de la sursa de
alimentare cu curent alternativ atunci cand nu este utilizat.

Este necesar sa reincdrcati bateria daca dispozitivul este stocat mai mult de o luna.

Pentru o baterie de schimb, contactati Fresenius Kabi JYM. Bateria veche trebuie eliminata

in conformitate cu legile locale.

11.1.3 Sigurante

Cand sigurantele trebuie inlocuite, contactati Fresenius Kabi JYM.

11.1.4 Durata de viata a dispozitivului

Pentru a asigura siguranta echipamentului medical, durata de viatd a dispozitivului este de 7 ani de la

data fabricarii. Utilizarea produselor expirate poate provoca daune pacientilor si personalului medical.

Durata de stocare a memoriei electronice a dispozitivului dupa deconectare este de 20 de ani.

11.1.5 Eliminarea

® Dispozitivele expirate, bateriile utilizate, seringile, acele si prelungitoarele
uzate trebuie sd fie eliminate in conformitate cu legislatia locald privind

g deseurile electronice si medicale.
— ® (estionarea necorespunzatoare a dispozitivelor expirate, a bateriilor utilizate, a

seringilor, acelor si prelungitoarelor uzate poate contamina mediul Inconjurdtor si
poate constitui un risc pentru sdndtatea publicului si a lucratorilor.
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11.2 Garantie

11.2.1 Conditii generale de garantie

Fresenius Kabi JYM garanteazd cd acest produs nu prezintd defecte de materiale si fabricatie pe
perioada definitd de termenii si conditiile de vanzare acceptate, cu exceptia bateriilor si a accesoriilor.

11.2.2 Garantie limitata

Pentru a beneficia de garantia privind materialele si fabricatia din partea Fresenius Kabi JYM,
asigurati-va ca respectati urmatoarele conditii:

Dispozitivul trebuie sa fi fost utilizat conform instructiunilor descrise in acest manual

cu instructiuni de utilizare si In celelalte documente insotitoare.

Dispozitivul trebuie sa nu fi fost deteriorat in timpul depozitarii sau repardrii si trebuie

sd nu prezinte semne de manevrare necorespunzatoare.

Dispozitivul trebuie sa nu fi fost modificat sau reparat de catre personal necalificat.

Bateria internd a dispozitivului nu trebuie sd fi fost inlocuita cu o baterie diferita de cea specificata
de producator.

Numarul de serie (SN) nu trebuie sa fi fost modificat, schimbat sau sters.

Informatii:

® Daca una sau mai multe dintre aceste conditii au fost incalcate, Fresenius
Kabi JYM va intocmi un cost estimativ al reparatiei care acopera toate
componentele §si manopera necesare.

® Pentru a repara sau returna un dispozitiv, contactati Fresenius Kabi JYM.

11.2.3 Conditii de garantie pentru baterie si accesorii

Bateriile si accesoriile pot avea conditii specifice de garantie. Pentru informatii suplimentare,
contactati Fresenius Kabi JYM.
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12 Glosar de termeni

Termen Descriere
°C Grade Celsius
°F Grade Fahrenheit
A Amper
BATERIE GOALA Baterie goald
BOLUS O cantitate infimd de lichid administrat intr-un interval scurt de
timp prin perfuzie, dar nu in cadrul procedurii de amorsare
CA Curent alternativ
CC Curent continuu
CISPR Comitetul International Special pentru Interferentele Radio
CPU Unitate centrald de procesare
D Da
EEPROM Electrically Erasable Programmable Read-Only Memory
ERR Eroare
ERR TASTA Eroare tastd
g Gram
GHz Giga-Hertz
h Ora
H Ridicat
Hz Hertz
IEC Comisia Electrotehnica Internationala
IFU Instructiuni de utilizare
IT Tehnologia informatiei
v Intravenos
kg Kilogram
kHz Kilohertz
kPa Kilopascal
KVO Pastrarea venei deschisa
L Redus
M Medie
mA Miliamper
mAh Miliamperi pe ora
MHz Mega-Hertz
mL Mililitru
mL/h Mililitri pe ord
mm Milimetru
N Nu
PCB Placa de circuit imprimat
\% Volt
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VA Volt-amper

Vce Volti curent continuu
VI Volum perfuzat.
VOL Volum

VOL SOL Volum solutie

VTBI Volum de perfuzat
W Watt

Pompa cu seringa INfusia SP7s Fresenius Kabi JYM

c € 0197

Fresenius Kabi Jianyuan (Ch
Medical Technology Co., Ltd.

Adresa:

angsha)

Building 1, No.41, Yannong Road Oufuan
Hi-Tech Industrial Development Zone,
Changsha, 410205 Hunan China

Tel: (86)(0)731-88448672

DHF-01300 INfusia SP7s-RO-ED3 IFU

Reprezentantul CE:

Fresenius Vial S.A.S.

Adresa:
Le Grand Chemin, 38590 Brézins, Franta
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FRESENIUS
KABI

Fresenius Kabi Romania

Str. Henri Coanda nr. 2

RO-507075, Oras Ghimbav
Fresenius Kabi Romania, 507075, Oras Ghimbav Jud. Brasov, Romania

T +40 (0) 268 406 260
F +40 (0) 268 406 263

FORMULAR DE OFERTA office@fresenius-kabi.ro
Lot 1 www.fresenius-kabi.com
o www.fresenius-kabi.ro

Catre: Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad
Domnilor,

1.Examinand documentatia de atribuire, subsemnatii, reprezentanti ai ofertantului
Fresenius Kabi Romania SRL ne oferim ca, in conformitate cu prevederile si cerintele
cuprinse in documentatia mai sus mentionata, sa furnizam produsule din anexa
pentru suma de 47.000,00 RON (patruzecisisaptemii,00 RON), la care se adauga
taxa pe valoarea adaugata in valoare de 8.930,00 RON (optmiinoudsutetreizeci,00
RON).

2. Ne angajam ca, in cazul in care oferta noastra este stabilita castigatoare, sa
furnizam produsele in graficul de timp anexat.

3. Ne angajam sa mentinem aceasta oferta valabila pe o perioada de 4 luni (patru),
de la termenul limita de depunere a ofertei, respectiv pana la data de 20.07.2020 si
ea va ramane obligatorie pentru noi si poate fi acceptata oricand inainte de
expirarea perioadei de valabilitate.

4. Am inteles si consimtim ca, 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:

[ ] depunem ofertd alternativd, ale c3rei detalii sunt prezente intr-un formular de
oferta separat, marcat in mod clar “alternativa”;

X nu depunem ofertd alternativa.

6. Pana la incheierea si semnarea contractului aceasta oferta, impreuna cu
comunicarea transmisa de dumneavoastra, prin care oferta noastra este stabilita
castigatoare, vor constitui un contract angajant intre noi.

7. Intelegem cd nu sunteti obligati sd acceptati oferta cu cel mai scdzut pret sau
orice oferta primita.

Data: 27.Mar.2020
Dr. Vlad Georgescu, in calitate de Director General, legal autorizata sa semnez
oferta pentru si in numele Fresenius Kabi Romania SRL

«
{ e
‘.‘_7
"
Str. Henri Coanda nr. 2 Cont: Registrul Comertului: J08/487/1993
RO-507075, Oras Ghimbav RO85RZBR0000060001825567 CUI: 3391027
Raiffeicen Rank Siiciireala Rracnv CIF: RO3391027

Capital social: 2.869.820 lei
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Anexa propunere financiara
o Total TVA
Denumirea produsului Denumirea comerciald Cantitate Pret unitar fard TVA Cota TVA V=R (R A - RON -
Nr. Lot Cod CPV X X - . y Cod produs um X « - RON - X
conform caietului de sarcini a produsului oferit maxima - RON - aferentd % . _— cantitate
cantitate maxima I
maxima
1 33100000-1 Seringa automata INJECTOMAT INFUSIA INFSP7S-RO-ED3 BUC 20,00 2.350,00 19 47.000,00 8.930,00

FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Director General
Vlad Georgescu




E Sistemul Electronic de Achizitii Publice
FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE
ACHIZITIl EUROPENE
(DUAE)
Numarul anuntului: SCN1065674, din SEAP
INFORMATII PRIVIND PROCEDURA DE ACHIZITIE PUBLICA
Identitatea achizitorului Raspuns:
Nume: Spital Clinic Judetean de Urgenta Arad
Ce achizitie este vizitata? Raspuns:
Titlu Achizitionare echipamente medicale (6 loturi)
Tipul procedurii Procedura simplificata
Numarul de referinta atribuit dosarului de catre autoritatea 3519879_2020_PAAPD1135382
contractanta sau entitatea contractanta
Partea II: Informatii referitoare la operatorul economic
A: INFORMATII PRIVIND OPERATORUL ECONOMIC
Identificare: Raspuns:
Nume: FRESENIUS KABI ROMANIA
Cod de identificare fiscala: 3391027
Adresa postala: Strada: Henri Coanda, nr. 2, Sector: -, Judet: Brasov, Localitate:
Ghimbav, Cod postal: -, Tara: Romania
Persoana de contact
Informatii Generale: Raspuns:
Operatorul economic este o microintreprindere, o intreprindere mica | DA
sau o intreprindere mijlocie?
Operatorul economic participa la procedura de achizitie publica Nu
impreuna cu altii?
Va rugam sa precizati rolul operatorului economic in cadrul grupului
Dacd este cazul, se indica lotul (loturile) pentru care operatorul Seringa automata (20 bucati)
economic doreste sa depuna oferte
B: INFORMATII PRIVIND REPREZENTANTII
OPERATORULUI ECONOMIC

Operatorul economic este un atelier protejat sau o ,intreprindere NU
sociald” sau va asigura executarea contractului in contextul
programelor de angajare protejata?
Dacé este cazul, operatorul economic este inscris pe o listd oficial a NU
operatorilor economici agreati sau detine o certificare echivalenta
[de exempluy, in cadrul unui sistem national de (pre)calificare?
e) Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze un certificat cu DA
privire la plata contributiilor la asigurarile sociale si plata impozitelor
sau sa furnizeze informatii care sa li permita autoritatii contractante
sau entitatii contractante sa obtina acest certificat direct prin
accesarea unei baze de date nationale sau in orice stat membru,
disponibild in mod gratuit?
Adresa internet
FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITII Pagina 1

EUROPENE, 26.05.2020 08:40




Sistemul Electronic de Achizitii Publice

Autoritatea sau organismul emitent(a)

Referinta exacta a documentatiei

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

Numele si prenumele: Georgescu Vlad
Data nasterii: 08/01/1968
Locul nasterii:Brasov

Pozitie/actionand in calitate de:

General Manager

Adresa postala

Str. Henri Coanda nr. 2, loc. Ghimbav, Jud. Brasov

Telefon

0268.406.260

E-mail:

licitatoo@fresenius-kabi.ro

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

C: INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA CAPACITATII ALTOR
ENTITATI

Utilizarea capacitatilor:

Raspuns:

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

NU

Partea Ill: Motive de excludere

A: MOTIVE REFERITOARE LA CONDAMNARILE PENALE

Participare la o organizatie criminala

Raspuns:

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

NU

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

NU

Coruptie

Raspuns:

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

NU

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

NU

Frauda

Raspuns:

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITII
EUROPENE, 26.05.2020 08:40
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Sistemul Electronic de Achizitii Publice

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

NU

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

NU

Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitatile teroriste

Raspuns:

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

NU

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

NU

Spalare de bani sau finantarea terorismului

Raspuns:

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

NU

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

NU

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

Raspuns:

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

NU

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

NU

B: MOTIVE LEGATE DE PLATA IMPOZITELOR SAU A CONTRIBUTIILOR

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

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

NU

C: MOTIVE LEGATE DE INSOLVENTA, CONFLICT DE INTERESE SAU

ABATERI PROFESIONALE

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

Incalcarea obligatiilor In domeniul legislatiei de mediu NU
Incalcarea obligatiilor In domeniul legislatiei sociale NU
Incalcarea obligatiilor In domeniul legislatiei muncii NU
Falimentul NU
Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul

emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

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

emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

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

emitent (a), referinta exacta a documentatieil:

Situatii similare, In temeiul legislatiei nationale, cum ar fi falimentul NU
Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul

emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

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

emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

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

emitent (a), referinta exacta a documentatieil:

Acorduri cu alti operatori economici care vizeaza denaturarea NU
concurentei

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

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

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

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

Partea IV: Criterii de selectie

A: CAPACITATEA DE A CORESPUNDE CERINTELOR
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Inscrierea in registrul comertului DA

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

B: SITUATIA ECONOMICA SI FINANCIARA

Situatia economica si financiara | Raspuns:

C: CAPACITATEA TEHNICA S| PROFESIONALA

Proportia de subcontractare Descriere:
Nu este cazul

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

Partea V: Reducerea numarului de candidati calificati

Indeplineste criteriile sau regulile obiective si nediscriminatorii DA

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