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Certificare autenticitate

I n e S C u Computerul meu
2020.05.22 16:42

raluca.chiric@eyeconmedical.ro sent you files via WeTransfer
4 mesaje

WeTransfer <noreply@wetransfer.com> 6 aprilie 2020, 11:40
Raspunde la: raluca.chiric@eyeconmedical.ro
Catre: scjuarad.bap@gmail.com

raluca.chiric@eyeconmedical.ro
sent you some files

3 items, 12.3 MB in total - Will be deleted on 13 April, 2020

Buna ziua,

Va trimitem atasate documentele aferente lotului 4 (injectomat
cu baterie) de la invitatia de "negociere fara publicarea unui
- anunt de participare" nr. 122686.

Multumim frumos!
O zi buna,

Raluca CHIRIC
EYECON MEDICAL

Get your files

Download link

https:/mail.google.com/mail/u/0?ik=3aaab38587&view=pt&search=all&permthid=thread-f%3A1663211882411807451&simpl=msg-f%3A1663211...  1/4



07/04/2020 Gmail - raluca.chiric@eyeconmedical.ro sent you files via WeTransfer
b_tips://WEtransfer.Com/downIoads/c4d4ac2977f38e86dcbc60b7394aa0
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3 items

Calificare.pdf
8.57 MB

Financiar.pdf
271 KB

Tehnic.pdf
3.46 MB

To make sure our emails arrive, please add noreply@wetransfer.com to your contacts.

-
About WeTransfer - Help - Legal - Report this transfer as spam

spital <scjuarad.bap@gmail.com> 6 aprilie 2020, 13:35
Catre: cerasela buzatu <cerasela_buzatu@yahoo.com>

--------—-- Forwarded message ---------

De la: WeTransfer <noreply@wetransfer.com>

Date: lun., 6 apr. 2020 la 11:40

Subject: raluca.chiric@eyeconmedical.ro sent you files via WeTransfer

To: <scjuarad.bap@gmail.com>

[Textul citat a fost ascuns] -’
Mail Delivery Subsystem <mailer-daemon@googlemail.com> 6 aprilie 2020, 13:36

Catre: scjuarad.bap@gmail.com

Mesajul a fost blocat.

Mesajul tédu catre cerasela_buzatu@yahoo.com a fost blocat.
Vezi detaliile tehnice de mai jos pentru a afla mai multe
informatii.

AFLA MAI MULTE
A Acest link te directioneaza catre site-ul unei terte parti.

hﬂps:l!maiI.googIe.com/maiIlu/U?ik=3aaab38587&view=pt&search=aIl&permlhid=’thread-f%3A168321 1882411807451&simpl=msg-f%3A1663211... 2/4
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Raspunsul de la serverul de la distanta a fost:

554 Message not allowed - [PH@1] Email not accepted for policy reasons. Please visit
https://help.yahoc.com/kb/postmaster/SLNS067.htmi [128]

Final-Recipient: rfc822; cerasela_buzatu@yahoo.com

Action: failed

Status: 5.0.0

Remote-MTA: dns; mia5.am0.yahoodns.net. (67.195.204.73, the server for the

domain yahoo.com.)

Diagnostic-Code: smtp; 554 Message not allowed - [PH01] Email not accepted for policy reasons. Please visit
https://help.yahoo.com/kb/postmaster/SLN5067.himi [120]

Last-Attempt-Date: Mon, 06 Apr 2020 03:36:00 -0700 (PDT)

---------- Mesaj redirectionat ----------
From: spital <scjuarad.bap@gmail.com>
To: cerasela buzatu <cerasela_buzatu@yahoo.com>
- Cc;
Bec:
Date: Mon, 6 Apr 2020 13:35:48 +0300
Subject: Fwd: raluca.chiric@eyeconmedical.ro sent you files via WeTransfer

---------- Forwarded message ---------

De la: WeTransfer <noreply@wetransfer.com>

Date: lun., 6 apr. 2020 la 11:40

Subject: raluca.chiric@eyeconmedical.ro sent you files via WeTransfer
To: <scjuarad.bap@gmail.com>

----- Message truncated -----

spital <scjuarad.bap@gmail.com> 6 aprilie 2020, 13:37
Catre: cerasela buzatu <cerasela_buzatu@yahoo.com>

---------- Forwarded message ---------

De la: Mail Delivery Subsystem <mailer-daemon@googlemail.com>
Date: lun., 6 apr. 2020 la 13:36

Subject: Delivery Status Notification (Failure)

To: <scjuarad.bap@gmail.com>

[Textul citat a fost ascuns]

---------- Forwarded message ----------

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

To: cerasela buzatu <cerasela_buzatu@yahoo.com>

Cc:

Bec:

Date: Mon, 6 Apr 2020 13:35:48 +0300

Subject: Fwd: raluca.chiric@eyeccnmedical.ro sent you files via WeTransfer

---------- Forwarded message -------—--

De la: WeTransfer <noreply@wetransfer.com>

Date: lun., 6 apr. 2020 la 11:40

Subject: raluca.chiric@eyeconmedical.ro sent you files via WeTransfer
To: <scjuarad.bap@gmail.com>

----- Message truncated -----

https://mail.google.com/mail/u/0?ik=3aaab38587 &view=pt&search=all&permthid=thread-{%3A1663211882411807451&simpl=msg-f%3A1663211... 3/4
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EYECON MEDICAL S.R.L.
Str. Pajurei nr. 26, bl. 24, ap. 19, Sector 1, Bucuresti, ROMANIA
Tel.: 021/ 311.91.61/62, Fax: 021/ 311.91.63
office@eyeconmedical.ro

w w w . e y e conmedical. ro

Nr. Tnreg.: EM 200403 08 1162

IMPUTERNICIRE

Subsemnatul, loan-Rdzvan CARSTOCEA, in calitate de Director General al SC EYECON
MEDICAL SRL cu sediul in localitatea Bucuresti, Sector 1, str. Pajurei, nr. 26, bl. 24, ap. 19 avand CUI
RO 14923065, imputernicesc pe:

- - dna. CHIRIC Raluca-Andreea, cu domiciliul in Bucuresti, Sector 6, Aleea Valea Viilor nr. 1,
bl. M34, sc. 1, et. 8, ap. 52, avand functia de Project Manager,

- dl. MANOLEA Romeo-Stefan, cu domiciliul in Timisoara, Aleea Cutezatorilor nr. 8, bl. D21,
sc. A, ap. 1, avand functia de Project & Key Account Manager,

e 53 semneze/participe/negocieze la INVITATIA - Negociere fara publicarea unui anunt de
participare — Nr. 12266/01.04.2020, organizata de Spital Clinic Judetean de Urgenta Arad,
avand ca obiect “Achizitia de echipamente: Lot 1 Statie monitorizare cu 4 monitoare Lot
2 Monitor pentru functii vitale; Lot 3 Pat ATl cu 4 motoare; Lot 4 Injectomat cu baterie;
Lot 5 Aparat de ventilatie”.

Notd: Tmputernicirea va fi insotitd de o copie dupd actul de identitate al persoanei
imputernicite (buletin de identitate, carte de identitate, pasaport).

Data completarii: 03.04.2020 SC EYECON MEDICAL SRL
loan-Rdzvan CARSTOCEA
. Director General

C.U.I. 149 23 065, Reg. Com. J40 /9855 /2002, RO45BRDE4455V28099184450 BRD - Agentia Floreasca (Grup Dorobanti)
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EYECON MEDICAL S.R.L.
Str. Pajurei nr. 26, bl. 24, ap. 19, Sector 1, Bucuresti, ROMANIA
Tel.: 021 /311.91.61/62, Fax: 021/ 311.91.63
office@eyeconmedical.ro
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DECLARATIE
privind neincadrarea in art. 164 din Legea 98/2016

Subsemnatul loan-Rdzvan CARSTOCEA, reprezentant legal al SC EYECON MEDICAL SRL, cu sediul in str.
Pajurei nr. 26, bl. 24, ap. 19, sector 1, Bucuresti in calitate ofertant la procedura de atribuirea contractului
“Achizitia de echipamente: Lot 1 Statie monitorizare cu 4 monitoare Lot 2 Monitor pentru functii vitale; Lot 3
Pat ATI cu 4 motoare; Lot 4 Injectomat cu baterie; Lot 5 Aparat de ventilatie”, organizatd de Spital Clinic
Judetean de Urgenta Arad, la data de 06.04.2020, declar pe propria raspundere, sub sanctiunea excluderii din
procedura de achizitie publica si sub sanctiunile aplicabile faptei de fals in acte publice, c& nu ma aflu in
situatia prevdzutd la art. 164 din Legea 98/2016, respectiv nu am fost condamnat prin hotérare definitiva a
unei instante judecatoresti, pentru comiterea uneia dintre urmatoarele infractiuni:

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

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

¢) infractiuni impotriva intereselor financiare ale Uniunii Europene, previzute de art. 18!-18° din
Legea nr. 78/2000, cu modificarile si completarile ulterioare, sau de dispozitiile corespunzitoare ale legislatiei
penale a statului in care respectivul operator economic a fost condamnat;

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

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

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

g) fraudd, in sensul articolului 1 din Conventia privind protejarea intereselor financiare ale
Comunitatilor Europene din 27 noiembrie 1995.
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EYECON MEDICAL S.R.L.
Str. Pajurei nr. 26, bl. 24. ap. 19, Sector 1, Bucuresti, ROMANIA
Tel.: 021/311.91.61/62, Fax: 021 /311.91.63
office@eyeconmedical.ro

www . e yeconmedical.  ro

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

nteleg ca in cazul in care aceasti declaratie nu este conforma cu realitatea sunt pasibil de incalcarea
prevederilor legislatiei penale privind falsul in declaratii.

Data completarii: 03.04.2020 SC EYECON MEDICAL SRL
loan-Razvan CARSTOCEA
Director General
il 2 4"%,'."\. /
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EYECON MEDICAL S.R.L.
Str. Pajurei nr. 26, bi. 24, ap. 19, Sector 1, Bucuresti ROMANIA
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DECLARATIE
privind neincadrarea in art. 165 din Legea 98/2016

Subsemnatul loan-Rdzvan CARSTOCEA, reprezentant legal al SC EYECON MEDICAL SRL, cu sediul in str.
Pajurei nr. 26, bl. 24, ap. 19, sector 1, Bucuresti declar pe propria raspundere, sub sanctiunea excluderii din
procedura si a sanctiunilor aplicate faptei de fals in acte publice, ca nu ne afldm in situatia prevazuti la art.
165 din Legea nr. 98/2016 privind atribuirea contractelor de achizitie public3, a contractelor de concesiune de
lucrari publice si a contractelor de concesiune de servicii, respectiv ca nu am incélcat obligatiile privind plata o
impozitelor, taxelor sau a contributiilor la bugetul general consolidat.

Subsemnatul declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu si inteleg c3
autoritatea contractanta are dreptul de a solicita, in scopul verificarii i confirmirii declaratiilor orice

documente doveditoare de care dispunem.

Prezenta declaratie este valabila timp de 2 luni, pana la 06.06.2020.

Data completarii: 03.04.2020 SC EYECON MEDICAL SRL

loan-Razvan CARSTOCEA
Director General

C.U.l. 149 23 065, Reg. Com. J40 / 9855/ 2002; RO45BRDE4455V28099 184450 BRD - Agentia Floreasca (Giup Dorobanti)
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EYECON MEDICAL S.R.L.
Str. Pajurei nr. 26, bl. 24, ap. 19, Sector 1, Bucuresti, ROMANIA
Tel.: 021 /311.91.61/62, Fax: 021/ 311.91.63
office@eyeconmedical.ro

w o w w e yeconmedical.ro

DECLARATIE
privind neincadrarea in art. 167 din Legea 98/2016

Subsemnatul loan-Razvan CARSTOCEA, reprezentant legal al SC EYECON MEDICAL SRL, cu sediul in str.
Pajurei nr. 26, bl. 24, ap. 19, sector 1, Bucuresti in calitate de ofertant la procedura de atribuire a contractului
de furnizare “Achizitia de echipamente: Lot 1 Statie monitorizare cu 4 monitoare Lot 2 Monitor pentru functii
vitale; Lot 3 Pat ATl cu 4 motoare; Lot 4 Injectomat cu baterie; Lot 5 Aparat de ventilatie”, organizata de Spital
Clinic Judetean de Urgenta Arad, la data de 06.04.2020, declar pe proprie raspundere ca in ultimii 3 ani:

a) nu mi-am incélcat obligatiile stabilite potrivit art. 51 din Legea nr. 98/2016;

b) nu ma aflu in procedura insolventei sau in lichidare, in supraveghere judiciara sau in incetarea
activitatii; (a se vedea art. 167 alin. (2) din Legea nr. 98/2016)

c) nu am comis o abatere profesionala grava care sa imi puna in discutie integritatea;

d) nu am incheiat cu alti operatori economici acorduri care vizeaza denaturarea concurentei in cadrul
sau in legatura cu procedura in cauza;

e) nu ma aflu in vreo situatie de conflict de interese in cadrul sau in legatura cu procedura in cauza;

f) nu am participat la pregatirea procedurii de atribuire sau participarea mea la pregatirea procedurii
nu a condus la o distorsionare a concurentei;

g) nu mi-am fincélcat in mod grav sau repetat obligatiile principale ce-mi reveneau in cadrul unui
contract de achizitii publice, al unui contract de achizitii sectoriale sau al unui contract de concesiune
incheiate anterior, nu au existat incalcari care au dus la incetarea anticipata a respectivului contract, plata de
daune-interese sau alte sanctiuni comparabile;

h) nu m-am facut vinovat de declaratii false in continutul informatiilor transmise la solicitarea
autoritatii contractante in scopul verificarii absentei motivelor de excludere sau al indeplinirii criteriilor de
calificare si selectie, am prezentat informatiile solicitate, sunt in masura sa prezint documentele justificative
solicitate;

i) nu am incercat si influentez in mod nelegal procesul decizional al autoritdtii contractante, sa obtin
informatii confidentiale, nu am furnizat din neglijentd informatii eronate care pot avea o influentd
semnificativd asupra deciziilor autoritdtii contractante privind excluderea din procedura de atribuire,
selectarea sau atribuirea contractului de achizitie publicd/acordului-cadru catre operatorul economic pe care-|
reprezent.

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

inteleg cd in cazul in care aceasti declaratie nu este conformi cu realitatea sunt pasibil de incilcarea
prevederilor legislatiei penale privind falsul in declaratii.

Data completrii: 03.04.2020 © » %)\ . SC EYECON MEDICAL SRL

Eyp ; . -
: e:gf“.“,gﬁ.’\;'ﬁ‘. loan-Rdzvan CARSTOCEA
A Director General

C.U.l. 149 23 065; Reg. Com. J40 /9855 /7 2002; RO45BRDE4455V28099184450 BRD - Agentia Floreasca (Grup Dorobanti)
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EYECON MEDICAL S.R.L.
Str. Pajurei nr. 26, bl. 24, ap. 19, Sector 1, Bucuresti ROMANIA
Tel.: 021 /311.91.61/62, Fax: 021 /311.91.63
office@eyeconmedical.ro

wow w e yeconmedical.ro
DECLARATIE
privind neincadrarea fin situatiile de conflict de interese
conform prevederilor art. 60 din Legea 98/2016

Subsemnatul, loan-Razvan Carstocea, reprezentant imputernicit al SC EYECON MEDICAL SRL,
in calitate de ofertant la procedura de atribuirea contractului de furnizare “ Achizitia de echipamente:
Lot 1 Statie monitorizare cu 4 monitoare Lot 2 Monitor pentru functii vitale; Lot 3 Pat ATl cu 4 motoa re;
Lot 4 Injectomat cu baterie; Lot 5 Aparat de ventilatie”, organizata de Spital Clinic Judetean de Urgenta
Arad, la data de 06.04.2020, declar pe proprie raspundere, ca:

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

Nr. crt. Nume si prenume Functia detinuta in cadrul Comisiei de evaluare
1 Duna Flaviu /Presedinte fara drept de vot Comisie de ev.
2 Voinitchi Alina /Membru Comisie de ev.

3 Crisan Adrian Medic /Membru Comisie de ev.

4 Gulyas Albu Mihaela Medic/Membru Comisie de ev.

5 Nicolescu Cristian Medic /Membru supleant Comisie de ev.
6 Buzatu Cerasela Medic /Membru supleant Comisie de ev.
Y Carmen Alina Lucuta Manager

8 Mircea Onel Director medical

9 Florina lonescu Director Financiar Contabil

10 Emilia Otilia Popa Director ingrijiri medicale

11 Daniel Kurunczi Director Directia Patrimoniu si Achizitii Publice
12 Simona Virciu Consilier Juridic

13 Coseri Claudiu Inginer/Membru supleant Comisie de ev.

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 conformi cu realitatea sunt pasibil de
incdlcarea prevederilor legislatiei penale privind falsul in declaratii.

Data completarii: 03.04.2020

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

} r:"‘..\, ;
Y By !
‘112 5Cop = SCEYECON MEDICAL SRL
“WCAL. " loan-Rdzvan Carstocea
: Director General

C.Ul 149 23 065, Reg. Com. J40 /9855 / 2002, RO458RDE4455V 28099184450 BRD - Agentia Floreasca (Grup Dorobanti)
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EYECON MEDICAL S.R.L.
Str. Pajurei nr. 26, bl. 24, ap. 19, Sector 1, Bucuresti, ROMANIA
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DECLARATIE

PRIVIND RESPECTAREA OBLIGATIILOR
REFERITOARE LA CONDITIILE DE MUNCA $I DE PROTECTIA MUNCII

Subsemnatul, loan-Rdzvan CARSTOCEA reprezentant imputernicit al SC EYECON MEDICAL SRL,
cu sediul in Bucuresti, str. Pajurei, nr. 26, bl. 24, ap. 19, Sector 1, declar pe propria rdspundere, 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 muncad, care sunt
in vigoare in Romania.

Data completarii: 03.04.2020 SC Eyecon Medical SRL
loan-Razvan Carstocea
i W Director General

C.U.l 148 23 065: Reg. Com. J40/ 9855/ 2002; RO45BRDE4455\V/28099184450 BRD - Agentia Floreasca (Grup Dorobanti)
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EYECON MEDICAL S.R.L.
Str. Pajurei nr. 26, bl. 24, ap. 19, Sector 1, Bucuresti, ROMANIA
Tel.: 021 /311.91.61/62, Fax: 021 /311.91.63
office@eyeconmedical.ro
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INFORMATII GENERALE

. Denumirea/numele: SC EYECON MEDICAL SRL
. Codul fiscal: RO 14923065
. Adresa sediului central: Str. Pajurei 26, Bl. 24, Ap. 19, Sector 1, Bucuresti
. Telefon: 021/311.91.61; 311.91.62
Fax: 021/311.91.63
E-mail: office@eyeconmedical.ro
5. Certificatul de inmatriculare/inregistrare: J40 / 9855 / 2002, Bucuresti
6. Contul de trezorerie RO51 TREZ 7005 069X XX00 5746 Trez Mun Buc
7. Obiectul de activitate, pe domenii:
Activitate principala:
4669 — Comert cu ridicata al altor masini si echipamente (in principal echipamente si aparaturs medicald)
Activitati secundare:
4646 — Comert cu ridicata al produselor farmaceutice
4773 — Comert cu amanuntul al produselor farmaceutice, in magazinele specializate
4774 — Comert cu amanuntul al articolelor medicale si ortopedice, in magazine specializate
7.1. Activitati CAEN pentru care exista autorizare: 4669, 4646, 4773, 4774
8. Birourile filialelor/sucursalelor locale, daca este cazul:
Str. Giuseppe Garibaldi nr. 8-10, Sector 2, Bucuresti, telefon: 021/311.91.61, fax: 021/311.91.63
9. Principala piata a afacerilor: spitale si centre medicale Bucuresti si din tard, centre universitare
Bucuresti si din tara.
10. Cifra de afaceri pe ultimii 3 ani:

B WM R

Anul Cifra de afaceri anuala (la 31 dec.) lei
2016 22,676,468.00
2017 7,834,562.00
2018 11,301,550.00
Media anuala: 13,937,526.66
Data completarii: 03.04.2020 SC EYECON MEDICAL SRL

loan-R3zvan CARSTOCEA
; Director General

C.U.L 149 23 065: Reg. Com. J40/ 9855/ 2002; RO45BRDE4455V/28099184450 BRD - Agentia Floreasea (Grup Dorobanti)
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MINISTERUL JUSTITIEI

OFICIUL NATIONAL AL REGISTRULUI COMERTULUI

<
A -
Cert « ©  Adresa: Bucuresti, Bd. Unirii nr. 74, Bl. J3B, sector 3; Telefon: (+40-21) 3160804, Fax: (+40-21) 3160803; Cod postal: 030837

Website: www.onrc.ro; E-mail: onrc@onrc.ro;Cod de Identificare Fiscala: 14942091;

10

Nr.: 150971/31.03.2020

CERTIFICAT CONSTATATOR

In conformitate cu prevederile Legii nr. 26/1990 privind registrul comertului, republicati, cu
modificarile si completdrile ulterioare si ca urmare a cererii dumneaveastri inregistrati sub nr. 190971
din 31.03.2020, Oficiul National al Registrului Comertului certific informatiile referitoare la

EYECON MEDICAL SRL

INFORMATII DE IDENTIFICARE

Numar de ordine In Registrul Comerului: J40/9855/2002, atribuit in data de 04.10.2002
Identificator Unic la Nivel European (EUID): ROONRC.J40/9855/2002

Cod unic de inregistrare: 14923065

Certificat de inregistrare: B2441717, emis pe data de 17.03.2011 si eliberat la data 18.03.2011
Adresa sediu social: Bucuregti Sectorul 1, Str. Pajurei, Nr. 26, Bloc 24, Etaj 2, Ap. 19
Contacte sediu social: Fax 0213113163, telefon: 0213113161, 0722291323

Contacte firma: Fax 0213113163, telefon: 0213113161, 0722291323

Actul de inmatriculare i autorizare: Incheiere judecitoreascd 9611/03.10.2002

Stare firma: functiune

Forma de organizare : societate cu raspundere limitata

Data ultimei Inregistrari in registrul comerfului: 31.03.2020

Durata: nelimitata;

SEDIU SOCIAL

Act sediu: Contract de vanzare cumparare, nr. 3141 din data 01.11.2001
Data de inceput a valabilitatii pentru dovada de sediu: 01.11.2001.
Durata sediului:nelimitat.

CAPITAL SOCIAL

Capital social subscris: 36000 LEI , integral varsat
Numar pdrti sociale: 3600

Valoarea unei parti sociale: 10 LEI

ASOCIATI PERSOANE JURIDICE
Nu existd Inregistrari.

ASOCIATI PERSOANE FIZICE
CARSTOCEA IOAN-RAZVAN
Calitate: asociat unic

Cetafenie: romdna

Stare civila: nedeclarat

Raport generat in data de 31.03.2020 : 17:48:00
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Data si locul nasterii: 22.10.1974, Municipiul Bucuresti, Bucuresti, Romania
Sex: masculin
Aport la capital: 36000 LEI
Aport varsat total: 36000 LEI
Aport vdrsat in LEI : 36000 LEI
Numar parti sociale: 3600
Cota de participare la beneficii si pierderi: 100% / 100%
Sechestre
Tip: Sechestru instituit asupra pdrtilor sociale.
Act instituire: Proces verbal de sechestru nr. A_EMB2816 din data 23.03.2020.
Temei legal: conf. Legii nr.31/1990
Numar dosar: 18395/3, An dosar: 2017
Descriere: conform act.

REPREZENTANT actionar/asociat/membru (PERSOANA JURIDICA)
Nu exista Inregistrari.

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

Persoane imputernicite (PERSOANE FIZICE)
CARSTOCEA IOAN-RAZVAN

Calitate: administrator

Functie: nespecificata

Cetafenie: romana

Sex: masculin

Data si locul nasterii: 22.10.1974, Municipiul Bucuresti, Bucuresti, Romania
Puteri: DEPLINE

Data numirii in functie: 27.05.2008

Duratd mandat: nelimitata

Datd depunere specimen semnatura: 21.07.2008
Temei legal: conf. Legii nr.31/1990

Persoane imputernicite (PERSOANE JURIDICE)
Nu exista inregistrari.

Administratori judiciari / Lichidatori judiciari/ Lichidatori (PERSOANE JURIDICE)

Nu exista Inregistrari.

CURATOR / CURATOR SPECIAL
Nu existd Inregistrari.

Cenzori / Auditori PERSOANE JURIDICE
Nu existd Inregistrari.

Cenzori / Auditori PERSOANE FIZICE
Nu existd Inregistrari.

Activitatea principala

Domeniul de activitate principal: conform codificarii (Ordin 337/2007) Rev. Caen (2)
4669 - Comert cu ridicata al altor masini §i echipamente

Raport generat in data de 31.03.2020 : 17:48:00
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Text suplimentar activitate principala: (in principal echipamente si aparaturd medicala)
FILIALE / SUCURSALE / SUBUNITATI
Nu exista Inregistrari.

SEDII SECUNDARE / PUNCTE DE LUCRU

Denumire: Punct de lucru

Adresd: Municipiul Timigoara, Strada CORIOLAN BREDICEANU, Nr. 31, CAMERA C1, Ap. 1, Judet Timis
Act sediu: Act aditional nr. 3 din data 29.07.2019 la contract de subinchiriere, nr. MLLM 170310872 din data
10.03.2017

Data de inceput a valabilitatii pentru dovada de sediu: 10.03.2017.

Data expirdrii dovezii de sediu: 04.07.2020.

Durata sediului: 3 ani 3 luni 24 zile.

Denumire: Punct de lucru

Adresa: Bucuresti Sectorul 2, Soseaua PIPERA, Nr. 48, CORP B4, SITUAT LA PARTERUL CLADIRII
FOSTA SECTIA 2 MOBILA

Act sediu: Act aditional nr. 6 din data 29.10.2019 la contract de locatiune, nr. 558A din data 30.09.2011
Data de inceput a valabilitatii pentru dovada de sediu: 27.10.2011.

Data expirdrii dovezii de sediu: 31.10.2022.

Durata sediului: 11 ani 4 zile.

Denumire: PUNCT DE LUCRU

Adresa: Bucuresti Sectorul 2, Str. GIUSEPPE GARIBALDI, Nr. 8-10

Act sediu: Act aditional nr. 3 din data 24.11.2016 la contract de inchiriere, nr. 48 din data 04.07.2007
Data de inceput a valabilitatii pentru dovada de sediu: 04.07.2007.

Data expirdrii dovezii de sediu: 04.07.2022.

Durata sediului: 15 ani.

SEDII SI/SAU ACTIVITATI AUTORIZATE CONFORM ART. 15 DIN L359/2004
Tip activitate autorizata: terfi
Conform declaratiei - tip model 3 nr. 396223 din 29.10.2015
Activitati desfagurate in afara sediului social si a sediilor secundare (CAEN REV, 2):
4322 - Lucrdri de instalatii sanitare, de incalzire si de aer conditionat
4331 - Lucrari de ipsoserie
4333 - Lucrari de pardosire si placare a peretilor
4334 - Lucrdri de vopsitorie, zugraveli si montdri de geamuri
4339 - Alte lucrari de finisare
4399 - Alte lucrdri speciale de constructii n.c.a.
4669 - Comert cu ridicata al altor masini si echipamente
4690 - Comert cu ridicata nespecializat
4941 - Transporturi rutiere de marfuri
4329 - Alte lucrari de instalatii pentru constructii
4221 - Lucrari de constructii a proiectelor utilitare pentru fluide
3313 - Repararea echipamentelor electronice si optice
3320 - Instalarea masinilor si echipamentelor industriale
4321 - Lucrari de instalatii electrice
Data certificatului constatator:02.11.2015

Raport generat in data de 31.03.2020 : 17:48:00
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Sediul social din:Bucuresti Sectorul 1, Str. Pajurei, Nr. 26, Bloc 24, Etaj 2, Ap. 19
Tip sediu: principal

Tip model declaratie: model 3 nr. 103898 din 14.03.2011

Nu se desfdsoard activitdtile prevazute In actul constitutiv sau modificator

Data certificatului constatator: 17.03.2011

Denumire: Punct de lucru

Sediul secundar din:Municipiul Timisoara, Strada CORIOLAN BREDICEANU, Nr. 31, CAMERA C1, Ap. 1,
Judet Timis

Tip sediu: sediu secundar

Tip model declaratie: model 3 nr. 217446 din 24.05.2017

desfasoara activitafi proprii de birou pentru societate

Nu se desfdsoara activitdtile prevazute in actul constitutiv sau modificator

Data certificatului constatator: 13.06.2017

Denumire: Punct de lucru
Sediul secundar din:Bucuresti Sectorul 2, Soseaua PIPERA, Nr. 48, CORP B4, SITUAT LA PARTERUL
CLADIRII FOSTA SECTIA 2 MOBILA
Tip sediu: sediu secundar
Tip model declaratie: model 2 nr. 683579 din 27.06.2012
Activitati la sediu:
4690 - Comert cu ridicata nespecializat
4669 - Comert cu ridicata al altor masini si echipamente
Text suplimentar: (in principal echipamente si aparatura medicala) import-export
Data certificatului constatator: 03.07.2012

Denumire: PUNCT DE LUCRU
Sediul secundar din:Bucuresti Sectorul 2, Str. GIUSEPPE GARIBALDI, Nr. 8-10
Tip sediu: sediu secundar
Tip model declaratie: model 3 nr. 683579 din 27.06.2012
desfasoara activitdti proprii de birou pentru societate
Activitati la sediu:
6820 - Inchirierea si subinchirierea bunurilor imobiliare proprii sau inchiriate
Data certificatului constatator: 02.07.2012

CONCORDAT PREVENTIV
Nu existad Inregistrari.

FAPTE AFLATE SUB INCIDENTA ART 21. LIT. e-h) din L26/1990
- Urmarire penala:

Nu existd Inregistrari.

- Dosar penal - trimitere In judecata:
Nu exista inregistrari.

- Condamnare penald a firmei:
Nu exista Inregistrari.

- Dizolvare firma:
Nu exista inregistrari.

Raport generat in data de 31.03.2020 : 17:48:00
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- Lichidare firma:
Nu existd nregistrari.

- Insolventa:
Nu existd inregistrari.

ALTE MENTIUNI

Nr intrare: 188693 din 03.04.2019

Tip mentionare: Sechestru parti sociale/actiuni
Act asociat: Proces verbal

Din data: 22.03.2019

Descriere: conform act.

SITUATIA FINANCIARA PE ANUL 2019
Nu exista Inregistrari.

Informatiile sunt eliberate din registrul central computerizat al comer{ului, tinut de Oficiul National al
Registrului Comerfului si au la baza comunicarea inregistrarilor efectuate in registrul comertului tinut de catre
oficiile registrului comertului de pe langa tribunale pana la data de 31.03.2020

S-a eliberat prezentul certificat constatator solicitantului CHIRIC RALUCA-ANDREEA , fiindu-i necesar la
Licitatie.

Potrivit prevederilor art. 22 alin. (1) si alin. (2) din Legea nr. 26/1990 privind registrul comerului, republicata, cu modificdrile si
completdrile ulterioare, profesionistul are obligatia sd solicite inregistrarea in registrul comerfului a mengiunilor prevdzute de lege, in
cel mult 15 zile de la data actelor si faptelor supuse obligatiei de inregistrare. Inregistrarea mentiunilor se poate face si la cererea
persoanelor interesate, in termen de cel mult 30 de zile de la data cdnd au cunoscut actul sau faptul supus inregistrarii.

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

Prezentul document confine date cu caracter personal a cdror prelucrare intrd sub incidenta prevederilor Requlamentului (UE) nr.
675/2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulagie a
acestor date 5i de abrogare a Directivei 95/46/CE.

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

Contrafacerea prezentului document constituie infracgiune si se pedepseste conform legii.

Raport generat in data de 31.03.2020 : 17:48:00
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ROMANIA
MINISTERUL AFACERILOR INTERNE
INSPECTORATUL GENERAL AL POLITIE]I ROMANE
Directia Generala de Politic a Municipiului Bucuresti

- Cazser Jndiciar —
Notificare privind prefucrarea datelor ey caracier personal nr. 3223

Certificat de cazier judiciar
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ROMANIA 95436

MINISTERUL AFACERILOR INTERNE
INSPECTORATUL GENERAL AL POLITIEI ROMANE
Directia Generala de Politie a Municipiului Bucuresti

- Cazier Judiciar —
Notificare privind prelucrarea datelor cu caracter persondal nr. 3223

Certificat de cazier judiciar

Nr. 23546973 din 10.03.2020

Numele Prenumele
__ CARSTOCEA _JOAN-RAZVAN
Data nagterii CNP
22161974 _ 1741022416011
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acredatat pentru
CERTIFICARE

SR EN [SO/CEI 17021-12015
CERTTFICAT DEACREDITARE
M 004

E R T | F I € A T

SRAC certificd organizatia/ certifies the organisation

EYECON MEDICAL S.R.L.

Sediul social: Str. Pajurei, nr. 26, bl. 24, ap. 19, sector 1, Bucuresti

cu seditle de lucru si activitatile prezentate in anexd
with the productive units and activities as listed in the annex

ca are implementat si mentine un which has implemented and maintains a
sistem de managementul calitatii quality management system
conform conditiilor din standardul which fulfils the requirements of the standard

SR EN ISO 9001:2015 (I1SO 9001:2015)

ey
& §

faNet Valabilitatea certificatului este conditionata de
TR R efectuarea supravegherilor anuale pana la data de:
nr. certificat/ certificate registration no. 10089

o A T o A,

. l!‘:‘_.ﬂ @
data initiala a certificarii/ initial certification date 26 noiembrie 2014 Director General

data recertificarii/ reissuing date 21 decembrie 2017 Ing. Mihaela Cristea
data ultimei actualizari/ last update -

valabil pana la/ valid until 25 noiembrie 2020 (cu conditia vizarii anuale)

SRAC CERT SRL, Str. Vasile Parvan Nr. 14, Sector 1, Bucuresti www,srac.ro
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EYECON MEDICAL S.R.L..

Sediul social: Str. Pajurei, nr. 26, bl. 24, ap. 19, sector 1, Bucuresti

Sedii de lucru: Str. Giuseppe Garibaldi, nr. 8-10, sector 2, Bucuresti: $0s. Piperc, nr. 48, corp B4,
sector 2, Bucuresti; Str. Ceriolan Brediceanu, nr. 31, cam. C1, ap. 1, Timisccra, jud. Timis
pentru urmatoarele activitdti/
for the following fields of activities

Proiectare, executie, instaiare, inspectie finald si service pentru dispozitive mediccle generale active: sisteme de
alimentare cu gaze medicale si pdrti ale acestora. Intermedieri in comertul speciaiizat in vénzarea de dispozitive
medicale generale neactive (dispozitive medicale neactive peniru cnestezie, urgenta si terapie intensivd; pentru
injectii, infuzii, transfuzii si dializd; oriopedice si de reabilitare; cu funcii de mdsurare; ojtalmologice; instrumente
neactive; de contraceptie; pentru dezinfectare, curctare si clétire; pentru fertilizarea in vitre), dispezitive pentru
ngrijirea rénilor (material de suturd si cleme, alte dispozitive pentru lngrijirea rdnilor), dispozitive dentare neaciive
st accesorii; dispozitive medicale active neimplaniabile: peniru imagisticd pe baza de raze non-ionizante;
aispozitive de monitorizare a parametrilor fiziologici vitali si non-vitali; dispozitive pentru terapia (extracorperaic)
prin unde de soc; dispozitive medicale pentru stimulare sau inhibare: dispozitive respiratorii, dispozitive care includ
caimere hiperbarice pentru terapia cu oxigen, anestezie irhaiatorie. intermedieri in comertul specializat si montore,
instalare, punere in functiune, instruire, mentenanid, repcrare, service pentru dispozitive medicale genercle cciive
neimplantabile: dispozitive chirurgicale active; cfialmolcgice active; dentare active; pentru dezinfectare si
sterilizare; pentru transportul si pozitionarea pacientului, dispozitive medicale de diagnostic in vitro (instrumente
de diagnestic in vitro si software), dispozitive medicale active neimplantabile cltele decét cele specificate antericr

Design, execution, installation, final inspection and servicing for general active medical devices: medical gases
supply systems and parts of these. Brokerage in the specialized trade with general non-active medical devices
non-active medical devices for anaesthesta, emergency ard intensive care; for infusicn, injection, transfusions and
dialysis; orthopaedic and rehabilitation; with measurement functions; ophthalmological; non-active instruments;
for contraception; for disinfection, rinse and cleaning; for in vitro fertilization), devices for wound care (suture
material and clamps, other devices for wound care), non-active dental devices and accessories; active non-
imptantable medice! devices: for imaging based on non-isnizing radiation; devices for monitoring vitai and non-
vital physiological parameters: devices for shock wave (extracorporeal) therapy; medical devices for stimulation
and inhibition; respiratory devices, devices which include hyperbaric chamber for oxygen therapy, inhalation
anaesthesta. Brokerage in the specialized trade and mounting, installation, commissioning, trading, maintenance,
repairing, servicing for non-implantable active genercl medical devices: active surgical devices; active
cphthalmological; active dental; for disinfection and sterilization; for patient transport and positioning; in vitro
diagnostic medical devices (in vitro diagnostic instruments and software), non-implantable active medical devices

other than those specified above

nr. certificat/ certificate registration no. 10089
Anexd eliberata la/ Annex issued on 21 decembrie 2017 _ g » - . o
Aceasta anexa este valabild numai cu certificatul mentionat/ This annex is valid only in connection with the mentioned certificate

Pagina/Page 1/1
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THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

CERTIFICATE

SRAC as an IQNet Partner hereby states that the organization.:

EYECON MEDICAL S.R.L.
Registered Office: Str. Pajurei, nr. 26, bl. 24, ap. 19, sector 1, Bucuresti

with the productive units and activities as listed in the annex

has implemented and maintains a

Quality Management System
which fulfils the requirements of the following standard:

ISO 9001 : 2015

Issued on: 2017 - 12 - 21

First issued on: 2014 -11 - 26
Jfor the validity date, please refer to the original certificate* issued by SRAC

Registration Number: RO - 10089

aNet ﬂ &,‘, | Zi (] o
T T OO TR : Q‘ i ; ‘..';«x

Alex Stoichitoiu eng. Mihaela Cristea
President of IQNet SRAC General Manager

IQNet Partners**:
AENOR Spain AFNOR Certification France APCER Portugal CCC Cyprus CISQ ltaly
CQC China CQM China CQS Czech Republic Cro Cert Croatia DQS Holding GmbH Germany FCAV Brazil
FONDONORMA Venezuela ICONTEC Colombia Inspecta Certification Finland INTECO Costa Rica
IRAM Argentina JQA Japan KFQ Korea MIRTEC Greece MSZT Hungary Nemko AS Norway NSAI Ireland PCBC Poland
Quality Austria Austria RR Russia SIGE México SII Israel SIQ Slovenia SIRIM QAS International Malaysia
SQS Switzerland SRAC Romania TEST St Petersburg Russia TSE Turkey Vincotte Belgium YUQS Serbia
IQNet is represented in the USA by: AFNOR Certification, CISQ, DQS Holding GmbH and NSAI Inc.

* This attestation is directly linked to the IQNet Partner’s original certificate and shall not be used as a stand-alone document

** The list of IQNet partners is valid at the time of issue of this certificate. Updated information is available under www.ignet-
certification.com
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THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

Annex to Certificate Number : RO - 10089
Page 1 of 1

EYECON MEDICAL S.R.L.
Registered Office: Str. Pajurei, nr. 26, bl. 24, ap. 19, sector 1, Bucuresti

Productive Units: Str. Giuseppe Garibaldi, nr. 8-10, sector 2, Bucuresti; Sos. Pipera, nr.
48, corp B4, sector 2, Bucuresti; Str. Coriolan Brediceanu, nr. 31, cam. Cl, ap. 1,
Timisoara, jud. Timis

for the following scope:

Design, execution, installation, final inspection and servicing for general active medical devices: “*
medical gases supply systems and parts of these. Brokerage in the specialized trade with
general non-active medical devices (non-active medical devices for anaesthesia, emergency and
intensive care; for infusion, injection, transfusions and dialysis; orthopaedic and rehabilitation;
with measurement functions; ophthalmological; non-active instruments; for contraception; for
disinfection, rinse and cleaning; for in vitro fertilization), devices Jor wound care (suture material
and clamps, other devices for wound care), non-active dental devices and accessories; active
non-implantable medical devices: for imaging based on non-ionizing radiation; devices for
monitoring vital and non-vital physiological parameters: devices for shock wave (extracorporeal)
therapy; medical devices for stimulation and inhibition; respiratory devices, devices which
include hyperbaric chamber for oxygen therapy, inhalation anaesthesia. Brokerage in the
specialized trade and mounting, installation, commissioning, trading, maintenance, repairing,
servicing for non-implantable active general medical devices: active surgical devices; active
ophthalmological; active dental; for disinfection and sterilization; for patient transport and
positioning; in vitro diagnostic medical devices (in vitro diagnostic instruments and software),
non-implantable active medical devices other than those specified above
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CERTIFICAT DE ACREDITARE
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SRAC certifica organizatia/ certifies the organisation

EYECON MEDICAL S.R.L.

Sediul social: Str. Pajurei, nr. 26, bl. 24, ap. 19, sector 1, Bucuresti
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cu sediile de lucru si activitatile prezentate in anexd
with the productive units and activities as listed in the annex

ca are implementat si mentine un which has implemented and maintains a
sistem de managementul calitatii quality management system
conform conditiilor din standardul which fulfils the requirements of the standard

EN ISO 13485:2016

Valabilitatea certificatului este conditionata de
efectuarea supravegherilor anuale pana la data de:
nr. certificat/ certificate registration no. 40 gt
data initiala a certificarii/ initial certification date 26 noiembrie 2014 Director General
data recertificarii/ reissuing date 21 decembrie 2017 Ing. Mihaela Cristea
data ultimei actualizari/ last update 30 octombrie 2019 it At R
valabil pana la/ valid until 25 noiembrie 2020 (cu conditia vizarii anuale)
SRAC CERT SRL, Str. Vasile Parvan Nr. 14, Sector 1, Bucuresti www.srac.ro

[




EYECON MEDICAL S.R.L..

Sediul social: Str. Pajuret, nr. 26, bl. 24, ap. 19, sector 1, Bucuresti

Sediul de lucru: Str. Giuseppe Garibaldi, nr. 8-10, sector 2, Bucuresti

pentru urmdtoarele activitdti/
for the following fields of activities

Proiectare, executie, instalare, inspectie finald si service pentru dispozitive medicale generale active: sisteme de
olimentare cu gaze medicale si pdrti ale acestora. Intermedieri in comertul specializat i vinzarea de dispozitive
medicale generale neactive (dispozitive medicale neactive pentru anestezie, urgentd si terapie intensiva; pentru
injectii, infuzii, transfuzii si dializd; ortopedice si de reabilitare; cu functii de mdsurare; oftalmologice; instrumente
| neactive; de contraceptie; pentru dezinfectare, curdtare si cldtire; pentru fertilizarea in vitro), dispozitive pentru
b ingrijirea ranilor (material de suturd si cleme, alte dispozitive pentru ingrijirea rdnilor), dispozitive dentare neactive
§ si accesorii; dispozitive medicale active neimplantabile: pentru imagisticd pe bazd de raze neionizante; dispozitive
de monitorizare a parametrilor fiziologici vitali si non-vitali; dispozitive pentru terapia (extracorporald) prin unde
de soc; dispozitive medicale pentru stimulare sau inhibare; dispozitive respiratorii, dispozitive care inciud camere
hiperbarice pentru terapia cu oxigen, anestezie inhalatorie. Intermedieri in comertul specializat si montare,
b (nstalare, punere in functiune, instruire, mentenantd, reparare, service pentru dispozitive medicale generale active
' neimplantabile: dispozitive chirurgicale active; oftalmologice active; dentare active; pentru dezinfectare si
sterilizare; peniru trenspariul §i pozifionarea pacientului, dispozitive medicale de giegnostic in vitro (instrumente
de dicgnastic in vitro si scftware), dispozitive medicale aciive neimplantabile altele decét cele specificate anterior

Design, execution, installatior, final inspection and servicing for general active medical devices: medical gases
supply systems and paits of these. Brokerage in the specialized trede with general non-cctive medical devices
(non-active medicol devices for anaesthesia, emergency and intensive care; for infusion, tnjection, transfusions and
| dialysis; orthopaedic and rehabilitation; with mecsurement functions; ophthalmological; non-active instruments;
for contraception; for disinfection, rinse and cleaning; for in vitro fertilization), devices for wound care (suture
material and clamps, other devices for wound care), non-cctive dental devices and accessories; active non-
implantable medical devices: for imaging based on non-ionizing radiation; devices for monitering vital and non-
vital physiological parameters: devices for shock wave (extracorporeal) therapy; medical devices for stimulation
and inhibition; respiratcry devices, devices which include hyperbaric chamber for oxygen therapy, inhalation
§ cnaesthesia, 3rekerage in the specialized trade and mounting, installation, commissicning, trading, maintencnce,
| repciring, servicing for nen-implantable active general medical devices: active surgical devices; active
ophthalmological; active dental; for disinfection and sterilizetion; for patient transport and positioning, in vitro
diagnostic medical devices (in vitro diagnostic insiruments and sofiware), non-implantable active medical devices
other than those specified above

nr. certificat/ certificate registration no. 40
Anexa eliberata la/ Annex issued on 30 octombrie 2019 : el : - : 2
Aceasta anexa este valabild numai cu certificatul mentionat/ This annex is valid only in connection with the mentioned certificate
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EYECON MEDICAL S.R.L..

Sediul social: Str. Pajurei, nr. 26, bl. 24, ap. 19, sector 1, Bucuresti

Sedii de lucru: Sos. Pipera, nr. 48, corp B4, sector 2, Bucuresty,
Str. Coriolan Brediceanu, nr. 31, cam. C1, ap. 1, Timisoara, jud. Timis

pentru urmdtoarele activitati/
for the following fields of activities

Intermedieri in comertul specializat in vdnzarea ce clispezitive medicale genercle necctive (dispozitive medicale
neactive pentru anestezie, urgentd si terapie intensivd; pentru injectii, infuzii, transfuzii si gializé, crtopedice si de
reabilitare; cu functii de mdsurare; oftalmologice; instrumente neactive; de contraceptie; pentru dezinfectare,
curdtare si cldatire; pentru fertilizarea in vitro), dispozitive pentru ingrijirea rdnilor (material de suturd si cleme,
alte dispozitive pentru ingrijirea rdnilor), dispozitive dentare neactive si accesorii; dispozitive medicale active
neimplantabile: pentru imagistica pe bazd de raze neionizante; dispozitive de monitorizare a parametrilor
fiziologici vitali si non-vitali; dispozitive pentru terapia (extracorporald) prin unde de soc; dispozitive medicale
pentru stimulare sau inhibare; dispozitive respiratori, dispozitive care includ camere hiperbarice pentru terapic
cu oxigen, anestezie inhalatorie. Intermedieri in comertul specializat si montare, instalare, punere in functiune,
instruire, mentenantd, reparare, service pentru dispozitive medicale generale active neimplantabile: dispozitive
chirurgicale active; oftalmologice active; denicre active; peniru dezinfectare si sterilizare; pentru transportul si
poziticharea pacientului, dispozitive mediccle de diognostic in viiro (instrumente de diagnostic in vitro si
software), dispozitive medicale active neimplantabile aitele decdt cele specificate anterior

encesthesia, emergency and intensive care; for infusion, injection, iransfusions and dialysis; orthopaedic and
rehabiiitation; with measurement functions; ophihalmelegical; non-active instruments; for contraception; for
disinfection, rinse and cleaning, for in vitro fertilization), devices for wound care (suture material and clemps,
cther devices for wound care), non-active dental devices and cceesseries; active non-implantable medicol
devices: for imaging bosed on non-ionizing radiation; devices for monitoring vitel and nen-vital physiclogical
parameters: devices for shiock wave (extracorporeci) therapy; medical devices for stimulation and inhibition;
respiratory devices, devices which include hyperberic chamber for oxygen therapy, inhalation cnaesthesia.
Brokerage in the speciclized trade and mounting, instaligtion, commissioning, treding, maintenance, repairing,
sarvicing for non-implantable active general medical devices: active surgical devices; active ophthalmelogical;
active dentat; for disinfection end sterilization; for patient transport and positicning; in vitro diagnostic medical
devices (in vitro ciagnostic instruments and sofiware), non-implantable active medical devices other than ihose
specified above

Srokercge in the speciclized trode with general non-active medicai devices (non-active medical devices for

nr. certificat/ certificate registration no. 40
Anexa eliberata la/ Annex issued on 30 octombrie 2019

Aceastd anexa este valabila numai cu certificatul mentionat/ This annex is valid only in connection with the mentioned certificate
Pagina/Page 2/2
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THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

CERTIFICATE

SRAC as an IQNet Partner hereby states that the organization:

EYECON MEDICAL S.R.L.
Registered Office: Str. Pajurei, nr. 26, bl. 24, ap. 19, sector 1, Bucuresti

with the productive units and activities as listed in the annex

has implemented and maintains a
Quality Management System
which fulfils the requirements of the following standard.:

ENISO 13485 : 2016

Issued on: 2019-10 - 30
First issued on: 2014 -11 - 26

for the validity date, please refer to the original certificate* issued by SRAC

Registration Number: RO - 40

Gy 1 Y y
Tt Al 1, F
et ok i - 14 g

Alex Stoichitoiu eng. Mihaela Cristea
President of IQNet SRAC General Manager

IQNet Partners™:
AENOR Spain AFNOR Certification France APCER Portugal CCC Cyprus CISQ Italy
CQC China CQM China CQS Czech Republic Cro Cert Croatia DQS Holding GmbH Germany FCAV Brazil
FONDONORMA Venezuela ICONTEC Colombia Inspecta Certification Finland INTECO Costa Rica
IRAM Argentina JQA Japan KFQ Korea MIRTEC Greece MSZT Hungary Nemko AS Norway NSAI Ireland PCBC Poland
Quality Austria Austria RR Russia SIGE Meéxico SII Israel SIQ Slovenia SIRIM QAS International Malaysia
SQS Switzerland SRAC Romania TEST St Petersburg Russia TSE Turkey Vingotte Belgium YUQS Serbia
IQNet is represented in the USA by: AFNOR Certification, CISQ, DQS Holding GmbH and NSAI Inc.

* This attestation is directly linked to the IQNet Partner’s original certificate and shall not be used as a stand-alone document
** The list of IQNet partners is valid at the time of issue of this certificate. Updated information is available under www.ignet-
certification.com
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THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

Annex to Certificate Number : RO - 40
Page 1 of 2

EYECON MEDICAL S.R.L.
Registered Office: Str. Pajurei, nr. 26, bl. 24, ap. 19, sector 1, Bucuresti

Productive Unit: Str. Giuseppe Garibaldi, nr. 8-10, sector 2, Bucuresti

for the following scope:

Design, execution, installation, final inspection and servicing for general active medical deviros:
- medical gases supply systems and parts of these. Brokerage in the specialized trade w.ith
general non-active medical devices (non-active medical devices for anaesthesia, emergencly wad
intensive care; for infusion, injection, transfusions and dialysis; orthopaedic¢ 2.5 v ¥ obvita o
with measurement functions; ophthalmological; non-active instruments; for contiaception: for
disinfection, rinse and cleaning; for in vitro fertilization), devices for wound care (suture muizsrial
and clamps, other devices for wound care), non-active dental devices and accessories; active
non-implantable medical devices: for imaging based on non-ionizing radiation; devices for
monitoring vital and non-vital physiological parameters: devices for shock wave (extracorporeal)
therapy,; medical devices for stimulation and inhibition; respiratory devices, devices which
include hyperbaric chamber for oxygen therapy, inhalation anaesthesia. Brokerage in the
specialized trade and mounting, installation, commissioning, trading, maintenance, repairing,
servicing for non-implantable active general medical devices: active surgical devices; active
ophthalmological; active dental; for disinfection and sterilization; for patient transport and
positioning; in vitro diagnostic medical devices (in vitro diagnostic instruments and software),
non-implantable active medical devices other than those specified above

This annex issued on 2019-10-30 is only valid in connection with the above-mentioned IQNet Certificate
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THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

Annex to Certificate Number : RO - 40
Page 2 of 2

EYECON MEDICAL S.R.L.
Registered Office: Str. Pajurei, nr. 26, bl. 24, ap. 19, sector 1, Bucuresti

Productive Units: Sos. Pipera, nr. 48, corp B4, sector 2, Bucuresti;
Str. Coriolan Brediceanu, nr. 31, cam. C1, ap. 1, Timisoara, jud. Timis

for the following scope:

Brokerage in the specialized trade with general non-active medical devices (non-active medical
devices for anaesthesia, emergency and intensive care; for infusion, injection, transfusions and “*
dialysis; orthopaedic and rehabilitation; with measurement functions; ophthalmological; non-active
instruments; for contraception; for disinfection, rinse and cleaning; for in vitro fertilization), devices
for wound care (suture material and clamps, other devices for wound care), non-active dental
devices and accessories; active non-implantable medical devices: for imaging based on non-ionizing
radiation; devices for monitoring vital and non-vital physiological parameters: devices for shock
wave (extracorporeal) therapy; medical devices for stimulation and inhibition; respiratory devices,
devices which include hyperbaric chamber for oxygen therapy, inhalation anaesthesia. Brokerage
in the specialized trade and mounting, installation, commissioning, trading, maintenance,
repairing, servicing for non-implantable active general medical devices: active surgical devices;
active ophthalmological; active dental; for disinfection and sterilization; for patient transport and
positioning; in vitro diagnostic medical devices (in vitro diagnostic instruments and software),
non-implantable active medical devices other than those specified above

This annex issued on 2019-10-30 is only valid in connection with the above-mentioned IQNet Certificate
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ORGANISM DE (TL’.K'!'H’KT& RE

CERTIFI

NR. SCS.17.E.081.07/M

Se confirma prin prezentul document ca organizatia/Confirms that the following organization:

EYECON MEDICAL SRL

cu sediul social in Bucuresti, str. Pajurei, nr. 26, sector 1
punct de lucru: Bucurest, str. Giuseppe Garibaldi, nr. 8-10} sectoru! 2

inregistrata la O.N.R.C.B sub nr, J40/9855/2002, CUE_ RQMQZE%@% j
Are documentat si implementat un/Has documented, implemented and maintains an

SISTEM DE MANAGEMENT DE MEDIU
ENVIRONMENTAL MANAGEMENT SYSTEM

in conformitate cu cerintele standardului de referinia/which fulfills the requtrements of

SR EN ISO 14001: 2015

in urmatoarele domenii de act;vatate!m the foliowu;g activities:

\ DE!(UNHREA ACT! IVE!'AIII
2660-Fabricarea de echipamente pentru radiologie, eiecnncgagncshc s eiectroteraple 2670 - Fabricarea de znslrumeme optice
si echipamente fotografice; :1,25& Productia de dzspuzm\re aparate i instrumente medicale si stomatologice; 3313- Repararea
echipamentelor electronice si ophoe 3314- Repararea . echipamentelor electr:ce 4612- © Intermedier’ in comerul cu
combustibili, minereuri, metale si produse chimice pentru hdustne 4614- Intermedieri in camertui cu masini, echipamente

+ industriale, nave si avioane; 4618- Intermedieri in comertul Speciafizat in vénzarea produgelor cu caracter specific, n.c.a.;
. 4816 Eniermeq:en in comertul cu produse diverse; 4646- Comeri cu ,;Jéacata al produselor farmaceutice; 4741- Comert cu
. amanuntul ai’calculatoarglor, unltal;iior periferice i softwate-ului, in"'magazine specializate; 4742- Comer cu amanuntul al
- echipamentului pentru telecomunlcqm in magazine specializate; 4773- Comert cu amanuntul al produselor farmaceutice, in
magazine specializate; 4774- Com;r( cu amanuntul al articolelor medicale si ortopedice, in magazine specializate; 4775-
. Comert cu amanuntul al produselor.cosmetice si de parfumierie, in magazine specializate; 7120- Activitalj de testari i analize
tehnice; 7739- Activitafi de mchmeré si leasing cu alte magtm echipamente si bunuri tangibile; 8560- Activitati de servicii
- suport pentru invatamant
import, comercializare, distributie, prmectare. realizare;: venﬁcare i asistenia tehnica post -vanzare pentru echipamente,
: consumabile, instrumentar i mobaher medico-chirurgicale §i spitalicesti, dispozitive medicale pentru interventie in caz de
- urgen{d, prim-gjutor, calamitate gdezastre statii centrale de producere sau distribuire, instaiaii-trasee gi unitafi terminale
¢ pentru gaze si'fluide medicale $i evacuare gaze anestezice, sisteme de compartimentare chirurgicale si ATI, servicii de
- consulfant in afaceri gi management spitalicesc.

R CHIRGENERAL

ertificare inifiald/ initial Certificati

on: 01.07.2011 Recert

.y 4
Expirare certificat /EaxpiryCerificate: 13.

Y N
R Fsﬂ RO>

bt

&«‘«% y Valabilitatea prezentului certificat este conditionata de supravegherile periodice la 12 réspectverd de luni de la emitere
e Organismul de certificare isi rezerva dreptul de a intrerupe, suspenda sau retrage prezentu! certificat
daca la supravegheri se constatd ca nu sunt indeplinie cerintele din procedura de certificare
EURO CERT PROF S8A

BUCURESTI, str. COGILNIC, nr. 50, sector 3
J40I8472/2007. CUL: RD 21658557
ECP-SCS-17.E.081.07hev 118 ECP-F-07 50.03 0814
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Specificatie tehnica: Injectomat
Producator/Tara: Fresenius Kabi / Germania

Str.Giuseppe Garibaldi, Nr. 8-10, Sector 2, Bucuresti
Tel.: 021/311.91.61/62 ; Fax: 021/311.91.63

seringa anormala; functionare defectuoasa

Model: Agilia
grrt SPECIFICATII TEHNICE DA|NU OBSERVATII
1 |Debite infuzie: 50-1200 ml/h in mod normal X Conform Manual pg.53
2 |Valoare bolus: debit: 0.1-1200 ml/h X Conform Manual pg.53
3 |Volum de infuzie cumulat: 0.1~999.9ml X Conform Manual pg.53,54
4 JAlimentare: AC 220V; 50/60Hz; Consum maxim: 15 W X Conform Manual pg.55
5 Batene NIMH reincarcabila: 6V, 1.8 Ah, functionare peste 5 ore de la X Conform Manual pg.55
incarcarea completa
Informatia afisata: debit seringa; volumul acumulat; dimensiune seringa;
- Capacitate baterie; indicator curent AC; numar pat X Conformn Manuat g.13.14
7 Alarme: la completare; apropiere completare; ocluzare; baterie descarcata; X Conform Manual pg.40,41,42

loan-R&zvan CARSTOCEA
Director General




2.4 Interfata cu utilizatorul

2.4.1 Panou frontal

Panoul frontal contine toate tastele si indicatorii.

———  Informatii:

@ INfusia SPTs

Indicatorii oferd informatii despre conexiunea la sursa de alimentare c.a..
importanta alarmei si modurile de perfuzare si daca tastatura este blocatd sau
deblocata.

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 urmditoare; 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 1FU



2.4.2 Afisaj

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

perfuziei.
Simbol Semnificatii Explicatie
e R Apare in partea dreapta de jos a ecram.llui. Descrierea
‘EH Seringa de deasupra simbolului indicd dimensiunea nominala
a seringii instalate si marca selectatd.
Apare in coltul din dreapta sus al ecranului in 3
m Baterie forme, reprezentind 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 zond albd mai mare in interiorul
timp real simbolului, reprezintd un nivel de presiune mai
ridicat. Litera din dreapta (H/M/L) indica setarea
curentd a nivelului presiunii.
i SEMNAL Cand semnalul audio este intrerupt, pictograma apare
@ SONOR intermitent pe ecran.
s INTRERUPT
Peihae Cand es}e afisat si apare infermitent Pe ecran, indica
faptul ca perfuzarea sau purjarea este in curs.
M Pauzi Cand este afisat pe ecran, indica faptul ca perfuzarea
este intrerupta sau pompa este inactiva.
Perfuzare Cand este afisat si apare intermitent pe ecran, indica
BOLUS faptul ca functia BOLUS este activata.
Piiiare Cénd este afisat si apare intermitent pe ecran, indica

faptul ca functia de purjare este activata.

NICIO ACTIUNE

Nicio actiune

Cénd 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.

=

3

Seringa este

Cénd este afisat si apare intermitent pe ecran, indica

DETASATA detasata faptul ca seringa nu este instalata corect.
= " Calibrarea/alta | Cand este afisat si apare intermitent (temporar) pe
Calibrare completa!li ; T E e iy -p : % \ p. ) P
operatic este ecran, indica faptul ca o calibrare/altd operatie a fost
FINALIZAT e S
finalizata. finalizata cu succes.
Cand este afisat si apare intermitent (temporar) pe
SCEICROEINJENGY | Eroare ecran, indica faptul ca seringa nu a fost calibrata cu

succes.

DHF-01300 INtusia SP7s-RO-ED3 1FU



6 Alarme

Pompa cu seringa INfusia SP7s activeaza imediat semnalele de alarma sonore si vizuale atunci cand
apare o conditie de alarma.

Informatii:

io ® Sunet taste: daca apdsati vreo tastd, buzzerul va emite un semnal sonor scurt.
——/ @ Daca parametrul ajustat este nevalid si tasta de gjustare este inca apasatd,
BHZZ(’FI(] va emite un semnal SONor continuu.

Avertizare:

® (and este activata o alarma, verificafi §i tratafi cauza alarmei, apoi stergeli
alarma.

® Repornifi dispozitivul, numai dupd ce au fost intreprinse actiunile corective.

® [fectul faptului ca semnalele de alarma sonore indica valori de presiune
acustica care sunt mai mici decat nivelurile ambientale pot impiedica
recunoasterea de cdtre operator a conditiilor de alarma si a sistemului de
alarma. Va rugam sa reglati nivelul sonor al alarmei §i sa acordati atentie
semnalului de alarma vizuala.

6.1 Informatii despre alarma

S 1 vizual
e i . emnal vnzu? Semnal
Indicator Mesaj afisat sonor
Suport seringa slabit H Rosu SERINGA DETASATA D
Piston seringa decuplat H Rosu SERINGA DETASATA D
Eroare de insertie a flansei . .
ek S H Rosu SERINGA DETASATA D
seringii
Ocluzie H Rosu OCLUZIE D
Seringi goala H Rosu GOALA D
Ratd anormali H Rosu RATA ANORMALA D
Baterie goala H Rosu (] / 'El (afisaj intermitent) D
Fara baterie H Rosu Eroare Lipsa Baterie! D
Tasta blocata in timpul .
i H R ERR TASTA D
sefitziet osu ERR TASTA|
Perfuzie finalizata H Rosu FINALIZAT D
Eroare CPU H Rosu Eroare Procesor!/Ecran gol D
Nicio sursa de alimentare Lumini de alarma rosii
g i H Rosu : : ' D
cu electricitate ’ (intermitente)

40
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g:zz‘;bcata et M Galben ERR TASTA D
Seringa aproape goala L Galben SER.APROAPE GOALA D
Nicio actiune % Galben NICIO ACTIUNE D
[ | BN i
Baterie slaba L Galben  — ol apare D
intermitent succesiv)
Eroare volum. L Galben ERR VO D

Informatii:

® Dispozitivul opreste perfuzia si declanseazd semnalele de alarma sonore
si vizuale atunci cand este declansatd o alarma cu prioritate ridicatd sau
medie (cu exceptia starii de perfuzie finalizata).

® Dispozitivul intrd automat in modul KVO cdnd este activata alarma de perfuzie
finalizata.

6.2 Situatii de alarma si actiuni de corectare

Alarma

Situatie de alarmi

Actiune sugerati

Seringd detasata
(Suport seringa slabit)

Suportul de seringa s-a rotit si nu
mai fixeazd seringa pe pozitie in timpul
functiondrii.

Verificati seringa si
asigurati-va ca suportul

este pozitionat corect si fixeaza
seringa.

Seringd detasata
(Piston seringa
decuplat)

Lansatorul pistonului este apdsat in
timpul functiondrii.

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

Seringa detasata
(Eroare de insertie
a flansei seringii)

Flansa seringii nu este detectata
in timpul functiondrii.

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 perfuzata in
totalitate iar seringa este goala.

Inlocuiti seringa sau finalizati
terapia.

Rata anormala

Dispozitivul detecteaza o rata
de perfuzare anormala.

Recalibrati seringa.

DHF-01300 INtusia SP7s-RO-ED3 IFU
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Alarma

Situatie de alarma

Actiune sugerati

Baterie goala

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

Conectati dispozitivul la sursa
de alimentare cu curent
alternativ.

Fara baterie

Nu existd nicio baterie sau bateria este
complet descarcata

Contactati producatorul.

Perfuzie finalizata

Volumul perfuzat atinge valoarea
volumului tinta.

Finalizati perfuzia

Tastd blocata in timpul
perfuziei/ Pauza

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

Verificati si eliberati
tasta(tastele).

Seringd aproape goala

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

® Daci ati setat procentul pentru
seringd aproape goald: solutia ramasa
in seringd in timpul perfuziei reprezintd
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
intreprinsi nicio actiune de catre
utilizator timp de peste 3 minute.

Apdsati orice tastd. porniti
perfuzia sau opriti dispozitivul

Bateric slaba

Durata rdmasa 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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8 Informatii tehnice

8.1 Functionarea

8.1.1 Debit de perfuzare
Interval:  Seringd de 50 mL: Intre 0,1 si 1800,0 mL/h
Seringd de 30 mL:  Intre 0,1 si 1200.0 mL/h
Seringa de 20 mL:  Intre 0,1 si 800,0 mL/h
Seringa de 10 mL:  Intre 0,1 5i 400,0 mL/h

Seringide SmL:  Intre 0,1 i 200,0 mL/h
Cresteri: 0.1 mL/h

Exactitate: +£3% precizie totald pe o perioadd de 24 ore cu o perfuzare maxima de | litru in

conformitate cu EN/IEC 60601-2-24 (+1% acuratete dispozitiv fara variatie).

Avertizare:
Precizia debitului poate fi influentatd de

de vascozitatea lichidului si de temperatura lichidului.

8.1.2 Volum de perfuzat
Interval: intre 0,1 si 9999.9 mL

configuratia prelungitorului,

--—--mL: implicit - cand volumul perfuzat ajunge la 9999.9 mL, apare mesajul

WFINALIZAT™.
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 seringi Interval BOLUS Rati 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 si 400,0 mL/h 400,0 mL/h
5mL intre 0.1 si 200.0 mL/h 200.0 mL/h

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

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

f1 cel mult £ 3 %;

8.1.7 Rata KVO

intre 0.1 si 1.0 mL/h sau cea mai recenta ratd de administrare. in functie de valoarea mai mica.

8.1.8 Valoare presiune acustici 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 alarmai ocluzie

Debit Valoare alarmi de ocluzie Timp de rispuns alarma
Ridicat <3 ore
I mL/h e
m Redus <2 ore
Ridicat <50 min
5mL/h =
" Redus <30 min
Informatii:

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

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

® (Cand apare o alarma de ocluzie, functia anti-BOLUS este initiata automat
pentru a reduce cantitatea de BOLUS generatd de ocluzie.

8.1.10 Volum BOLUS la inlaturarea ocluziei

Debit Valoare alarma de ocluzie Volum BOLUS
{ L Ridicat <0.,5mL
m Redus <0.3mL
Ridicat <0,5mL
5 mL/h =
o Redus <0.3mL

8.1.11 Parametri in modul Dozi

Interval de setiri

Masi medicament

intre 0,01 si 999.9, in pasi de 0.01

Unitdti pentru cantitatea
de medicament

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, in 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/lkg/h, U/kg/h, 1U/kg/h, ug/min, mg/ min. g/min. U/min,
[U/min, ug/h, mg/h, g/h, U/h, IU/h.

Greutate pacient

intre 0.1 si 300 kg, in pasi de 0.1

Volum solutie

intre 0.1 si 199,9 mL, in pasi de 0,1 mL

8.2 Caracteristici tehnice

8.2.1 Mod de operare
Pompa este proiectatd 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 externd curent continuu

Sursa de alimentare 100 V - 240 V, 50/60 Hz, cu impamaéntare
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 externd de curent continuu poate fi utilizatd numai intr-o ambulantd.

8.2.3 Specificatiile bateriei

Caracteristici

11,1 Vc.c, 2000 mAh - baterie Li-lon polimerica

QGreutate

Aproximativ 120 g

cu baterie

Timpul de functionare | Cand se administreazd o perfuzie cu o ratdi de 5 mL/h. durata de

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

Reincédrcare 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.

35
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o 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/CEE)

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, declarm prin prezenta, exclusiv pe
propria noastra raspundere in ceea ce priveste prezenta Declaratie de Conformitate, ci
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 respecta cerintele esentiale cuprinse in Anexa I, in celelalte
standarde aplicabile si/sau in celelalte documente normative enumerate in documentatia
tehnicd aplicabil3. Intreaga documentatie justificativa este pastrata la sediul producétorului.

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

CE0197

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 initiald a documentului si pana in momentul modificarii produsului
Data de expirare a certificatului CE: 19 septembrie 2022
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Traducere din limba engleza

Declaratie de conformitate CE
Docu ID: RA-So-003_06

FRESENIUS
KABI

DECLARATIE DE CONFORMITATE CE

Codul /Elementul de referinta al articolului

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

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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Traducere din limba engleza

Declaratie de conformitate CE
Docu ID: RA-S0-003_06

Codul /Elementul de referinta al articolului care a fost suspendat

Elementul de Produsuf Producatorul(ii) efectiv(i)
referintd

Fresenius Kabi Jianyuan (Changsha)
INFSP7s Versiunea in limba engleza Metlical Technalagy o Lid

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-

. ; o S Tech Industrial Development Zone,
INFSP7s-IT Versiunea in limba italiana Changsha, 410205 Hunan, China
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EC Declaration of Conformity
Docu ID: RA-50-003_06

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 Nurnberg

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

Class 1Ib
(According to Annex IX. Rule 11 of the Directive 934 2/EEC)

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

Building 1, No.41, Yannong Road, Qufuan 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 ail relevant provisions of
Directive 93/42/EEC, as amended by 2007/47/EC, and its transposition into naticnal laws. The
products comply with the essential requirements of Annex 1, 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.

o CEmm

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

Changsha, March 28, 2018 (A~ )
; [y Yo g -

Place and date of issue Zhiming Yang, General Ma‘qgér il

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

Expiry date of EC certificate: 2022-09-19
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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
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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-IT Italian version —
Building 1, No.41, Yannong Road,
Qufuan Hi-Tech Industrial Development
Zone, Changsha, 410205 Hunan China
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CERTIFICAT

_ Organismul de certificare al
TUV SUD Management Service GmbH

certifica faptul ca

FRESENIUS

KABI
Fresenius Kabi AG

Else-Kréner-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 calitatii.

S-a efectuat un audit, nr. raport 70083720.
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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
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l el § (3934) are, in integralitatea sa, un numar de 15 pagini, poarta titlul de Certificat de conformitate, a fost emis de TUV SUD ManagementService GmbH, i
e e E E mi-a fost prezentat mie in intregime. Traducerea inscrisului prezentat are un numar de 3 pagini §i a fost efectuata potrivit cererii scrise inregistrate
cu nr. ME3D/20.06.2018, pastrate in arhiva subsemnatului. S-a incasat onorariul de 50 lei, cu factura nr. 2734!:;1.06‘2016‘
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. Florin ZORI
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Traducere din limba englez3 - extras (pag. 1, 2, 7)

Anexa la certificatul nr.:

12100 24126 TMS
Filiale | Domeniul de aplicabilitate
Regi E <
Fresenius Kahi AG
Else-Kréner-Str. 1 . ! - i
61352 Bad Homburg Titularul certificatului si sediul central
GERMANIA
Fresenius Kabi Austria GmbH
(Unitatea de productie din Linz si
gg;?}::g; Eﬁ;ﬁ;etmg §! parteneriat pentru Productia, logistica, vanzarea si marketingul produselor
Estermannstr. 17 farmaceutice $i 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 medicalé si service tehnic
Fresenius HemoCare Austria GmbH
Pebering 19 Productia aparatelor medicale inactive, logistica si
5301 Eugendorf vanzarea aparatelor medicale
AUSTRIA
E:::::;:::;: ; g v Logistica, vanzarea si marketingul produselor medicinale
2627 Schelle g de nutritie enterald, a aparatelor medicale i altor produse
si servicii de ingrijire medical3 si service tehnic
BELGIA $
Fresenius Kabi Bulgaria EOOD
1 Alexandar Jendovstr. et.6, ap. 37 Vénzarea si marketingul produselor medicinale, de nutritie
1113 Sofia enterala, a aparatelor si serviciilor medicale
BULGARIA
:;e;:snsl:;tlr(:st:e(gchwelz] A Logistica, vanzarea si marketingul produselor medicinale,
de nutritie enterala si a aparatelor si serviciilor medicale
6370 Oberdorf NW inclusiv service tehnic
ELVETIA
Fresenius Kabi Horatev CZ s.r.o.
Horatev 104 s ’ —
289 13 Hofatev Productia de aparate medicale inactive
REPUBLICA CEHA
s :‘?;?rri':";:ug:b; ;0;‘%5 Logistica, vanzarea §i marketingul produselor medicinale,
140 00 Praha 4 de nutritie enterala, 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

29 ( pAKks
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Traducere din limba engleza - extras (pag. 1, 2, 7)

Anexa la certificatul nr.:
12100 24126 TMS

Filiale

| Domeniul de aplicabilitate

Regi e :

Clinico Medical Sp. z 0.0.
Blonkie k/ Wroclawia

ul. Roberta Kocha 1
55-330 Miekinia

POLONIA

Productia de dispozitive medicale neactive

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Vargovia

POLONIA

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

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Sienkiewicza 25
99-300 Kutno

Productia si logistica produselor farmaceutice lichide

POLONIA o
. Productia produselor farmaceutice (solide, semi-solide,

'z'ﬂﬁgﬂilu;t;f’:?f:;ﬁommim A lichide), solutiilor sub forma de aparate medicale $i a altor

3465-157 Santiago de Besteiros prudusg de ingrijire medlcalr_i._logisti;a, vanzarea si

PORTUGALIA marketingul produselor medicinale i a aparatelor

medicale

Fresenius Kabi Pharma Portugal Lda.

Av. Do Forte 3, Edificio Suécia 4, Piso 3 Logistica, vanzarea i marketingul produselor medicinale,

2794-039 Carnaxide de nutritie enterala si a aparatelor medicale

PORTUGALIA

§.C. Fresenius Kabi Romania S.R.L.

Str. Fanarului 2 A Logistica, vanzarea si marketingul produselor medicinale,

500464 Brasov de nutritie enterala si a aparatelor medicale

ROMANIA

Fresenius Kabi AB

Kraftvagen 1 Productia si logistica produselor farmaceutice lichide si a

196 37 Kungsdngen ingredientelor farmaceutice active

SUEDIA

Fresenius Kabi AB

Rapsgatan 7 Conceperea si productia de solutii parenterale precum

751 74 Uppsala emulsiile de lipide, nutfritie clinica, anestezice, vitamine

SUEDIA

;:::;:g:: :(:hi AR Logistica, vanzarea si marketingul produselor medicinale,

751 74 Uppsala d_e nutr_q!e enfera!?, a apa_raie_lqr med_icale si altor produse

SUEDIA si servicii de ingrijire medicala inclusiv service tehnic ]"

{ pAKks
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Minchen, 16.05.2018
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Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza in limba romana, ca textul prezentat a fost tradus
complet, fara omisiuni, §i ca, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul $i sensul. Inscrisul a carui traducere se solicita in extras
are, in integralitatea sa, un numar de 15 pagini, poarta titiul de Certificat de conformitate, a fost emis de TUV SUD Management Service GmbH, §i
mi-a fost prezentat mie in intregime. Traducerea inscrisulul prezentat are un numar de 3 pagini si a fost efectuata potrivit cererii scrise inregisirate
cu nr. ME3D/20.06.2018, pastrate in arhiva subsemnatului. S-a incasat onorariul de 50 lei, cu factura nr, 2794.':)11.06.2018. L :
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Data: 22/06/2018 Subsemnatul Florin ZORI, interpret §i traducator autorizat pentru limba engleza in temeiul autorizatiei nr. 4888 din data de 19.09.2001, eliberata de
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are, in integralitatea sa, un numar de 15 pagini, poarta titiul de Centificat de conformitate, a fost emis de TUV SUD Management Service GmbH, si
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EYECON®

Medical

EYECON MEDICAL S.R.L.
Str. Pajurei nr. 26, bl. 24, ap. 19, Sector 1, Bucuresti, ROMANIA
Tel.r 021/311.91.61/62, Fax: 021/ 311.91.63
office@eyeconmedical.ro

w o w w e yeconmedical.ro

DECLARATIE GENERALA

Subsemnatul, loan-Razvan CARSTOCEA, reprezentant legal al SC EYECON MEDICAL SRL, cu sediul
in Str. Pajurei, nr. 26, bl. 24, ap. 19, sector 1, Bucuresti, declar pe propria raspundere, sub sanctiunile
aplicate faptei de fals si uz de fals in declaratii, ca pentru procedura INVITATIE DE PARTICIPARE la
orocedura de ”’Negociere fara publicarea prealabila”, avand ca obiect “ Achizitia de echipamente: Lot 1
Statie monitorizare cu 4 monitoare Lot 2 Monitor pentru functii vitale; Lot 3 Pat ATl cu 4 motoare; Lot 4
Injectomat cu baterie; Lot 5 Aparat de ventilatie”, organizatd de Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad,
la data de 06.04.2020, indeplinim urmatoarele conditii:

- Durata garantie: 24 luni;

- Termenul de livrare: 60 zile;

- Transport: gratuit pana la sediul beneficiarului;

- Instalarea, punerea in functiune: se va face gratuit la sediul beneficiarului in maxim 2 zile de la
semnarea pv de repceptie cantitativa;

- Instruirea/scolarizarea personalului: se va efectua gratuit la sediul beneficiarului pentru aprox. 6
persoane, in limba romana;

- SC EYECON MEDICAL SRL asigura:

o Aparatura/produsele noi
o Piese de schimb si materiale consumabile
o Mentenanta preventiva in perioada de garantie
o Mentenanta corectiva in perioada post-garantie
o Suport tehnic
Nivel . . Timp de implementare Timp de rezolvare
g Timp de raspuns ] i
prioritate solutie provizorie
Urgent 30 minute 4 ore 24 ore
Critic 2 ore 24 ore 48 ore
Major 4 ore Urmatoarea zi lucrdtoare Urmatoarea zi lucratoare
Minor 6 ore A doua zi lucratoare A doua zi lucratoare

Data completarii: 03.04.2020

SC EYECON MEDICAL SRL

Lig o COpE loan-Razvan Carstocea
Ly g - : :
5 Director General
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M EYECON®

Medical

EYECON MEDICAL S.R.L.
Str. Pajurei nr. 26, bl. 24, ap. 19, Sector 1. Bucuresti ROMANIA
Tel.: 021/311.91.61/62, Fax: 021 / 311.91.63
office@eyeconmedical.ro

ww w . e yeconmedical . ro

FORMULAR DE OFERTA

Catre,
Spital Clinic Judetean de Urgenta Arad
Strada Spitalului, nr. 1, Arad

1. Examinand documentatia de atribuire, subsemnatii, reprezentanti ai ofertantului SC
EYECON MEDICAL SRL, ne oferim ca, in conformitate cu prevederile si cerintele cuprinse in
documentatia mai sus mentionatd, si furnizim “Lot 4 Injectomat cu baterie”, pentru suma de
290.000,00 lei (douasutenouazecimiilei) exclusiv TVA, la care se adaugd taxa pe valoarea adaugati in
valoare de 55.100,00 lei (cincizecisicincimiiosutalei).

2. Ne angajam ca, in cazul in care oferta noastr3 este stabilit3 castigatoare, sa furnizam “Lot 4
Injectomat cu baterie” si si asigurim toate serviciile conexe/suport furnizérii precizate in
documentatia de atribuire in termenul de livrare impus prin documentatia de atribuire.

3. Ne angajam sa mentinem aceast3 ofertd valabil3 pana la 06.06.2020 si ea va ramane
obligatorie pentru noi si poate fi acceptats oricand inainte de expirarea perioadei de valabilitate.

4. Am inteles si consimtim c3, in cazul in care oferta noastrd este stabiliti ca fiind
castigatoare, sd constituim garantia de buni executie in conformitate cu prevederile din
documentatia de atribuire.

5. Precizam ca:

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

[X| nudepunem oferta alternativa.

6. Pana la incheierea si semnarea contractului de achizitie publicd aceasta ofertd, impreuns
Cu comunicarea transmisa de dumneavoastrd, prin care oferta noastrd este acceptata ca fiind
castigatoare, vor constitui un contract angajant intre noi.

7 Tntelegem ca nu sunteti obligati s& acceptati oferta cu cel mai scizut pret sau orice alta
oferta primita.

Data 03/04/2020

loan-Rdzvan CARSTOCEA, in calitate de Director General, legal autorizat sa semnez oferta pentru si in
numele EYECON MEDICAL SRL
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Medical

EYECON MEDICAL S.R.L.
Str. Pajurei nr. 26. bl. 24, ap. 19. Sector 1, Bucuresti, ROMANIA
Tel.; 021/ 311.91.61/62, Fax: 021 /311.91.63
office@eyeconmedical ro

ww . e yeconmedical.ro
CENTRALIZATOR DE PRETURI
pentru furnizare produse
e Denumirea produsului um Cantitate s of.ertat
lot Lei
fara TVA/UM
] 1 2 3 4
4 Lot 4 Injectomat cu baterie Buc 50 5.800,00 -
Valoare TVA 55.100,00
TOTAL Valoare cu TVA 345.100,00

Data completarii: 03.04.2020

C.U.I 149 23 065 Reg. Com. J40 / 9855/ 2002; RO45BRDE4455V 28099184450 BRD - Agentia Floreasca {
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