R B R T T R R A A R B B R A A AT AR A
‘:‘:‘E-V-AP LA b Ol Dbl Sath Dath ath abth abh bl Sath ath abh Suth Jabl bkt bl etk Bl bl bl bl Jabh Sl Shbl SRl SRR Skl SRRl SRS SRS SR SRR S S N SR R R R SR RS RS BN WS RS pep B et e g ?E.E
fod fus
.1'& ~ :;E
6= ROMANIA §4
.4"‘;‘; b4 4 o q‘v‘—f
£ MINISTERUL SANATATII 2
5 2R
i >
5 Str. Cristian Popigteanu Nr. 1-3, Sector 1, 010024, BUCURESTI -z
53 Telefon: 021 307 25 84; Fax: 021 307 25 85 34
b AR
By o>
sf.%
B R
23 3
5 5
& AVIZ DE FUNCTIONARE
b . ok
Nr. 4131 din 15.04.2014
g R
233 5
25 - . : e ) i o3
P In conformitate cu prevederile Hotararii Guvernului nr. 144/2010 privind <
organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare, ale Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale, republicata, cu i
modificarile ulterioare si Tn baza documentatiei inaintate, Ministerul Sanatati ¥
£ avizeaza functionarea unitatii
£
SC PROFESSIONAL MEDICAL DEVICES SRL 5
i St
cu sediul in Bucuresti, Str.Zmeica nr.12, sector 4, 5
pentru activitati de: 3
o« . - . . . -«
¥ import, comercializare si depozitare | DA | NE i
5 pentru dispozitivele medicale din categoriile: P
Py w5
0J01. Dispozitive medicale implantabile active; R
[J02. Dispozitive medicale pentru anestezie, ventilatie pulmonara;
0103. Dispozitive medicale stomatologice;
[404. Dispozitive medicale electromecanice;
0J05. Dispozitive medicale de uz medical/general spitalicesc; T
0J06. Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro;
007. Dispozitive medicale implantabile neactive; o
b [J08. Dispozitive medicale oftalmologice si optice; B2
009. Dispozitive medicale chirurgicale reutilizabile; &
0010. Dispozitive medicale de unica utilizare; R
B O11. Mijloace ajutatoare pentru persoane cu dizabilitati; T
0012. Dispozitive medicale pentru diagnosticare si tratament cu radiatii; <
B protezare | BA | NU [: O ortopedica; O auditiva; [ alte tipuri; R
%
::‘3 Opti05 DA NU |5 37':‘3’
< i
'.‘: reparare, verificare si punere in functiune | DA | NU
E
g pentru dispozitive medicale. £
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~ Nume producator

SC ECHIPAMENTE ELECTRONICE S| SISTEME - EES SRLIROMANIA
Orice modificare a conditiilor stabilite prin reglementarile Ministerulu

care au stat la baza avizarii, atrage anularea prezentului aviz de functionare.

Unitatea este reprezentant autorizat al producatorilor

Unitatea este distribuitor al producatorilor

Nu este cazul.
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Traduccién del idioma rumano

RUMANIA
M MINISTERIO DE SALUD
Calle Cristian Popisteanu n° 1-3, Distrito 1, 010024, BUCAREST
Teléfono: 021 307 25 84; Fax: 021 307 25 85

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO
N° 4131 del 15.04.2014

De conformidad con lo previsto por la Decisién del Gobierno n° 144/2010 respecto a la
organizacion y al funcionamiento del Ministerio de Salud, modificada y completada
ulteriormente, por la Ley n° 176/2000 relativa a los dispositivos médicos, republicada,
modificada ulteriormente, y en virtud de la documentacién avanzada, el Ministerio de Salud
autoriza el funcionamiento de la entidad

SC PROFESSIONAL MEDICAL DEVICES SRL

cuyo domicilio social se encuentra en Bucarest, Calle Zmeica n° 12, Distrito 4,
para las actividades de:

importacién, comercializaciéon y almacenamiento

para los dispositivos médicos de las categorias siguientes:

L1 01. Dispositivos médicos implantables activos;

[J 02. Dispositivos médicos para la anestesia, la ventilacion pulmonaria;
[J 03. Dispositivos médicos estomatolégicos;

(V] 04. Dispositivos médicos electromecanicos;

L] 05. Dispositivos médicos de uso médico/general hospitalario;

L1 06. Dispositivos médicos para diagnéstico in vitro;

[107. Dispositivos médicos implantables no activos;

[J 08. Dispositivos médicos oftalmolégicos y opticos;

(] 09. Dispositivos médicos quirtirgicos reutilizables;

[J 10. Dispositivos médicos de uso tnico:

(1 11. Medios auxiliares para las personas discapacitadas:

L] 12. Dispositivos médicos para diagnéstico y tratamiento con radiacion:

prétesis (I | NO! [ ortopédica; (] auditiva; [ otros tipos:

6ptica [SI | NOJ
reparacion, verificacion y puesta en funcionamiento w
para dispositivos médicos.
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La entidad es distribuidora de los productores:

Denominacidn del productor Pais

SC ECHIPAMENTE ELECTRONICE S| SISTEME - EES SRL RUMANIA

La entidad es la representante autorizada de los productores:
No es el caso.

Toda modificacion de las condiciones establecidas por las reglamentaciones del
Ministerio de Salud, sobre las que se basa la autorizacion, conlleva la anulacion de la presente
autorizacién de funcionamiento.

EL SECRETARIO GENERAL,
GEORGE DIGA
[Firma indescifrable]
[Sello ilegible]

Pagina 2 de la Autorizacién de funcionamiento n® 4131/15.04.2014



R

La abajo firmante DU
para los idiomas espaio

CA NICOLETA, intérprete ¥ traductora jurada
| e inglés, en base de la autorizacion n°. 4061 del
o de Justicia de Rumania, certifico la
del rumano al espafol, que el texto
sin omisiones y que por la
sentido del documento.

13.08.2001, emitida por el Ministeri
exactitud de la traduccion efectuada
presentado fue traducido de forma completa,

At

\ecion no fue alterado el consentido ni el
en su integralidad tiene, en su
lleva el titulo /nombre de
nisterio de

nto cuya traduccion se requiere
un nimero de 2 pagine,
fue emitido por el Mi

addccion del documento presentado tiene un namero de 2 pagine ¥
Sctuo en base de la solicitud escrita registrada bajo el nimero
97/11.12.2014, llevada en el archivo de la abajo firmante.

X

™
T -3~
RE 3}

Se cobraron los honorarios en suma de 10 lei, con compmbante.’recibo
fiscal/orden de pago n°106/ 1 1.12.2014

INTERPRETE Y TRA
INTERPRET SI TRAD

Subsemnata, DUCA NICOLETA interpret §i traducétor autorizat
pentru limbile straine spaniola si engleza, in temeiul autorizatiei nr.
4061/13.08.2001, eliberatd de Ministerul Justitiei din Roménia,
certific exactitatea traducerii efectuate din limba romana in limba
spaniola ca textul prezentat a fost tradus complet, fard omisiuni si
ca, prin traducere, inscrisului nu i-a fost denaturat continutul si

sensul.

re se solicita in intregime are, in
titlul/denumirea de
inisterul Sanatatii

inscrisul a carui traduce
integralitatea sa, un numar de (2) pagini. poartd
Autorizatie de functionare 2 fost emis de M
si mi-a fost prezentat mie in intregime.

Traducerea inscrisului prezentat are un numar de 2 pagini si a fost
efectuatd potrivit cererii scrise inregistrate cu nr. 97 din data de
11.12.2014 pastrate in arhiva subsemnatei.

S.a incasat onorariul de 10,00 lei, cu chitant@/bon fiscal / ordin de

plata nr 107/11.12.2014

DUCTORA JURADA n’. 4061

UCATOR AUTORIZA n’. 4061

b P25 Bys &

RUMANIA/ROMANIA

OFICINA DEL NOTARI

Uniunea Nation

BIROU |NDIV|DUAL N
TUDOR DUMITRESCU-
re nr. 288/3
ctor 1, Str. Mendeleev, nr. 41
+4021 319 69 57

Licenta da functiona
gediul: Bucuresti, Se
Tel./fax:

DILIGENCIA DE LEGAB}E\??N RMA
DEL TRADUCTOR N°. v

DE LA FI
, mes dia

Aio

3

. ¢ o@D Iptibiichl s
tenor del i) ey de los Notarios Puablicos

de la Act|vidad Notarialmgﬁgﬁ#m la firma d
arriba, que pertenece a : A, intérprete y

traductoraljurada, en base d

eW&
a la oficin arial, en las copias del documento, que

tiene como parte integrante una fotocopia del documento
traducido.

El documento cuya traduccion se requiere €s un documento

autentico. _2 P
con

: ) :
Qe cobraron los honorarios de ", lei,
comprobante / recibo fiscal/orden de pago n% GO

O PUBLICQ/BIRQUL NOTARULUI PUBLIC

ala a Notarilor Publici
OTARIAL
BOLINTIN

376/08.09.2014

SEMNATURII

1 DEC. 2014

—

iNCHEIERE DE LEGAL%ZRE,
TRADUCATORULUINR. _¢ 2 1

Anul luna ziua

—1 1 DEC. 200

notar public, in

icTulgi w&gﬁdin Legea notarilor publi isia
activifatii notariale nr. / ES@@D%L ificarile
ulterioare, legalizez ﬂe atura de mai sus,m
DUCA NICOLETA; g&nﬂfew&tor autorizat, in baza
ui-de.semnaturd depus la t7oul notarial, de jpe cele
exemplare ale inscrisutui;-case.are ¢ | parte infegranta
o copie a actului tradus. inscrisul a carui traducere &' solicitd
este un act autentic.

de -
52

lei, cu chitantd / bon fiscal

S-a incasat onorariul
/ ordin de plata nr.
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APOSTILLE

(Convention de \a Haye
du 5 octobre 1961)

1‘ 1, Tara ROMANIA !
i prezentul act oficial
. 2, afost semnat de QAL

| 3.in calitate de NOTAR puBLIC
| 4, poartd sigitioh / stanild NOTAR pUBLIC

5 Alestat
\  1» BUCURESTI & u.,l.,..L/.:.../.nl...-..a?.o../.ér....

AMERA NOTARILOR gUBLlCI BUCURESTI
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%Le:;rt: aapaociitgaageéﬁgiﬁm\{ggacgg?;eg g;eidnn?tur':i, calitatea
nav e tea care 3 Ince ini
say, dupa CaZ, identitaten sigiiulul sau 3 sta;r;:p‘:\teipcrlgcgg%?t’.
Uty acumentului.

Aceasta a cenlici < inytuld
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