Traducere din limba engleza
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Detinatorul certificatului: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electonics Co., Ltd./S.R.L.
Cladirea Mindray
Keji 12 Road South/ Soseaua Sudica
Parc Industrial Hi-Tech
Nanshan
518057 Shenzhen
REPUBLICA POPULARA CHINEZA

Marca certificirii: Logo TUV SUD 1SO 9001

Domeniul de aplicare al certificatului: A se vedea Pagina 2 pentru Declaratia generala privind
domeniul de aplicare

Standard(e): 1SO 9001:2015

Organismul de certificare al TUV SUD America Inc. certifcd cd compania mentionata mai sus a stabilit si
mentine un sistem de management al calitdtii, care intruneste cerintele standardelor enumerate.
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CERTIFICAT
Nr. QS5 044751 0140 Rev. 05

Declaratia generala privind domeniul de aplicare:

Proiectare si Dezvoltare, Productie si Distributie a Echipamentului (inclusiv Monitorizarea Pacientului si
Accesorii, Monitorizarea Semnelor Vitale, Sistem de monitorizare a Centrului, Sistem de Monitorizare
prin Telemetrie, Oximetru al Pulsului, Sonda Temperaturii, Senzorul de Fluxuri, Monitorizarea in
Ambulatoriu a Tensiunii Arteriale, Defibrilator/ Monitorizare si Accesorii, Electrocardiograma, Aparat de
Anestezie si Accesorii, Ventilator, Compresor cu Aer, Sistem de Camera cu Endoscop, Sursa de Lumind cu
Endoscop si Accesorii, Echipament de Diagnostic cu Ultrasunete si Accesorii, Sistem de Radiografie
Digital, Sistem de Radiografie, Analizor de Hematologie, Analizor de Chimie Clinicd, Analizor de Urind,
Cititor de Microplaci, Spaldtor de Microplaci pentru Utilizarea pentru Diagnostic In-Vitro, Analizor de
Imunotestare Tn Chemiluminescentd, Citometru de Fluxuri, Sistem (Automat) de Procesare al
Esantioanelor, Creator si Colorator de Diapozitive Automat, Analizor de Glicohemoglobind, Analizor de
Proteine Specifice), Reactivi pentru Analizorul de Hematologie, Reactivi pentru Analizorul de Chimie
Clinicd, Reactivi de Imunotestare in Chemiluminescentd, Calibratoare si Controale de Imunotestare in
Chemiluminescentd, Reactivi pentru Citometrul de Fluxuri, Reactivi pentru Analizorul de
Glicohemoglobin3, Calibratoare si Controale pentru Analizorul de Glicohemoglobind, Analizor de
Coagulare si Accesorii, Reactivi de Coagulare, Calibratoare si Controale pentru Analizorul de Coagulare,
Analizor Automat de Morfologie Celulara Digitald, Electrozi lon-Selectivi, Masca de Anestezie de Unica
Folosintd, Mascd de Anestezie Reutilizabild, Masca Respiratorie, Circuit de Respiratie de Unica Folosintd,
Circuit de Respiratie Reutilizabil, Schimbator de Caldura si Umezeal3, Filtru, Sac de Respiratie,
Termometru Timpanic, Modul Wireless/ Fara Fir, Dispozitiv Wireless/ Fara Fir
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Fabrica(i):
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electonics Co., Ltd./S.R.L.
Cladirea Mindray
Keji 12 Road South/ Soseaua Sudicd
Parc Industrial High-Tech
Nanshan
518057 Shenzhen
REPUBLICA POPULARA CHINEZA

Domenii de aplicare a fabricii:

Proiectare si Dezvoltare, Productie si Distributie a Echipamentului (inclusiv Monitorizarea Pacientului si
Accesorii, Monitorizarea Semnelor Vitale, Sistem de monitorizare a Centrului, Sistem de Monitorizare
prin Telemetrie, Oximetru al Pulsului, Sonda Temperaturii, Senzorul de Fluxuri, Monitorizarea in
Ambulatoriu a Tensiunii Arteriale, Defibrilator/ Monitorizare si Accesorii, Electrocardiograma, Aparat de
Anestezie si Accesorii, Ventilator, Compresor cu Aer, Sistem de Camera cu Endoscop, Sursa de Lumind cu
Endoscop si Accesorii, Echipament de Diagnostic cu Ultrasunete si Accesorii, Sistem de Radiografie
Digital, Sistem de Radiografie, Analizor de Hematologie, Analizor de Chimie Clinicd, Analizor de Uring,
Cititor de Micropldci, Spalator de Microplaci pentru Utilizarea pentru Diagnostic In-Vitro, Analizor de
Imunotestare Tn Chemiluminescents, Citometru de Fluxuri, Sistem (Automat) de Procesare al
Esantioanelor, Creator si Colorator de Diapozitive Automat, Analizor de Glicohemoglobina, Analizor de
Proteine Specifice), Reactivi pentru Analizorul de Hematologie, Reactivi pentru Analizorul de Chimie
Clinicd, Reactivi de Imunotestare in Chemiluminescentd, Calibratoare si Controale de Imunotestare in
Chemiluminescentd, Reactivi pentru Citometrul de Fluxuri, Reactivi pentru Analizorul de
Glicohemoglobing, Calibratoare si Controale pentru Analizorul de Glicohemoglobind, Analizor de
Coagulare si Accesorii, Reactivi de Coagulare, Calibratoare si Controale pentru Analizorul de Coagulare,
Analizor Automat de Morfologie Celulara Digitald, Electrozi lon-Selectivi, Masca de Anestezie de Unicd
Folosintd, Mascd de Anestezie Reutilizabild, Mascd Respiratorie, Circuit de Respiratie de Unica Folosintd,
Circuit de Respiratie Reutilizabil, Schimbator de Caldura si Umezeald, Filtru, Sac de Respiratie,
Termometru Timpanic, Modul Wireless/ Féra Fir, Dispozitiv Wireless/ Fard Fir
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CERTTIFICAT
Nr. QS5 044751 0140 Rev. 05

Fabrica(i):
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electonics Co., Ltd./S.R.L.
1203 Nanhuan Avenue/Soseaua Nanhuan
Guangming District
518106 Shenzhen
REPUBLICA POPULARA CHINEZA

Domenii de aplicare a fabricii:

Proiectare si Dezvoltare, Productie si Distributie a Echipamentului (inclusiv Monitorizarea Pacientului si
Accesorii, Monitorizarea Semnelor Vitale, Sistem de monitorizare a Centrului, Sistem de Monitorizare
prin Telemetrie, Oximetru al Pulsului, Sonda Temperaturii, Senzorul de Fluxuri, Monitorizarea in
Ambulatoriu a Tensiunii Arteriale, Defibrilator/ Monitorizare si Accesorii, Electrocardiogramd, Aparat de
Anestezie si Accesorii, Ventilator, Compresor cu Aer, Sistem de Camera cu Endoscop, Sursa de Lumina cu
Endoscop si Accesorii, Echipament de Diagnostic cu Ultrasunete si Accesorii, Sistem de Radiografie
Digital, Sistem de Radiografie, Analizor de Hematologie, Analizor de Chimie Clinicd, Analizor de Urind,
Cititor de Micropldci, Spalator de Micropldci pentru Utilizarea pentru Diagnostic In-Vitro, Analizor de
Imunotestare in Chemiluminescent, Citometru de Fluxuri, Sistem (Automat) de Procesare al
Esantioanelor, Creator si Colorator de Diapozitive Automat, Analizor de Glicohemoglobind, Analizor de
Proteine Specifice), React.vi pentru Analizorul de Hematologie, Reactivi pentru Analizorul de Chimie
Clinicd, Reactivi de Imunotestare in Chemiluminescentd, Calibratoare si Controale de Imunotestare in
Chemiluminescentd, Reactivi pentru Citometrul de Fluxuri, Reactivi pentru Analizorul de
Glicohemoglobing, Calibratoare si Controale pentru Analizorul de Glicohemoglobind, Analizor de
Coagulare si Accesorii, Reactivi de Coagulare, Calibratoare si Controale pentru Analizorul de Coagulare,
Analizor Automat de Morfologie Celulard Digitald, Electrozi lon-Selectivi, Mascd de Anestezie de Unica
Folosintd, Mascd de Anestezie Reutilizabild, Mascd Respiratorie, Circuit de Respiratie de Unicd Folosintd,
Circuit de Respiratie Reutilizabil, Schimbdator de Caldura si Umezeald, Filtru, Sac de Respiratie,
Termometru Timpanic, Modul Wireless/ Faréa Fir, Dispozitiv Wireless/ Fara Fir
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CERTIFICATE

No. QS5 044751 0140 Rev. 05

America

Certificate Holder: Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Lid.
Mindray Building
Keji 12th Road South
High-Tech Industrial Park ‘
Nanshan
518057 Shenzhen

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Certification Mark:

“ 180 9001

SR

Scope of Certificate: See Pagg-fit,orpvergll Scope Statement.

Standard(s):

rié:ngﬁc. certifies that the company mentioned above has established and is
ent yst’iEm that meets the requirements of the listed standards.

SH2305501
2023-07-01

2026-06-30
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America
CERTIFICATE
No. QS5 044751 0140 Rev. 05
Overall Scépe Statement: Design and Development, P;d‘duction ahd 6i§tributi§n of |

Equipment (including Patient Monitor and Accessories,
Vital Signs Monitor, Center Monitoring System, Telemetry
Monitoring System, Pulse Oximeter, Teniperature Probe, ’
Flow Sensor, Ambulatory Blood Pressure Momtor
Defibrillator / Monitor and Accessories, ;
Electrocardiograph, Anesthesia Machme nd Accessones,
Ventilator, Air Compressor, Endo cope Camera System,
Endoscope Light Source and Accessories, Ultrasonic
Diagnostic Equipment and Ac&r ssories, Digital
Radiography System, Radnogra;ihy System, Hematology
Analyzer, Clinical Chem' stry Analyzer, Urine Analyzer,
Microplate Reader, MIC!-‘Q late Washer for In-Vitro

i linescence Immunoassay
tometen, (Auto) Sample Processing
‘Maker and Stainer, Glycohemoglobin
’ rotein Analyzer), Reagents for
Hematglogy Analyzer, Reagents for Clinical Chemistry
Analyzet, hemiluminescence immunoassay Reagents,
Cherbstunﬁnescence Immunoassay Calibrators and
:Controls, Reagents for Flow Cytometer, Reagents for
ly¢ohemoglobin Analyzer, Calibrators and Controls for
lygohemoglobm Analyzer, Coagulation Analyzer and
(zcessories Coagulation Reagents, Calibrators and
‘Controls for Coagulation Analyzer, Automated Digital Cell
Morphology Analyzer, lon-Selective Electrodes,
Disposable Anesthesia Mask, Reusable Anesthesia Mask,
Respiratory Mask, Disposable Breathing Circuit, Reusable
Breathing Circuit, Heat and Moisture Exchanger, Filter,
Breathing Bag, Tympanic Thermometer, Wireless Module,
Wireless Device
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Director, US Certification Body, MHS
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Accrédité CCH

CERTIFICATE

No. QS5 044751 0140 Rev. 05

America

Facility(ies): Shenzhen Mindray Bio-Medical Electrohics C'o,; Ltd.
Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial
Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, PEOPLE‘S REPUBLIC OF
CHINA

Facility Scopes: Design and Development, Production and Dlstnbu‘tson of
Equipment (including Patient Monitor and Accessones Vital
Signs Monitor, Center Monitoring Sys tem, Telemetry Monitoring
System, Pulse Oximeter, Tempera -;7F’robe Flow Sensor,
Ambulatory Blood Pressure Monitar, Defibrillator / Monitor and
Accessories, Electrocardlograph AnestheSIa Machine and
Accessories, Ventilator, Air. Compressor, Endoscope Camera
System, Endoscope Light ce-dnd Accessories, Ultrasonic
Diagnostic Equipment an ssories, Digital Radiography
System, Radlogréfshy System, Hematology Analyzer, Clinical
Chemistry Analyz e Analyzer, Microplate Reader,
Microplate Wash n-Vitro Diagnostic Use,
Chemllummescenc mmunoassay Analyzer, Flow Cytometer,
Sair ple Processing System, Auto Slide Maker and
Stamer -:Giy ohemoglobm Analyzer, Specific Protein Analyzer),
Reagents “for Hematology Analyzer, Reagents for Clinical
_.Chemistry Analyzer, Chemiluminescence Immunoassay
. Reagents, Chemiluminescence Immunoassay Calibrators and
Gorﬁrols Reagents for Flow Cytometer, Reagents for
Giycohemoglobm Analyzer, Calibrators and Controls for
Glycohemoglobin Analyzer, Coagulation Analyzer and
 Accessories, Coagulation Reagents, Calibrators and Controls
for Coagulation Analyzer, Automated Digital Cell Morphology
Analyzer, lon-Selective Electrodes, Disposable Anesthesia
Mask, Reusable Anesthesia Mask, Respiratory Mask,
Disposable Breathing Circuit, Reusable Breathing Circuit, Heat
and Moisture Exchanger, Filter, Breathing Bag, Tympanic
Thermometer, Wireless Module, Wireless Device
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CERTIFICATE

No. QS5 044751 0140 Rev. 05

Facility(ies): Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
1203 Nanhuan Avenue, Guangming District, 518106 Shenzhen,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Facility Scopes: Design and Development, Production arid stnbutxon of
Equipment (including Patient Monitor and Accessones Vital
Signs Monitor, Center Monitoring Sy” =), Tetemetry Monitoring
System, Pulse Oximeter, Tempe:atu Probe, Flow Sensor,
Ambulatory Blood Pressure Monitor, Defibifillator / Monitor and
Accessories, Electrocardmgraph AnestheSIa Machine and
Accessories, Ventilator, Al mpressor Endoscope Camera
System, Endoscope Light eand Accessories, Ultrasonic
Diagnostic Equipment and Accessories, Digital Radiography
System, Radlogra System, Hematology Analyzer, Clinical

Microplate Wasﬁ 1-Vitro Dlagnosnc Use,
Chemllummescence 1mmunoassay Analyzer, Flow Cytometer,
. Processmg System Auto Silde Maker and

:__.,:Qhemlstty Analyzer, Chemﬂummescence Immunoassay
. Reagents, Chemiluminescence Immunoassay Calibrators and
Cgon}ro|s Reagents for Flow Cytometer, Reagents for
*.Glycohemoglobin Analyzer, Calibrators and Controls for
_Glycohemoglobin Analyzer, Coagulation Analyzer and
Accessories, Coagulation Reagents, Calibrators and Controls
for Coagulation Analyzer, Automated Digital Cell Morphology
Analyzer, lon-Selective Electrodes, Disposable Anesthesia
Mask, Reusable Anesthesia Mask, Respiratory Mask,
Disposable Breathing Circuit, Reusable Breathing Circuit, Heat
and Maisture Exchanger, Filter, Breathing Bag, Tympanic
Thermometer, Wireless Module, Wireless Device
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Subsemnatul Istrate Liviu, interpret si traducator autorizat pentru limba
englezi in temeiul autorizatiei nr. 21110 din data de 12.11.2007, eliberata de
Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea traducerii efectuate din limba
englezd in limba romand, ci textul prezentat a fost tradus complet, fard omisiuni, i
cd, prin traducere, inscrisului nu i-a fost denaturat continutul si sensul.
fnscrisul a carui traducere se solicitd, in totalitate, are un numdr de 7 pagini, poarti
titlul/denumire de Certificat, a fost emis de TUV Rheinland.

Traducerea inscrisului prezentat are un numar de 4 pagini si a fost efectuata

potrivit cererii scrise inregistrate cu nr. 91/21.07.2023, pastrate in arhiva
subsemnatului.

S-a incasat onorariul de 35 lei cu chitantd/bon fiscal/ordin de plata nr.
80/21.07.2023.

INTERPRET S$I TRADUCATOR AUTORIZAT
ISTRATE LIVIU

ROMANIA W
Uniunea Nationala a Notarilor Publici '

Birou notarial..........ccccoeviviiniiininins R.OMAN’A

. ; Uni innals
Licenta de functionare nr. .........cceue...e. S”};U:Jea CNatll\Onala‘a
SEATUL oo o vlocea g

Licenla de functionare
nt vlionare nr. 312/4175/14.1 :
Sediu: Tg, Mures Str, Postei nr, 3/l a0

INCHEIERE DE LEGALIZARE A SEMNATURII TRADUCATORULUI ar. /9\5

Anul ... 3005 ....... UN@. e OF ziua A

CIOCEA DELIA SIMONA
S ... .k SO , notar public, in temeiul art. 12 lit. j) din Legea
notarilor publici si a activitafii notariale nr. 36/1995, republicata, cu modificérile i
completérile ulterioare, legalizez semnétura de mai sus, apartinand lui Istrate Liviu
interpret i traducitor autorizat, in baza specimenului de semnéturé depus la biroul
notarial, de pe cele . exemplare ale inscrisului, care are ca parte integrantd o
copie a actului tradus.

Inscrisul a carui traducere se Séxl'cité este un nscris M mtﬂe/ ...... .

Notarilor Pubjici’
Sus

S-a Incasat ;)norariul de 52\ Z,lei, cu chitantd/bon fiscal/ordin de platéd
111 SRUUUURORIOY SO
Notar public,
L.8.»




