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ERTIFICATE o 2%

Traducere din limba engleza

DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificat

Logo TUV SUD

Serviciu produs

Nr. Q5 044751 0164 Rev. 05

Detinatorul certificatului: Shenzhen Mindray Bio-Medical

Marca de certificare:

Domeniul de aplicare
al certificatului:

Electronics Co., Ltd./ S.r.l.
Cladirea Mindray

Keji 12th Road South/

Soseaua Sudica

Parc Industrial High-Tech

Nanshan

518057 Shenzhen

REPUBLICA POPULARA CHINEZA

Logo TUV SUD EN ISO 13485

tuvsud.com/ps-cert

Proiectarea si dezvoltarea, productia si distributia de:

Dispozitive medicale active (destinate) pentru
monitorizare, diagnostic, anestezie, respiratie si
terapie intensiva; Instrumente pentru diagnostic In
Vitro; Accesorii inactive pentru terapie respiratorie si
anestezie; Reactivi pentru diagnosticare In Vitro si
kituri (destinate) pentru hematologie, chimie clinica,
imunologie si analiza celulara (Pentru informatii
detaliate, consultati paginile urmatoare)

Organismul de certificare al TUV SUD Product Service GmbH certifica faptul c& societatea
mentionatd mai sus a instituit si mentine un sistem de management al calitatii, care indeplineste
cerintele standardului (standardelor) enumerat(e). Trebuie respectate toate cerintele aplicabile din
regulamentul privind testarea si certificarea al TUV SUD Group. Pentru detalii si valabilitatea
certificatului a se vedea: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:Q5044751 0164 Rev. 05

Nr. raport:

Valabil din:
Valabil nana in:

Data, 19-06-2023
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Logo TUV SUD
DAkkS Serviciu produs

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificat

Nr. Q5 044751 0164 Rev. 05

Standard(e)

aplicat(e); EN ISO 13485:2016
Dispozitive medicale - Sisteme de management al

calitatii - Cerinte pentru a asigura reglementarea
(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

Instalatie (instalatii): = Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Cladirea Mindray, Keji 12th Road South/ Soseaua Sudica, Parc
Industrial High-Tech, Nanshan,,518057 Shenzhen, REPUBLICA
POPULARA CHINEZA

Proiectarea si dezvoltarea, productia si distributia de: Dispozitive
medicale active (destinate) pentru monitorizare, diagnostic, anestezie,
respiratie si terapie intensiva; Instrumente pentru diagnostic in-vitro;
Accesorii inactive pentru terapie respiratorie si anestezie; Reactivi
pentru diagnosticare in vitro si kituri (destinate) pentru hematologie,
chimie clinicd, imunologie si analiza celulara (Pentru informatii
detaliate a se vedea paginile urmatoare)

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
1203 Bulevardul Nanhuan, Districtul Guangming, 518106 Shenzhen,
REPUBLICA POPULARA CHINEZA

Proiectarea si dezvoltarea, productia si distributie de: Dispozitive
medicale active (destinate) pentru monitorizare, diagnostic, anestezie,
respiratie si terapie intensivd; Instrumente pentru diagnostic in vitro;
Accesorii inactive pentru terapie respiratorie si anestezie; Reactivi
pentru diagnosticare in vitro si kituri (destinate) pentru hematologie,
chimie clinicd, imunologie si analiza celulara (Pentru informatii
detaliate a se vedea paginile urmatoare)

TUV
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DAKKS Logo TUV SUD

Deutsche Serviciu produs
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificat

Nr. Q5 044751 0164 Rev. 05

Pentru categoria (categoriile) de produs '
(produse):

Monitorizare si accesorii pentru pacienti, Monitorizare a semnelor vitale,
Sistem de monitorizare a centrului, Sistem de monitorizare telemetrie,
oximetru de puls, Sonda de temperaturd, Senzor de flux, Monitor de
tensiune arteriald in ambulatoriu, Defibrilator/Monitorizare si accesorii,
Electrocardiograf, Aparat si accesorii pentru anestezie, Ventilator,
Compresor de aer, Sistem de camere cu endoscop, Sursa de lumina si
accesorii pentru endoscop, Echipamente si accesorii de diagnosticare cu
ultrasunete, Sistem de radiografie digitald, Sistem de radiografie, Analizor
de hematologie, Analizor Chimie clinicd, analizor de urind, cititor de
microplaci, spalator de microplaci pentru utilizare pentru diagnosticare in
vitro, analizor de imunotestare pentru chermiluminiscenta, _
Citometru de flux, sistem (automat) de prelucrare a esantioanelor,
Creator si colorator automat de dispozitive, analizor de glicohemoglobina,
analizor de proteine specifice, reactivi pentru analizorul de hematologie,
reactivi pentru analizorul de chimie clinica, reactivi de chemiluminiscenta,
calibratoare si controale de imunotestare a chemoluminiscentei, reactivi
pentru citometru de flux, reactivi pentru analizorul de glicohemoglobina,
Calibratoare si comenzi pentru analizorul de glicohemoglobina, analizorul
de coagulare si accesoriile, reactivii de coagulare, calibratoarele si
comenzile pentru analizorul de coagulare, analizorul automat de
morfologie celulara digitald, electrozii selectivi ionici, masca de anestezie
de unica folosintd, masca de anestezie reutilizabild, masca respiratorie,
circuitul respirator de unica folosinta, circuitul respirator reutilizabil,
schimbatorul de caldura si umiditate, filtrul, sacul de respiratie,
termometrul timpanic.
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(( pAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-7M-11321-01-00

Certificate

No. Q5 044751 0164 Rev. 05

Product Service

Holder of Certificate: Shenzhen Mindray Bio-Medical

Electronics Co., Ltd.
Mindray Building

Keji 12th Road South

High-Tech Industrial Park
Nanshan

518057 Shenzhen

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Certification Mark:

Scope of Certificate:  Design and Deyelopment Production and
Dlstnbutlon of:Active Medical Devices(intended)
for. mbmtormg, diagnosis, anesthesia, breathing
and intensive care; In-vitro Diagnostic Instruments;

,.N_pn-a__gt:ve accessories for breathing therapy and
‘. anesthesia; In-vitro diagnostic reagents and
R kits(ihtended) for hematology, clinical chemistry,
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The Certification Bady cf TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has estabilshed and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of: thelisted standard(s). All applicable requirements of the testing and certification
regu!atlo‘n of TUV'SUD Group have to be complied with. For details and certificate validity

see: i tg,vsa@com!ps—ceﬁ%mert Q5 044751 0164 Rev, 05
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; P\eport No: SH2305501
Vaile ffom: 2023-09-01
Valid until: 2026-08-31
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Date, 2023-06-18 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungssielle
D-ZM-11321-01-00

Certificate

No. Q5 044751 0164 Rev. 05

Product Service

For the product(s)/product category (ies):

Patient Monitor and Accessories, Vital Signs Monitor, Center Monitoring
System, Telemetry Monitoring System, Pulse Oximeter, Temperature
Probe, Flow Sensor, Ambulatory Blood pressure Monitor ;'
Defibrillator/Monitor and Accessories, Electrocardlograph AnestheSIa
Machine and accessories, Ventilator, Air compressor, Endoscope
Camera System, Endoscope Light Source and accessories, Ultrasonic
Diagnostic Equipment and Accessories, Digital Radiography System,
Radiography System, Hematology Analyzer, Clinical Chemistry
Analyzer, Urine Analyzer, Microplate Reader Microplate Washer for
invitro diagnostic use, Chem:tummescence immunoassay Analyzer,
Flow Cytometer, (Auto) Sample Procés ing System, Auto Slide
Maker&Stainer, Glycohemoglobin Anatyzer ‘Specific Protein Analyzer,
Reagents for Hematology Analyzer Reagents for Clinical Chemistry
Analyzer, Chemiluminescence Immunoassay Reagents,
Chemiluminescence Immunoassay Calibrators and Controls, Reagents
for Flow Cytometer, Reagents for Glycohemoglobin Analyzer,
Calibrators and Contrdl's for.Glycohemoglobin Analyzer, Coagulation
Analyzer and Accessorles, Coagulation Reagents, Calibrators and
Controls for Ceagulatien Analyzer, Automated Digital Cell Morphology
Analyzer , lon-Selective Electrodes, Disposable Anesthesia Mask,
ReusabteAnesthesna Mask, Respiratory Mask, Disposable Breathing
Clrcwt Re eabie Breathing Circuit, Heat and Moisture Exchanger, Filter,
B([e\gthmg Bag, Tympanic Thermometer.
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Subsemnatul Istrate Liviu, interpret si traducétor 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
engleza in limba roména, ci textul prezentat a fost tradus complet, fard omisiuni, si
ca, prin traducere, inscrisului nu i-a fost denaturat continutul si sensul.
inscrisul a carui traducere se solicitd, in totalitate, are un numar de 6 pagini, poartd
titlul/denumire de Certificat, a fost emis de TUV Rheinland.

Traducerea inscrisului prezentat are un numar de 3 pagini si a fost efectuatd

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

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

INTERPRET SI TRADUCATOR AUTORIZAT
ISTRATE LIVIU W
ROMANIA

Uniunea Nationaléd a Notarilor Publiciv

ROMANIA
Birou notarial......ccoccveveeeeeecevviereieenns Uniunea Nationald a Notarilor Publici
Licenta de functionare nr. ................. 9.P.N. Clocea si Sus
SEdIULvvvieeeeeeeeee e, Licenta de funciionare nr. 312/4175/14.10.2019

Sediu: Tg. Mures Str. Postel nr, 3/1l)

iINCHEIERE DE LEGALIZARE A SEMNATURII TRADUCATORULUI nr. / gé

.................................. vererereinenennn » DOtAr public, in temeiul art. 12 lit. j) din Legea

notarilor publici si a activitatii notariale nr. 36/1995, republicata, cu modificarile si

completirile ulterioare, legalizez semnitura de mai sus, apartinand lui Istrate Liviu

interpret si traducator autgrizat, in baza specimenului de semnaturd depus la biroul

notarial, de pe cele ........4%.... exemplare ale inscrisului, care are ca parte integrantd o

copie a actului tradus.

fnscrisul a cirui traducere se solicitd este un inscris M@%\JC'\Q/ .

S-a Tncrsat onorariul de 3QLGY Q. lei, cu chitantd/bon fiscal/ordin de plata

1T S A—— l NOL-1v08S '

Notar public,
L8>

CIOCEA DELIA Sl
NOTAR



