Numar de inregistrare 04 721Q10000077
CERTIFICATUL SISTEMULUI DE MANAGEMENT AL
CALITATII
PENTRU DISPOZITIVE MEDICALE

Prin prezenta se certifici faptul ci sistemul de management al calitatii al

Hunan Mindray Medical Technology Co., Ltd.
Adresa inregistrati: 3/ F, Vest, Clidirea C, Parcul de inovare in tehnologie si stiin{a si
antreprenoriat Luvalley, nr. 1698, Bulevardul de Vest Yuelu, Zona de dezvoltare high-tech,
Changsha, 410221, R.P. China I :
Adresa de fabricatie: 1 - F2, Fl, Cliddirea A2, Parcul Industrial international Lugu, nr. 229 Soseaua
de Vest Tongzipo, Zona de dezvoltare Hi-tech, Changsha, R.P. China. 2 - F3, Clddirea Luhua, Parcul
Industrial International Lugu, nr. 229, Soseaua de Vest Tongzipo, Zona de dezvoltare Hi-tech,
Changsha, R.P. China.

A fost evaluat si constatat ca fiind conform cu urmitoarele standarde
YY/T 0287-2017 idt ISO 13485:2016
Certificatul este valabil pentru urmiitorul domeniu de aplicare:
Certificatul este valabil pentru urmitorul domeniu de aplicare: Proiectarea, dezvoltarea,
productia si mentenanta Sistemului ID & AST privind microorganismele, Sistemul de analizi a
microorganismelor, Turbidimetrul microbian, Sistemul automat de hemoculturi, Sistemul de
culturii anaerobi, Sistemul automat de dozare, Reactivii IVD (in domeniul de aplicare al licentei

administrative/ depunere). pgta emiterii: 06 Martie 2021
Data expirarii: 05 Martie 2024
Data schimbirii: 31 Martie 2021

Semnituri indescifrabild ? ?

Director general: BEIJINGHUA GUANG CERTIFICATION
OF MEDICAL DEVICES CO., LTD./

CERTIFICARE BE1JING HUA GUANG
PRIVIND DISPOZITIVELE MEDICALE
CO., LTD.

Notii: Prezentul certificat nu va fi valabil io mod continuu pfind céind arganizatia nu va fi aprobatd in eadrul auditului anual de supraveghere. Informatiile despre certificat sunt
disponibile pe site-ul web al administratiei de certificare si acreditare din Republica FoSnluri Chinezd (http://www.cnca.gov.en) sau pe site-ul web al CMD (http://
www.cmde.comen). Adresa: efajul § al cladirii Zhong Lian, No.jia88, strada An Ding Men Wai, districtul Dongcheng, Beijing, 100011, Republica Populari Chineza Telelon:
010-62351993 :




REGISTRATION NO. 04721Q10000077

CERTIFICATE OF QUALITY MANAGEMENT
SYSTEM FOR MEDICAL DEVICES

This is to certify that the quality management system of

Hunan Mindray Medical Technology Co., Ltd.

Registered Address;3/F, West, Building C, Luvalley Science & Technology Innevation and
Entreprencurship Park, No.1698, Yuelu West Avenue, High-tech Development Zone,
Changsha,410221,P.R.China

Manufacturing Address:1. F2,F1,Building A2, Lugu International Industrial Park, No. 229
Tongzipo West Road, Hi-tech Development Zone, Changsha, P. R. China. 2. F3, Luhua
Building , Lugu International Industrial Park, No. 229, Tongzipo West Road, Hi-tech
Development Zone, Changsha, P, R. China,

Has been assessed and conformed to the following standard(s)
YY/T 0287-2017 idt ISO 13485:2016

The certificate is valid for the following scope:

The certificate is valid for the following Scope: The Desngn,Development,l’roductmn
and Service of Microorganism ID&AST System, Microorganism Analysis System, Microhe
Turbidimeter, Automated Blood Culture System, Anaerobic Culture System, Automated
Dosing System, IVD reagents(within the scope of administrative license/ filing).

Date of issue; March 06,2021
Date of expiry: March 05,2024
Date of change:March 31,2021

General Manager

BELING HUA g1

Note: This certificate will not be continuously valid until the organization has becn approved in the annual surveillance audil, The certificate information are available on the
website of the certifieation and uce of the People’s of China (http:/www.cnca.gov.cn) or the website of CMD (hitpidiwwweniic.oomen). Address:
§* flaor of Zhong Lian huilding, No.{ia88, An Ding Men Waistreet, Dougch:ng dls{rlct Beijing, 100011, PR China  ‘Telephone: 010-62351993




Subsemnatul Istrate Liviu, interpret si traducator autorizat pentru limba engleza 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 romana, ca textul prezentat a fost tradus
complet, fard omisiuni, si cd, prin traducere, inscrisului nu i-a fost denaturat continutul si sensul.
inscrisul a carui traducere se solicitd, in integralitatea sa, are un numar de | pagind, poartd
titlul/denumirea de Certificat, a fost emis de Hunan Mindray Medical Technology Co., Ltd.

Traducerea inscrisului prezentat are un numar de 1 pagina si a fost efectuatd potrivit cererii
scrise inregistrate cu nr. 42/ 24.06.2021, pastrate in arhiva subsemnatului.

S-a incasat onorariul de 700 lei cu chitantd/bon fiscal/ordin de platd nr. 38/ 24.06.2021.

INTERPRET SI TRADUCATOR AUTORIZAT
ISTRATE LIVIU

ROMANIA
Uniunea Nationala a Notarilor Publici

y ; ROMANIA
B}I ou notanal....' ................... Uniurrea“Nationals a Notarilor Public]
Licenfa de funcfionare nr. ...g pn--Ciocea si Sus

Sediul...ccoovvecniiiiiiiiie Licenta-de functionare nr. 312/4175114.10.2019
Sediu: Tg. Mures Str, Postei nr, 3/lll

iINCHEIERE DE LEGALIZARE A SEMNATURII TRADUCAT

Anul ....... ZQZ& ....... luna.......eeennl! ) g .................... i

CIOCEA DELIA SIMONA

.................................... NOTAR....., notar public, in temeiul art. 12 lit. j) din Legea notarilor publici si

a activitatii notariale nr. 36/1995, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, legalizez

semndtura de mai sus, apartindnd lui Istrate Liviu interpret si traducdtor autorizat, in baza

specimenului de semnétura 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 solicitd este un inscris LRITEND \0/ ...... . é ’ r
S-a incasat onorariul de..@Q.’t@. < lei, cu chitanta/bon fiscal/ordin de platd nr..../~............. (O‘ ‘O%@ 2 {
Notar public,
L.S.”

CIOCEA DELIA SIMONA
NOTAR




