Sigla MD

Numar de inregistrare 04720Q10328R2M
Certificatul sistemului de management al calitatii

Prezentul certifica faptul ca sistemul de management al calitatii al
WUHAN MINDRAY SCIENTIFIC CO., LTD.

Cu sediul la: nr. 18, strada Qinglinghe, districtul Hongshan, orasul Wuhan, 430065 Provincia Hubei,
R.P.China

Adresa de productie: nr. 18, strada Qinglinghe, districtul Hongshan, orasul Wuhan, 430065 Provincia
Hubei, R.P.China

A fost evaluat si este conform urmétorului/oarelor standard/e
GB/T 19001-2016 idt ISO 9001:2015

Prezentul certificat este valabil pentru urmatoarele activitati:

Proiectarea, dezvoltarea, fabricarea si intretinerea pentru proteze de sold, endoproteze bipolare, proteze
necimentate, proteze cimentate, acetabular, cu capat ceramic, proteze pentru os drept, proteze pentru
os unghiulare, proteze de 0s anatomic, proteze de os cu blocare, proteze de os cu blocare din titanium,
suruburi de blocare os, suruburi pentru os, suruburi tubulare, suruburi de ancorare DHS/DCS, sisteme de
prindere intramedulare, sisteme de proteze cevicale anterioare, sisteme de fixare spinal3, sistem de fixare
spinal, os artificial ceramic poros biologic, sisteme de pansamente pentru tratare a ranilor cu presiune
negativd, suruburi pentru cupele acetabulare, proteze fine, instrumente electrice pentru ortopedie,
sisteme de fixare externe, dispozitive de surs3 negativa, seturi de aplicare a cimentului osos, stifturi pentru
os, fire pentru os, seturi de instrumente de clasa | si instrumente de clasa | din gama inregistrata.

Data de emitere: 29 septembrie 2020
Data de expirare; 28 septembrie 2023
Data modificarii: 19 octombrie 2020

Manager general: semnéturd indescifrabila
Beijing Hua Guang Certification of medical devices Co., LTD.

Sigla IAF
Sigla CNAS

Observatie: Acest certificat nu va fi valabil pand cand organizatia nu este aprobatd in cadrul auditului anual de
verificare. Informatiile privind acest certificat sunt disponibile pe site-ul web al administratiei de certificare si
acreditare din republica Populara Chineza (http://www.cnca.gov.cn) sau al CMD (http://www.cmdc.com.cn) Adresa:
etajul 5 al clddirii Zhong Lian, nr. jia88, strada An Ding Men Wai, districtul Dongcheng, Beijing, 100011, R.P. China,
telefon: 010-62351993.




Subsemnata, M3#naild Vanda, interpret si
traducitor autorizat pentru limba engleza in temeiul
autorizatiei nr. 4585/2001, eliberatd de Ministerul
Justitiei din Roménia, inregistratd la tribunalul
Mures cu nr. 3410/11.11.2016, certific exactitatea
traducerii efectuate din limba engleza in limba
roménd, ci textul prezentat a fost tradus in
totalitate, si cd, prin traducere, inscrisului nu i-a
fost denaturat con';mutul si sensul.

Inscrisul a carui traducere se soliciti are, in
integralitatea sa, un numér de 1 pagini, poartd
titlul/denumirea de Certificat a fost emis de MD si
a fost prezentat mie in intregime.

Traducerea inscrisului prezentat are un
numar de 1 pagini.

INTERPRET SI TRADUCATOR AUTORIZAT
Manma Vanda

The undersigned, Maniild Vanda, certified
interpreter and translator for English and
Romanian, based on the Authorization no.
4585/2001, issued by the Romanian Ministry of
Justice, registered at the Court of Law Mures under
no. 3410/11.11.2016, certify the accuracy of the
translation performed from English into Romanian,
that the text presented was fully translated, and by
translating it, the document was not changed in its
sense and content.

The translated document has, a number of
1 pages, has the title of Certificate was issued by
MD and was presented to me entirely.

The translation of the presented document
has a number of 1 pages.

CERTIFIED INTERPRETER AND
TRANSLATOR
Mainaj 2'1 Vanda
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Uniunea Nationala a Notanlor PuBRMANIA
Birou Individual Notarial
Licenta de functionare nr.

S.P.N. Ciocea si Susg

Anul
CIOCEA DELIA SIMONA
NOTAR

INCHEIERE DE LEiAgZI'ZARE A SEMNALTURII TRADUCATORULUI Nr.

Uniunea National a Notarilor Publici

Lioepta de functionare nr. 312/4175/14.10.2019
Sediu: Tg. Mures St. Pogtei nr. 3/IIl

Y

......

zina CL7[

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

activitdtii notariale nr. 36/1995 republicatd, cu modificérile si completanle ulterioare, legalizez
semniitura apartindnd lui Mainaild Vanda, interpret si traducdtor autorizat, in baza specimenului de
semniturd depus la biroul notarial, de pe cele doud exemplare ale inscrisului, care are ca parte integranta

o copie a actului tradus.

inscrisul a cirui traducere se sglolclta
S-a incasat onorariul de. .‘.2. ..............

Notar public,
L.S.

CIOCEA DELIA SIMONA{ o
NOTAR =

este un inscris®: act autentic.
lei, cu chitantd/bon fiscal/ordin de platd nr.....

L.




REGISTRATION NO. 04720Q10328R2M

CERTIFICATE
OF QUALITY MANAGEMENT SYSTEM

This is to certify that the quality management system of

WUHAN MINDRAY SCIENTIFIC CO., LTD,
Registered Address: No.18, Qinglinghe Road, Hongshan District, Wuhan City, 430065 Hubei
Provinee, P.R.China
Manufacturing Address: No.18, Qinglinghe Road, Hongshan District, Wuhan City, 430065
Hubei Province, PR.China
Has been assessed and conformed to the following standard(s)
GB/T 19001-2016 idt ISO 9001:2015

The certificate is valid for the following scope:

The Design, Development, Production and Service of Hip Prosthesis, Bipolar Endoprosthesis, Cementless Stem, Cemented
stem, Acelabular, Ceramic Head, Straighl Bone Plates, Angle Bone Plates, Anatomival Bone Plates; Locking Bone Plates,
Titanium Alloy Locking Bome Plates, Locking Bone Screws, Bone Serews, Cannulated Screws, DHS/DCS Lag Screws,
Intramedullaiy MNailing Systems, Anterior Cervical Plate Systems, Spinal Fixation System{8), Spinal Fixation System, Porous
Biolopical Ceramics Artificial Bone, Negative Pressure Wound Therapy System Dressings, Serews for Acetabular Cup, Keen
Prosthesis, Orthopedic power tools, External Fixation System, Negative Source Device; Bone Cement Application Kits, Bone

Class 1 Instrumenis und Class I Instrument Sets within the scope of register.
Date of issue: September 29,2020
Date of expiry: September 28,2023
Date of chiange:October 19,2020

General Managcr%;

BEIJING HUA GUANG CERTIFICATION
OF MEDICAL DEVICES CO., LTD,

PREAT

SR
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MANAGEMENT SYSTEM
CNAS C047-M

Note: This eectificate will por lse continupasty valid untit the argacization has heen approved in the annual werveillusce undit. The cerfificate lnfermation are availsble oa the
webisite of fhe cortification aed accreditation adminkiication of the Peaple's Republic of China (htip:/fwww.enca.gov.en) or the website of CMI (hitpuinww.ensdecom.en). Address:
5% ooy of Lhaag Lian building, No.Jisli, An Disg Men Wai street, Dongeheng district, Beijing 100011, PR Chian  Tebephone: 01062351993




