




  

Str. Paul Chinezu nr. 4, Timisoara, Romania 

E-mail: office@besttrados.ro 

VALERICA PĂTRU 

Tel.: +40 722 555 883 

 

Traducere din limba engleză 

 

Pentru cei interesaţi, 

  

München, 12.03.2019 

Număr comandă: 713124436 

 

Confirmare privind certificatul Q5 012974 0585 

Confirmăm că următorul certificat: 

Q5 012974 0585 (valabil până în 31.07.2021) 

Eliberat  următorului auditat: 

 

B. Braun Melsungen AG  

Carl-Braun-Strasse 1  

34212 Melsungen 

Germania 

 

acoperă un sistem de calitate conform EN ISO 13485: 2016 cu domeniul de aplicare: 

Proiectare și dezvoltare, producție, distribuție și întreținere a dispozitivelor medicale active și 
neactivw pentru tratamentul de sânge extracorporeal; 

Proiectare și dezvoltare, producție și distribuție de dispozitive medicale inactive în diverse 

terapii; Distribuirea și întreținerea dispozitivelor medicale activa pentru sisteme de osmoză 
inversă, sisteme de alimentare cu concentrat central, sisteme de conducte de inel și sisteme de 

dezinfecție prin clătire la cald; Producția de dispozitive medicale active pentru terapie intensivă 
 

Anexa B din standardul ISO 13485: 2016 arată corespondența dintre ISO 13485: 2016 și ISO 

13485: 2016 

 

Sisteme de management al calității ISO 9001: 2015 - Cerințe 



ISO 9001 descrie sistemele de management al calității pentru toate sectoarele industriale, în timp 

ce ISO 13485 acoperă cerințe specifice industriei medicale suplimentare și mai stricte. 

 

Cu această scrisoare confirmăm faptul că firma B. Braun Melsungen AG menționată mai sus a 

stabilit și menține un sistem de calitate care îndeplinește cerințele standardului enumerat. 

 

Certificatul de mai sus este valabil. 

 

i. A. Randolf Kohler  

TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH 

Medical Health Services 

Afaceri externe 

/semnătură şi ştampilă indescifrabile/ 
 

________________________ 

Subsemnata, VALERICA PĂTRU, interpret si traducător autorizat pentru limbile ENGLEZĂ, 

FRANCEZĂ şi ITALIANĂ în temeiul autorizaţiei nr. 17602, eliberată de Ministerul Justiţiei din 

România, certific exactitatea traducerii efectuate din limba ENGLEZĂ în limba ROMÂNĂ, că 
textul prezentat spre traducere a fost tradus în întregime, fără omisiuni, şi că, prin traducere, 

înscrisului nu i-au fost denaturate conţinutul şi sensul. 

                                                                                        Traducător şi interpret autorizat, 

                                                                                                          Valerica Pătru (17602) 
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