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Certificat de inregistrare

SISTEM DE MANAGEMENT AL CALITATIL - ISO 13485:2016 & EN 190 13485:2016

Prin prezenta se cenlifich faptul ci; Eandox Laboratories Limited
55 Diamond Road
Cruinlin
Districtul Antrim
B2 a0y
FRegntul Unit

Drefine Certificetul Nr; M G5GTTR

gl exerciti un Sistem de Munagement al Calitafii cane respectd cerinfele 150 13485:2016 & EN IS0 134852016
pontre urmitorel domeni;

Design, dezvoltare, productie, service gi distribugic de dispezitive medicale de diagnosticare in vitro,
Kituri de testare pentru diagnesticare in vitro, reactivi de diagnosticare in vitro, calibratori 5i controale
i analizoare de dingnosticare in wvito utilizate in disgnosticarea si gestionarea cancerului,
diggnosticarea stirii imunitdgi, statesulei bolii i statusului profilului autoimun, si identificarca
abuzului de¢ droguri, markeri cardizei, mctabolizarea proteinclor, disfunciii endocrine, analiti ai
singelui, componente ale singeli, gare din singe, congulare, agenti transmisibili, agen)i cu
trunsmitere pe cale sexuald, fertilitule $i pentru tipizaren imunologici $i monitorizares drogurilar
utilizate in scop terapeutic,

Peatin 51 in numele A5 Semnditnrd fndescifabild
Stewurt Brain, Sef Departament Conformitate gi Rise - Dispozitive Medicale

Dala faregistriirii inifiale: 19/03,/2018 [Dats inteiirii in vigoare: 19082018
Data ullimei revizuivi; 07/08/2018 Data expisirii; 18/08/202]
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Cerificatul Nr: MD 686778

Locafic

Activitdi nregistrate

Randos Lobaratories Limited
55 Dimmond Romd

Crumlin

Dyistrictul Antrim

D128 407y

Begatul Linit

Design, dezvoliare, productie, service i distribugic de dispozitive medicale de
diagnosticore in vitre, kituri de testrs peatre diagnasticare in vilro, rezctivi de
diagnosticare b vifra, calibratord 5i controale si nnalizoare de diagnesticare in
vitre ulilizate in diagnosticaren 5igestionarea cancerului, diagnosticarea stirii
imunitalii, statusulud bolii si statsube profilulu; autoimun, § identificarca
abuzului de droguri, marked cardiaci, metsholizares proteinelor, dizfuncyii
endacring, analifi oi sfingelei, componente ale sfingelui, gome din sdnpe,
congulore, agenii transmisibili, agenti cu tronspsitere re cule sexuald, fertilitne
g pentru tiplzarea imunelogich s monflerizaren drogurifor utilizate fn scap
terapetitic,

Radon Lobaratories Limited
1 Dinmond Raad

Crumlin

DHzizictul Anteim

D723 A0%

Blepalal Uit

Design, dexvoltare 5i productic de dispozitive medicale de dizgngsticore in
vitro, kituri de festase pentru diagnasticare in vitro, renctivi de dingnosticare in
viten, calibratorl gi controale  olilizate dinpnesticares 5i peationaren
cancerulu,  digrosticares sBiri imoniiagi, statuselyd  boli &b slatusului
profilulei nutoimun, §i identificores abuzulyi de dropuri, markeri cardiagi,
mctibolizaren profeinelor, disfunctii endoceine, analifi ai sdngelut, componente
ale singelui, gaze din singe, cosgulare, agenf transmisibili, agenti cu
Iransmitere pe cale sexuald, ferliliinte g pentru tipizares imunologled si
moniteeizane drogurilor wilizate in scep lermpeutic,

Randox Labaralaries Limited
36 Larry Hoad

Crumlin

Hstrictul Antrim

029 2RM

Regaiul Lnig

Design, deavaltare, praductie, service si distribugic de analizoare de
dingnosticare In vitro wlilizale in diagnosticaren §1 gestionarea enncerului,
disgnosticanea starii  imenitifii, statisulyi boli i statusului  profilului
autoimun, s identificarea abgiznlui de drogurl, markeri easdiaci, meiabolimres
proteinelor, disfuncyii endacrine, analiji ai singelui, compancite ale singelud,
gaze din singe, coagulare, ngenfi Irmnsmisibili, apeni cu transmitere po eale
seaunld, festilitate i pentre tipizarea inunologicl si nmonitorizarea drogurilos
utilizate in scop terapeutic,

Randox Laboratories Limited
A Larpy Hoeni

Crumlin

[Mstriciul Antrim

AT29 4RH

Fepaiul Uit

Design, dezvaltare, praduciie, service gi distribujie de dispozitive medicale de
dingmasticare in vitro, kituri de testare pentru diagnosticare in vitro, reactiv de
dingnasticare in vitre, ealibeatori 5i controals §i analizoare de diagnosticare in
vilro utilizale Tn dizgnosticarea i gestivnares cancerului, dingnosticarea staril
Fmunititii, statusului balii gi stausuloi profilului autoimun, g1 identificanen
abuzzului de droguri, markeri eardinei, metabolizarea proteinelor, disfimeii
endocring, anolifi ai sEngelui, cwnpomgnte ale singelui, gare din singe,
cospulare, agenfi transmisibili, agenfi cu transmitere pe cale sexualfi, fertilicate
si pentru tipkearen imunologicd si monitorizren drogurilor ulifizate n scop
fernpentic,

Dutn intrérii in vigoare: | 9082018

Duata inregistelirii inifiale: 19/03/2018
Drata expiririi: | 8082021

Diata vltimei revizeiri: 07082015
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Coetilicatul ¥ MD GHGTTR

Locajie Activitiii Tnregistrate

Randex Teoranty Design, dezvaliare, producyic si dislributic de analizoare de diagnoaticare in
Mecnmore vilro, produciie de reactivi de disgrosticare in vitro, utilizafi in diagrostizarca
Dunglae §l pestiomares cancerului, dingnosticarea stadi imunitag, stetuselui bolii si
Domepal statusului prefilulul asteimun, s identificares sbuzulul de drogur, marker
I TVOG candizgi, metabolizaren peoteinelor, distunc|ii endocring, analifi ai singelui,
Irlandi compancnte ale sfngelui, gaze din sfinge, coagulare, apen)i Iransmisilli,

agenli cu tansinitere pe cale sexuald, fortilitate 3i pentru tipizaren imunologics
gl masitorizarea droguarilor utillzte in scop lerapenlic,

Ranclox Laboratosies Limited Dresign i dezvoliare a resctivilor, calibratarilor §i controalelor 31 produc]ia de
30 Rancalsiown R calibintari si contronle utilizate in diagnosticarea gi gestionarea cancerului,
Anilrimn disgnosticarca  stidrii  bnundifigii, statusubd bolii i statusului  profilufui
Brdl 4r, aubteimun, &0 jdentificarea abuzolei de droguri, marker] cardinci, metabolimrea
Teegatul Unit prateinehon, disfunclii endocrine, analifi oi sénpelui, compenente al sidngelui,

guwe din singe, congulare, agenli tansmisibill, Agen|i cu transmiters pe cale
sexuald, ferlilitate 5i pentry tipizarea inunologicd 5 monitorizasen clroglaribor
utilizate iy svop terapeuti,

Diata inregistrdrii inifiale; 19/03/2018 Data intidicil in vigoare: 19082018
Drata ultimed vevizuiri: 07/08/2018 Drata expirkrii: 18/08/202]
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Acest centifcal o Mast emis electronic &l fiming grogelelalea B5I # 5 Supume rondi i conlrachulie.
Un ceiidficel whednonic paabe 1 avlentficat goins.
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Irformatd §l conlack: HEI, Kiemerk Cowt, Doy Svene, Hrcwdhil, Milon Eoyres, HES BFP Tel; + 44 35 020 5000
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tebed a DSl Group of Comaanies.
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Subsomnata Tudorache Fauky Ruxandra, interpret i traducitor autorizat pentru limbile siefine engleza §i spaniolf, T temeiol
nutorizagiei nr. 9218, din dala de 30.07,2007, elibernia de Ministerul Justijiei din Romdnin, centific exactitatea traducerii
efectuate din limba engled in limba romdnd, efi textul pregental a fost tradus complet, fird omisiuni, 1 ¢ll, prin fraducere,
inscrisulul ma i-au fost denaturate confinotul §i sepsul.
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