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MOLDAC declara ca:
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Adresa juridica / sediul central: MD-2064, mun. Chigindu, str. E. Coca, 28, cod CUIIO 40945408
Adresa locatiilor: MD-3121, mun. Bdlfi, str. Decebal, 13 ; MD-6101, or. Ceadir-Lunga, str. Lunacearschii, 8

satisface cerintele SM SR ENISO/IEC 17020:2013 si este competent sa efectueze verificiri
periodice a dispozitivelor medicale definite in Anexele la prezentul Certificat de Acreditare.

Certificatul este valabil numai insotit de Anexele nr.1-3 din 17.05.2019 care constituie parte
integrantd a acestui Certificat de Acreditare.

Acreditarea acordata este valabild cu conditia indeplinirii in mod continuu acriteriilor de
acreditare stabilite de MOLDAC.

Data acreditirii initiale: 18 mai 2018
Data ultimei modificari: 17 mai 2019
Data expirarii: 17 decembrie 2019

/ Eugenia SPOIALA

Digitally signed by Voda Anatolie
Date: 2019.11.28 08:55:09 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Reproducerea parfiald a acestui Certificat este interzisa
Valabilitatea prezentului Certificat poate fi verificatd pe site-ul www.acreditare.md




ANEXA NR 1 CERTIFICAT DE ACREDITARE

Modificarea nr. 2 din 17.05.2019 Nr.__0OI-008 din _18.05.2018

Organism de Inspectie (Tip A ) Directia Metrologie Aplicata din cadrul 1.S. Standard de acreditare:

“Centrul de Metrologie Aplicata si Certificare”

(locatia Chisin#u) Nivelul 3: SM SR EN ISO/IEC 17020:2013

Adresa juridicad/ Adresa locatie: MD-2064, mun. Chisinau, str. E. Coca, 28
1. Verificari periodice efectuate in localuri permanente

Document normativ/
standard/ referential intern

Denumire domenii Denumire obiecte supuse

. . . . d
inspectii inspectiilor Tipul si categoria (faza) inspectiei

Nr.

Domeniul Reglementat
Legea nr.102 din 09.06.2017 cu privire la dispozitivele medicale
HG nr.966 din 14.11.2017 pentru aprobarea regulamentului privind verificarea periodica a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare
Ordinul MSMPS nr.30 din 12.01.2018 cu privire la procedurile specifice de verificare periodica a dispozitivelor medicale, publicat in MO la data de
23.02.2018

1. | Dispozitive medicale 1.1 Electrocardiografe Inspectia calitativa privind verificarea periodica a 8.1.1 — PS 02DM:2018
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare |8.1.2 - PS 02DM:2018

8.1.3 - PS 02DM:2018

8.2.2 - PS 02DM:2018

8.2.3 - PS 02DM:2018
8.2.4 - PS 02DM:2018
8.2.5 - PS 02DM:2018
8.2.6 — PS 02DM:2018
8.2.7 - PS 02DM:2018
8.2.8 — PS 02DM:2018

Dispozitive medicale 1.2. Dispozitive de resuscitare prin | Inspectia calitativa privind verificarea periodica a 8.1.1 — PS 03DM:2018
defibrilare externa dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare |8.1.2 — PS 03DM:2018
8.1.3 - PS 03DM:2018
8.2.2 - PS 03DM:2018
823 - PS03DM:2018
8.2.4 - PS 03DM:2018
8.2.5-PS 03DM:2018
8.2.6 - PS 03DM:2018

8.2.7 — PS 03DM:2018

' Nota 1: Tipuri de inspeciie: initiale, la punerea in funciiune, periodice.
Nota 2: Faze: Proiectare, fabricare, furnizare, instalare, utilizare, mentenanta.
/i

MOLDAC

Cod: PR-04-F-37-0l a
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ANEXA NR 1

Modificarea nr.

2 din 17.05.2019

Organism de Inspectie (Tip A ) Directia Metrologie Aplicata din cadrul .S.

“Centrul de Metrologie Aplicaté si Certificare”

(locatia Chisindu)

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr.

OI1-008 din _18.05.2018

Standard de acreditare:

Nivelul 3

: SM SR EN ISO/IEC 17020:2013

Nr.

Denumire domenii
inspectii

Denumire obiecte supuse
inspectiilor

Tipul si categoria (faza) inspectiei’

Document normativ/
standard/ referential intern

1.3 Pompe de infuzie/cu seringa

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare

1.1 - PS 26DM:2018
1.2 - PS 26DM:2018
.1.3 - PS 26DM:2018
8.2.1 - PS 26DM:2018
8.2.3 - PS 26DM:2018
8.2.4 — PS 26DM:2018
8.2.5 - PS 26DM:2018
9 - PS 26DM:2018

8.
8.
8

1.4 Pulsoximetre si pulsometre

Inspectia calitativé privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare

8.1.1 - PS 21DM:2018
8.1.2 - PS 21DM:2018
8.2.2 - PS 21DM:2018
8.2.3 - PS 21DM:2018
8.2.4 - PS 21DM:2018
8.2.5 - PS 21DM:2018

1.5 Dispozitve de masurare a
presiunii arteriale neinvazive

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare

.1 —PS 05DM:2018
.2 - PS 05DM:2018
.3 - PS 05DM:2018
PS 05DM:2018

Dispozitive medicale

6 >:m__~m~om_.m (semiautomate)

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a

Aienazitiualar madinala mioa Tn filimeadiome ol aflaba T dill
MMV YV IO T\‘g 111 1.t n‘#ur-— o ﬂ— Qo n 1

- PS 16DM:2018

] Ne A2NRALANA4A0
& T IVvmwLAV IO

- PS 16DM:2018
2 -PS 16DM:2018
8.2.3 - PS 16DM:2018
8.2.4 - PS 16DM:2018
8.2.5 - PS 16DM:2018
9 - PS 16DM:2018

7.
(&
7.
8-
8.
g.
8.
8.

A
1
A
2.

MOLDAC
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ANEXANR 1 CERTIFICAT DE ACREDITARE

Modificarea rnr. 2 din 17.05.2019 Nr.__O1-008 din_18.05.2018

Organism de Inspectie (Tip A ) Directia Metrologie Aplicata din cadrul I.S. Standard de acreditare:

‘Centrul de Metrologie Aplicata si Certificare”

(locatia Chisinau) Nivelul 3: SM SR EN ISO/IEC 17020:2013

Document normativ/
standard/ referential intern

Denumire domenii Denumire obiecte supuse

. - - T |
inspectii inspectiilor Tipul si categoria (faza) inspectiei

Nr.

1.7 Dispozitive de fizioterapie Inspectia calitativa privind verificarea periodicd a 8.1.1 - PS 23DM:2018
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare |8.1.2 - PS 23DM:2018
8.1.3 - PS 23DM:2018
8.2.2-PS 23DM:2018
8.2.3-PS 23DM:2018
8.2.4-PS 23DM:2018
9 - PS 23DM:2018

8.1.1 - PS 24DM:2018
8.1.2 - PS 24DM:2018
8.1.3-PS 24DM:2018
8.2.2 - PS 24DM:2018
8.2.3-PS 24DM:2018
8.2.4-PS 24DM:2018
9 - PS 24DM: 2018

8.1.1 - PS 25DM:2018
8.1.2-PS 25DM:2018
8.1.3-PS 25DM:2018
8.2.2-PS 25DM:2018
8.2.3-PS 25DM:2018
8.2.4-PS 25DM:2018
9 - PS 25DM:2018

PS 09DM:2018
PS 09DM:2018
- PS 09DM:2018

1.8 Set de lentie de testare|inspeciia caiitativa privind verificarea periodica a 8.1.2
oftalmologica dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare |8.1.3
8.1.4

MOLDAC

Cod: PR-04-F-37-0I ~ Editia: 5/ 20.10.2018 Pagina 3 din 15




ANEXA NR 1

Modificarea nr. 2 din 17.05.2019

Organism de Inspectie (Tip A ) Directia Metrologie Aplicata din cadrul 1.S.
“Centrul de Metrologie Aplicata si Certificare”

(locatia Chisin&u)

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr.__OI-008 din_18.05.2018
Standard de acreditare:

Nivelul 3:

SM SR EN ISO/IEC 17020:2013

Nr.

Denumire domenii
inspectii

Denumire obiecte supuse
inspectiilor

Tipul si categoria (faza) inspectiei’

Document normativ/
standard/ referential intern

Dispozitive medicale

1.9 Centrifugi de laborator

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare

8.1.1 - PS 13DM:2018
8.1.2-PS 13DM:2018
8.1.3 - PS 13DM:2018
8.2.2-PS 13DM:2018
8.2.3 - PS 13DM:2018
8.2.4-PS 13DM:2018

1.10 Spirometre electronice

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare

8.1.1 - PS 06DM:2018
8.1.2-PS 06DM:2018
8.1.3 - PS 06DM:2018
8.2.2 - PS 06DM:2018
8.2.3 - PS 06DM:2018
8.2.4 - PS 06DM:2018
8.2.5 - PS 06DM:2018
9 - PS 06DM:2018

1.1 Dozatoare mecanice
electronice de laborator

si

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare

8.1.2-PS 12DM:2018
8.1.3-PS 12DM:2018
8.1.4-PS 12DM:2018
8.1.5-PS 12DM:2018
9 -PS 12DM:2018

1.12 Urometre

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare

8.1.1 - PS 11DM:2018
8.1.2-PS 11DM:2018
8.1.3-PS 11DM:2018
8.22-PS 11DM:2018
8.2.3-PS 11DM:2018
8.2.4-PS 11DM:2018
8.2.5-PS 11DM:2018

9-PS 11DM:2018

MOLDAC
Cod: PR-04-F-37-0O1
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ANEXA NR 1

Modificarea nr.

2 din 17.05.2019

Organism de Inspectie (Tip A ) Directia Metrologie Aplicata din cadrul 1.S.

“Centrul de Metrologie Aplicata si Certificare”

(locatia Chisinau)

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr.__0I-008 din_18.05.2018
Standard de acreditare:

Nivelul 3:

SM SR EN ISO/IEC 17020:2013

Nr.

Denumire domenii
inspectii

Denumire obiecte supuse
inspectiilor

Tipul si categoria (faza) inspectiei’

Document normativ/
standard/ referential intern

Dis

pozitive medicale

1.13 pH-metre

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare

7.1.1 - PS 10DM:2018
7.1.2-PS 10DM:2018
7.1.3 - PS 10DM:2018
7.2.2-PS 10DM:2018
7.2.3-PS 10DM:2018
7.2.4 - PS 10DM:2018
7.2.5-PS 10DM:2018
8 — PS 10DM:2018

1.14 Termometre medicale digitale

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare

1.1 - PS 22DM:2018
1.2 - PS 22DM:2018
.1.3 - PS 22DM:2018
1.4 - PS 22DM:2018

MOLDAC

Cod: PR-04-F-37-0l

Editia: 5/ 20.10.2018
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ANEXANR 1

Modificarea nr. 2 din 17.05.2019
Organism de Inspectie (Tip A ) Directia Metrologie Aplicata din cadrul 1.S.

“Centrul de Metrologie Aplicata si Certificare”

(locatia Chiginau)

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr.__OI-008 din_18.05.2018
Standard de acreditare:

Nivelul 3: SM SR EN ISO/IEC 17020:2013

2. Verificari periodice efectuate la client

Document normativ/
standard/ referential intern

Denumire domenii
inspectii

Denumire obiecte supuse

e inspectiilor

Tipul si categoria (faza) inspectiei®

Domeniul Reglementat

Legea nr.102 din 09.06.2017 cu privire la dispozitivele medicale
HG nr.966 din 14.11.2017 pentru aprobarea regulamentului privind verificarea periodica a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare
Ordinul MSMPS nr.30 din 12.01.2018 cu privire la procedurile specifice de verificare periodica a dispozitivelor medicale, publicat in MO la data de 23.02.2018

1. | Dispozitive medicale 1.15 Monitoare de pacient Inspectia calitativa privind verificarea periodica a 8.1.1 - PS 04DM:2018
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare |8.1.2 — PS 04DM:2018
8.1.3 - PS 04DM:2018
82.2 - PS 04DM:2018
8.2.3 - PS 04DM:2018
8.2.4 - PS 04DM:2018
8.2.5 - PS 04DM;2018
8.2.6 - PS 04DM:2018
8.2.7 - PS 04DM:2018
8.2.8 — PS 04DM:2018
8.2.9 - PS 04DM:2018
8.2.10 - PS 04DM:2018
82.11 - PS 04DM:2018

\

2 Nota 1: Tipuri de .%ﬁnﬁ_m” initiale, la punerea in functiune, periodice.
Nota 2: Faze: Proiectare, fabricare, furnizare, instalare, utilizare, mentenanta.

MOLDAC

Cod: PR-04-F-37-0I Editia: 5/ 20.10.2018 Pagina 6 din 15




ANEXANR 1 CERTIFICAT DE ACREDITARE

Modificarea nr. 2 din 17.05.2019 Nr. OI-008 din 18.05.2018
Organism de Inspectie (Tip A ) Directia Metrologie Aplicata din cadrul I.S. Standard de acreditare:
“Centrul de Metrologie Aplicatd si Certificare”
(locatia Chiginau) Nivelul 3: SM SR EN ISO/IEC 17020:2013
Denumire domenii Denumire obiecte supuse ’ s . . g Document normativ/
N inspectii inspectiilor Tpsl 3t otagenin (faas] inepecyst standard/ referential intern
1.16 Dispozitive de anestezie si Inspecitia calitativa privind verificarea periodica a 8.1.1 - PS 29DM:2018
respiratie artificiala / ventilatoare dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare |8.1.2 - PS 29DM:2018
pulmonare 8.2.2 - PS 29DM:2018
8.2.3 - PS 20DM:2018
8.2.4 — PS 29DM:2018
8.2.5-PS 20DM:2018
8.2.6 — PS 29DM:2018
8.2.7 - PS 29DM:2018
9 - PS 29DM:2018
Dispozitive medicale 1.17 Dispozitive de electrochirurgie cu | Inspectia calitativa privind verificarea periodica a 8.1.1 - PS 20DM:2018
curenti de inalta frecventa dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare |8.1.2 - PS 200DM:2018

8.1.3 - PS 20DM:2018
8.2.2 - PS 20DM:2018
8.2.3-PS 20DM:2018
8.2.4-PS 20DM:2018
8.2.5-PS 20DM:2018

1.18 Electrocardiografe Inspectia calitativa privind verificarea periodica a 8.1.1 - PS 02DM:2018
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare |8.1.2 - PS 02DM:2018
8.1.3-PS 02DM:2018
8.2.2-PS 02DM:2018
8.2.3 - PS 02DM:2018
8.2.4 - PS 02DM:2018
8.2.5-PS 02DM:2018

[N Y -] Ne NAAMNAAANAO
C.LUT TN vaviLaviv

8.2.7 - PS 02DM:2018
8.2.8 - PS 02DM:2018

MOLDAC \ \ ey 2
Cod: PR-04-F-37-0I Ediia: 5/20.10.2018  \W 2 Pagina 7 din 15
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ANEXA NR 1

Modificarea nr. 2 din 17.05.2019

Organism de Inspectie (Tip A ) Directia Metrologie Aplicata din cadrul 1.S.

“Centrul de Metrologie Aplicata si Certificare”
(locatia Chigin&u)

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr.

Ol-008 din_18.05.2018

Standard de acreditare:

Nivelul 3: SM SR EN ISO/IEC 17020:2013

Nr Denumire domenii
’ inspectii

Denumire obiecte supuse
inspectiilor

Tipul si categoria (faza) inspectiei®

Document normativ/
standard/ referential intern

Dispozitive medicale

1.22 Dispozitive ultrasonografice
diagnostice si cu efect dopller

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare |[8.1.2 - PS 01DM:2018

8.1.1 - PS 01DM:2018

8.1.3-PS 01DM:2018
8.22 - PS 01DM:2018
8.23-PS 01DM:2018
8.24-PS 01DM:2018
8.2.5-PS 01DM:2018
8.26 - PS 01DM:2018
8.27-PS 01DM:2018
8.28-PS 01DM:2018
8.29-PS 01DM:2018
8.210-PS 01DM:2018
8.211-PS 01DM:2018

1.23 Analizoare ale echilibrului acido-
bazic si presiunii partiale a gazelor in

singe si lichidelor biologice

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a 8.1.1
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare |8.1.2 - PS 18DM:2018
8.1

.1-PS 18DM:2018
3-PS 18DM:2018
8.2.2 - PS 18DM:2018
8.2.3 - PS 18DM:2018
8.24 - PS 18DM:2018
8.25-PS 18DM:2018
9-PS 18DM:2018

MOLDAC
Cod: PR-04-F-37-0I
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Editia: 5/ 20.10.2018
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ANEXA NR 1

Modificarea nr. 2 din 17.05.2019
Organism de Inspectie (Tip A ) Directia Metrologie Aplicata din cadrul .S.

“Centrul de Metrologie Aplicata si Certificare”

(locatia Chisin#u)

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr.__QI-008 din _18.05.2018
Standard de acreditare:

Nivelul 3: SM SR EN ISO/IEC 17020:2013

Nr.

Denumire domenii
inspectii

Denumire obiecte supuse
inspectiilor

Tipul si categoria (faza) inspectiei®

Document normativ/

standard/ referential intern

1.24 Analizatoare
(automate/semiautomate)
hematologice si hemoglobinometrele

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare

8.1.1 —PS 17DM:2018
8.1.2 - PS 17DM:2018
8.1.3 - PS 17DM:2018
8.2.2-PS 17DM:2018
8.2.3 - PS 17DM:2018
8.2.4 - PS 17DM:2018
8.2.5-PS 17DM:2018
9-PS 17DM:2018

Dispozitive medicale

1.25 Analizatoare (semiautomate)
biochimice si imunologice

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare

8.1.1 - PS 16DM:2018
8.1.2 - PS 16DM:2018
8.1.3 - PS 16DM:2018
8.2.2 - PS 16DM:2018
8.2.3 - PS 16DM:2018
8.2.4 - PS 16DM:2018
8.2.5 - PS 16DM:2018
9-PS 16DM:2018

1.26 Analizatoare (automate)
biochimice si imunologice

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare

8.1.1 - PS 15DM:2018
8.1.2 - PS 15DM:2018
8.1.3 - PS 15DM:2018
8.2.2 - PS 15DM:2018
82.3 - PS 15DM:2018

RA2A_DC AENMM-2N1R

e T NS ISV RV I

8.2.5 - PS 15DM:2018
9-PS 15DM:2018

MOLDAC
Cod: PR-04-F-37-0Ol
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ANEXANR 1 CERTIFICAT DE ACREDITARE

Modificarea nr. 2 din 17.05.2019 Nr. OI-008 din 18.05.2018
Organism de Inspectie (Tip A ) Directia Metrologie Aplicata din cadrul 1.S. Standard de acreditare:
“Centrul de Metrologie Aplicata si Certificare”
(locatia Chiginau) Nivelul 3: SM SR EN ISQ/IEC 17020:2013
Denumire domenii Denumire obiecte supuse " . i ia Document normativ/
Nr. inspectii inspectiilor Tipul gl cutegoria {faxa) inspeciiel standard/ referential intern
1.27 Sterilizatoare cu aer uscat/cu Inspectia calitativa privind verificarea periodica a 8.1.1 - PS 07DM:2018
aburi (autoclave) dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare |[8.1.2 - PS 07DM:2018
8.1.3 - PS 07DM:2018
8.2.1 - PS 07DM:2018
8.2.2 - PS 07DM:2018
8.2.3 - PS 07DM:2018
9 - PS 07DM:2018
10 — PS 07DM:2018
1.28 Termostate Inspectia calitativa privind verificarea periodica a 8.1.1 - PS 08DM:2018

dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare |8.1.2 — PS 08DM:2018
8.1.3 - PS 08DM:2018
8.2.1 - PS 08DM:2018
8.2.2 - PS 08DM:2018
9 - PS 08DM:2018

10 - PS 08DM:2018

MOLDAC S
Cod: PR-04-F-37-OI \ Editia: 5/ 20.10.2018 2 & Pagina 11 din 15



ANEXA NR 1 CERTIFICAT DE ACREDITARE

Modificarea nr. 2 din 17.05.2019 Nr.__OI-008 din_18.05.2018

Organism de Inspectie (Tip A ) Directia Metrologie Aplicata din cadrul 1.S. Standard de acreditare:

“Centrul de Metrologie Aplicata si Certificare”

(locatia Chigin&u) Nivelul 3: SM SR EN ISO/IEC 17020:2013

Document normativ/
standard/ referential intern

Denumire domenii Denumire obiecte supuse

Nr. ; o i ke
inspectii inspectiilor

Tipul si categoria (faza) inspectiei®

Dispozitive medicale 1.29 Dispozitive de fizioterapie Inspectia calitativa privind verificarea periodica a 8.1.1 - PS 23DM:2018
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare |8.1.2 - PS 23DM:2018
8.1.3-PS 23DM:2018
8.2.2-PS 23DM:2018
8.2.3-PS 23DM:2018
8.2.4-PS 23DM:2018
9 - PS 23DM:2018

8.1.1-PS 24DM:2018
8.1.2-PS 24DM: 2018
8.1.3-PS 24DM:2018
8.2.2-PS 24DM:2018
8.2.3-PS 24DM:2018
8.2.4 - PS 24DM:2018
9 - PS 24DM:2018

8.1.1-PS 25DM:2018
8.1.2-PS 25DM:2018
8.1.3-PS 25DM:2018
8.2.2-PS 25DM:2018
8.2.3-PS 25DM:2018
8.2.4 - PS 25DM:2018
9 - PS 25DM:2018

1.30 Centrifugi de laborator Inspectia calitativa privind verificarea periodica a 8.1.1 - PS 13DM:2018
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare |8.1.2 - PS 13DM:2018
8.1.3-PS 13DM:2018
8.2.2 - PS 13DM:2018
8.2.3-PS 13DM:2018
8.2.4-PS 13DM:2018

MOLDAC
Cod: PR-04-F-37-OI \ Editia: 5/ 20.10.2018 Pagina 12 din 15
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ANEXA NR 1 " CERTIFICAT DE ACREDITARE

Modificarea nr. 2 din 17.05.2019 Nr.__OI-008 _din_18.05.2018

Organism de Inspectie (Tip A ) Directia Metrologie Aplicata din cadrul 1.S. Standard de acreditare:
“Centrul de Metrologie Aplicata si Certificare”

(locatia Chisinau) Nivelul 3: SM SR EN ISO/IEC 17020:2013

Document normativ/

Nr Denumire domenii Denumire obiecte supuse
' standard/ referential intern

- - . - N
inspectii inspectiilor Tipul si categoria (faza) inspectiei

Dispozitive medicale 1.31 Spirometre electronice Inspectia calitativa privind verificarea periodica a 8.1.1 - PS 06DM:2018
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare |8.1.2 - PS 06DM:2018
8.1.3- PS 06DM:2018
8.2.2-PS 06DM:2018
8.2.3-PS 06DM:2018
8.2.4 - PS 06DM:2018
8.2.5-PS 06DM:2018
9 - PS 06DM:2018

1.32 Coagulometre Inspectia calitativa privind verificarea periodica a 8.1.1-PS 14DM:2018
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare 8.1.2 - PS 14DM:2018

8.1.3-PS 14DM:2018
8.2.2 - PS 14DM:2018
8.2.3-PS 14DM:2018
8.2.4 - PS 14DM:2018
8.2.5-PS 14DM:2018
9 - PS 14DM:2018

1.33 Urometre Inspectia calitativd privind verificarea periodica a 8.1.1-PS 11DM:2018
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare |8.1.2 - PS 11DM:2018
8.1.3-PS 11DM:2018
8.2.2-PS 11DM:2018
8.2.3-PS 11DM:2018
8.2.4-PS 11DM:2018
8.2.5-PS 11DM:2018
9-PS 11DM:2018

| N
A

N

i

v

d
i
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ANEXANR 1 CERTIFICAT DE ACREDITARE

Modificarea nr. 2 din 17.05.2019 Nr.__OI-008 din_18.05.2018

Organism de Inspectie (Tip A ) Directia Metrologie Aplicata din cadrul .S. Standard de acreditare:
“Centrul de Metrologie Aplicata si Certificare”
(locatia Chiginéu) Nivelul 3: SM SR EN ISO/IEC 17020:2013

Document normativ/
standard/ referential intern

Denumire domenii Denumire obiecte supuse

o inspectii inspectiilor

Tipul si categoria (faza) inspectiei®

1.34 PH-metre Inspeciia calitativa privind verificarea periodica a 7.1.1 - PS 10DM:2018
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare |7.1.2 - PS 10DM:2018
7.1.3-PS 10DM:2018
7.2.2-PS 10DM:2018
7.2.3-PS 10DM:2018
7.24-PS 10DM:2018
7.2.5-PS 10DM:2018
8 -PS 10DM:2018

Dispozitive medicale 1.35 Cromatorgrafe cu gaz sau lichid | Inspectia calitativa privind verificarea periodica a 8.1.1 - PS 19DM:2018
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare |8.1.2 - PS 19DM:2018
8.1.3-PS 19DM:2018
8.2.2-PS 19DM:2018
8.2.3- PS 19DM:2018
8.2.4-PS 19DM:2018
8.2.5-PS 19DM:2018
9-PS 19DM:2018
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ANEXA NR 1 CERTIFICAT DE ACREDITARE

Modificarea nr. 2 din 17.05.2019 Nr.__OI-008 din_18.05.2018
Organism de Inspectie (Tip A ) Directia Metrologie Aplicata din cadrul 1.S. Standard de acreditare:
“Centrul de Metrologie Aplicata si Certificare”
(locatia Chisinau) Nivelul 3: SM SR EN ISO/IEC 17020:2013
Denumire domenii Denumire obiecte supuse i ¢ ; - Document normativ/
o inspectii inspectiilor Tipul si categoria (faza) inspectiei standard/ referential intern
1.36 Incubatoare pentru nou-nascuti, |Inspectia calitativa privind verificarea periodica a 8.1.1 - PS 27DM:2018
incubatoare mobile dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare [8.1.2 — PS 27DM:2018
8.1.3 - PS 27DM:2018
8.2.1 - PS 27DM:2018
8.2.2 - PS 27DM:2018
8.2.3 - PS 27DM:2018
8.2.4 - PS 27DM:2018
8.2.5 - PS 27DM:2018
8.26 - PS 27DM:2018
8.2.7 — PS 27DM:2018
8.2.8 - PS 27DM;2018
8.2.9 - PS 27DM:2018
8.2.10 - PS 27DM:2018
8.2.11 — PS 27DM:2018
Aprobat:
Director MOLDAC
Eugenia SPOIALA v, .
Semnétura | 14 hmre F€79
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