ANEXA NR 1 CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr. OI-013 din 07.05.2024

Organism de Inspectie (Tip A) din cadrul SRL "INSPECT TEST Standard de acreditare:

Nivelul 3: SM EN ISO/CEI 17020:2013

Adresa juridica: MD-2069, mun. Chisinau, str. Calea lesilor, 10
Adresa locatiei/ sediului central: MD-2069, mun. Chisinau, str. Calea lesilor, 10
1. Verificari periodice efectuate in localuri permanente:

DOCUMENT
Nr. Denumirea grupei Tipul dispozitivului medical Tipul si categoria inspectiei NORMATIVIMETODE SI
PROCEDURI

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

1 | Dispozitive de monitorizare | 1.1 Electrocardiografe Inspectia calitativa privind verificarea periodica a | 8.1.1 - PS 02DM:2018
si diagnosticare a functiilor dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare | 8.1.2 - PS 02DM:2018
vitale ale pacientului 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

1.2 Monitoare functii vitale ale Inspectia calitativa privind verificarea periodica a | 8.1.1-PS 04DM:2018
pacientului dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare | 8.1.2 - PS 04DM:2018
8.1.3 - PS 04DM:2018
8.2.2 - 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
8.2.11-PS 04DM:2018

9 - PS 04DM:2018
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ANEXA NR 1

Organism de Inspectie (Tip A) din cadrul SRL "INSPECT TEST”

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr. OI-013 din 07.05.2024

Standard de acreditare:

Nivelul 3: SM EN ISO/CEI 17020:2013

Nr.

Denumirea grupei

Tipul dispozitivului medical

Tipul si categoria inspectiei

DOCUMENT

NORMATIVIMETODE SI

PROCEDURI

1.3 Dispozitive de masurare a
presiunii arteriale neinvazive

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

7.1.1 - PS 05DM:2018
7.1.2 - PS 05DM:2018
7.1.3 - PS 05DM:2018

8 - PS 05DM:2018

1.4 Spirometre electronice si
spirotahometre

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

1.5 Pulsoximetre si pulsometre

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

9 - PS 21DM:2018

Dispozitive de resuscitare

2.1 Dispozitive de resuscitare prin
defibrilare externa

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

8.1.1 - PS 03DM:2018
8.1.2 - PS 03DM:2018
8.1.3 - PS 03DM:2018
8.2.2 - PS 03DM:2018
8.2.3 - PS 03DM: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

9 - PS 03DM:2018

Dispozitive de laborator
pentru pipetare

3.1 Dozatoare mecanice si
electronice de laborator
(dispensere/pipete)

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate Tn 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
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ANEXA NR 1

Organism de Inspectie (Tip A) din cadrul SRL "INSPECT TEST”

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr. OI-013 din 07.05.2024

Standard de acreditare:

Nivelul 3: SM EN ISO/CEI 17020:2013

Tipul dispozitivului medical

Tipul si categoria inspectiei

DOCUMENT

NORMATIVIMETODE SI

PROCEDURI

4.1 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

9 - PS 13DM:2018

5.1 Dispozitive de electrochirurgie
cu curenti de Tnalta frecventa

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

8.1.1 - PS 20DM:2018
8.1.2 - PS 20DM: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

9 - PS 20DM:2018

6.1 Pompe de infuzie si pompe cu
seringa

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

8.1.1 - PS 26DM:2018
8.1.2 - PS 26DM:2018
8.1.3 - PS 26DM:2018
8.2.1 - PS 26DM:2018
8.2.2 - PS 26DM:2018
8.2.3 - PS 26DM:2018

9 - PS 26DM:2018

7.1 Dispozitive de respiratie
artificiald si ventilatoare pulmonare

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

8.1.1 - PS 29DM:2018
8.1.2 - PS 29DM:2018
8.2.2 - PS 29DM:2018
8.2.3 - PS 29DM:2018
8.2.4 - PS 29DM:2018
8.2.5 - PS 29DM:2018
8.2.6 - PS 29DM:2018

9 - PS 29DM:2018

Nr. Denumirea grupei

4 Dispozitive de laborator de
centrifugare

5 Dispozitive de interventie

6 Dispozitive de infuzie

7 Dispozitive de anestezie si
respiratie artificiala
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ANEXA NR 1

Organism de Inspectie (Tip A) din cadrul SRL "INSPECT TEST”

2. Verificari periodice efectuate la client:

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr. OI-013 din 07.05.2024

Standard de acreditare:

Nivelul 3: SM EN ISO/CEI 17020:2013

Nr. Denumirea grupei

Tipul dispozitivului medical

Tipul si categoria inspectiei

DOCUMENT
NORMATIVIMETODE $SI
PROCEDURI

23.02.2018

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

Domeniul Reglementat

vitale ale pacientului

1 | Dispozitive de monitorizare
si diagnosticare a functiilor

1.1 Electrocardiografe

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

8.1.1 - PS 02DM:2018
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

9 - PS 02DM:2018

1.2 Monitoare functii vitale ale
pacientului

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

8.1.1 - PS 04DM:2018
8.1.2 - PS 04DM:2018
8.1.3 - PS 04DM:2018
8.2.2 - 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
8.2.11 - PS 04DM:2018
9 - PS 04DM:2018

1.3 Dispozitive de masurare a
presiunii arteriale neinvazive

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

7.1.1 - PS 05DM:2018
7.1.2 - PS 05DM:2018
7.1.3 - PS 05DM:2018

8 - PS 05DM:2018
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ANEXA NR 1

Organism de Inspectie (Tip A) din cadrul SRL "INSPECT TEST”

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr. OI-013 din 07.05.2024

Standard de acreditare:

Nivelul 3: SM EN ISO/CEI 17020:2013

Tipul dispozitivului medical

Tipul si categoria inspectiei

DOCUMENT

NORMATIVIMETODE $SI

PROCEDURI

1.4 Spirometre electronice si
spirotahometre

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

1.5 Pulsoximetre si pulsometre

Inspectia calitativa 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

9 - PS 21DM:2018

2.1 Dispozitive de resuscitare prin
defibrilare externa

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

8.1.1 - PS 03DM:2018
8.1.2 - PS 03DM:2018
8.1.3 - PS 03DM:2018
8.2.2 - PS 03DM:2018
8.2.3 - PS 03DM: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

9 - PS 03DM:2018

3.1 Sterilizatoare cu aer uscat/cu
aburi (autoclave)

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

8.1.1 - PS 07DM:2018
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

Nr. Denumirea grupei
2 Dispozitive de resuscitare
3 Dispozitive de sterilizare si
termostatare
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ANEXA NR 1

Organism de Inspectie (Tip A) din cadrul SRL "INSPECT TEST”

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr. OI-013 din 07.05.2024

Standard de acreditare:

Nivelul 3: SM EN ISO/CEI 17020:2013

Nr.

Denumirea grupei

Tipul dispozitivului medical

Tipul si categoria inspectiei

DOCUMENT

NORMATIVIMETODE $SI

PROCEDURI

3.2 Termostate

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

8.1.1 - PS 08DM:2018
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

Dispozitive de laborator de
centrifugare

4.1 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

9 - PS 13DM:2018

Dispozitive de interventie

5.1 Dispozitive de electrochirurgie
cu curenti de Tnalta frecventa

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

8.1.1 - PS 20DM:2018
8.1.2 - PS 20DM: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

9 - PS 20DM:2018

Dispozitive de fizioterapie

6.1 Dispozitive de terapie cu unde
scurte

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

8.1.1 - PS 23DM:2018
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

6.2 Dispozitive stimulatoare de
nervi si muschi

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

8.1.1 - PS 25DM:2018
8.1.2 - PS 25DM:2018
8.1.3 - PS 25DM:2018
8.2.2 - PS 25DM:2018
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ANEXA NR 1

Organism de Inspectie (Tip A) din cadrul SRL "INSPECT TEST”

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr. OI-013 din 07.05.2024

Standard de acreditare:

Nivelul 3: SM EN ISO/CEI 17020:2013

Nr.

Denumirea grupei

Tipul dispozitivului medical

Tipul si categoria inspectiei

DOCUMENT

NORMATIVIMETODE $SI

PROCEDURI

8.2.3 - PS 25DM:2018
8.2.4 - PS 25DM:2018
9 - PS 25DM:2018

Dispozitive de infuzie

seringa

7.1 Pompe de infuzie si pompe cu

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

8.1.1 - PS 26DM:2018
8.1.2 - PS 26DM:2018
8.1.3 - PS 26DM:2018
8.2.1 - PS 26DM:2018
8.2.2 - PS 26DM:2018
8.2.3 - PS 26DM:2018

9 - PS 26DM:2018

Dispozitive de anestezie si

respiratie artificiala

pulmonare

8.1 Dispozitive de respiratie
artificiala si ventilatoare

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

8.1.1 - PS 29DM:2018
8.1.2 - PS 29DM:2018
8.2.2 - PS 29DM:2018
8.2.3 - PS 29DM:2018
8.2.4 - PS 29DM:2018
8.2.5 - PS 29DM:2018
8.2.6 - PS 29DM:2018

9 - PS 29DM:2018

Aprobat:

Director MOLDAC
lurie FRIPTULEAC
Semnatura
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