I.P. "AGENTIA SERVICII PUBLICE"
Departamentul inregistrare si licentiere a unitatilor de
drept

Extras
din Registrul de stat al persoanelor juridice
nr.163685 din 09.01.2025

Denumirea completa: Societatea cu Raspundere Limitata "MEIN MED".

Denumirea prescurtata: "MEIN MED" S.R.L.

Forma juridica de organizare: Societate cu raspundere limitata.

Numarul de identificare de stat si codul fiscal: 1018600043443

Data Tnregistrarii de stat: 24.10.2018

Sediu: MD-2008, strada Vasile Lupu 87, ap. 44, mun. Chisindu, Republica Moldova.

Genurile de activitate:

1. Activitati de testare si analize tehnice;
2. Alte activitati profesionale, stiintifice si tehnice n.c.a.;

Capitalul social: 100 Lei
Administrator(i): SARIVAN GABRIEL.
Asociati:
1. KOJEVNIKOV DMITRII, partea sociala 33 Lei, ce constituie 33.33%

2. POIATA VITALIE, partea sociala 33 Lei, ce constituie 33.34%
3. NASEDCHIN ALEXANDR, partea sociala 33 Lei, ce constituie 33.33%

Beneficiari efectivi: KOJEVNIKOV DMITRII, POIATA VITALIE, NASEDCHIN ALEXANDR.

Prezentul extras este eliberat in temeiul art. 34 al Legii nr.220/2007 privind inregistrarea de stat a
persoanelor juridice si a intreprinzatorilor individuali si confirma datele din Registrul de stat la data de
09.01.2025

Specialist coordonator

Aurelia Racu Digitally signed by Sarivan Gabriel

tel. 022-207839 Date: 2026.01.29 20:28:26 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA

Acest document poate contine date cu caracter personal . .
Extras din Registrul de stat al persoanelor juridice nr. 163685 din 09.01.2025 Pagina 1din1
Prezentul document este semnat electronic in conformitate cu Legea nr.124 din 19.05.2022. Verificarea

semnaturii poate fi realizata la adresa: https://msign.gov.md.
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CERTIFICAT

Sucursala ,Flacara”

Republica Moldova, MD 2064

mun. Chigindu, str. lon Creanga, 49/1
Ten. (373 22) 59 57 80

dakc: (373 22) 59 57 83

SWIFT: MOLDMD2X
info@moldindconbank.com
www.micb.md

Prin prezenta, se confirma faptul ca "MEIN MED" SRL cod fiscal 1018600043443,
dispune de cont curent cu nr. MD82ML000000002251113354/MDL  deschis  in BC
,,Moldindconbank” SA sucursala ,,Flacira”, codul bancii MOLDMD2X313.

Certificatul este eliberat pentru a fi prezentat dupa destinatie.

A.Covalschi

(numele, prenumele

M.Parlui

(numele, prenumele)

Ex:Olga Begsceanov
Tel.022 59 57 82

Confidential - MICB

Atentie! Se interzice detinerea, sustragerea, alterarea, multiplicarea, distrugerea sau folosirea acestui document fira a dispune de drept de acces

autorizat!




CENTRUL NATIONAL DE ACREDITARE DIN REPUBLICA MOLDOVA
MOLDAC
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REPUBLICA MOLDOVA

MOLDAC este semnatar EA - MLA pentru inspectii

CERTIFICAT DE ACREDITARE
Nr. OI - 012

MOLDAC declara ca:

ORGANISMUL DE INSPECTIE ( TIP A) DIN CADRUL
SRL ,MEIN MED”

Adresa juridica: MD-2008, mun. Chisindu, str. Vasile Lupu, 87, ap. 44
Adresa locatiei/ sediul central: MD-2064, mun. Chisindu, str. Lisabona, 2/2

cod CUIIO 41299726

satisface cerintele SM EN ISO/CEI17020:2013 si este competent sd efectueze
verificidri periodice a dispozitivelor medicale conform Anexei la prezentul
Certificat de Acreditare.

Certificatul este valabil numai insotit de Anexa din 16.12.2024, care constituie
parte integrantd a acestui Certificat de Acreditare.

Acreditarea acordatd este valabilda cu conditia indeplinirii in mod continuu a
criteriilor de acreditare stabilite de MOLDAC.

Data acreditarii initiale: 17 ianuaric 2020
Data acreditarii curente: 17 ianuarie 2024
Data ultimei modificari: 16 decembrie 2024
Data expirarii: 16 ianuarie 2028

Director Iurie FRIPTULEAC

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




ANEXA CERTIFICAT DE ACREDITARE

Modificarea nr. 1 din 16.12.2024 Nr. OI-012 din 17.01.2024

Organism de Inspectie (tip A) din cadrul SRL ,,MEIN MED” Standard de acreditare:

Nivelul 3: SM EN ISO/CEI 17020:2013

Adresa juridica: MD-2008, mun. Chisinau, str. Vasile Lupu, 87, ap. 44

Adresa locatiei/ sediului central: MD-2064, mun. Chisinau, str. Lisabona, 2/2

1. Verificari periodice efectuate in locatii permanente

Document Normativ/

Nr. Denumirea grupei Tipul dispozitivului medical Tipul si categoria inspectiei Metode si Proceduri

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

1.2 Electrocardiografe Inspectia calitativa privind verificarea periodica a | 8.1.1 - PS 02DM:2018
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate | 8.1.2 - PS 02DM:2018
n utilizare 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

MOLDAC
Cod: PR-04-F-37-OI/DM Editia: 1/ 25.08.2021 Pagina 1 din 9



ANEXA

Modificarea nr. 1 din 16.12.2024

Organism de Inspectie (tip A) din cadrul SRL ,,MEIN MED”

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr. OI-012 din 17.01.2024

Standard de acreditare:

Nivelul 3:

SM EN ISO/CEI 17020:2013

Nr.

Denumirea grupei

Tipul dispozitivului medical

Tipul si categoria inspectiei

Document Normativ/
Metode si Proceduri

1.3 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

1.4 Dispozitive de masurare a
presiunii arteriale neinvazive

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

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

8 - PS 05DM:2018

1.5 Spirometre electronice

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

2 Dispozitive medicale de
diagnostic in vitro

2.1 Analizatoare biochimice de
urind/ 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
8.2.2 - 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

2.2 Analizatoare semiautomate
biochimice si imunologice

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

MOLDAC

Cod: PR-04-F-37-OI/DM

Editia: 1/ 25.08.2021

Pagina 2 din 9




ANEXA CERTIFICAT DE ACREDITARE

Modificarea nr. 1 din 16.12.2024 Nr. OI-012 din 17.01.2024

Organism de Inspectie (tip A) din cadrul SRL ,,MEIN MED” Standard de acreditare:

Nivelul 3: SM EN ISO/CEI 17020:2013

Nr.

Denumirea grupei

Tipul dispozitivului medical

Tipul si categoria inspectiei

Document Normativ/
Metode si Proceduri

Dispozitive de sterilizare si
termostare

3.1 Sterilizatoare cu aer uscat

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

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
n 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 laborator

pentru pipetare

5.1 Dozatoare mecanice i
electronice de laborator
(dispensere/pipete)

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

Dispozitive de resuscitare

6.1 Dispozitive de resuscitare
prin defibrilare externa

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

MOLDAC
Cod: PR-04-F-37-OI/DM

Editia: 1/ 25.08.2021

Pagina 3 din 9




ANEXA CERTIFICAT DE ACREDITARE

Modificarea nr. 1 din 16.12.2024 Nr. OI-012 din 17.01.2024

Organism de Inspectie (tip A) din cadrul SRL ,,MEIN MED” Standard de acreditare:

Nivelul 3: SM EN ISO/CEI 17020:2013

Document Normativ/

Nr. Denumirea grupei Tipul dispozitivului medical Tipul si categoria inspectiei Metode si Proceduri

8.2.7 - PS 03DM:2018
9 - PS 03DM:2018

7 Dispozitive de infuzie 7.1 Pompe de infuzie si pompe Inspectia calitativa privind verificarea periodica a | 8.1.1 - PS 26DM:2018
cu seringa dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate | 8.1.2 - PS 26DM:2018
n utilizare 8.1.3 - PS 26DM:2018
8.2.2 - PS 26DM:2018
8.2.3 - PS 26DM:2018

9 - PS 26DM:2018

8 Dispozitive de fizioterapie 8.1 Dispozitive de fizioterapie Inspectia calitativa privind verificarea periodica a | 8.1.1 - PS 25DM:2018
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate | 8.1.2 - PS 25DM:2018
in utilizare 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

MOLDAC
Cod: PR-04-F-37-O1/DM Editia: 1/ 25.08.2021 Pagina 4 din 9



ANEXA CERTIFICAT DE ACREDITARE

Modificarea nr. 1 din 16.12.2024 Nr. OI-012 din 17.01.2024

Organism de Inspectie (tip A) din cadrul SRL ,MEIN MED” Standard de acreditare:

Nivelul 3: SM EN ISO/CEI 17020:2013
2. Verificari periodice efectuate la clientul Ol
Document
Nr. Denumirea grupei Tipul dispozitivului medical Tipul si categoria inspectiei Normativ/Metode si
Proceduri

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 si | 1.1 Monitoare functii vitale ale Inspectia calitativa privind verificarea periodica a | 8.1.1 - PS 04DM:2018
diagnosticare a functiilor vitale | pacientului dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in | 8.1.2 - PS 04DM:2018
ale pacientului utilizare 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

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

MOLDAC
Cod: PR-04-F-37-OI/DM Editia: 1/ 25.08.2021 Pagina 5 din 9



ANEXA

Modificarea nr. 1 din 16.12.2024

Organism de Inspectie (tip A) din cadrul SRL ,,MEIN MED”

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr. OI-012 din 17.01.2024

Standard de acreditare:

Nivelul 3:

SM EN ISO/CEI 17020:2013

Tipul dispozitivului medical

Tipul si categoria inspectiei

Document
Normativ/Metode si
Proceduri

1.3 Pulsoximetre si pulsometre

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

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

1.4 Dispozitive de masurare a
presiunii arteriale neinvazive

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

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

8 - PS 05DM:2018

1.5 Spirometre electronice

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

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

de

2.1 Analizatoare biochimice de
urind/ Urometre

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

8.1.1 - PS 11DM:2018
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

Nr. Denumirea grupei
2 Dispozitive medicale
diagnostic in vitro
MOLDAC

Cod: PR-04-F-37-OI/DM

Editia: 1/ 25.08.2021

Pagina 6 din 9




ANEXA

Modificarea nr. 1 din 16.12.2024

Organism de Inspectie (tip A) din cadrul SRL ,,MEIN MED”

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr. OI-012 din 17.01.2024

Standard de acreditare:

Nivelul 3:

SM EN ISO/CEI 17020:2013

Nr.

Denumirea grupei

Tipul dispozitivului medical

Tipul si categoria inspectiei

Document
Normativ/Metode si
Proceduri

2.2 Analizatoare semiautomate
biochimice si imunologice

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

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

2.3 Analizatoare automate
biochimice si imunologice

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

8.1.1 - PS 15DM:2018
8.1.2 - PS 15DM:2018
8.1.3 - PS 15DM:2018
8.2.2 - PS 15DM:2018
8.2.3 - PS 15DM:2018
8.2.4 - PS 15DM:2018
8.2.5 - PS 15DM:2018

9 - PS 15DM:2018

2.4 Analizatoare hematologice
(automate; semiautomate)/
hemoglobinometre

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

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

2.5 Analizatoare (automate;
semiautomate) pentru
masurarea echilibrului acido-
bazic

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

8.1.1 - PS 18DM:2018
8.1.2 - PS 18DM:2018
8.1.3 - PS 18DM:2018
8.2.2 - PS 18DM:2018
8.2.3 - PS 18DM:2018
8.2.4 - PS 18DM:2018
8.2.5 - PS 18DM:2018

9 - PS 18DM:2018

MOLDAC

Cod: PR-04-F-37-OI/DM

Editia: 1/ 25.08.2021

Pagina 7 din 9




ANEXA

Modificarea nr. 1 din 16.12.2024

Organism de Inspectie (tip A) din cadrul SRL ,,MEIN MED”

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr. OI-012 din 17.01.2024

Standard de acreditare:

Nivelul 3:

SM EN ISO/CEI 17020:2013

Tipul dispozitivului medical

Tipul si categoria inspectiei

Document
Normativ/Metode si
Proceduri

2.6 Analizatoare (automate;
semiautomate) presiunii
partiale a gazelor si
electrolitilor in sdnge si lichide
biologice

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

8.1.1 - PS 18DM:2018
8.1.2 - PS 18DM:2018
8.1.3 - PS 18DM:2018
8.2.2 - PS 18DM:2018
8.2.3 - PS 18DM:2018
8.2.4 - PS 18DM:2018
8.2.5 - PS 18DM:2018

9 - PS 18DM:2018

2.7 Coagulometre(automate;
semiautomate)

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

8.1.1 - PS 14DM:2018
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

3.1 Sterilizatoare cu aer
uscat/cu aburi (autoclave)

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

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

3.2 Termostate

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

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

11- PS 08DM:2018

4.1 Centrifugi de laborator

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

8.1.1 - PS 13DM:2018
8.1.2 - PS 13DM:2018
8.1.3 - PS 13DM:2018

Nr. Denumirea grupei
3 Dispozitive de sterilizare si
termostatare
4 Dispozitive de laborator de
centrifugare
MOLDAC

Cod: PR-04-F-37-OI/DM

Editia: 1/ 25.08.2021
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ANEXA

Modificarea nr. 1 din 16.12.2024

Organism de Inspectie (tip A) din cadrul SRL ,,MEIN MED”

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr. OI-012 din 17.01.2024

Standard de acreditare:

Nivelul 3:

SM EN ISO/CEI 17020:2013

Tipul dispozitivului medical

Tipul si categoria inspectiei

Document
Normativ/Metode si
Proceduri

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 resuscitare
prin defibrilare externa

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

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

6.1 Pompe de infuzie si pompe
cu seringa

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

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

9 - PS 26DM:2018

7.1 Dispozitive de fizioterapie

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

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

Nr. Denumirea grupei
5 Dispozitive de resuscitare
6 Dispozitive de infuzie
7 Dispozitive de fizioterapie
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