ANEXA nr. 4
Modificarea nr. 5 din 03.11.2021

Organism de Inspectie (Tip A) Verificiri Metrologice si

Dispozitive Medicale din cadrul IS
Aplicata si Certificare”

Adresa juridica/ sediului central: MD-2064, mun. Chisinau, str. E. Coca, 28

“Centrul de Metrologie

Adresa locatie: MD-2064, mun. Chiginau, str. E. Coca, 28

1. Verificari periodice efectuate in localuri permanente:

CERTIFICAT DE ACREDITARE
Nr. OI-008 din 14.02.2020

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 :oﬂﬂnz&
standard/ S&mesmm_

intern =

19

MD-2064, mun. Chisginau, str. E. Coca, 28

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 dis,
Ordinul MSMPS nr.30 din 12.01.2018 cu privire la proceduri

pozitivelor medicale puse in functiune si aflate in ut
le specifice de verificare periodica a dispozitivelor medicale

signed by Aposto
22.05.24/13:5
Reasom MoldSign Sign
Location: Moldoya

3

Digita
Date

ale pacientului

1 Dispozitive de monitorizare si
diagnosticare a functiilor vitale

1.1 Dispozitive de méasurare a presiunii arteriale
neinvazive

Inspectia calitativa privind
verificarea periodicé 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

1.2 Electrocardiografe

Inspectia  calitativd  privind
verificarea periodicd 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
8.2.8 — PS 02DM:2018

e

1.3 Pulsoximetre si pulsometre

Inspectia
verificarea

calitativa  privind
periodica a

8.1.1 — PS 21DM:2018

1

MOLDAC
Cod: PR-04-F-37-Ol

Nota 1: Tipuri de inspectie: inj
Nota 2: Faze: Proiectare, fab!

, la punerea in functiune, periodice.
re, furnizare, instalare, utilizare, mentenanta.

Editia: 5/20.10.2018
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ANEXA nr. 4 CERTIFICAT DE ACREDITARE

Modificarea nr. 5 din 03.11.2021 Nr. OI-008 din 14.02.2020
Organism de Inspectie (Tip A) Verificdri Metrologice si
Dispozitive Medicale din cadrul IS “Centrul de Metrologie Standard de acreditare:

Aplicata si Certificare”
Nivelul 3: SM SR EN ISO/IEC 17020:2013

Tipul si categoria (faza) Document normativ/
Nr. Denumire domenii inspectii Denumire obiecte supuse inspectiilor inspectiei’ standard/ referential
intern

MD-2064, mun. Chigin&u, str. E. Coca, 28

dispozitivelor medicale puse in 8.1.2-PS 21DM:2018
functiune si afiate in utilizare 8.2.2-PS 21DM:2018
8.2.3-PS 21DM:2018
8.2.4-PS 21DM:2018
8.2.5-PS 21DM:2018

1.4 Spirometre electronice Inspectia  calitativd  privind 8.1.1 — PS 06DM:2018

verificarea periodica. a8 | 812-PS 06DM:2018
dispozitivelor medicale puse in 813— PS 06DM:2018
functiune si aflate in utilizare 822 - 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 de resuscitare 2.1 Dispozitive de resuscitare prin defibrilare externa Inspectia calitativa privind 8.1.1 - PS 03DM:2018
verificarea periodic3 a 8.1.2 - PS 03DM:2018
dispozitivelor medicale puse in | 8.1.3 - PS 03DM:2018
functiune si aflate in utilizare 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

3 Dispozitive medicale de 3.1 Analizatoare (semiautomate) biochimice si Inspectia calitativa privind 8.1.1 - PS 16DM:2018
diagnostic in vitro imunologice verificarea periodic3 a 8.1.2 - PS 16DM:2018
dispozitivelor medicale puse in 8.1.3 - PS 16DM:2018
functiune si aflate in utilizare 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-OlI Editia: 5/20.10.2018 =\ Pagina 2 din 13



ANEXA nr. 4
Modificarea nr. 5 din 03.11.2021

Organism de Inspectie (Tip A) Verificari Metrologice si

Dispozitive Medicale din cadrul IS
Aplicata gi Certificare”

“Centrul de Metrologie

CERTIFICAT DE ACREDITARE
Nr. OI-008 din 14.02.2020

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

MD-2064, mun. Chisinau, str. E. Coca, 28

3.2 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

L

4 Dispozitive de fizioterapie

2. ;

4.3 Dispozitive de fizioterapie

Inspectia calitativa privind
verificarea periodics 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
8.2.3 - PS 25DM:2018
8.2.4 - PS 25DM:2018

9 - PS 25DM:2018

MOLDAC
Cod: PR-04-F-37-0lI

Editia: 5/ 20.10.2018

Pagina 3 din 13



ANEXA :.,.. 4 CERTIFICAT DE ACREDITARE

Modificarea nr. 5 din 03.11.2021 Nr. OI-008 din 14.02.2020
Organism de Inspectie (Tip A) Verificari Metrologice si
Dispozitive Medicale din cadrul i$ “Centrul de Metrologie Standard de acreditare:

Aplicata si Certificare”
Nivelul3: SM SR EN ISO/IEC 17020:2013

Tipul si categoria (faza) Document normativ/
Nr. Denumire domenii inspectii Denumire obiecte supuse inspectiilor inspectiei’ standard/ referential
intern
MD-2064, mun. Chisindu, str. E. Coca, 28
5 Dispozitive de laborator de 5.1 Centrifugi de laborator Inspectia calitativa privind 8.1.1 = PS 13DM:2018
centrifugare verificarea periodica a 8.1.2 - PS 13DM:2018
dispozitivelor medicale puse in | 8.1.3 — PS 13DM:2018
functiune si aflate in utilizare 8.2.2 - PS 13DM:2018
8.2.3 - PS 13DM:2018
8.2.4 - PS 13DM:2018
6 Dispozitive de laborator pentru | 6.1 Dozatoare mecanice si electronice de laborator | Inspectia calitativa privind PS 12DM:2018

812~

pipetare verificarea periodicé a 8.1.3 - PS 12DM:2018
dispozitivelor medicale puse in | 8.1.4 — PS 12DM:2018

functiune si aflate in utilizare 8.1.5 - PS 12DM:2018
9 - PS 12DM:2018

7 Dispozitive de infuzie 7.1 Pompe de infuzie/cu seringa Inspectia  calitativd  privind 8.1.1 — PS 26DM:2018
verificarea periodica a | 81.2-PS26DM:2018
dispozitivelor medicale puse in 8.1.3 — PS 26DM:2018
functiune si aflate in utilizare 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 Dispozitive optice 8.1 Set de lentile de testare oftalmologic Inspectia calitativa privind 8.1.2 - PS 09DM:2018
verificarea periodics a 8.1.3 - PS 09DM:2018
dispozitivelor medicale puse in 8.1.4 - PS 09DM:2018

functiune si aflate in utilizare

|9 | Dispozit ive de masurare a | 9.1 Termometre medicale digitale Inspectia  calitativd  privind 8.1.1 — PS 22DM:2018
temperaturii verificarea periodica a | 81.2-PS22DM2018

dispozitivelor medicale puse in 8.1.3 — PS 22DM:2018

functiune si aflate in utilizare 8.1.4 — PS 22DM:2018

MOLDAC \

Cod: PR-04-F-37-0I Editia: 5/ 20.10.2018 . Pagina 4 din 13



ANEXA nr. 4
Modificarea nr. 5 din 03.11.2021

Organism de Inspectie (Tip A) Verificari Metrologice si
Dispozitive Medicale din cadrul IS “Centrul de Metrologie
Aplicata gi Certificare”

CERTIFICAT DE ACREDITARE
Nr. OI-008 din 14.02.2020

Standard de acreditare:

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

Tipul si categoria (faza) Document normativ/
Nr. Denumire domenii inspectii Denumire obiecte supuse inspectiilor inspectiei’ standard/ referential
intern

MD-3121, mun. Balti, str. Decebal 13

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 periodics 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

10 Dispozitive de monitorizare $i | 10.1 Dispozitive de masurare a presiunii arteriale Inspectia calitativa privind 7.1.1-PS 05DM:2018
diagnosticare a functiilor vitale | neinvazive verificarea periodics a 7.1.2 - PS 05DM:2018
ale pacientului dispozitivelor medicale puse in 7.1.3 - PS 05DM:2018

functiune si aflate in utilizare 8 - PS 05DM:2018

MOLDAC
Cod: PR-04-F-37-OI el Editia: 5/ 20.10.2018 > g Pagina 5 din 13




ANEXA nr. 4 , CERTIFICAT DE ACREDITARE

Modificarea nr. 5§ din 03.11.2021 Nr. OI-008 din 14.02.2020
Organism de Inspectie (Tip A) Verificari Metrologice si
Dispozitive Medicale din cadrul IS “Centrul de Metrologie Standard de acreditare:

Aplicata si Certificare”
Nivelul 3: SM SR EN ISO/IEC 17020:2013

2. Verificari periodice efectuate la client

Tipul si categoria (faza) Document normativ/
Nr. Denumire domenii inspectii Denumire obiecte supuse inspectiilor inspectiei® standard/ referential
intern

Domeniul Regiementat
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 periodicé a dispozitivelor medicale

1 Dispozitive de monitorizare si | 1.1 Monitoare functii vitale ale pacientului Inspectia calitativa privind 8.1.1 - PS 04DM:2018
diagnositicare a funciiiior vitaie verificarea periodica a 8.1.2 - PS 04DM:2018
ale pacientului dispozitivelor medicale puse in 8.1.3 - PS 04DM:2018

functiune si aflate in utilizare 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 Pulsoximetre si pulsometre Inspectia calitativa privind 8.1.1 - PS 21DM:2018
verificarea periodicd a 8.1.2-PS 21DM:2018
dispozitivelor medicale puse in | 8.2.2 - PS 21DM:2018
functiune si aflate in utilizare 8.2.3 - PS 21DM:2018
8.2.4 - PS 21DM:2018

9-PS 21DM:2018

J
e
2 Nota 1: Tipuri de inspectjé: jritiale, la punerea in functiune, periodice.
Nota 2: Faze: Proiectard, fabricare, furnizare, instalare, utilizare, mentenanta.

MOLDAC
Cod: PR-04-F-37-0l Editia: 5/ 20.10.2018 : Pagina 6 din 13
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ANEXA nr. 4

Modificarea nr. 5 din 03.11.2021

Organism de Inspectie (Tip A) Verificdri Metrologice si

Dispozitive Medicale din cadrul IS “Centrul de Metrologie
Aplicati si Certificare”

CERTIFICAT DE ACREDITARE
Nr. OI-008 din 14.02.2020

Standard de

Nivelul 3 :

acreditare:

SM SR EN ISO/IEC 17020:2013

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

Editia: 5/ 20.10.2018

Tipul si categoria (faza) Document normativ/
Nr. Denumire domenii inspectii Denumire obiecte supuse inspectiilor inspectiei? standard/ referential
intern

1.3 Electrocardiografe Inspectia  calitativd  privind | g4 1 _ PS 02DM:2018
verificarea periodica a | 8.1.2 -PS 02DM:2018
dispozitivelor medicale puse in | g1 3_ PS 02DM:2018
functiune si aflate in utilizare 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
1.4 Spirometre electronice Inspectia calitativa privind 8.1.1 - PS 06DM:2018
verificarea periodica a 8.1.2 - PS 06DM:2018
dispozitivelor medicale puse in | 8.1.3 -~ PS 06DM:2018
functiune si aflate in utilizare 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 de anestezie si 2.1 Dispozitive de anestezie / dispozitive de Inspectia calitativ privind 8.1.1 - PS 29DM:2018
respiratie artificiala respiratie artificiald si ventilatoare pulmonare verificarea periodics a 8.1.2 - PS 29DM:2018
dispozitivelor medicale puse in | 8.2.2 — PS 29DM:2018
functiune si aflate in utilizare 8.2.3 - PS 29DM:2018
8.2.4 - PS 29DM:2018
8.2.5-PS 29DM:2018
8.2.6 — PS 29DM:2018

- |1 827-PS29DM:2018 |
. —— = . - . . . - 9 - PS 29DM:2018
3 Dispozitive de resuscitare 3.1 Dispozitive de resuscitare prin defibrilare externa Inspectia calitativa privind 8.1.1 - PS 03DM:2018
verificarea periodic a 8.1.2 - PS 03DM:2018
dispozitivelor medicale puse in | 8.1.3 = PS 03DM:2018
functiune si aflate in utilizare 8.2.2 - PS 03DM:2018
8.2.3 -~ PS 03DM:2018
MOLDAC

Pagina 7 din 13



ANEXA nr. 4
Modificarea nr. 5 din 03.11.2021

Organism de Inspectie (Tip A) Verificari Metrologice si

Dispozitive Medicale din cadrul iS

Aplicata si Certificare”

“Centrul de Metrologie

CERTIFICAT DE ACREDITARE
Nr. OI-008 din 14.02.2020

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

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

4 Dispozitive de infuzie

4.1 Pompe de infuzie/cu serings

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
8.2.3 - PS 26DM:2018
8.2.4 - PS 26DM:2018
8.2.5 - PS 26DM:2018

9 —- PS 26DM:2018

5 Dispozitive de interventie

5.1 Dispozitive de electrochirurgie cu curenti de
inalta 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

6 Dispozitive medicale de
diagnostic in vitro

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

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

8.1.1 - PS 18DM:2018
8.1.2 - PS 18DM:2018
8.1.3 - PS 18DM:2018

8.2.2 - PS 18DM:2018
82.3 - PS 18DM:2018

PO IOV ZLZU IO

8.2.4 - PS 18DM:2018
8.2.5 - PS 18DM:2018
9 - PS 18DM:2018

6.2 Analizatoare (automate; semiautomate) presiunii
partiale a gazelor si electrolitilor in sange si lichide

biologice

Inspectia calitativa privind
verificarea periodici a
dispozitivelor medicale puse in

8.1.1 — PS 18DM:2018
8.1.2 - PS 18DM:2018
8.1.3 - PS 18DM:2018

MOLDAC
Cod: PR-04-F-37-0lI

-

Editia: 5/20.10.2018

Pagina 8 din 13




ANEXA nr. 4

Modificarea nr. 5 din 03.11.2021

Organism de Inspectie (Tip A) Verificari Metrologice si
Dispozitive Medicale din cadrul IS “Centrul de Metrologie
Aplicata si Certificare”

CERTIFICAT DE ACREDITARE
Nr. OI-008 din 14.02.2020

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

functiune si aflate in utilizare

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

Dispozitive medicale de
diagnostic in vitro

6.3 Analizatoare hematologice (automate:
semiautomate)/ hemoglobinometre

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

8.4 Analizatoare semiautomate biochimice si
imunologice

inspectia caiitativa privind
verificarea periodic 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

6.5 Analizatoare automate biochimice si imunologice

Inspectia calitativa privind
verificarea periodics 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
8.2.3 - PS 15DM:2018
8.2.4 - PS 15DM:2018
8.2.5-PS 15DM:2018

9 -PS 15DM:2018

6.6 Coagulometre(automate; semiautomate)

Inspectia calitativa privind
verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in

8.1.1 - PS 14DM:2018
8.1.2 -PS 14DM:2018
8.1.3 - PS 14DM:2018

MOLDAC

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

—

Editia: 5/ 20.10.2018
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ANEXA nr. 4
Modificarea nr. 5 din 03.11.2021

Organism de Inspectie (Tip A) Verificari Metrologice si

Dispozitive Medicale din cadrul IS

Aplicata si Certificare”

“Centrul de Metrologie

CERTIFICAT DE ACREDITARE
Nr. OI-008 din 14.02.2020

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

functiune si aflate in utilizare

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

Dispozitive medicale de
diagnostic in vitro

6.7 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

6.8 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

6.9 Cromatografe cu gaz sau lichid

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

8.1.1 -~ PS 19DM:2018
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

7 Dispozitive de sterilizare $i | 7.1 Sterilizatoare cu aer uscat/cu aburi (autoclave) Inspectia calitativa privind 8.1.1 - PS 07DM:2018
termostatare verificarea periodics a 8.1.2~PS 07DM:2018
dispozitivelor medicale puse in | 8.1.3 - PS 07DM:2018
functiune si aflate in utilizare 8.2.1 - PS 07DM:2018
. 8.2.2 - PS 07DM:2018

MOLDAC

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

Editia: 5/ 20.10.2018

Pagina 10 din 13




ANEXA nr. 4
Modificarea nr. 5§ din 03.11.2021

Organism de Inspectie (Tip A) Verificari Metrologice si
Dispozitive Medicale din cadrul IS “Centrul de Metrologie

Aplicata si Certificare”

CERTIFICAT DE ACREDITARE
Nr. OI-008 din 14.02.2020

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

8.2.3 - PS 07DM:2018
9 - PS 07DM:2018
10 - PS 07DM:2018

7.2 Termostate

Inspectia calitativé 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

8 Dispozitive de fizioterapie

10 — PS 08DM:2018

2 ;

8.3 Dispozitive de fizioterapie

Inspectia calitativa privind
verificarea periodicé 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
8.2.3 — PS 25DM:2018
8.2.4 — PS 25DM:2018

9 - PS 25DM:2018
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ANEXA nr. 4
Modificarea nr. § din 03.11.2021
Organism de Inspectie (Tip A) Verificari Metrologice si

Dispozitive Medicale din cadrul IS “Centrul de Metrologie

Aplicata si Certificare”

CERTIFICAT DE ACREDITARE
Nr. OI-008 din 14.02.2020

Standard de acreditare:;

Nivelul 3 :

SM SR EN ISO/IEC 17020:2013

Denumire obiecte supuse inspectiilor

Tipul si categoria (faza)
inspectiei®

Document normativ/
standard/ referential
intern

9.1 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

Nr. Denumire domenii inspectii

9 Dispozitive de laborator de
centrifugare

10 Dispozitive de ingrijire pentru
nou-nadscuti

10.1 Incubatoare pentru nou-ndscuti, incubatoare
mobile

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

8.1.1 - PS 27DM:2018
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
8.2.6 - 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 _so_._u>m
Eugenia SPOIALA
Semnatura

nosCun \Nq\\,h
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