NOTA INFORMATIVA
Catre: IMSP Spitalul Clinic Balti

Subiect: Justificarea conformitatii documentelor de certificare solicitate

In legaturd cu cerintele documentatiei de atribuire privind prezentarea certificatelor ISO 9001, ISO
13485, ISO 14001, precum si a Certificatului de marcaj CE sau a Declaratiei de conformitate a
producdtorului cu Directiva 93/42/CEE, va comunicam urmatoarele:

1.

6.

Sistemul de management al calitatii al producatorului este certificat conform ISO 13485:2016 —
,Dispozitive medicale — Sisteme de management al calitdtii — Cerinte in scopuri de reglementare”.
Acest standard reprezintd standardul international specific industriei dispozitivelor medicale si
include cerintele privind sistemul de management al calitatii aplicabile producatorilor de
dispozitive medicale, fiind bazat pe principiile ISO 9001 si adaptat cerintelor de reglementare
specifice domeniului medical.

Pentru produciatorii de dispozitive medicale si echipamente destinate utilizarii iIn domeniul
sanatatii, certificarea ISO 13485:2016 constituie standardul de referintd recunoscut la nivel
international pentru demonstrarea conformitatii sistemului de management al calitatii. Cerintele
acestuia sunt mai specifice si mai riguroase decat cele prevazute de ISO 9001, fiind orientate catre
siguranta pacientului, trasabilitate, managementul riscurilor si respectarea cerintelor de
reglementare.

In ceea ce priveste solicitarea certificatului ISO 14001, mentiondm ca pentru produsele ofertate
conformitatea este demonstrata prin respectarea cerintelor legislative si tehnice aplicabile, iar
producdtorul opereaza in conformitate cu standardele si reglementarile specifice domeniului de
activitate.

Solicitarea unei Declaratii de conformitate cu Directiva 93/42/CEE nu mai corespunde cadrului
legislativ european actual. Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale a fost abrogata si
inlocuita de Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale (MDR), care reprezinta
in prezent actul normativ obligatoriu pentru introducerea pe piata Uniunii Europene a
dispozitivelor medicale.

Produsele ofertate sunt conforme cu legislatia si standardele europene aplicabile, inclusiv:

—Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide;

— Directiva 2014/35/UE privind echipamentele electrice destinate utilizarii in anumite limite de
tensiune (Low Voltage Directive);

— Directiva 2014/30/UE privind compatibilitatea electromagnetica (EMC).

Pentru dispozitivul medical, conformitatea este demonstrata prin aplicarea urmatoarelor standarde
armonizate:

—ISO 13485:2016 — Dispozitive medicale — Sisteme de management al calitatii — Cerinte 1n
scopuri de reglementare;

—-ISO 14971:2019 — Dispozitive medicale — Aplicarea managementului riscurilor la
dispozitivele medicale;



—EN 60601-1:2006 + A1:2013 — Echipamente electromedicale — Cerinte generale privind
siguranta de baza si performantele esentiale;

- EN 60601-1-2:2015 — Echipamente electromedicale — Compatibilitate electromagnetica —
Cerinte si incercari.

Avand 1n vedere cele expuse, considerdm ca documentele prezentate de producator demonstreaza pe
deplin conformitatea produselor ofertate cu cerintele europene aplicabile si ofera un nivel de asigurare
echivalent sau superior certificatelor si actelor normative solicitate Tn documentatia de atribuire.

Va rugdm respectuos sa acceptati documentele prezentate ca dovadd a conformitatii produselor
ofertate cu cerintele tehnice si de reglementare aplicabile.
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