CENTRUL NATIONAL DE ACREDITARE DIN REPUBLICA MOLDOVA
MOLDAC

str. Vasile Alecsandri, 1, oficiul 205, MD-2009, mun. Chisindu, Republica Moldova
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MOLDAC este semnatar EA - BLA pentru inspectii

CERTIFICAT DE ACREDITARE
Nr. OI - 012

MOLDAC declara ca:

ORGANISMUL DE INSPECTII ( TIP A) DIN CADRUL
SRL ,,MEIN MED“

Adresa juridica: MD-2008, mun. Chisindu, str. Vasile Lupu, 87, ap. 4
Adresa locatiei/ sediul central: MD-2064, mun. Chisindu, str. Lisabona 2/2
cod CUIIO 41299726
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satisface cerintele SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 si este competent si
efectueze verificdri periodice a dispozitivelor medicale conform Anexei la

prezentul Certificat de Acreditare.

Certificatul este valabil numai insotit de Anexa din 17.01.2020, care constituie
parte integrantd a acestui Certificat de Acreditare.

criteriilor de acreditare fgsAb4h
Digitally signed by Dusenco Ilona 3
Date: 2020.05.05 14:31:02 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Data acreditdrii initiale: 17 ianuarie 2020
Data expirarii: 16 ianuarie 2024

Vicediref | ‘ <1/ I Larisa NOVAC

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




ANEXA

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

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

CERTIFICAT DE ACREDITARE
Nr.__OI-012 din __17.01.2020
Standard de acreditare:

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

N Denumire domenii
r. \ ..
inspectii

Denumire obiecte supuse
inspectiilor

Tipul si categoria (faza) inspectiei’

Documente normative/
Metode 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, publicat in MO la data de 23.02.2018

1 Dispozitive medicale

1.1 Analizoare automate biochimice si
imunologice

1.2 Analizoare semiautomate
biochimice si imunologice

1.3 Analizoare hematologice,
hemoglobinometre

1.4 Coagulometre

1.5 Urometre

1.6 Analizoare ale echilibrului acido-
bazic si presiunii partiale a gazelor in
sange si lichidelor biologice

1.7 Sterilizatoare cu aer uscat

1.8 Termostate
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1.9 Centrifugi de laborator

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

PS 15DM:2018

PS 16DM:2018

PS 17DM:2018

PS14DM:2018

PS 11DM:2018

PS 18DM:2018

PS 07DM:2018

PS 08DM:2018

PS 13DM:2018
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MOLDAC
Cod: PR-04-F-37-0lI

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

Editia: 5/ 20.10.2018
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