Anexă la solicitarea pentru acreditare nr. .../...

Lista domeniilor pentru care se solicită acreditarea - MD

ORGANIZAȚIA:   
[bookmark: Text2]OEC:   


DISPOZITIVE MEDICALE NON – ACTIVE 

	Nr  crt.
	Domenii Tehnice Principale
	Domenii Tehnice
	Nr. clienților certificați/ țară[footnoteRef:1] [1:  În cazul OEC care desfășoară activități la distanță se vor adăuga clienții din afara țării.] 


	1
	Dispozitive medicale neactive
	Dispozitive medicale non-implantabile, neactive, de uz general
	

	2
	
	Implanturi neactive
	

	3
	
	Dispozitive medicale pentru îngrijirea rănilor
	

	4
	
	Dispozitive medicale neactive stomatologice și accesorii
	

	5
	
	Dispozitive medicale neactive altele decât cele specificate mai sus
	




DISPOZITIVE MEDICALE ACTIVE (NON-IMPLANTABILE) 

	Nr  crt.
	Domenii tehnice principale
	Domenii tehnice
	Nr. clienților certificați/ țară2

	6
	Dispozitive medicale active (non-implantabile)
	Dispozitive medicale active de uz general
	

	7
	
	Dispozitive medicale pentru imagistică 
	

	8
	
	Dispozitive pentru monitorizare
	

	9
	
	Dispozitive medicale pentru terapie cu radiații și termo-terapie
	

	10
	
	Dispozitive medicale active (non-implantabile) altele decât cele specificate mai sus
	




DISPOZITIVE MEDICALE ACTIVE IMPLANTABILE

	Nr  crt.
	Domenii tehnice principale
	Domenii tehnice
	Nr. clienților certificați țară2

	11
	Dispozitive medicale active implantabile
	Dispozitive medicale active implantabile de uz general
	

	12
	
	Dispozitive medicale active implantabile altele decât cele specificate mai sus
	





DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU DIAGNOSTIC ÎN VITRO

	Nr  crt.
	Domenii tehnice principale
	Domenii tehnice
	Nr. clienților certificați țară2

	13
	Dispozitive medicale pentru diagnostic în vitro 
(IVD)
	Reactivi sau produse reactive, materiale pentru calibrare și control pentru:
Chimia clinică
Imunochimie (Imunologie)
Hematologie/Hemostază/ Imunohematologie
Microbiologie
Imunologie infecțioasă
Histologie/Citologie
Testări genetice
	

	14
	
	Instrumente și software pentru diagnosticul în vitro
	

	15
	
	Dispozitive medicale IVD altele decât cele specificate mai sus
	





METODE DE STERILIZARE PENTRU DISPOZITIVE MEDICALE

	Nr  crt.
	Domenii tehnice principale
	Domenii tehnice
	Nr. clienților certificați țară2

	16
	Metoda de sterilizare pentru dispozitivele medicale
	Sterilizare cu oxid de etilenă (EOG)
	

	17
	
	Caldura umedă
	

	18
	
	Prelucrare aseptică
	

	19
	
	Sterilizare cu radiații (de ex gama, raze X, fascicul de electroni)
	

	20
	
	Metode de sterilizare altele decât cele specificate mai sus
	





DISPOZITIVE CARE INCORPOREAZA / UTILIZEAZA SUBSTANTE / TEHNOLOGII SPECIFICE

	Nr. crt.
	Domenii tehnice principale 
	Domenii tehnice
	Nr. clienților certificați țară2

	21
	Dispozitive care încorporează / utilizează substanțe / tehnologii specifice
	Dispozitive medicale care încorporeaza substanțe medicamentoase
	

	22
	
	Dispozitive medicale care utilizează țesuturi de origine animală
	

	23
	
	Dispozitive medicale care încorporează derivate de sânge uman
	

	24
	
	Dispozitive medicale care utilizează micromecanica
	

	25
	
	Dispozitive medicale care  utilizează nanomateriale
	

	26
	
	Dispozitive medicale care utilizează învelișuri biologice active și / sau materiale biologice sau care se absorb în întregime sau parțial
	





PIESE DE SCHIMB ȘI SERVICII

	Nr. crt.
	Domenii tehnice principale 
	Domenii tehnice
	Nr. clienților certificați țară2

	27
	Piese de schimb și servicii

	Materii prime 
	

	28
	
	Componente 
	

	29
	
	Subansamble
	

	30
	
	Servicii de distribuție 
	

	31
	
	Servicii de mentenanță
	

	32
	
	Servicii de transport 
	

	33
	
	Alte servicii
	




Număr total de certificate emise sub acreditare[footnoteRef:2]: [2:  Se completează de OEC numai înainte de evaluările de supraveghere și reînnoirea acreditării.] 

	Reprezentant Legal Organizaţie

	Numele şi prenumele  L.S.


	     

	Semnătură

	Data
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