ASOCIATIA DE ACREDITARE DIN ROMANIA - RENAR

Bucuresti, Calea Vitan nr. 242, sector 3, cod 031301
CIF RO 4311980

W]y,
i,

SN
= P
5 ‘-\-:‘_.-/-/ =
=
I/’:f Fan \‘\\‘

Zmms

RENAR este semnatar al EA-MLA pentru incercari.

CERTIFICAT DE ACREDITARE
Nr. LI 1205

Asociatia de Acreditare din Romania — RENAR, fiind recunoscuti ca Organism
National de Acreditare prin OG 23/2009, prin prezentul certificat atests ci organizatia:

INSTITUTUL NATIONAL DE CERCETARE - DEZVOLTARE
MEDICO -MILITARA ,,CANTACUZINO"

Bucuresti, Splaiul Independentei nr. 103, sector 5

prin
1.Laborator control calitate
2.Laborator Infectii Respiratorii Virale
3.Laborator Infectii Transmise prin Vectori
4.Laborator Infectii Enterice Bacteriene
S.Laborator Epidemiologie Moleculari pentru Boli Transmisibile

indeplinegte”cerintelevSR EN ISO/IEC 17025:2018 si este competenta sa efectueze
activitati de INCERCARI, asa cum se detaliaz3 in Anexele la prezentul certificat de
acreditare.

Aceasta acreditare este mentinuta cu conditia indeplinirii in mod continuu a criteriilor
de acreditare stabilite de Asociatia de Acreditare din Romania - RENAR.

Prezentul certificat este insotit de Anexele nr. 1/08.01.2025 (1 pagina),
nr. 2/08.01.2025 (2 pagini), nr. 3/31.01.2023 (1 pagina), nr. 4/31.01.2023 (3 pagini) si
nr. 5/31.01.2023 (1 pagina), parti integrante ale acestuia.

Certificatul de acreditare este un document de acreditare esential, care poate fi revizuit
$i emis periodic de citre RENAR. Cea mai recents versiune a certificatului de
acreditare este disponibila pe website-ul RENAR, www.renar.ro.

Data acreditarii initiale: 31.01.2019
Data reinnoirii acreditarii: 31.01.2023
Data actualizarii: 08.01.2025

Data expirérii acreditarii: 30.01.2027

PRESEDINTE AL CONSILIULUI
DE ACREDITARE

dr. ing. Dumitru DINU
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Certificatul de acreditare nu exonereazi OEC de obligatia de a obtine toate aprobarile si
autorizatiile necesare pentru functionarea sa conform legii.

Reproducerea partiala a prezentului certificat este interzisa,




INSTITUTUL NATIONAL DE CERC

Anexa nr. 1 la Certificatul de Acreditare nr. LI 1205
Data emiterii Anexei nr. 1: 08.01.2025

»CANTACUZINO”

prin Laboratorul control calitate

Bucuresti, Splaiul Independentei nr. 103, sector 5

A. Incercari efectuate in localuri permanente

ETARE - DEZVOLTARE MEDICO - MILITARA

etapa1)

Nr. | Domeniul de activitate / Tehnica de masurare | Material / produs / obiect Documentul de referint

cr. Denumirea incercirii supus incercdrii
Incercari microbiologice

1. | Testarea sterilitatii prin insamantare directa in Dispozitive medicale Farmacopeea Europeana,
mediul de culturd Ed. 11.0/01/2022, 2.6.1.

P.0.-02484-80.02-001

2. | Testarea sterilitatii prin metoda filtrarii prin Dispozitive medicale Farmacopeea Europeans,

membrana Ed. 11.0/01/2022, 2.6.1.
P.0.-02484-80.02-002

3. | Testarea microbiologica a produselor nesterile: Dispozitive medicale, Farmacopeea Europeans,
numar total de particule viabile aerobe, prin metoda Apa purificata, apa inalt Ed. 11.0/01/2022, 2.6.12.
filtrarii prin membrana purificata, apa de uz P.0.-02484-80.02-005

injectabil, substante biocide
Teste de eficienta microbiologica substante cu actiune antimicrobiana

4. | Testarea cantitativa a Suspensiei pentru evaluarea | Antiseptice si dezinfectante | SR EN 1040, ed itia
activitatii bactericide de baza a antisepticelor Si chimice decembrie 2009
dezinfectantelor chimice P.0.-02484-80.02-030
Metoda de testare si cerinte (faza 1)

5. | Testarea cantitativd a suspensiei pentru evaluarea | Antiseptice si dezinfectante | SR EN 1276, editia
activitatii bactericide a antisepticelor si chimice decembrie 2019
dezinfectantelor chimice utilizate in domeniul agro- P.0.-02484-80.02-031
alimentar, industrial, casnic si in colectivitati
Metoda de testare si prescriptii (faza 2, etapa 1)

6. | Incercarea cantitativa a suspensiei pentru evaluarea | Antiseptice si dezinfectante | SR EN 13727+A2, editia
activitatii bactericide in domeniul medical chimice martie 2016
Metoda de incercare si cerinte (faza 2, etapa 1) P.0.-02484-80.02-033

7. | Incercarea cantitativa a suspensiei pentru evaluarea | Antiseptice si dezinfectante | SR EN 1650, editia
activitatii fungicide sau levuricide a antisepticelor si | chimice noiembrie 2019
dezinfectantelor chimice utilizate in domeniul agro- P.0.-02484-80.02-039
alimentar, in industrie, in domeniul casnic siin
colectivitati
Metoda de incercare si cerinte (faza 2 etapa 1)

8. | Testarea cantitativa a suspensiei pentru evaluarea Antiseptice si dezinfectante | SR EN 1275, editia
activitatii fungicide sau levuricide de bazi a chimice decembrie 2009
antisepticelor si dezinfectantelor chimice P.0.-02484-80.02-040
Metoda de testare si cerinte (faza 1)

9 Antiseptice si dezinfectante chimice Antiseptice si dezinfectante | SR EN 13624, editia
Incercarea cantitativa a suspensiei pentru evaluarea | chimice decembrie 2021
activitatii fungicide sau levuricide in domeniul P.0.-02484-80.02-034
medical. Metoda de inceracre si cdrinte (faza 2,
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