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EKONOMISE DREJTORIA E PERGJITHSHME E AKREDITIMIT

Programi i AKREDITIMIT
Aneks i Certifikatés sé Akreditimit

AQSCERT sh.p.k

Organizém qé Operon né Fushéne
Certifikimit té Sistemeve té Menaxhimit

SSH ISO/IEC 17021-1:2015

Adresa: Njésia Bashkiake nr.5, Rruga “Jusuf Vrioni”, Pallati 1, hyrja 6, TIRANE
Telefoni:
Celular: + 355 682097080

Personi kontaktit: Eriola CUNI

Fusha e Akredititimit:

Akreditohet si organizém ¢ertifikimi sistemi menaxhimi qé certifikon
sistemet e menaxhimit té pajisjeve mjekésore né pérputhje me:

ISO 13485:2016

Pér sgitaifl’

Main Technical Areas Product Categories Covered by the
Technical Technical Areas

Areas Fushat teknike Kategorite e produkteve te perfshira
Fushat né fushén teknike

kritike

kryesore
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A.l.1
Pajisje
mjekésore
joaktive:

-Pajisje mjekésore té pérgjithshme
joaktive, t&€ paimplantueshme; /

Pajisje jo aktive pér anestezi, kujdes emergjent dhe
intensiv.

Pajisje jo aktive pér injeksion, infuzion, transfuzion
dhe dializé.

-Pajisje jo aktive ortopedike dhe rehabilituese.
Pajisjet mjekésore jo aktive me funksionin mates.
Pajisje okulte joaktive..

Instrumentet joaktivé

Pajisjet medicinale contraceptive.

Pajisjet medicinale jo aktive pér dezinfektimin,
pastrimin, shpélarjen
Pajisjet joaktive pér fekondi
teknologjité riprodhuese télaﬁwﬁ”iara (ART)
Pajisjet mjekésore jo-aktive pér gélltitje.

Implante joaktive;

Implantet kardiovaskulare joaktiv.
Implantet ortopedike joaktive
Implantet funksionale joaktive.
Implantet e indeve t& buta joaktive .

-Pajisje péi""klﬁrimiﬁ e plagés;

Fashot dhe mbéshtjelléset pér plagé
Materiali gepje dhe fiksuese .
Pajisje t& tjera mjekésore pér kujdesin e plagés

-Pajisje dhe aksesoré dentaré
joaktivé /

Pajisje dentare joaktive / pajisje dhe instrumente.
» Materialet dentare.
* Implantet dentare.

-Pajisje mjekésore joaktive té
tjera q&€ nuk pércaktohen mé sipér; /

A.l1.2
Pajisje
mjekésor
aktive té
paimplantu
shme

Pajisje mjekésore aktive t&

érgjithshme,/

Pajisja pér qarkullim, infuzion dhe hemoferezé
jashté trupit

Pajisje respirat e, pajisje duke pérfshiré dhomat
hiperbarike pér terapiné e oksigjenit, anestezi
inhalimi.

Pajisje pér stimulim ose ndalim

Pajisje aktive kirurgjikale

Pajisje ophtalmologjike aktive

Pajisje dentare aktive

Pajisje aktive per deZ = tim dh€'sterilizim

protezat active. ey )
Pajisjet aktive pér pozwlommm dhe
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transportin e pacientéve.

Pajisjet aktive pér fertilizimin in vitro (IVF) dhe
Teknologjité riprodhuese té€ asistuara (ART)
Software, perfshire software dezinjuar per pajisjet
mjekesore.

Sistemet e furnizimit me gaznatyror dhe pjesét e
tyre.

Pajisje pér imazhering /

Pajisjet qé perdorin rrezatimin jonizues
Pajisjet qé pérdorin rrezatim jo jonizues

Pajisje monitorimi /

Pajisjet e monitorimit t& parametrave
fiziologjik jo-vitalé

Pajisjet € monitorimit t& paras
fiziologjik.

A.1.5
Metoda
sterilizimi

-Sterilizimi i gazit me oksid etilen
(EOG)

pér pajisje
mjekésore

-Nxehtésia e lagésht
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