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Antetul  prestatorului de servicii de reproducere asistată medical/
Banca de țesuturi și/sau celule reproductive 


Echipamente medicale și materiale adecvate activității de _______________
__________________________________________________________________ 
                          (se specifică activitățile solicitate pentru autorizare)

sunt întreținute în conformitate cu reglementările, standardele şi indicațiile naţionale şi internaţionale cu privire la sterilizarea instrumentarului medical. Se va utiliza instrumentar steril, validat sau certificat specific, întreținut în permanenţă la parametrii corespunzători, conform cerințelor pct. 8.3.8. - 8.3.10.  al Cap. II din Standardul privind organizarea și desfășurarea activității de prelevare și transplant de organe, ţesuturi și celule umane, aprobat prin ordinul Ministerul Sănătății  nr. 247/2017;
Toate materialele și produsele care intră în contact cu celulele reproductive sunt de unică folosință, cu excepția anumitor dispozitive medicale (ghidaje pentru ace ș.a.), care pot fi refolosibile dacă producătorul prescrie aceasta. Când se folosesc instrumente reutilizabile, se respectă procedurile validate de curățare şi sterilizare pentru îndepărtarea agenților  infecțioși. Este interzisă reutilizarea materialelor și produselor destinate utilizării unice, indiferent dacă au fost decontaminate și sterilizate. Materialele și produsele (consumabile) care intră în contact cu celulele reproductive (ovule, spermatozoizi și embrionii/zigoți, țesutul gonadal) trebuie sunt sterile, netoxice și cu termen de valabilitate.
Echipamentul este selectat pentru a minimiza orice pericol pentru donatori/primitori, personal sau țesuturi și celule reproductive, care urmează să fie utilizate la om. Echipamentele de laborator, de preferință, sunt marcate CE.
 Întreținerea și mentenanța echipamentelor se efectuează conform “Fisei de întreţinere şi mentenanță a echipamentelor”.
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Ex. ___________
Tel. ___________

