[bookmark: _Hlk95475766]Anexa nr. 5 
  la ordinul nr. 34 din 05.12.2023


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

Lista documentelor privind dotarea cu aparatură și echipamente medicale adecvate activității de ______________________________________ 
                                                                    (se specifică activitățile solicitate pentru autorizare)
____________________________________________________________________________________________

	Nr
d/o
	Denumirea echipamentului
	Modelul
	Producătorul
	Data instalării/verificării metrologice
	Data ultimului serviciu de mentenanță

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



Conform cerințelor procedurii de autorizare, prestatorul de servicii, banca de țesuturi și/sau celule este obligată să depună, documentele ce fac dovadă îndeplinirii criteriilor de autorizare referitor la dotarea cu aparataj și echipament medical necesar activității pentru care se solicită autorizarea cerute în alin. 2) al pct. 27.1.3. din Cap. IV din Standardul privind organizarea și desfășurarea activității de prelevare și transplant de organe, țesuturi și celule umane, aprobat prin ordinul Ministerul Sănătății  nr. 247/2017.
Conform Cap. II, pct. 11.2 Echipamente şi materiale 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, trebuie să fie disponibile:
1) Fișa tehnică a echipamentelor, care va conține pentru fiecare echipament următoarea informație:
a) denumirea, tipul, numărul seriei sau referința; 
b) destinația și justificarea utilității; 
c) data achiziției și a punerii în funcțiune;
d) numele și adresa furnizorului; 
e) condițiile de instalare: fluide, temperatură, mediu; 
f) condițiile și durata garanției constructorului;
g) adresa societății de service;
h) instrucțiunile de utilizare; 
i) modalitățile de întreținere și mentenanță;
j) procedurile în caz de pană (defectare);
k) fișa va fi ușor accesibilă personalului.   
2) Fisa de întreținere și mentenanță a echipamentelor, care va conține pentru fiecare echipament:
a) identificarea echipamentului; 
b) periodicitatea intervențiilor de întreținere și de mentenanță; 
c) natura acestor intervenții; 
d) denumirea prestatorului de mentenanță și o copie a contractului sau caietului de sarcini; 
e) consemnarea fiecărei intervenţii cu data, numele operatorului, natura intervenţiei, tipul de anomalie constatată, după caz; 
f) fişa se află alăturată echipamentului.
3) Calificarea echipamentelor:
a) documentează funcţionarea lor corectă şi este obligatorie la instalarea unui nou echipament, după reparaţie sau modificarea funcţionării sale şi în cadrul controlului periodic; 
b) calificarea unui nou echipament face obiectul unui dosar cuprinzând fişa tehnică, procesul-verbal de calificare cu rezultatele controlului şi concluziile semnate de un specialist tehnic.





Director                                                           (nume, prenume)




Ex. ___________
[bookmark: _GoBack]Tel. ___________
