OPIS

documentatie evaluare activitate de instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale

Cod
indicator

Indicator

Numarul,
data si
emitentul
documentului
(Se
completeaza
de catre OE.)

Observatii
evaluator
(Se
completeaza
de catre
evaluatorul
ANMDMR.)

Certificat de Inregistrare sau alt nscris oficial/act normativ care sa ateste infiintarea OE,
in copie certificatd spre conformitate

Certificat constatator/furnizare de informatii extinse emis de oficiul registrului
comertului, din care sa rezulte obiectul de activitate al OE, pentru OE care au obligatia
sd se inregistreze la oficiul registrului comertului

IAviz de functionare emis de ANMDMR impreund cu cea mai recenta anexa care
reflectd situatia la zi a OE (sediu social, puncte de lucru, producatori), doar in cazul
reinnoirii avizului

Lista cu personalul OE (cel putin o persoana responsabila de conformitatea cu
reglementarile si sef depozit, dupa caz)

Educatie initiala - documente de studii pentru personal (ultima scoald absolvitd)

Cursuri de perfectionare/instruire pentru activitatea de instalare si mentenanta
dispozitive medicale pentru fiecare grupa de dispozitive medicale efectuate de personal
tehnic instruit: a) al unui producator/reprezentant al unui producator; b) din cadrul
asociatiilor profesionale in domeniul dispozitivelor medicale sau c) al operatorilor
economici avizati de citre ANMDMR, in cazul in care acestia au in obiectul de
activitate desfasurarea cursurilor de instruire

Instruire in legislatia aplicabila dispozitivelor medicale (Se vor prezenta documente
doveditoare efectuarii acestor instruiri.)

Lista cu scule, cu echipamente si dispozitive de masurare si monitorizare (EMM)
utilizate in activitatea de instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale, cuprinzand
seria, anul de fabricatie, data ultimei etalonari/calibrari

INOTA: Pentru verificarea parametrilor de securitate se va prezenta dovada detinerii
unui analizor de electrosecuritate.

(Se vor prezenta certificatele de etalonare/facturi pentru EMM-urile aflate in garantie.)

Lista verificarilor tehnice (parametrii functionali si de securitate electrica) pentru fiecare
grupa de dispozitive medicale pentru care se asigura instalarea gi/sau mentenanta

Dovada asigurarii garantiei manoperei si a pieselor de schimb, dupa caz

11

/Autorizatii speciale (Inspectia de stat pentru Controlul Cazanelor, Recipientelor sub
Presiune si Instalatiilor de Ridicat - ISCIR, Comisia Nationald pentru Controlul
IActivitatilor Nucleare - CNCAN ), dupa caz

12

IDovada dreptului de exercitare a profesiei pentru personalul special atestat
ISCIR/CNCAN, dupa caz

13

Proceduri/Instructiuni de lucru referitoare la activitatile desfasurate (activitatea de

instalare si/sau mentenantd, cu anexe privind inregistrari, neconformitati, reclamatii)

Responsabil legal,




