Fişa privind calificarea personalului

OEC: 

I. Informaţii generale

	1. Date personale

	Titlu, nume, prenume:

Data naşterii:

Naţionalitate:

Limbi străine:

	2. Domeniu de activitate în cadrul OEC

	Persoana sus numită este

angajat cu contract de muncă, normă întreagă/ parţială;

colaborator independent (contract civil, persoană fizică autorizată)

subcontractor 

şi are calitatea de:

conducator echipa de audit

auditor

expert în echipa de audit 

expert în materie de încercări

inspector dispozitive medicale (cf. modul)

în domeniul:

procedurilor de evaluare a conformităţii din cadrul directivei 93/42/CEE şi legislaţiei naţionale de transpunere

standardelor armonizate aferente categoriei de dispozitive medicale

altele:...........................................................................................................

…………………………………………………………………………………….
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	3. Studii

	De la...la
	Universitate/ Scoala superioara
	Disciplina
	Titlu/ Calificare

	
	
	
	

	Calificări suplimentare (mai ales managementul calităţii, evaluarea conformităţii în cadrul directivelor ) 

	De la...la
	Organizaţia care a efectuat formarea
	Titlul cursului
	Titlu/ calificare

	
	
	
	

	4. Curriculum vitae

	De la...la
	Instituţia la care a fost angajat
	Funcţie/ poziţie
	Responsabilităţi în domeniul produselor/ tehnologiilor/ managementului calităţii

	
	
	
	

	5. Descrierea activităţilor profesionale actuale în domeniul managementului calităţii şi/ sau legate de produse 

Justificarea experienţei în tehnologii, procedee de fabricaţie şi control


	6. Alte activităţi

6.1 Participare la lucrările de standardizare, internaţionale, europene, naţionale

6.2 Participare la lucrări ale unor comitete din domeniul directivei (Comisia Europeană, Grupul organismelor notificate la nivel european/ naţional, organizaţii ştiinţifice şi tehnice etc. 

6.3 Publicaţii proprii (articole, comunicări, cărţi etc)
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	7. Participarea la audituri / inspectii  în ultimii doi ani

	De la...la
	Organizatia/ produsele evaluate
	Calitatea pe care a avut-o 
	Baza auditului 

	
	
	de ex.conducator echipa de audit, auditor, inspector etc
	De ex. ISO 9001,  EN ISO 13485,  ISO 14001, OHSAS 18001../ standarde de produs

	
	
	
	

	8. Activităţi efectuate în calitate de auditor

	8.1  Număr total de audituri 

Număr total de audituri externe: ...

Număr total de zile de audit efectuat : .....

	8.2  Număr total de inspectii efectuate până în prezent în cadrul directivei...............

Număr total de inspectii externe: ...

Număr total de zile de inspectii efectuate la producători: .....

	8.3 Număr total de audituri efectuate până la data recunoasterii calitatii de  conducator echipa de audit

Data recunoasterii:

Număr total de audituri externe: ...

Număr total de zile de audit efectuat la producători: .....

	9. Consultanţă acordată organizatiilor

	De la.....la.....
	Denumirea organizatiei
	Tipul consultanţei
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II. COMPETENŢE TEHNICE ÎN DOMENIUL DE APLICARE AL DIRECTIVEI

	Grupa de produse


	Competenţe privind produsul şi utilizarea sa
	Competenţe privind realizarea produsului (producţia)

	0
	1
	2

	Dispozitive medicale neimplantabile, neactive (MD 0100)

0101 pentru anestezie, urgenta si ATI

0102 pentru injectie, infuzie, transfuzie si dializa

0103 ortopedice si pentru reabilitare

0104 cu functie de masura

0105 oftalmologice

0106 instrumentar

0107 contraceptive

0108 pentru dezinfectie, spalare si curatare 

0109 pentru fertilizare in vitro (IVF) si pentru tehnologie 
         reproductiva asistata (ART)
	
	

	Implanturi neactive (MD 0200)

0201 cardiovasculare

0202 ortopedice

0203 functionale

0204 pentru tesuturi moi
	
	

	Dispozitive medicale pentru ingrijirea ranilor (MD 0300)

0301 bandaje si pasnamemte

0302 material de sutura si cleme

0303 alte dm pentru ingrijirea ranilor
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	Dispozitive medicale stomatologice neactive si accesorii (MD 0400)

0401 echipamente si instrumente

0402 materiale

0403 implanturi
	
	

	Dispozitive medicale active (MD 1100)

1101 pentru circulatie extra-corporala, infuzie si hemofereza

1102 pentru respiratie, inclusiv camere hiperbarice pentru 
        terapia cu oxigen

1103 pentru stimulare sau inhibare

1104 chirurgicale

1105 oftalmologice

1106 dentare

1107 pentru dezinfectie si sterilizare

1108 pentru reabilitare si protezare

1109 pentru pozitionarea si trasnportul pacientilor

1110 pentru fertilizare in vitro (IVF) si tehnologie reproductiva
          asistata (ART)

1111 software
	
	

	Dispozitive medicale pentru imagistica (MD 1200)

1201 cu radiatii ionizante

1202 fara radiatii ionizante (RMN, EKG)
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	Dispozitive medicale pentru monitorizare (MD 1300)

1301 parametrii fiziologici nevitali

1302 parametrii fiziologici vitali
	
	

	Dispozitive medicale pentru radioterapie si 

termoterapie (MD 1400)

1401 cu radiatii ionizante

1402 fara radiatii ionizante

1403 pentru hipertermie / hipotermie

1404 pentru terapia cu unde de soc (litotriptor)
	
	

	Dispozitive medicale specifice (MDS 7000)

7001 care incorporeaza substante medicinale (2001/83/EC)

7002 care utilizeaza tesuturi de origine animala   

         (2003/32/EC)

7003 care incorporeaza derivate ale sangelui uman 
        (2000/70/EC amendata prin 2001/104/EC)

7004 sub incidenta 2006/42/EC – masini

7005 sub incidenta 89/686/EEC referitor la echipament 

          individual de protectie (PPE)

7006 sterile


	
	


NOTĂ:     1. Coloanele 2 şi 3 se completează numai cu DA, acolo unde este cazul.

2. Grupele de dispozitive medicale sunt cele stabilite prin NBOG BPG 2009-3: „Guideline for Designating Authorities to Define the Notification Scope of a Notified Body Conducting Medical Devices Assessments”
Semnatura






Data
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