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TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE
PENTRU CONCURSUL DE OCUPARE A POSTULUI VACANT DE
INGINER DEBUTANT (APARATURA MEDICALA)

TEMATICA

Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii — Titlul XX: Dispozitive medicale;
Clasificarea dispozitivelor medicale;

Marcajul CE si declaratia de conformitate;

Intretinerea, verificarea si supravegherea dispozitivelor medicale aflate in utilizare;

Legea nr. 319/2006 privind securitatea si sanatatea in munca;

Norme de prevenire a incendiilor;

Protectia personalului si a pacientilor in utilizarea aparaturii medicale;
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Fisa postului.

BIBLIOGRAFIE

1. Legea 95/2006 privind reforma in sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare — Titlul XX
privind dispozitivele medicale;

2. Ordin nr. 566/2020 din 3 aprilie 2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii, referitoare la avizarea
activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale;

3. Ordin nr. 1204 din 10 noiembrie 2005 privind evidenta si raportarea dispozitivelor medicale din
unitatile sanitare;

4. Hotararea nr. 1028 din 9 august 2006 privind cerintele minime de securitate si sdnatate in munca
referitoare la utilizarea echipamentelor cu ecran de vizualizare;

5. ORDONANTA DE URGENTA Nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE,



a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului

6. ORDIN Nr. 3539/2022 pentru aprobarea Normelor metodologice privind introducerea pe piata a
dispozitivelor medicale si inregistrarea operatorilor economici in Baza europeana de date referitoare
la dispozitivele

medicale (Eudamed), precum si in baza nationala de date si de derogare de la

procedurile de evaluare a conformitatii

7. Ordin nr. 2219/2022 din 14 iulie 2022 privind controlul prin verificare periodica a dispozitivelor
medicale aflate 1n utilizare, evaluarea performantelor dispozitivelor medicale secondhand puse in
functiune si eliberarea avizului de utilizare pentru dispozitivele medicale din dotarea mijloacelor de
interventie pentru asistentd medicald de urgenta prespitaliceasca;

8. Legea nr. 319/2006 din 14 iulie 2006 - Legea securitatii si sanatatii in munca cu modificarile si
completarile ulterioare.

Intocmit,
Medic specialist cu atributii de coordonare
Dr. Vasile Oana-Geanina



