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Standarde romane ce adopta standarde europene armonizate
privind dispozitivele medicale elaborate in sprijinul
regulamentului (UE) 2017/745 (MDR) conform
Anexei la decizia 2021/1182 OJ L 256 / 2021-07-19

Prima
Nr [Indicativ standard Indicativ EN Titlu standard publicare in
JO
1|SR EN ISO 10993-23:2021 EN ISO 10993-23:2021 Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale. Partea 23: Incercari 19.07.2021
pentru iritare
2SR EN ISO 11135:2014 ENI1SO 11135:2014 Sterilizarea produselor de ingrijire a sanatatii. Oxid de etilena. Cerinte 19.07.2021
pentru dezvoltarea, validarea si controlul de rutina ale unui proces de
sterilizare pentru dispozitive medicale
SR EN ISO 11135:2014/A1:2020 EN ISO 11135:2014/A1:2019 Sterilizarea produselor de ingrijire a sanatatii. Oxid de etilena. Cerinte 19.07.2021
pentru dezvoltarea, validarea si controlul de rutina ale unui proces de
sterilizare pentru dispozitive medicale. Amendament 1: Revizuirea
anexei E, Eliberarea unui lot unic
3|SR EN ISO 11137-1:2015 EN ISO 11137-1:2015 Sterilizarea dispozitivelor pentru ingrijirea sanatatii. Iradiere. Partea 1: 19.07.2021
Cerinte pentru implementare, validare si control de rutina pentru
procesul de sterilizare a dispozitivelor medicale
SR EN ISO 11137-1:2015/A2:2020 EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 Sterilizarea dispozitivelor pentru ingrijirea sanatatii. Iradiere. Partea 1: 19.07.2021
Cerinte pentru implementare, validare si control de rutina pentru
procesul de sterilizare a dispozitivelor medicale. Amendament 2:
Revizuirea a 4.3.4 si 11.2
4|SR EN ISO 11737-2:2020 EN ISO 11737-2:2020 Sterilizarea produselor de ingrijire a sanatétii. Metode microbiologice. 19.07.2021
Partea 2: Teste de sterilitate efectuate la definirea, validarea si
mentenanta unui proces de sterilizare
5[SR EN ISO 25424:2020 EN ISO 25424:2019 Sterilizarea produselor de ingrijire a sanatétii. Abur si formaldehida la 19.07.2021

temperaturi joase. Cerinte pentru dezvoltare, validare si control de rutina

pentru procese de sterilizare pentru dispozitive medicale




