11.07.2023 Standarde romane ce adopta standarde europene armonizate
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro elaborate
in sprijinul regulamentului (UE) 2017/746 (IVR) conform
Anexa la decizia (UE) 2023/1411 OJ L 170/ 2023-07-05
ce modifica Anexa la decizia 2021/1195 OJ L 258 / 2021-07-20
dupa cum urmeaza

Anexa
1. Rubrica nr. 4 se inlocuieste cu urmatorul text:
Nr |Indicativ standard Indicativ EN Titlu standard
4|SR EN ISO 25424:2020 EN ISO 25424:2019 Sterilizarea produselor de ingrijire a sanatétii. Abur si formaldehida la

temperaturi joase. Cerinte pentru dezvoltare, validare si control de rutina
pentru procese de sterilizare pentru dispozitive medicale

SR EN ISO 25424:2020/A1:2022 EN ISO 25424:2019/A1:2022




