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Standarde romane ce adopta standarde europene
privind dispozitivele medicale elaborate in sprijinul
regulamentului (UE) 2017/745 (MDR), enumerate in
Anexa la decizia (UE) 2026/193 OJ L 2026-01-30
ce modifica Anexa la decizia (UE) 2021/1182
dupa cum urmeaza

Anexa

n anexa la Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/1182 se adaugd urmétoarele rubrici:

Nr

Indicativ standard

Indicativ EN

Titlu standard

37

SR EN ISO 7197:2025

EN ISO 7197:2024

Implanturi neurochirurgicale. Sunturi si componente sterile, de unica
utilizare, pentru hidrocefalie

38

SR EN ISO 10993-4:2018

EN ISO 10993-4:2017

SR EN ISO 10993-4:2018/A1:2025

EN ISO 10993-4:2017/A1:2025

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale. Partea 4: Selectarea
testelor pentru interacsiunile cu sangele

39

SR EN ISO 14155:2020

EN ISO 14155:2020

SR EN ISO 14155:2020/A11:2025

EN ISO 14155:2020/A11:2024

Investigatia clinica a dispozitivelor medicale pentru subiecti umani. Buna
practica clinica

40

SR EN ISO 14630:2025

EN ISO 14630:2024

Implanturi chirurgicale non-active. Cerinte generale

4

i

SR EN ISO 17665:2024

EN ISO 17665:2024

Sterilizarea dispozitivelor pentru ingrijirea sanatatii. Caldura umeda.
Partea 1: Cerinte pentru implementare, validare si control de rutina ale
unui proces de sterilizare a dispozitivelor medicale

42

SR EN ISO 18562-1:2025

EN ISO 18562-1:2024

Evaluarea biocompatibilitatii cailor de gaz pentru respiratie in aplicatii de
ingrijire a sanatatii. Partea 1: Evaluarea si incercarea in cadrul unui
proces de management al riscului

43

SR EN ISO 18562-2:2025

EN ISO 18562-2:2024

Evaluarea biocompatibilitatii cailor de gaz pentru respiratie in aplicatii de
ingrijire a s&natatii. Partea 2: Incercari referitoare la emisiile de particule

a4

SR EN ISO 18562-3:2025

EN ISO 18562-3:2024

Evaluarea biocompatibilitatii cailor de gaz pentru respiratie in aplicatii de
ingrijire a s&natatii. Partea 3: Tncercari pentru emisiile de compusi
organici volatili (COV)

45

SR EN ISO 18562-4:2025

EN ISO 18562-4:2024

Evaluarea biocompatibilitatii cailor de gaz pentru respiratie in aplicatii de
ingrijire a s&natatii. Partea 4: Incercari referitoare la substantele
eliberabile in condensat

46

SR EN ISO 21535:2025

EN ISO 21535:2024

Implanturi chirurgicale neactive. Implanturi de inlocuire a articulatiei.
Cerinte specifice pentru implanturi de Tnlocuire a articulatiei de sold




47

SR EN ISO 21536:2025

EN ISO 21536:2024

Implanturi chirurgicale neactive. Implanturi de inlocuire a articulatiei.
Cerinte specifice pentru implanturi de Tnlocuire a articulatiei de genunchi

48

SR EN ISO 80369-2:2025

EN ISO 80369-2:2024

Racorduri mici pentru lichide si gaze n aplicatii de ingrijirea sanatatii.
Partea 2: Racorduri pentru aplicatii respiratorii




