Ministerul Sanatatii - MS

Ordinul nr. 1163/2010 pentru aprobarea Listei cupri  nzand standardele roméane care adopt a
standardele europene armonizate ale ¢ aror prevederi se refer a la dispozitive medicale

Tn vigoare de la 08.09.2010

Avand in vedere prevederile art. 12 alin. (2) din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale economice cu nr. Cs.A. 9.249 din 31 august
2010,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:
Art. 1.

Se aproba Lista cuprinzand standardele romane care adopta standardele europene armonizate ale
caror prevederi se refera la dispozitive medicale si ale caror referinfe au fost publicate Tn Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, prevazuta in anexa ce face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2.

Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 789/2006 pentru aprobarea Listei cuprinzand standardele
roméane care adopta standardele europene armonizate ale caror prevederi se refera la dispozitive
medicale si ale caror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 584 din 6 iulie 2006, se abroga.

Art. 3.

Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I.
Ministrul sanatatii,

Cseke Attila

Bucuresti, 31 august 2010.

Nr. 1.163.
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ANEXA

LISTA

cuprinzand standardele roméane care adopta standardele europene armonizate ale caror prevederi
se refera la dispozitive medicale

Data la care
incetea
Nr. Indicativul _ Titlul standardului Indicatiyul sta_ndardului prezurmi_a de
crt. standardului inlocuit conformitate a
standardului
inlocuit Nota 1
0 1 2 3 4
1. [SR EN 285:2006 + |Sterilizare. Sterilizatoare cu abur. SR EN 285:2006+A1:20Q Dati depisita
A2:2009 Sterilizatoare mari Nota 2 (21.03.2010)
2. ISR EN 455-1:2003 |Minusi medicale de unicutilizare. Parte
1: Detectareaayirilor. Prescrigi si
lincerdcri
3. |SR EN 455-2:2010 [Manusi medicale de unicutilizare. Parte|SR EN 455-2:2003 Nota P~ Dadlepisita
2: Cerinesi metode de incercare a (31.05.2010)
propriettilor fizice
4. |SR EN 455-3:2007 | #husi medicale @ unia utilizare. Parte|[SR EN 455-3:2003 Nota R =~ Diadlepasita
3: Cerinessi incerdiri pentru evaluarea (30.06.2007)
biologica
5. ISR EN 455-4:2009 |Minusi medicale de unicutilizare. Parte
4: Cerinte si Tncerdri pentru determinarga
duratei de conservare
6. |SR EN 556-1:2003 | Sterilizarea dispozitivelor inalek. SR EN 556:2001 Nota 2 Datlepsita
Cerine pentru dispozitivele medicale (30.04.2002)
etichetate "steril". Partea 1: Cggrpentry
dispozitivele medicale sterilizate in faza
finald
7. |SR EN 556- Sterilizarea dispozitivelor medicale.
1:2003/AC:2007 Cerine pentru dispozitivele medicale
etichetate "steril". Partea 1: Cgerpentry
dispozitivele medicale sterilizate in faza
finald
8. |SR EN 556-2:2004 | Sterilizarea dispozitivelor malek.
Cerine pentru dispozitivele medicale
etichetate "steril". Partea 2: Cggrpentry
dispozitivele medicale procesate asept|c
9. |SR EN 794-1:2003 HVentilatoare pulmonare. Partea 1: CeifSR EN 794-1:2003 Nota P =~ Datlepsita
A2:2009 particulare pentru ventilatoarele pentru (21.03.2010)
ingrijiri critice
10.|SR EN 794-3:2003 +[Ventilatoare pulmonare. Partea 3: CegifSR EN 794-3:2003 Nota P =~ Dadlepisita
A2:2010 particulare pentru ventilatoarele pentru (21.03.2010)
urgenesi transport
11.|SR EN 980:2008 Simboluri grafice utilizate pentru SR EN 980:2003 Nota 2 Datlepsita
etichetarea dispozitivelor medicale (31.05.2010)
12.|SR EN 1041:2009 Inform@furnizate de produitorul de  |[SR EN 1041:2003 Nota 2 31.08.2011
dispozitive medicale
13.[SR EN 1060-1:2003 ffensiometre neinvazive. Partea 1: Cerin
A2:2010 generale
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14.

SR EN 1060-2:2003
A1:2010

Fensiometre neinvazive. Partea 2: Cgr
suplimentare pentru tensiometrele
mecanice

BR EN 1060-2:2003 Notg

| 2Dati depsita
(31.05.2010)

15.

SR EN 1060-3:2003
A2:2010

Fensiometre neinvazive. Partea 3: Cgr
suplimentare pentru sistemele
electromagnetice deasurare a presiunii
sanguine

BR EN 1060-3:2003 Notg

| 2Dati depsita
(31.05.2010)

16.

SR EN 1060-4:2005

Tensiometre neinvazive. Partea 4:
Proceduri pentru determinarea precizig
intregului sistem de tensiometre
neinvazive automate

17.

SR EN 1089-3:2004

Butelii transportabile de gaentdicared
buteliilor de gaz. Partea 3: Codul culori

SR EN 1089-3:2003 Notg
or

| 2Dati depisita
(31.10.2004)

18.

SR EN 1282-2:2005
A1:2010

Fuburi de traheostomie. Partea 2: Tubl
pediatrice

BR EN 1282-2:2005 Nota

| 2Dati depsita
(21.03.2010)

19.

SR EN 1422:2003 +
A1:2009

Sterilizatoare de uz medical. Sterilizato
cu oxid de etilei. Cerirte si metode de
\verificare

SR EN 1422:2003 Nota 2

Datlepsita
(21.03.2010)

20.|SR EN 1618:2003 Catetere, altele decét catetere
intravasculare. Metode de Tncercare pe
proprietitile comune
21.|SR EN 1639:2010 Medicindenta#. Dispozitive pentru SR EN 1639:2004 Nota 2 Datlepsita
medicina dentar Instrumente (30.04.2010)
22.|SR EN 1640:2010 Medicindenta#. Dispozitive medicale |[SR EN 1640:2004 Nota 2 Dadlepsita
pentru medicina dentarEchipamente (30.04.2010)
23.|SR EN 1641:2010 Medicindenta#. Dispozitive medicale |[SR EN 1641:2004 Nota 2 Datlepsita
pentru medicia dentad. Produse (30.04.2010)
24.SR EN 1642:2010 Medicindenta#. Dispozitive medicale |[SR EN 1642:2005 Nota 2 Dadlepsita
pentru medicia dentas. Implanturi (30.04.2010)
dentare
25.|SR EN 1707:2003 Asanitsl conice 6% (Luer) pentru
seringi, acai alte echipamente medicale
de precizie. Asambii de blocare
26.SREN Tuburi trahealgi racorduri SR EN 1782:2003 Nota 2 Batepsita
1782:2003+A1:2010 (21.03.2010)

27.

SR EN 1789:2007

Vehicule medicaleechipamentele lor.

\Ambularte rutiere

SR EN 1789:2002 Nota 2

Dadepisita

(30.11.2007)

Acest standard nu a fost thmodificat pentru gine cont de ceriele introduse de Directiva 2007/47/CE a
Parlamentului Europeaga Consiliului din 5 septembrie 2007 de modificarBirectivei 90/385/CEE a
Consiliului privind apropierea legigléor statelor membre referitoare la dispozitivetedicale active
implantabile, a Directivei 93/42/CEE a Consiliupuivind dispozitivele medicalg a Directivei 98/8/CE
privind comercializarea produselor biodestructistandardul modificat va fi publicat détee CEN (Comitetul
European de standardizare) in cel mai scurt tingibgoFabricagilor li se recomandlsi verifice dad sunt
\vizate in mod corespudiior toate ceritele esefiale relevante din directiva modificat

28.

SR EN
1820:2005+A1:2010

Balon rezervor pentru anestezie

SR EN 1820:2004 Ro

i Dat depisita
(21.03.2010)

29.

SR EN 1865:2003

Specifigapentru brancardg alte
echipamente pentru transportul pagien
utilizate la ambulage

30.

SR EN 1970:2002

Paturi reglabile pentru persoaveide.
Cerinte si metode de incercare

31.

SR EN
1970:2002/A1:2005

Paturi reglabile pentru persoane invaligdota :

Cerinte si metode de Tncercare

Dat depisita
(30.09.2005)

32.

SR EN 1985:2001

Mijloace ajitbare pentru mers. Cetn
generalgi metode de Tncercare
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Acest standard nu a fost tnmodificat pentru gine cont de ceriele introduse de Directiva 2007/47/CE.

Standardul modificat va fi publicat détee CEN (Comitetul European de Standardizare) limeé scurt timp
posibil. Fabricatilor li se recomandlsa verifice dad sunt vizate in mod corespuitar toate ceritele esetiale
relevante din directiva modificat

33.

SR EN ISO 3826-
2:2009

Pungi de plastic flexibile pentru sdnge
umansi componente de sange. Partea
Simboluri grafice de utilizat pe etichefe
instrugiuni de utilizare

1A

34.

SR EN ISO 3826-
3:2008

Pungi de plastic flexibile pentru sdnge
umansi componente de sange. Partea
Sisteme de pungi pentru sange cu
accesorii integrate

35.

SR EN I1SO 4074:20(¢

Brezervative din latex de cauciuc natur
Cerinte si metode de incercare

@R EN 600:1999 Nota 2

Dadlepisita
(31.08.2005)

36.

SR EN ISO
4074:2003/AC:2008

Prezervative din latex de cauciuc natur
Cerinte si metode de Tncercare

al.

37.

SR EN I1SO 4135:20(

Bchipament de anestezigeanimare
respiratorie. Vocabular

38.

SR EN ISO 5356-
1:2004

Echipament pentru anestegigeanimare

respiratorie. Racorduri conice. Partea 1:

Racorduri tat si mani

SR EN 1281-1:2003 Notg

| 2Dati depisita

(30.11.2004)

39.

SR EN ISO 5356-
2:2008

Echipament pentru anestegigeanimare

respiratorie. Racorduri conice. Partea 2:

Racorduri prin fgurubare care supart

greusi

SR EN 1281-2:2003 Notg

| 2Dati depisita

(29.08.2008)

40.[SR EN ISO 5359:200Racorduri flexibile la presiune &uti SR EN 739:2003 Nota 2 Datlepsita
pentru utilizare cu gaze medicale (30.06.2010)
41.|SR EN ISO 5360:20(@aporizatoare de anestezie. Sisteme diSR EN SO 5360:2008 Dati depisita
umplere cu agent specific Nota 2 (21.03.2010)
42.ISR EN ISO 5366- |[Echipamente de anestezigespiragie. |SR EN ISO 5366-1:2005| Dati depisita

1:2009

Tuburi de traheostomie. Partea 1: TubuXota =

si conectoare pentru adul

(21.03.2010)

43.|SR EN ISO 5840:200¢nplanturi cardiovasculare. Proteze pelSR EN ISO 5840:2006 Dati depsita
alve cardiace Nota & (21.03.2010)
44, SR EN ISO 7197:2006 Dati depsita

componente sterile, de uaiatilizare,

SR EN ISO 7197:20T91planturi neurochirurgical&unturisi

pentru hidrocefalie

Nota 2

(21.03.2010)

45.|SR EN ISO 7376:201Bchipamente de anestezigespiraie.  |SR EN ISO 7376:2004 Dati depisita
Laringoscoape pentru intufimtraheal |Nota - (21.03.2010)
46.|SR EN ISO 7396- [Sisteme de distriliie de gaze medicale.|SR EN 737-3:2003 Nota P ~ Dadlepisita

1:2007

Partea 1: Sisteme de distriteude gaze
medicale comprimatg vacuum

(30.04.2009)

47.

SR EN ISO 7396-
1:2007/A1:2010

Sisteme de distribie de gaze medicale.
Partea 1: Sisteme de distriteude gaze
medicale comprimatg vacuum.

Amendament 1: Ceria pentru prizele de

perete pentru vid montate pe arile
medicale de alimentare cu geaai
reglabile de &tre operatosi racordate la
retea prin conducte flexibile

Nota ?

Data depisita
(30.07.2010)

48.|SR EN ISO 7396- [Sisteme de distribie de gaze medicale.|Nota @ 31.08.2010
1:2007/A2:2010 Partea 1: Sisteme de distriteude gaze
medicale comprimatg vacuum
49.|SR EN ISO 7396- [Sisteme de distrijie de gaze medicale.|SR EN 737-2:2003 Nota P =~ Datlepsita

2:2007

Partea 2: Sisteme de evacuare a gaze

anestezice nereutilizabile

or

(30.04.2009)
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50.|SR EN ISO 7439:200Dispozitive contraceptive intrauterine c|SR EN 1SO 7439:2003 Dati depsita
fir de cupru. Cerite, incerari Nota 2 (21.03.2010)
51.|SR EN ISO 7886- |Seringi hipodermice sterile de uaic SR EN ISO 7886-3:2005| Data depsita

3:2010

utilizare. Partea 3: Seringi autoblocante
pentru vaccinare cu dofixa

Nota -

(21.03.2010)

52.

SR EN ISO 7886-
4:2010

Seringi hipodermice sterile de uaic
utilizare. Partea 4: Seringi cu dispozitiv,
prevenire a reutilirii

SR EN ISO 7886-4:2007
Nota 2

Dati depisita
(21.03.2010)

53.

Cerinte specifice pentru sisteme de

SR EN ISO 8185:20T9midificatoare respiratorii medicale.

umidificare respiratorii

SR EN ISO 8185:2007
Nota 2

Dati depisita
(21.03.2010)

54.

SR EN ISO 8359:20(G0ncentratoare de oxigen pentru uz

medical. Cerire de securitate

SR EN ISO 8359:2001
Nota 2

Dati depisita
(21.03.2010)

55.

SR EN ISO 8536-
4:2007

Echipamente pentru perfuzii pentru uz
medical. Partea 4: Seturi de perfuzie ds
unicd utilizare sub agunea gravitgei

1%

56.[SR EN ISO 8835- |Sisteme de anestezie prin inhalare. Paj$#aEN I1SO 8835-2:2008| Dati defisita
2:2009 2: Sisteme respiratorii de anestezie  [Nota ¢ (21.03.2010)
57.|SR EN ISO 8835- [Sisteme de anestezie prin inhalare. Paj$aEN ISO 8835-3:2008| Dati depsita

3:2009

3: Sisteme de transfgirrecepie a
sistemelor de evacuare a gazelor
anestezice

Nota -

(21.03.2010)

58.

SR EN ISO 8835-
4:2009

Sisteme de anestezie prin inhalare. Pa
4: Dispozitive de alimentare cu vapori
pentru anestezie

IR EN 1SO 8835-4:2005
Nota 2

Dati depsita
(21.03.2010)

59.

SR EN ISO 8835-
5:2009

Sisteme de anestezie prin inhalare. Pa
5: Ventilatoare de anestezie

ISR EN 1SO 8835-5:2004
Nota -

Dati depsita
(21.03.2010)

60.

SR EN ISO 9170-
1:2008

Sisteme de distriie de gaze medicale.
Partea 1: Uniiti terminale pentru gaze
medicale comprimatg vacuum

SR EN 737-1:2003 Nota

Datlepsita
(31.07.2010)

61.

SR EN ISO 9170-
2:2008

Sisteme de distriie de gaze medicale.
Partea 2: Uniiti terminale pentru sistem
de evacuare de gaze anestezice

SR EN 737-4:2003 Nota
e

Datlepsita
(31.07.2010)

62.

SR EN ISO 9360-
1:2009

Echipament de anesteziade reanimare
respiratorie. Schinittoare de &ldura si
umiditate (HMEs) pentru umidificarea
gazelor respirate de fii|@ umane. Partea
HMESs pentru utilizare cu volume de ae
pentru respirat de minimum 250 ml

SR EN ISO 9360-1:2002
Nota -

r

Dati depisita
(21.03.2010)

63.

SR EN ISO 9360-
2:2009

Echipament de anesteziade reanimare
respiratorie. Schinittoare de &ldura si
umiditate (HMEs) pentru umidificarea
gazelor respirate de fii|@ umane. Partea
HMESs cu volume de aer pentrespirat de
minimum 250 ml pentru pacighncu
traheostomie

SR EN ISO 9360-2:2003
Nota 2

Dati depisita
(21.03.2010)

64.

SR EN ISO 9713:200@nplanturi neurochirurgicale. Pense

intracraniene pentru anevrisme, cu
autostrangere

SR EN ISO 9713:2004
Nota 2

Dati depsita
(21.03.2010)

65.

SR EN ISO 9919:200Bchipamente electromedicale. Cegin

particulare de securitageperformane
eseniale ale pulsoximetrelor pentru
utilizare medica

SR EN ISO 9919:2005
Nota 2

Dati depsita
(21.03.2010)

66.

SR EN ISO 10079-
1:2009

Aspiratoare medicale. Partea 1:
/Aspiratoare medicale @onate electric.
Cerine de securitate

SR EN ISO 10079-1:200
Nota -

Dati depsita
(21.03.2010)

67.

SR EN ISO 10079-
2:2009

Aspiratoare medicale. Partea 2:

Aspiratoare medicale aonate manual

SR EN ISO 10079-2:200
Nota -

Dati depisita
(21.03.2010)
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68.

SR EN ISO 10079-
3:2009

Aspiratoare medicale. Partea 3:
/Aspiratoare medicale fignate printr-o
sursi de vacuum sau de presiune

SR EN ISO 10079-3:200
Nota 2

B Dati depsita
(21.03.2010)

69.

SR EN ISO
10328:2007

Protezare. Ince#ci ale structurii
protezelor pentru membre inferioare.
Cerine si metode de incercare

Acest standard nu a fost tnmodificat pentru gine cont de ceriele introduse de Directiva 2007/47/CE.

Standardul modificat va fi publicat déte CEN (Comitetul European de Standardizare) limeé scurt timp
posibil. Fabricatilor li se recomandlsa verifice dad sunt vizate in mod corespuitar toate ceritele esetiale
relevante din directiva modificat

70.

SR EN ISO 10524-
1:2006

Regulatoare de presiune pentru gaze
medicale. Partea 1: Regulatoare de
presiunesi regulatoare de presiune cu
debitmetre

SR EN 738-1:2003 Nota

P Dadepsita

(31.10.2008)

71.

SR EN ISO 10524-
2:2006

Regulatoare de presiune pentru gaze
medicale. Partea 2: Regulatoare de
presiune pentru distribuitoageretea

SR EN 738-2:2003 Nota

P Dadepsita

(31.10.2008)

72.

SR EN ISO 10524-
3:2006

Regulatoare de presiune pentru gaze
medicale. Partea 3: Regulatoare de

de gaz

presiune integrate Tn robinetele buteliilgr

SR EN 738-3:2003 Nota

P Dadepisita

(31.10.2008)

73.

SR EN ISO 10524-
4:2008

cu gaze medicale. Partea 4: Regulatoa
joasi presiun:

Regulatoare de presiune pentru utilizan&®k EN 738-4:2003 Nota

P Dafepsita

(30.06.2010)

74.

SR EN ISO
10535:2007

Elevatoare pentru transferul persoanel
cu dizabilititi. Cerine si metode de

incercare

BR EN 1SO 10535:2000
Nota 2

Dati depsita
(30.06.2007)

Acest standard nu a fost tnmodificat pentru gine cont de ceriele introduse de Directiva 2007/47/CE.

Standardul modificat va fi publicat déte CEN (Comitetul European de Standardizare) limeé scurt timp
posibil. Fabricatilor i se recomandlsi verifice dadé sunt vizate Tn mod corespuitar toate ceritele esetiale
relevante din directiva modificat

75.

SR EN ISO 10555-
1:2009

Catetere intravasculare sterile, de @nic
utilizare. Partea 1: Cefii@ generale

SR EN ISO 10555-1:200
Nota 2

3 Dati depisita

76.

SR EN ISO 10651-
2:2009

'Ventilatoare pulmonare pentru uz medi
Cerine particulare pentru securitatea

primaii si performane esefiale. Partea 2:

'Ventilatoare pentru ingrijire la domiciliu
pentru pacieth dependeti de ventilator

SR EN ISO 10651-2:200
Nota -

(21.03.2010)
b Dati depisita
(21.03.2010)

77.

SR EN ISO 10651-
4:2009

\Ventilatoare pulmonare. Partea 4: Cegi
particulare pentru resuscitoriteamai
manual

(BR EN ISO 10651-4:200
Nota 2

3 Dati depisita
(21.03.2010)

78.

SR EN ISO 10651-
6:2009

'Ventilatoare pulmonare pentru uz medi
Cerine particulare pentru securitatea

primaii si performane esefiale. Partea §:

Dispozitive de asistefrespiratorie la
domiciliu

SR EN ISO 10651-6:200
Nota 2

Dati depsita
(21.03.2010)

T

79.

SR EN ISO 10993-
1:2010

Evaluarea biologita dispozitivelor
medicale. Partea 1: Evaluasidestare in
cadrul unui proces de gestionare a risc

SR EN ISO 10993-1:2001
Nota 2
ului

+=

Dati depisita
(21.03.2010)

80.

SR EN ISO 10993-
3:2009

Evaluarea biologita dispozitivelor
medicale. Partea 3: Teste pentru
genotoxicitate, carcinogenitagetoxicitate
asupra fungei de reproducere

SR EN ISO 10993-3:2001
Nota 2

+=

Dati depisita
(21.03.2010)

81.

SR EN ISO 10993-
4:2009

Evaluarea biologita dispozitivelor
medicale. Partea 4: Selectarea testelor
pentru interagunile cu sangele

SR EN ISO 10993-4:200
Nota -

B Dati depisita
(21.03.2010)

82.

SR EN ISO 10993-
5:2009

Evaluarea biologita dispozitivelor
medicale. Partea 5: Teste pentru

citotoxicitate in vitro

SR EN ISO 10993-5:200
Nota -

B Dati depisita
(31.12.2009)
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83.

SR EN ISO 10993-
6:2009

Evaluarea biologita dispozitivelor
medicale. Partea 6: Teste pentru efect
locale dug implantare

LiR EN I1SO 10993-6:2001

ota 2

Dati depsita
(21.03.2010)

84.

SR EN ISO 10993-
7:2009

Evaluarea biologita dispozitivelor
medicale. Partea 7: Reziduuri de
sterilizare cu oxid de etilén

85.

SR EN ISO 10993-
7:2009/AC:2010

Evaluarea biologita dispozitivelor
medicale. Partea 7: Reziduuri de
sterilizare cu oxid de etilén

86.

SR EN ISO 10993-
9:2009

Evaluarea biologita dispozitivelor
medicale. Partea 9: Cadru pentru
identificareasi cuantificarea prodgilor
poteniali de degradare

SR EN ISO 10993-9:200
Nota 2

B

Dati depsita
(21.03.2010)

87.

SR EN ISO 10993-
10:2009

Evaluarea biologita dispozitivelor
medicale. Partea 10: Teste de iritgirde
hipersensibilitate cu efect intarziat

SR EN ISO 10993-:0:2004
Nota 2

Dati depisita
(21.03.2010)

88.

SR EN ISO 10993-
11:2009

Evaluarea biologita dispozitivelor
medicale. Partea 11nderdciri de toxicitate
sistemi@

SR EN ISO 10993-1:2007
Nota 2

Dati depisita
(21.03.2010)

89.

SR EN ISO 10993-
12:2009

Evaluarea biologita dispozitivelor
medicale. Partea 12: Prepararea
esantioanelosi a materialelor de referin

SR EN ISO 10993-2:2009
Nota 2

Dati depisita
(21.03.2010)

90.

SR EN ISO 10993-
13:2009

Evaluarea biologita dispozitivelor
medicale. Partea 13: Identificagie
cuantificare a produselor de degradare
dispozitive medicale pe bade polimeri

SR EN ISO 10993-3:2004
Nota -
din

Dati depisita
(21.03.2010)

91.

SR EN ISO 10993-
14:2009

Evaluarea biologita dispozitivelor
medicale. Partea 14: Identificarga
cuantificarea produselor de degradare
ceramié

SR EN ISO 109934:2004
Nota 2
din

Dati depsita
(21.03.2010)

92.

SR EN ISO 10993-
15:2009

Evaluarea biologita dispozitivelor
medicale. Partea 15: Identificagie
cuantificare a prodilor de degradare di
metalesi aliaje

SR EN ISO 109935:2007
Nota -
A

Dati depsita
(21.03.2010)

93.[SR EN ISO 10993- |Evaluarea biologita dispozitivelor SR EN ISO 10993:6:2009 31.08.2010
16:2010 medicale. Partea 16: Proiectarea studiijdota 2
toxicocinetice pentru produse de
degradargi substage extractibile
94.|SR EN ISO 10993- |Evaluarea biologita dispozitivelor SR EN ISO 10993:7:2003 Data depisita

17:2009

medicale. Partea 17: Stabilirea limitelofNota -

admisibile pentru substgnextractibile

(21.03.2010)

95.

SR EN ISO 10993-
18:2009

Evaluarea biologita dispozitivelor
medicale. Partea 18:atacterizare chimix
a materialelor

SR EN ISO 10993-8:200¢
Nota -

Dati depsita
(21.03.2010)

96.

SR EN ISO 11135-
1:2007

Sterilizarea produselor de ingrijire a
sinatatii. Oxid de etiled. Partea 1: Cerin
de dezvoltare, validarg control de ruti
al proceselor de sterilizare pentru
dispozitivele medicale

SR EN 550:1997 Nota 2

Dadepisita
(31.05.2010)

97.

SR EN ISO 11137-
1:2006

Sterilizarea dispozitivelor medicale.
Iradiere. Partea 1: Cetmpentru
implementare, validarg control de rutif
pentru procesul de sterilizare a
dispozitivelor medicale

SR EN 552:2001 Nota 2

Datepsita
(30.04.2009)

98.

SR EN ISO 11137-
2:2007

Sterilizarea dispozitivelor pentru ngrijir
sinatatii. Iradiere. Partea 2: Stabilirea

dozei de sterilizare
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99.

SR EN ISO 11137-
2:2007/AC:2009

Sterilizarea dispozitivelor pentru Tngrijir
sinatatii. Iradiere. Partea 2: Stabilirea
dozei de sterilizare

100

SR EN ISO 11138-
2:2009

Sterilizarea produselor de ingrijirea |SR EN ISO 11138-2:2006
sinatitii. Indicatori biologici. Partea 2: |[Nota -
Indicatori biologici pentru sterilizarea cui
oxid de etile#i

Dati depsita
(21.03.2010)

101

SR EN ISO 11138-
3:2009

SR EN ISO 11138-3:2006
Nota 2

Sterilizarea produselor de Tngrijire a

sanatatii. Indicatori biologici. Partea 3:
Indicatori biologici pentru sterilizarea la
cildurd umedi

Dati depisita
(21.03.2010)

102

SR EN ISO 11140-
1:2009

SR EN ISO 11140-1:2006
Nota 2

Sterilizarea produselor de Tngrijire a
sinatatii. Indicatori chimici. Partea 1:
Cerine generale

Dati depisita
(21.03.2010)

103

SR EN ISO 11140-
3:2009

Sterilizarea produselor de ingrijire a  [SR EN ISO 11140-3:2007
sinatatii. Indicatori chimici. Partea 3: [Nota -
Sisteme de indicatori clasa 2 utilizate T
testul Bowiesi Dick pentru detectarea
penetidrii vaporilor de ap

Dati depisita
(21.03.2010)

104/SR EN ISO Unitati medicale de alimentare SR EN ISO 11197:200p Dati depisita
11197:2009 Nota - (21.03.2010)
105/SR EN ISO 11607- |Ambalaje pentru dispozitive medicale [SR EN ISO 11607-1:2006 Dati depisita

1:2009

sterilizate in etapa final Partea 1: Cerie|Nota -
pentru materiale, sisteme de bariere sterile
si sisteme de ambalare

(21.03.2010)

106

SR EN ISO 11607-
2:2006

Ambalaje pentru dispozitive medicale
sterilizate in etapa final Partea 2: Cerie
de validare pentru procese de
dimensionare, sigilarg asamblare

107

SR EN ISO 11737-
1:2006

SR EN 1174-1:1999 SR
EN 1174-2:1999 SR EN
1174-3:1999 Nota 2

Sterilizarea dispozitivelor medicale.
Metode microbiologice. Partea 1.:
Determinarea populiai de
microorganisme pe produs

Dati depisita
(31.10.2006)

108

SR EN ISO 11737-
1:2006/AC:2009

Sterilizarea dispozitivelor medicale.
Metode microbiologice. Partea 1.:
Determinarea populi de
microorganisme pe produs

109

SR EN ISO 11737-
2:2010

Sterilizarea dispozitivelor medicale.

Metode microbiologice. Ptaa 2: Teste
sterilitate efectuate la definirea, validarea
si mentenata unui proces de sterilizare

110

SR EN ISO 11810-
1:2009

Laserisi echipamente cu laseri. Metode
\verificaresi clasificare a rezisteai la
radigia laser a ceaafurilor chirurgicale
si/sau a cuverturilor de protge a
pacienilor. Partea 1: Aprindere primasi
patrundere

111

SR EN ISO 11810-

Laserisi echipamente asociate laserilor]SR EN ISO 11810-2:2007Y

Dati depisita

2:2009 Metode de testarg clasificare a Nota 2 (21.03.2010)
rezistenei la radigia laser a ceaafurilor
chirurgicalesi/sau a cuverturilor de
protegie a pacietilor. Partea 2: Aprindel
secundat
112|SR EN ISO 11979- [Implanturi oftalmice. Lentile intraocular&&R EN ISO 11979-8:2007 Data depsita
8:2009 Partea 8: Cerile fundamentale Nota 2 (21.03.2010)
113|SR EN ISO Optica si instrumente optice. Laseyii SR EN ISO 11990:2003 | Data depisita
11990:2004 echipamente asociate laserilor. Nota 2 (31.10.2003)

Determinarea rezistesi la laser a

trunchiurilor tuburilor traheice
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114

SR EN 12006-2:200(¢
+ A1:2009

Implanturi chirurgicale neactive. Cefin
particulare pentru implanturi cardiagie
\vasculare. Partea 2: Proteze vasculare
cuprind conducte pentru valve

SR EN 12006-2:2000 No
2

la Dati depisita
(21.03.2010)

115

SR EN 12006-3:200(¢
+ A1:2009

Implanturi chirurgicale neactive. Cefin
particulare pentru implanturi cardiage
vasculare. Partea 3: Dispozitive
endovasculare

SR EN 12006-3:2000 No
2

la Datid depisita
(21.03.2010)

116

SR EN 12182:2003

Mijloace ajfitbare tehnice pentru
persoane invalide. Cetangeneralgi
metode de incercare

Acest standard nu a fost thmodificat pentru gine cont de ceriele introduse de Directiva 2007/47/CE.

Standardul modificat va fi publicat détee CEN (Comitetul European de Standardizare) lmeé scurt timp
posibil. Fabricatilor li se recomandlsa verifice dad sunt vizate in mod corespuitar toate ceritele esetiale
relevante din directiva modificat

117

SR EN 12183:2010

Fotolii rulante propulsate manGatine
si metode de Tncercare

118

SR EN 12184:2010

Fotolii rulante agionate electric, scuteke
alimentatoarele lor. Ceni@si metode de
\verificare

119/SR EN Tuburi de respinge destinate a fi utilizat¢SR EN 12342:2003 Nota|2 Data depisita
12342:2003+A1:201(cu aparatura de anestegieentilatoare (21.03.2010)
120/SR EN 12470- Termometre medicale. Partea 1. SR EN 12470-1:2003 Nota Data depisita

1:2003+A1:2009

Termometre de stiglcu lichid metalic, cu
dispozitiv de maxim

P

(21.03.2010)

121

SR EN 12470-2:2004
+ A1:2009

[Termometre clinice. Partea 2: Termom|
tip schimkitor de faz (matrice In puncte

SR EN 12470-2:2004 No
P

la Dati depsita
(21.03.2010)

122

SR EN 12470-3:2003
+ A1:2009

fTermometre medicale. Partea 3:
Performarele termometrelor electrice
compacte (prin compatia si prin
extrapolare) cu dispozitiv de maximum

SR EN 12470-3:2003 No
2

la Dati depisita
(21.03.2010)

123

SR EN 12470-4:2004
+ A1:2009

[Termometre clinice. Partea 4: Perforng
termometrelor electrice cudsurare
continuia

SR EN 12470-4:2004 No
2

la Dati depsita
(21.03.2010)

124

SR EN 12470-5:2003

Termometre medicale. Partea 5:
Performarele termometrelor auriculare
baz de radidi infrarosii (cu dispozitiv de
maxim)

Acest standard nu a fost thmodificat pentru gine cont de ceriele introduse de Directiva 2007/47/CE.

Standardul modificat va fi publicat déte CEN (Comitetul European de Standardizare) limeé scurt timp
posibil. Fabricatilor li se recomandlsi verifice dad sunt vizate Tn mod corespuitar toate ceritele esetiale
relevante din directiva modificat

125|SR EN ISO Optica oftalmica. Rame de ochelari. SR EN ISO 12870:2005 | Data depsita
12870:2009 Cerinte si metode de incercare Nota & (21.03.2010)
126{SR EN 13060:2004 +Sterilizatoare mici cu abur SR EN 13060:2004 Nota 230.09.2010

A2:2010

127|SR EN ISO Dispozitive medicale. Sisteme de SR EN ISO 13485:2003 | Data depsita
13485:2004 management al califi. Cerinte pentru  [SR EN ISO 13488:2002 | (31.07.2009)
scopuri de reglementare SR EN 46003:2001 Nota|(2
128|SR EN ISO Dispozitive medicale. Sisteme de
13485:2004/AC:2010management al caliii. Ceringe pentru
scopuri de reglementare
129|SR EN 13544- Echipament de terapie respiratorie. PafB EN 13544-1:2007 Nota Dati deisita

1:2007+A1:2010

1: Sisteme de nebulizatoagie

2

componentele lor

(21.03.2010)
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130

SR EN 13544-
2:2003+A1:2010

Echipament de terapie respiratorie. Pa
2: Tuburisi conectoare

[BRUEN 13544-2:2003 No
2

la Datid depsita
(21.03.2010)

131

SR EN 13544-3:200%
+ A1:2010

Echipament de terapie respiratorie. Pa
3: Dispozitive de antrenare a aerului

(B EN 13544-3:2002 No
2

la Dati depisita
(21.03.2010)

132

SR EN 13624:2004

Antiseptigedezinfectante chimice.
Testarea cantitativa suspensiei pentru
evaluarea activitii fungicide a
dezinfectantelor chimice pentru
instrumentarul utilizat Tn domeniul
medical. Metoda de testagieprescripii
(faza 2, etapa 1)

133

SR EN 13718-1:2008§

Vehicule medicai@chipamentul
acestora. Ambulga aeriene. Partea 1.
Cerinte referitoare la dispozitive medicd
utilizate Tn ambulagele aeriene

SR EN 13718-1:2003 No
2
le

la Datid depsita
(28.02.2009)

134

SR EN 13726-1:2003

Metode de incercare pentru paTsa
primare n contact cu rana. Partea 1:
Aspecte ale capaéiti de absorbe

135

SR EN 13726-
1:2003/AC:2004

Metode de Tncercare pentru pansamen
primare n contact cu rana. Partea 1:
Aspecte ale capaéiti de absorbe

te

136

SR EN 13726-2:2003

Metode de incercare pentru paTsa
primare In contact cu rana. Partea 2: R
transmisiei vaporilor de &gprin
pansamente cu film permeabil

ata

137

SR EN 13727:2004

Antiseptigedezinfectante chimice.
Testarea cantitativa suspensiei pentru
evaluarea activitii bactericide a
dezinfectantelor chimice pentru
instrumentarul utilizat in domeniul
medical. Metoda de testagieprescripii
(faza 2, etapa 1)

138

SR EN 13795-1:2003
+ A1:2009

)Campuri chirurgicale, halatgcostume
filtru utilizate ca dispozitive medicale
pentru pacieti, personal medicai ca
echipament. Partea 1: Cggrgenerale
pentru produgtori, prelucttori si produse

SR EN 13795-1:2003 No
2

la Dati depisita
(21.03.2010)

139

SR EN 13795-2:2004
+ A1:2009

ICampuri chirurgicale, halatgé costume
filtru, utilizate ca dispozitive medicale
pentru paciefn, personal medicail ca

echipament. Partea 2: Metode de incel

SR EN 13795-2:2005 No
2

care

la Datid depsita
(21.03.2010)

140

SR EN 13795-3:2004
+ A1:2009

ICampuri chirurgicale, halatgcostume
filtru, utilizate ca dispozitive medicale
pentru pacieti, personal medicai ca
echipament. Partea 3: Cegni nivele de
performama

SR EN 13795-3:2006 No
2

la Dati depisita
(21.03.2010)

141|SR EN 13824:2005 | Sterilizarea dispozitivelor meldica
Tratarea aseptica dispozitivelor medical
lichide. Cerine
142|SR EN 13867:2003 #Concentrate pentru hemodialig terapii [SR EN 13867:2003 Nota|2 Dati defisita
A1:2009 asociate (21.03.2010)
143|SR EN 13976-1:2004Sisteme de salvare. Transport incubatc
Partea 1: Condi de interfga
144|SR EN 13976-2:2004Sisteme de salvare. Transport incubatc
Partea 2: Cerie sistem
145|SR EN 13976- Sisteme de salvare. Transport incubatc

2:2004/AC:2005

Partea 2: Cerie sistem
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146

SR EN 14079:2003

Dispozitive medicale neactiveirGede
performami si metode de Tncercare pen
tifon absorbant de bumbartifon
absorbant de bumbatvasco

tru

147

SR EN ISO 14155-
1:2009

Investigaia clinica a dispozitivelor
medicale pentru subigaimani. Partea 1
Cerine generale

SR EN ISO 14155-1:200
Nota -

Dati depsita
(21.03.2010)

148

SR EN ISO 14155-
2:2009

Investigaia clinica a dispozitivelor
medicale pentru subigaimani. Partea 2
Planuri de investig# clinica

SR EN ISO 14155-2:2001
Nota -

Dati depisita
(21.03.2010)

149|SR EN ISO Sterilizarea dispozitivelor medicale de
14160:2003 unici utilizare cu cotinut de materiale de
origine animal. Validaresi control de
rutina a sterilizrii prin ageni de
sterilizare chimici lichizi
150/SR EN 14180:2004 +Sterilizatoare pentru scopuri medicale.|SR EN Dati depsita

A2:2009

Sterilizatoare cu abyr formaldehidi la
temperatut joasi. Cerine si ncerdciri

14180:2004+A1:2009 No
2

(21.03.2010)

151

SR EN 14348:2005

Antiseptigedezinfectante chimice.
Testarea cantitativa suspensiei pentru
evaluarea activitii micobactericide a
dezinfectantelor chimice de uz medical
inclusiv a dezinfectantelor pentru
instrumentar. Metode de testareerine
(faza 2, etag 1)

152|SR EN ISO Tuburi traheale pentru chirurgie laser. [SR EN ISO 14408:2005 | Dati depisita
14408:2009 Cerinte pentru marcaji informatii Nota & (21.03.2010)
insaitoare
153|SR EN ISO Optica oftalmica. Lentile de contacii SR EN ISO 14534:2003 | Data depsita
14534:2009 produse pentru intti@erea lentilelor de |Nota 2 (21.03.2010)
contact. Cerite fundamentale
154|SR EN 14561:2006 | Antiseptigedezinfectante chimice.

Testarea cantitativpe suporturi de
germeni, pentru evaluarea actiyit
bactericide Tn domeniul instrumentaruly
de uz medical. Metode de testareerine
(faza 2, etaj 2)

155

SR EN 14562:2006

Antiseptigedezinfectante chimice.
Testare cantitativpe suporturi de
germeni, pentru evaluarea actiyit
fungicide sau levuricide in domeniul
instrumentarului de uz medical. Metode
testaresi prescripii (faza 2, etaj 2)

156

SR EN 14563:2009

Antiseptigedezinfectante chimice.
Testare cantitativpe suporturi de
germeni, pentru evaluarea actiyit
micobactericideai tuberculocide a
dezinfectantelor chimice utilizate in

Metodi de testargi cerine (faz 2, etag
2)

domeniul instrumentarului de uz medical.

22

157|SR EN ISO Implanturi chirurgicale neactive. SR EN ISO 14602:2001 | Data depisita

14602:2009 Implanturi pentru osteosint&zCerine  [Nota - (21.03.2010)
particulare

158|SR EN ISO Implanturi chirurgicale neactive. SR EN ISO 14607:2007 | Data depsita

14607:2009 Implanturi mamare. Ceria specifice Nota 2 (21.03.2010)

159|SR EN ISO Implanturi chirurgicale neactive. Cefin |[SR EN ISO 14630:2008 | Dati deisita

14630:2009 generale Nota 2 (21.03.2010)
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160/SR EN 14683:2006 | B4ti chirurgicale. Cerite si metode de
incercare
161|SR EN ISO Optica oftalmica. Lentile de ochelari. |[SR EN ISO 14889:2004 | Dat depsita
14889:2009 Cerinte fundamentale pentru lentilele |[Nota 2 (21.03.2010)
finisate, nedebordate
162|SR EN 14931:2006 | Camere hiperbare pentru uz uman.

Camere hiperbare cu mai multe locuri,
pentru utilizare terapeuticPerformare,
cerine de securitatg Tncerdiri

163|SR EN ISO Sterilizarea produselor medicale pentruSR EN ISO 14937:2003 | Data depisita
14937:2010 ingrijirea $inatatii. Cerinte generale pentNota 2 (30.04.2010)
caracterizarea agentului de sterilizare,
desfisurarea, validaregi controlul de
rutina al proceselor de sterilizare pentru
dispozitivele medicale
164|SR EN ISO Dispozitive medicale. Aplicarea SR EN ISO 14971:2007 | Data depisita
14971:2009 managementului de risc la dispozitive |Nota 2 (21.03.2010)
medicale
165|SR EN ISO Echipament de anestezigeanimare
15001:2004 respiratorie. Compatibilitate cu oxigenul
166/SR EN ISO Dispozitive cu debitmetre pentru prizel¢éSR EN 13220:2003 Nota|2 Dati deisita
15002:2008 de perete ale telelor de distribtie a (31.07.2010)
gazelor medicale
167|SR EN ISO 15004- [Instrumente oftalmice. Cefmde bazsi [SR EN ISO 15004:2006 | Dat depsita

1:2009

metode de verificare. Partea 1: Cein
generale aplicabile la toate instrumente
oftalmice

Nota 2
le

(21.03.2010)

168|SR EN ISO Nomenclatui. Specificaii pentru un
15225:2002 sistem de nomenclatupentru dispozitive
medicale, destinat schimbului de date ge
reglementare
169|SR EN ISO Nomenclatui. Specificaii pentru un Nota & Dat depsita

15225:2002/A1:2004

medicale, destinat schimbului de date (
reglementare

sistem de nomenclatupentru dispozitive

le

(31.08.2004)

170{SR EN ISO

15225:2002/A2:2006

Nomenclatui. Specificaii pentru un

medicale, destinat schimbului de date (
reglementare

sistem de nomenclatupentru dispozitive

Nota :

le

Dat depisita
(31.01.2006)

171{SR EN 15424:2007

Sterilizarea dispozitivelor meldica
\Vapori de ap la temperaturi joasg
formaldehid. Cerirte pentru dezvoltare,
\validaresi control de rutid pentru proceg
de sterilizare

172{SR EN 15546-1:2004

Racorduri mici pentru lichjtigaze in
aplicgii medicale. Partea 1: Cetin
generale

173|SR EN ISO Recipiente de material plastic pentru
15747:2005 injedii intravenoase
174|SR EN ISO Implanturi oftalmice. Dispozitive
15798:2010 oftalmice visco- chirurgicale
175|SR EN ISO 15883- |Containere dezinfectante. Partea 1: GgSR EN ISO 15883-1:2006 Data depsita
1:2009 generale, termeni, defifiisi Tncerdri Nota 2 (21.03.2010)
176/SR EN ISO 15883- |Containere dezinfectante. Partea 2: G¢SR EN ISO 15883-2:2006 Dati depisita

2:2009

si incerdiri pentru containere
dezinfectante destinate dezirfet

Nota -

termice a instrumentelor chirurgicale, a

(21.03.2010)

www.lexmed.ro

Pagina 12 din 22

www.medicode.ro




echipamentelor anestezice, a recipient
a instrumentelogi sticliriei etc.

177(SR EN ISO 15883-

3:2009

Containere dezinfectante. Partea 3: Ge
si Tncera@ri pentru containere
dezinfectante destinate dezinfec
termice a recipientelor cu dejgamane

SR EN ISO 15883-3:200¢
Nota 2

K

Dati depsita
(21.03.2010)

178|SR EN ISO 15883-

4:2009

Containere dezinfectante. Partea 4: Ge
si incerdiri pentru containere
dezinfectante destinate dezirfet
chimice a endoscoapelor termolabile

SR EN ISO 15883-4:200
Nota 2

Dati depsita
(21.03.2010)

179{EN ISO 16061:2009

Instrumentar utilizat Tn asocire
implanturi chirurgicale neactive. Cegin
generale

EN ISO 16061:2000 Notg
2

|

Dati depisita
(28.02.2010)

180/SR EN ISO Mijloace tehnice ajutoare pentru
16201:2007 persoane cu dizabiiifi. Sisteme de
comand la distami pentru deplasi
zilnice
181|SR EN ISO 17510- [Terapia respiratorie pentru apneea din|SR EN ISO 17510-1:2008 Data depisita

1:2009

timpul somnului. Partea 1: Dispozitive ¢
terapie respiratorie pentru apneea din
timpul somnului

dota -

(21.03.2010)

182(SR EN ISO 17510-

2:2009

Terapia respiratorie pentru apneea din
timpul somnului. Partea 2: adti si
accesorii terapeutice

SR EN ISO 17510-2:200
Nota 2

Dati depisita
(21.03.2010)

183|SR EN ISO Sterilizarea dispozitivelor medicale.
17664:2004 Informaii furnizate de produitori pentru
procesul de resterilizare dispozitive
medicale
184{SR EN ISO 17665- |Sterilizarea dispozitivelor medicale. |SR EN 554:2003 Nota 2 Datlepsita

1:2007

Cildura umedi. Partea 1: Cerip pentru
implementare, validarg control de rutif
pentru procese de sterilizare a
dispozitivelor medicale

(31.08.2009)

185|SR EN ISO Sisteme de transport oxigen lichid penti&R EN ISO 18777:2005 | Dat depsita
18777:2009 uz medical. Cerife particulare Nota 2 (21.03.2010)
186/SR EN ISO Echipamente respiratorii. Monitoare |[SR EN ISO 18778:2005 | Dati defisita
18778:2009 pentru copii. Cerite particulare Nota & (21.03.2010)
187|SR EN ISO Dispozitiv medical pentru conservarea
18779:2005 oxigenuluisi amestecului de oxigen.
Cerine particulare
188|SR EN ISO Sisteme dgine pentru sumerea SR EN 12218:2003 Nota|2 Data depsita
19054:2006 echipamentelor medicale (30.06.2008)
189|SR EN 20594-1:2003Asambliri conice 6% (Luer) pentru serir

Partea 1: Condi generale

si acesi pentru alte aparate de uz medic

al.

190{SR EN 20594-

1:2003/A1:2003

IAsambdbiri conice 6% (Luer) pentru serir
si acesi pentru alte aparate de uz medig
Partea 1: Condi generale

Nota ?
ral.

Data depisita
(31.05.1998)

191{SR EN 20594-

1:2003/AC:2003

IAsambbiri conice 6% (Luer) pentru serir

Partea 1: Condi generale

si acesi pentru alte aparate de uz medi¢

al.

192|SR EN ISO Manusi medicale. Determinarea pudrei de
21171:2006 pe suprafga amovibik

193|SR EN ISO Implanturi chirurgicale neactive. SR EN ISO 21534:2008 | Data depsita
21534:2009 Implanturi de inlocuire a articulai. Nota 2 (21.03.2010)

Cerine particulare
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194|SR EN ISO Implanturi chirurgicale neactive. SR EN ISO 21535:2008 | Data depisita
21535:2009 Implanturi de inlocuire a articulai. Nota 2 (21.03.2010)
Cerine specifice pentru implanturi de
articulaie desold
195|SR EN ISO Implanturi chirurgicale neactive. SR EN ISO 21536:2008 | Data depisita
21536:2009 Implanturi de Tnlocuire a articuiai. Nota 2 (21.03.2010)
Cerine specifice pentru implanturi de
articulaie de genunchi
196/SR EN ISO Echipament electromedical. Cgen SR EN ISO 21647:2005 | Data depsita
21647:2009 particulare pentru securitage Nota 2 (21.03.2010)
performane de baz ale monitoarelor cu
gaz pentru respitie
197|SR EN ISO Injectoare 4ra ac pentru utilizare SR EN ISO 21649:2006 | Dati depsita
21649:2010 medicafi. Cerine si metode de TncercareNota - (21.03.2010)
198|SR EN ISO Conexiuni flexibile de Tnaitpresiune  [SR EN ISO 21969:2006 | Dati depisita
21969:2010 pentru utilizare cu gaze medicale Nota & (31.05.2010)
199|SR EN ISO Optica oftalmica. Lentile de ochelari
21987:2010 montate
200/SR EN ISO 22442- |Dispozitive medicale utilizangbsuturi  [SR EN 12442-1:2002 Nota Data depisita

1:2008

animalesi derivatele lor. Partea 1:
Aplicare la managementul riscului

2

(30.06.2008)

201

SR EN ISO 22442-
2:2008

Dispozitive medicale utilizangesuturi
animalesi derivatele lor. Partea 2:
\Verificari ale originii, colecirii si
manevarii

SR EN 12442-2:2002 No
2

la Dati deisita
(30.06.2008)

202

SR EN ISO 22442-
3:2008

Dispozitive medicale utilizangksuturi
animalesi derivatele lor. Partea 3:
\Validarea elimidrii si/sau inactivrii
\virusilor si agenilor encefalopatiei
spongiforme transmisibile (TSE)

SR EN 12442-3:2002 No
2

la Datid depsita
(30.06.2008)

203

SR EN ISO
22523:2007

Protezesi orteze externe pentru membrsg
Cerinte si metode de Tncercare

SR EN 12523:2003 Nota

2 Data depsita
(30.04.2007)

Acest standard nu a fost tmodificat pentru gine cont de ceriele introduse de Directiva 2007/47/CE.

Standardul modificat va fi publicat détee CEN (Comitetul European de Standardizare) limeé scurt timp
posibil. Fabricatilor li se recomandlsa verifice dad sunt vizate in mod corespuitar toate ceritele esetiale
relevante din directiva modificat

204|SR EN ISO Campuri chirurgicale, halatg costume
22610:2007 filtru, utilizate ca dispozitive medicale
pentru pacieti, personal medicai
echipamente. Metadde Tncercare pentru
determinarea rezistg la penetrarea
barierei bacteriene in stare uraed
205|SR EN ISO Imbraciminte de protege impotriva
22612:2005 agenilor infectiosi. Metodi de Thcercare @
rezistenei la penetrarea uséa
microbilor
206|SR EN ISO Proteze. Testarea dispozitivelor glézn
22675:2007 laba de piciorsi subansamblelor ldde

picior

Acest standard nu a fost tmodificat pentru gine cont de ceriele introduse de Directiva 2007/47/CE.

Standardul modificat va fi publicat détee CEN (Comitetul European de Standardizare) limeé scurt timp
posibil. Fabricatilor li se recomandlsa verifice dad sunt vizate in mod corespuitar toate ceritele esetiale
relevante din directiva modificat

207

SR EN ISO 23328-
1:2008

Filtre pentru sisteme respiratorii pentru
anestezigi ingrijire medicai respiratorie
Partea 1: Metoda de incercare cu selu
salini pentru evaluarea performator
filtr arii

SR EN 13328t: 2003 Not
2

Dati depsita
(30.09.2008)
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208|SR EN ISO 23328-

2:2009

Filtre pentru sisteme respiratorii utilizat
in anestezigi respiraie. Partea 2:
IAspecte, altele decét filtrarea

SR EN 1SO 23328-2:200
Nota 2

Dati depsita
(21.03.2010)

209|SR EN ISO Echipament de anestezigespiraie. SR EN ISO 23747: 2007 | Data depisita
23747:2009 Spirometru pentru #surarea debitelor [Nota 2 (21.03.2010)
maxime expiratorii pentru evaluarea
functiei pulmonare a respitiai umane
spontane
210|SR EN ISO 25539- [Implanturi cardiovasculare. Dispozitive|[SR EN ISO 25539-1: 2008 Dati depisita

1:2009

endovasculare. Partea 1: Proteze
endovasculare

Nota 2

(21.03.2010)

211|SR EN ISO 25539-

2:2009

Implanturi cardiovasculare. Dispozitive
endovasculare. Partea 2: Stenturi vasc

SR EN ISO 25539-2: 200
Nata -

8 Dati depisita
(21.03.2010)

212|SR EN ISO Echipament de anesteziede reanimare
26782:2009 respiratorie. Spirometre destinate
masufrii volumelor expiratorii forate
cronometrate la oameni
213|SR EN ISO Echipament de anesteziade reanimare

26782:2009/AC: 201pespiratorie. Spirometre destinate

masufarii volumelor expiratorii forate
cronometrate la oameni

2141SR EN 27740:2003

Instrumente chirurgicale, bistaddame
detaabile, dimensiuni pentru fitinguri

215/SR EN

27740:2003/A1: 2003

Hetgabile, dimensiuni pentru fitinguri

Instrumente chirurgicale, bisturie cu laniota :

Dat depsita
(31.05.1998)

216/SR EN

Instrumente chirurgicale, bisturie cu lan

27740:2003/AC: 2008letgabile, dimensiuni pentru fitinguri

ne

217|SR EN 60118-13:200Blectroacustig. Aparate de corgie SR EN 60118-13: 2003 Data depisita
auditivi. Partea 13: Compatibilitate Nota 2 (1.02.2008)
electromagnetic
218|SR EN 60522:2004 | Determinarea fitir permanente a
ansamblurilor de tub-cupol
219|SR EN 60580:2004 | Aparate electromedicale. Aparate d
masurare a produsului debit de dez
suprafaa
220|SR EN 60601-1 + AllAparate electromedicale. Partea 1: Gei
+ A2:2001 generale de securitate
221|SR EN 60601-1:2007Aparate electromedicale. Partea 1: CGefSR EN 60601-1+A1+A2: 1.06.2012
generale de securitate de Haiz 2001 SR EN 60601-1-1:
performane esemale 2003 SR EN 60601-1-4:
2002+A1 Nota 2
222|SR EN 60601-1- Aparate electromedicale. Partea 1-1: |SR EN 60601-1- Dati depsita
1:2003 Cerine generale de securitate. Standari+A1:2001 Nota 2 (1.12.2003)
colateral: Cerite de securitate pentru
sisteme electromedicale
223|SR EN 60601-1- Aparatui electromedical Partea 1-2: |SR EN 60601-1-2:2001 Dati depisita
2:2003 Cerine generale de securitate. StandarNota 2 (1.11.2004)
colateral: Compatibilitate
electromagnetic Cerinesi Tncerdiri
224|SR EN 60601-1- Aparatui electromedical Partea 1-2: [Nota : Dat depisita
2:2003/A1: 2006 Cerine generale de securitate. Standard (1.03.2009)

colateral: Compatibilitate

electromagnetic Cerintesi incerdciri
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225

SR EN 60601-1-
2:2007

Prescrigii generale pentru securitatea
baz si performanele esetiale. Standard
colateral: Compatibilitate
electromagnetic Prescrigi si incerdiri

Aparate electromedicale. Partea 1-2: JSR EN 60601-1-
8:2003+A1: 2006 Nota 2

1.06.2012

226

SR EN 60601-1-
3:2003

Aparate electromedicale. Partea 1-3:
Cerine generale de securitate. 3. Stan
colateral: Cerite generale pentru protex
impotriva radigiei la aparatele de
diagnostic cu radia X

lard

227

SR EN 60601-1-
3:2008

Aparate electromedicale. Partea 1- 3:
Cerine particulare de securitate de Hsiz

Protegia impotriva radigiei la aparatele
de diagnostic cu radiaX

performane esefiale. Standard colateral:

Nota 2

SR EN 60601-1-3: 2003

1.06.2012

228

SR EN 60601-1-
4:2002

Aparate electromedicale. Partea 1: Ce
generale de securitate. 4. Standard
colateral: Sisteme electromedicale
programabile

229

SR EN 60601-1-
4:2002/A1: 2002

Aparate electromedicale. Partea 1: Ce
generale de securitate. 4. Standard
colateral: Sisteme electromedicale
programabile

Nota ?

Dati depisita
(1.12.2002)

230

SR EN 60601-1-
6:2005

Aparate electromedicale. Partea 1-6:
Cerine generale de securitate. Standalr
colateral: Aptitudini de utilizare

d

231

SR EN 60601-1-
6:2007

/Aparate electromedicale. Partea 1-6:

baz si performanele esetiale. Standard
colateral: Aptitudini de utilizare

SR EN 60601-1-6:2005
Prescriii generale pentru securitatea dilota -

1.06.2012

232

SR EN 60601-1-
8:2005

Aparate electromedicale. Partea 1-8:
Cerine generale de securitate. Standalr
colateral. Cerite generale, inceid si
ghid pentru sistemele de alariim
aparatele electromedicaliesistemele
electromedicale

233

SR EN 60601-1-
8:2005/A1: 2006

Aparate electromedicale. Partea 1-8:
Cerine generale de securitate. Standalr
colateral. Cerite generale, inceid si
ghid pentru sistemele de alatiim
aparatele electromedicaliesistemele
electromedicale

Nota ?
d

Data depsita
(1.01.2007)

234

SR EN 60601-1-
8:2007

Aparate electromedicale. Partea 1-8:

baz si performanele esetiale. Standard
colateral: Prescrip generale, inceti si
ghid pentru sistemele de alariim
aparatele electromedicalesistemele
electromedicale

SR EN 60601-1-8:
Prescripii generale pentru securitatea d2005+A1: 2006

1.06.2012

235

SR EN 60601-1-
10:2008

Aparate electromedicale. Partea 1-10:
Cerine particulare de securitate de Hsiz

Cerine pentru dezvoltarea regulatoarel
fiziologice in buck inchisi

performane esefiale. Standard colateral:

or

236

SR EN 60601-2-
1:2003

Aparate electromedicale. Partea 2-1:
Cerine particulare de securitate pentru
acceleratoare de electroni in domeniul

la 1 MeV péi la 50 MeV
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237|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-1: |Nota : Data depisita
1:2003/A1: 2003 Cerine particulare de securitate pentru (1.06.2005)
acceleratoare de electroni in domeniul [de
la 1 MeV péi la 50 MeV
238|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-2: |SR EN 60601-2-2:2001 Dati depsita
2:2007 Cerine particulare de securitate pentrulNota 2 (1.10.2009)
aparate de electrochirurgie cu curele
inalta frecvena
239|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-2: |SR EN 60601-2-2:2007 1.04.2012
2:2009 Cerine particulare de securitate de HsiZNota 2
performane esefiale pentru aparatele de
electrochirurgie cu curginde Thalk
frecvena si pentru accesoriile de
electrochirurgie cu curginde Thalk
frecvena
240|SR EN 60601-2-3: [|Aparate electromedicale. Partea 2-3:
2003 Cerine particulare de securitate pentru
aparate de terapie cu unde scurte
241|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-3: |Nota : Dati depisita
3:2003/A1: 2003 Cerine particulare de securitate pentru (1.07.2001)
aparate de terapie cu unde scurte
242|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-4:
4:2003 Cerine particulare de securitate pentru
defibrilatoare cardiace
243|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-5:
5:2004 Cerine particulare de securitate ale
aparatelor cu ultrasunete pentru
fizioterapie
244ISR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-7:
7:2003 Cerine particulare de securitate pentru
generatoarele de inaltensiune ale
generatoarelor de radiiaX pentru
diagnostic
245|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-8:
8:2002 Cerine particulare de securitate pentru
echipamentele de terapie cu raidlid care
functioneaz in domeniul de la 10 kV pé
la 1l MV
246|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-8:
8:2002/A1: 2003 Cerine particulare de securitate pentru
echipamentele de terapie cu railid care
functioneaz Tn domeniul de la 10 kV pé
la 1 MV
247|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-10:
10:2003 Cerine particulare de securitate pentru
stimulatoare de nergi muschi
248|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-10: [Nota : Dat depisita
10:2003/A1: 2003 [Cerinte particulare de securitate pentru (1.11.2004)
stimulatoare de nergi muschi
249|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-11:
11:2003 Cerine particulare de securitate pentru
aparate de terapie cu ragiigama
250|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-11: |[Nota : Dat depisita
11:2003/A1: 2005 [Cerine particulare de securitate pentru (1.09.2007)

aparate de terapie cu ragiigama

251

SR EN 60601-2-
12:2007

Aparate electromedicale. Partea 2-12:
Cerine particulare de securitate pentru
\ventilatoare pulmonare. Ventilatoare

pentru utilizare in terapia intensiv
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252

SR EN 60601-2-

Aparate electromedicale. Partea 2-13:

13:2007 Cerine particulare de securitatie
performane esefiale pentru sistemele de
anestezie
253|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-13: |[Nota : Data depisita
13:2007/A1: 2008 [Cerinte particulare de securitage (1.03.2010)
performane esefiale pentru sistemele de
anestezie
254|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-16:
16:2003 Cerine particulare de securitate pentru
aparate de hemodiadizhemodiafiltraresi
hemofiltrare
255|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-17: |SR EN 60601-2-17: Dati depsita
17:2004 Cerine particulare de securitate pentrul2003+A1: 2003 Nota 2 (1.03.2007)
echipamente cu control automat, utilizgte
in brahiterapie
256|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-18:
18:2003 Cerine particulare de securitate ale
echipamentelor pentru endoscopie
257|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-18: [Nota : Dat depsita
18:2003/A1:2004  [Cerinte particulare de securitate ale (1.08.2003)
echipamentelor pentru endoscopie
258|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-19:
19:2003 Cerine particulare de securitate ale
incubatoarelor pentru nouscui
259|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-19: [Nota : Dat depisita

19:2003/A1:2003

Cerine particulare de securitate ale
incubatoarelor pentru nouscui

(13.06.1998)

260|SR EN 60601-2-19: |Aparate electromedicale. Partea 2-19: [SR EN 60601-2-19: 1.04.2012
2009 Cerinte particulare de securitate de H872003+A1:2003 Nota 2
performane esefiale ale incubatoarelor
pentru nou-ascui
261|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-20:
20:2003 Cerine particulare de securitate pentru
incubatoare de transport
262|SR EN 60601-2-21: |Aparate electromedicale. Partea 2-21.:
2003 Cerine particulare de securitate ale
sistemelor de Tridzire cu suprafg
radianti pentru nou-ascui
263|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-21: |[Nota : Dat depisita

21:2003/A1:2003

Cerine particulare de securitate ale
sistemelor de Tridzire cu supraf@
radianti pentru nou-ascui

(13.06.1998)

264|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-21: |SR EN 60601-2-21: 1.04.2012
21:2009 Cerine particulare de bazi performane [2003+A1:2003 Nota 2
eseliale pentru sistemele de #hzire cu
suprafga radiant pentru nou-ascui
265|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-22:

22:2003 Cerine particulare de securitate pentru
aparate de diagnosgcde tratament cu
laser

266|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-23:

23:2003 Cerine particulare de securitage
performane esefiale ale aparatelor de
monitorizare a presiunii pgale
transcutanate

267|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-24:

24:2003

Cerine particulare de securitate ale
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pompelor de perfuzig dispozitivelor de
reglare a perfuziei

268|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-25:
25:2001 Cerine particulare de securitate pentru
electrocardiografe
269|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-25: [Note 3 Dat depasita
25/A1:2001 Cerine particulare de securitate pentru (1.05.2002)
electrocardiografe
270|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-26: |SR EN 60601-2-26:2003| Dati defisita
26:2004 Cerine particulare de securitate pentrulNota 2 1.03.2006
electroencefalografe
271|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-27: |SR EN 60601-2-27:2003| Dati depisita
27:2006 Cerine particulare de securitate, incluz|Nota 2 (1.11.2008)
performanele esetiale, pentru aparate de
monitorizare electrocardiografic
272|SR EN 60601-2- Aparate eletomedicale. Partea 2: Ceydy]
28:2003 particulare de securitate pentru ansami
cu surse de radiaX si cu tuburi de
radigii X pentru diagnostic medical
273|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-29:
29:2003 Cerine particulare de securitate pentru
simulatoare de radioterapie
274|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-29: |SR EN 60601-2-29:2003 1.11.2011
29:2009 Cerine particulare de securitate de HgiZNota -
performane esefiale pentru simulatoare
de radioterapie
275|SR EN 60601-2- /Aparate electromedicale. Partea 2-30:
30:2003 Cerine particulare de securitage
performane esefiale ale aparatelor de
monitorizare a presiunii sanguine
masurate neinvaziv, automsgitperiodic
276|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-31:
31:2003 Cerine particulare de securitate pentru
stimulatoare cardiace externe cu §uts
alimentare interi
277|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-31: [Nota : Dat depsita
31:2003/A1:2003  [Cerine particulare de securitate pentru (1.01.2001)

stimulatoare cardiace externe cu §uis
alimentare interf

278|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-32:
32:2003 Cerine particulare de securitate pentru
echipamente asociate echipamentelor cu
radigii X
279|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-33: |SR EN 60601-2-33:2003 |+ Dati defisita

33:2004 Cerine particulare de securitate pentru/A11: 2003 (1.07.2005)
aparate cu rezonginmagnetid utilizate
pentru diagnostic medical
280|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-33: [Nota : Dat depisita
33:2004/A1:2006  [Cerine particulare de securitate pentru (1.11.2008)
aparate cu rezonginmagnetid utilizate
pentru diagnostic medical
281|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-33: |[Nota : 1.02.2011

33:2004/A2:2008

Cerine particulare de securitate pentru
aparate cu rezonginmagnetié utilizate
pentru diagnostic medical

282

SR EN 60601-2-
34:2003

Aparate electromedicale. Partea 2-34:
Cerine particulare de sadtate, incluzan
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performanele de baz, pentru aparate de
monitorizare invazi& a presiunii sanguiri

e

283

SR EN 60601-2-
35:2003

Aparate electromedicale. Partea 2-35:
Cerine particulare de securitate pentru
paturi, pernesi saltele destinate Talzirii
pacienilor in utiliziri medicale

284

SR EN 60601-2-
36:2003

Aparate electromedicale. Partea 2-36:
Cerine particulare de securitate pentru
aparate de litotfie extracorporeal

285

SR EN 60601-2-
37:2003

Aparate electromedicale. Partea 2-37:

Cerine particulare de securitate pentru
aparate de diagnostic medigahparate d
monitorizare cu ultrasunete

286|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-37: |[Nota : Data depisita
37:2003/A1:2005 [Cerine particulare de securitate pentru (1.01.2008)
aparate de diagnostic medigahparate d
monitorizare cu ultrasunete
287|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-37: |[Nota : Data depisita
37:2003/A2:2006  [Cerine particulare de securitate pentru (1.12.2008)
aparate de diagnostigedicalsi aparate d
monitorizare cu ultrasunete
288|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-37: |SR EN 60601-&7: 20031 1.10.2010
37:2008 Cerine particulare de securitatie IAl: 2005 + A2: 2006 Not

performane esefiale pentru aparate de
diagnostic medicafi aparate de
monitorizare cu ultrasunete

2

289|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-38:
38:2003 Cerine particulare de securitate pentru
paturile de spital ainate electric
290|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-38: [Nota : Dat depisita
38:2003/A1:2003  [Cerine particulare de securitate pentru (1.01.2003)
paturile de spital ainate electric
291|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-39:
39:2002 Cerine particulare de securitate pentru
aparatele de diatizperitoneal
292|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-39: |SR EN 60601-2-39:2002 1.03.2011
39:2008 Cerine particulare de securitate de HaiZNota -
performane esefiale pentru aparatele de
dializa peritoneal
293|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-40:
40:2003 Cerine particulare de securitate pentru
electromiografei aparate pe béazle
poteniale evocate
294|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-41.:
41:2004 Cerine particulare de securitate pentru
corpuri de iluminat chirurgicalg corpuri
de iluminat pentru diagnostic
295|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-43:
43:2004 Cerine particulare de securitate ale
aparatelor cu radii X pentru proceduri
intervenionale
296|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-44: |SR EN 60601-2-44:2002| Dati defisita
44:2003 Cerine particulare de securitate pentrulNota 2 (1.07.2004)
aparate cu radji X pentru tomografie
computerizat
297|SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-44: |[Nota : Data depsita
44:2003/A1:2003  |Cerine particulare de securitate pentru (1.12.2005)
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aparate cu radji X pentru tomografie
computerizat

298

SR EN 60601-2-
44:2009

Aparate electromedicale. Partea 2-44:

performane esefiale pentru aparate cu

Cerine particulare de securitate de Hsiz

radigii X pentru tomografie computerizg

SR EN 60601-2-44:2003 |[Nota 2 1.05.201

299

SR EN 60601-2-
45:2003

Aparate electromedicale. Partea 2-45:
Cerine particulare de securitate ale

mamografie

aparatelor radiologice pentru mamografi
si ale dispozitivelor stereotactice pentry

300

SR EN 60601-2-

Aparate electromedicale. Partea 2-46:

46:2002 Cerine particulare de securitate pentru
mesele de opejia
301{SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-47:

47:2003 Cerine particulare de securitate, inclus
performane esefiale, pentru sisteme de
electrocardiografie ambulatorie

302{SR EN 60601-2- /Aparate electromedicale. Partea 2-49:

49:2003 Cerine particulare de securitate pentru
aparate de monitorizare multifufanak a
pacienilor

303{SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-50:

50:2003 Cerine particulare de securitate pentru
aparate de fototerapie infatitil
304{SR EN 60601-2- Aparate electromedicale. Partea 2-50: |SR EN 60601-2-50:2003 1.05.2012

50:2009 Cerine particulare de securitate de Hsiz
performane esemale pentru aparate de
fototerapie pentru nouascuyi

305(SR EN 60601-2-51: |Aparate electromedicale. Partea 2-51:

2003

Cerine particulare de securitate, inclus
performane esemale, pentru
electrocardiografe cu inregistrasie
analizare monasi multicanal

306

SR EN 60627:2003

Aparate de diagnostic prin imagisu
radigii X. Caracteristici ale grilelor
antidifuzante pentru uz genegapentru
mamografie

307

SR EN 60645-1:2003

Electroacustig. Echipamente audiologig
Partea 1: Audiometre tonale

SR EN 60645-1:2002 Nota Dati depisita

(1.10.2004)

308

SR EN 60645-2:2003

Audiometre. Partea 2: Aparatrpen
audiometrie vocal

309

SR EN 60645-3:2003

Audiometre. Partea 3: Semnaseaid
durati pentru incerdri audiometricesi
otoneurologice

310

SR EN 60645-3:2008

Electroacusti€chipamente

SR EN 60645-3:2003 Nota Dati depisita

audiometrice. Partea 3: Semnale de (1.06.2010)
lincercare de scdrturat
311{SR EN 60645-4:2003Audiometre. Partea 4: Echipamente pe
audiometria extinsla domeniul
frecvenelor ridicate
312|SR EN 61217:2001 | Echipamente de radioterapie. Coartd,
Misciri si scale
313|SR EN Echipamente de radioterapie. Coordoniteta : Dat depisita
61217:2001/A1:2004|miscari si scale (1.12.2003)
314/SR EN Echipamente de radioterapie. Coordon 1.02.2011

61217:2001/A2:2008

Misciri si scale

rﬂeta :
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315

SR EN 61676:2004

Aparate electromedicale. Instraenen
dozimetrice utilizate pentru dauriri
neinvazive a tensiunii tubului cu ragdiax
in radiologia de diagnostic

316

SR EN
61676:2004/A1:2009

Aparate electromedicale. Instrumente
dozimetrice utilizate pentru dauriri
neinvazive a tensiunii tubului cadigii X
in radiologia de diagnostic

1.03.2012

317

SR EN 62083:2003

Aparate electromedicale. Gewie
securitate pentru sistemele de planifica
tratamentului Tn radioterapie

318

SR EN 62220-1:2004

Aparate electromedicale. Caiattde
aparatelor imagistice cu radiaX digitale.
Partea 1: Determinarea eficiencuantice
de detetie

319

SR EN 62220-1-
2:2008

Aparate electromedicale. Caracteristici
dispozitivelor de imagisticdigitald cu
raze X. Partea 2: Determinarea eficigei
cuantice de det@ie. Detectoare utilizate
in mamografie

320

SR EN 62220-1-

Aparate electromedicale. Caracteristici

3:2009 dispozitivelor de imagisticdigitala cu
raze X. Partea 1-3: Determinarea efigsg
cuantice de detd@e. Detectoare utilizate
in imagistica dinamic

321(SR EN 62304:2007 | Software pentru dispozitive meeica

Procesele ciclului de iaal software-uluj

322

SR EN 62366:2008

Dispozitive medicale. Apticale
utilizarii ingineriei tehnologice Tn
aparatele medicale

323

SR EN 80601-2-
58:2009

Aparate electromedicale. Partea 2-58:
Cerine particulare pentru securitatea d
baz si performanele esetiale ale

dispozitivelor de extragere a cristalinuly
si ale dispozitivelor de vitrectomie penti

chirurgia oftalmia

I
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