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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
pentru aprobarea Normelor minime privind aptitudinile fizice si mentale necesare pentru
conducerea unui autovehicul

Vazand Referatul de aprobare al Directiei asistentd medicala nr. Cs.A./9.066 din 25 august 2010,

avand in vedere prevederile art. 22 alin. (7) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 195/2002 privind circulatia pe
drumurile publice, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului

Sanatatii, cu modificarile si completérile ulterioare,
ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Normele minime privind aptitudinile
fizice si mentale necesare pentru conducerea unui autovehicul,
prevazute in anexa care face parte integranta din prezentul
ordin.

Art. 2. — In sensul prezentului ordin, conducétorii auto se
clasifica in doua grupe:

a) grupa 1: conducatori auto ai autovehiculelor din categoriile A,
A1, A2, AM, B, B1 si BE;

b) grupa 2: conducatori auto ai autovehiculelor din categoriile
C, CE, C1, C1E, D, DE, D1 si D1E.

Art. 3. — Examinarea medicala in vederea obtinerii
permisului de conducere a unui autovehicul sau pentru
schimbarea acestuia se realizeaza astfel:

a) candidatii pentru obtinerea permisului de conducere a
autovehiculelor prevazute in grupele 1 si 2 sunt obligati sa
efectueze un examen medical in scopul depistarii uneia sau mai
multor afectiuni prevazute in normele minime cuprinse n anexa;

b) candidatii pentru obtinerea permisului de conducere a
autovehiculelor sunt obligati sa efectueze examinarile medicale
inainte de eliberarea initiald a permisului de conducere; ulterior,
conducatorii auto sunt obligati sa efectueze examinarile
medicale ori de cate ori permisul de conducere este reinnoit, in
conformitate cu reglementarile legale in vigoare.

Art. 4. — La data intrarii in vigoare a dispozitiilor prezentului
ordin, se abroga Ordinul ministrului sanatatii si familiei
nr. 87/2003 pentru aprobarea listei afectiunilor medicale

incompatibile cu calitatea de conducator de autovehicule sau
tramvaie si a listei substantelor cu efect psihoactiv,
contraindicate conducétorilor de autovehicule si tramvaie
(produse sau substante stupefiante ori medicamente cu efecte
similare acestora), publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 149 din 7 martie 2003, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Art. 5. — Directiile de specialitate din cadrul Ministerului
Séanatatii, directiile de sanatate publica judetene si a municipiului
Bucuresti si unitatile de asistenta medicalé autorizate pentru
examinarea ambulatorie a candidatilor la obtinerea permisului
de conducere si a conducatorilor de autovehicule sau tramvaie
vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 6. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea .

*

Prezentul ordin transpune prevederile Directivei
2006/126/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
20 decembrie 2006 privind permisele de conducere, publicata
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 403 din
30 decembrie 2006, astfel cum a fost modificata prin Directiva
2009/113/CE a Comisiei din 25 august 2009, publicata in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 223 din 26 august
2009.

Ministrul sanatatii,
Cseke Attila

Bucuresti, 31 august 2010.
Nr. 1.162.

ANEXA

NORME MINIME
privind aptitudinile fizice si mentale necesare pentru conducerea unui autovehicul

1. Vederea

1.1. Toti solicitantii unui permis de conducere trebuie sa se
supuna unui examen corespunzator pentru a se asigura ca au
acuitatea vizuala necesara pentru conducerea unui autovehicul.

1.2. Daca exista motive de indoiala cu privire la acuitatea
vizuald a solicitantului, acesta este examinat de o unitate de
asistentd medicala autorizatd. La examinarea respectiva se
acorda o atentie deosebitd urmatoarelor:

a) acuitatea vizuala;

b) campul vizual;

¢) capacitatea vizuala in conditii de luminozitate redusa;

d) sensibilitatea la lumina puternica si contraste;

e) diplopia;

f) alte afectiuni oculare care pericliteaza conducerea in
conditii de siguranta.

1.3. In cazul conducatorilor auto si al candidatilor la obtinerea
permisului de conducere a unui autovehicul prevazut in grupa 1,
permisul poate fi acordat in ,conditii exceptionale” atunci cand
standardele de camp vizual si de acuitate vizuala nu pot fi
respectate; in aceste cazuri, conducatorul auto si candidatii la
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obtinerea permisului de conducere a unui autovehicul trebuie
sa se supuna unui examen medical efectuat de o unitate de
asistentd medicala autorizata, pentru a demonstra ca functia
vizuala nu este afectata si in alte moduri (inclusiv sensibilitatea
la lumina puternica si contrast si vederea in conditii de
luminozitate redusa). Conducatorul auto sau solicitantul trebuie
sa se supuna si unei probe practice pozitive efectuate de o
unitate de asistentd medicala autorizata.

1.4. Grupa 1

1.4.1. Persoanele care solicitd un permis de conducere sau
reinnoirea acestui permis trebuie sa aiba o acuitate vizuala
binoculara, daca este necesar, cu lentile de corectie, de cel putin
0,5, cand se utilizeaza ambii ochi.

In plus, cdmpul vizual orizontal trebuie sa fie de cel putin
120 de grade, extensia trebuie sa fie de cel putin 50 de grade la
stanga si la dreapta si de 20 de grade ascendent si descendent.
Nu trebuie sa existe deficiente pe o raza de 20 de grade fata de
axul central.

Atunci cand se detecteaza sau se declara o afectiune
oculara evolutiva, se pot emite sau reinnoi permise de
conducere, cu conditia ca solicitantul sa efectueze unele
examene periodice in cadrul unei unitati de asistentd medicala
autorizate.

1.4.2. Persoanele care solicitda un permis de conducere sau
refnnoirea acestui permis si care au pierdut in totalitate vederea
la un ochi ori care utilizeaza doar un ochi (de exemplu in cazul
diplopiei) trebuie sa aiba o acuitate vizuala de cel putin 0,5 cu
lentile de corectie, daca este necesar. Unitatea de asistenta
medicala autorizata trebuie sa certifice existenta suficient de
indelungata a starii respective de vedere monoculara pentru a
permite adaptarea si ca la ochiul respectiv sunt intrunite
cerintele stabilite la pct. 1.4.1.

1.4.3. Dupa aparitia recenta a diplopiei sau dupa pierderea
vederii la un ochi, trebuie sa existe o perioada de adaptare de
minimum 6 luni, pe durata careia se interzice conducerea
autovehiculelor. Dupa aceasta perioada, conducerea
autovehiculului este permisa numai in urma unui aviz favorabil
din partea specialistilor oftalmologi si a expertilor auto.

1.5. Grupa 2

1.5.1. Persoanele care solicita eliberarea permisului de
conducere sau reinnoirea acestui permis trebuie sa aiba
acuitatea vizuald, cu lentile de corectie, daca este necesar, de
cel putin 0,8 la ochiul cel mai bun si de cel putin 0,1 la celalalt
ochi. Daca se utilizeaza lentile de corectie pentru a obtine valori
de 0,8 si 0,1, acuitatea respectiva (0,8 si 0,1) trebuie sa se
obtina fie prin corectie cu ajutorul ochelarilor de maximum plus
8 dioptrii, fie cu ajutorul lentilelor de contact. Corectia trebuie sa
fie bine tolerata.

1.5.2. In plus, cAmpul vizual orizontal trebuie sa fie de cel
putin 160 de grade la ambii ochi, extensia trebuie sa fie de cel
putin 70 de grade la stanga si la dreapta si de 30 de grade
ascendent si descendent. Nu trebuie s& existe deficiente pe o
raza de 30 de grade fata de axul central.

1.5.3. Nu se emit si nu se reinnoiesc permise de conducere
pentru solicitantii sau conducatorii auto care prezintd probleme
in ceea ce priveste sensibilitatea la contraste sau care sufera
de diplopie.

1.5.4. Dupa o pierdere importanta a vederii la un ochi, trebuie
sa existe o perioada suficienta de adaptare de minimum 6 luni,
pe durata careia se interzice conducerea autovehiculelor. Dupa
aceasta perioada, conducerea se permite numai in urma unui
aviz favorabil din partea specialistilor oftalmologi si a expertilor
auto.

2. Auzul

Permisele de conducere auto pot fi eliberate sau reinnoite
pentru candidatii sau conducatorii auto din grupa 2 numai cu
avizul unei unitati de asistenta medicala autorizate. Se acorda o
atentie deosebitd examinarii medicale, tindndu-se seama de
posibilitétile de compensare.

3. Handicapul locomotor

3.1. Permisele de conducere nu sunt eliberate sau reinnoite
pentru candidatii ori conducatorii auto care prezinta afectiuni sau
anormalitati ale aparatului locomotor care fac periculoasa
conducerea unui autovehicul.

3.2. Grupa 1

3.2.1. Eliberarea sau reinnoirea permiselor de conducere
candidatilor ori conducatorilor auto cu handicap fizic este
posibila, cu anumite restrictii, numai cu avizul unei unitati de
asistentd medicala autorizate, acordat in urma evaluarii
medicale a afectiunii sau anomaliei respective si, in cazul in care
este necesar, a efectuarii unui test practic. De asemenea, avizul
acordat trebuie sa precizeze ce tip de modificare este necesara
la vehicul si daca respectivul conducator auto trebuie sa poarte
un dispozitiv ortopedic, in masura in care proba de verificare a
aptitudinilor si comportamentului demonstreaza ca, utilizadnd un
astfel de dispozitiv, conducerea vehiculului nu ar fi periculoasa.

3.2.2. Permisele de conducere pot fi eliberate sau reinnoite
pentru orice solicitant care prezinta o afectiune progresiva, cu
conditia ca persoana cu handicap locomotor sa fie examinata
cu regularitate pentru verificarea capacitatii de conducere a
autovehiculului in deplina siguranta.

In cazul stationarii Tn evolutie a handicapului locomotor,
permisele de conducere pot fi eliberate sau reinnoite fara
efectuarea examinarilor medicale periodice.

3.3. Grupa 2

Unitatea de asistentd medicala autorizata trebuie sa ia in
considerare riscurile si pericolele suplimentare implicate de
conducerea autovehiculelor prevazute in aceasta grupa.

4. Afectiuni cardiovasculare

4.1. Orice afectiune care poate expune candidatul pentru
obtinerea primului permis de conducere sau conducatorul auto
care solicitd reinnoirea acestuia la deteriorarea brusca a
functionarii sistemului cardiovascular de natura a provoca
alterarea rapida a functiilor cerebrale constituie un pericol pentru
siguranta rutiera si este incompatibila cu calitatea de conducator
de autovehicule.

4.2. Grupa 1

4.2.1. Pentru candidatii sau conducatorii auto prevazuti in
grupa 1, permisele de conducere nu se elibereaza si nu se
reinnoiesc Tn situatiile in care aceste persoane prezinta tulburari
grave ale ritmului cardiac.

4.2.2. Permisele de conducere pot fi eliberate sau reinnoite
in cazul persoanelor care poarta stimulator cardiac numai cu
avizul medical autorizat si cu conditia efectuarii unor verificari
medicale periodice.

4.2.3. Eliberarea sau reinnoirea permiselor de conducere
auto pentru candidatii ori conducatorii auto care sufera de
tensiune arteriald anormala este conditionata de rezultatele altor
examinari medicale, de eventuale complicatii aferente si de
pericolul potential al acestora pentru siguranta rutiera.

4.2.4. Permisele de conducere nu pot fi eliberate sau
reinnoite, Tn general, persoanelor care prezinta angina pectorala
de repaus sau la emotie. Eliberarea sau reinnoirea permiselor
de conducere oricarui candidat ori conducator auto care prezinta
in antecedentele personale patologice un infarct miocardic se
face numai cu avizul medical autorizat si, in cazul in care este
necesar, numai cu conditia efectuarii unor controale medicale
periodice.

4.3. Grupa 2

Unitatea de asistentd medicaléd autorizata trebuie sa ia in
considerare riscurile si pericolele suplimentare implicate de
conducerea autovehiculelor prevazute in aceasta grupa.

5. Diabetul zaharat

5.1. In sensul prezentelor norme minime, prin hipoglicemie
acuta se ntelege situatia in care este necesar ajutorul unei alte
persoane, iar prin hipoglicemie cronicé se intelege al doilea
episod de hipoglicemie acuta in decursul a 12 luni.
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5.2. Grupa 1

5.2.1. Permisele de conducere pot fi eliberate sau reinnoite
candidatilor ori conducatorilor de autovehicule cu diabet zaharat.
In cazul in care acestia urmeaza un tratament medicamentos,
eliberarea sau reinnoirea permiselor se face numai pe baza unui
aviz medical autorizat si, dupa caz, pe baza unor controale
medicale periodice. Intervalul dintre examinari nu trebuie sa
depaseasca 5 ani.

5.2.2. Nu se emit si nu se reinnoiesc permise de conducere
pentru solicitantii sau conducatorii auto cu episoade repetate de
hipoglicemie acuta si/sau care nu sunt deplin constienti de
implicatiile acesteia. Un conducator auto care sufera de diabet
trebuie s& demonstreze ca intelege riscurile hipoglicemiei si ca
este capabil sa tind sub control aceste episoade.

5.3. Grupa 2

5.3.1. Conducatorilor auto care sufera de diabet zaharat li se
pot emite sau reinnoi permisele de conducere. In cazul in care
acestia urmeaza un tratament medicamentos cu risc de
inducere a hipoglicemiei (insulind si unele antidiabetice orale),
se aplica urmatoarele criterii:

a) in ultimele 12 luni nu s-a inregistrat niciun episod de
hipoglicemie acuta;

b) conducatorul auto este deplin constient de implicatiile
hipoglicemiei;

c¢) conducétorul auto demonstreaza cé poate tine sub control
aceste episoade prin monitorizarea periodica a nivelului de
glucoza din sénge, cel putin de doua ori pe zi si atunci cand
intentioneaza sa conducs;

d) soferul demonstreaza cé intelege riscurile hipoglicemiei;

e) nu exista alte complicatii ale diabetului care ar putea
afecta capacitatea de a conduce autovehicule.

In plus, in aceste cazuri, permisele se emit numai pe baza
unui aviz al unei unitati de asistentd medicala autorizata si a
examinarilor medicale periodice care trebuie sa aiba loc la
intervale care sa nu depaseasca 3 ani.

5.3.2. Un episod de hipoglicemie acuta in timpul orelor de
activitate, chiar daca nu este in legatura cu conducerea, trebuie
raportat si determina o reevaluare a capacitatii de a conduce
autovehicule.

6. Afectiuni neurologice

6.1. Permisele de conducere nu sunt eliberate sau reinnoite
candidatilor ori conducatorilor auto care prezinta afectiuni
neurologice grave, in afara cazurilor in care solicitarea se
bazeaza pe un aviz medical autorizat.

6.2. In consecintd, tulburdrile neurologice asociate
afectiunilor sau interventiilor chirurgicale care afecteaza sistemul
nervos central ori periferic, care conduc la deficiente senzoriale
sau motorii si afecteaza echilibrul si coordonarea trebuie sa fie
luate in considerare in legatura cu efectele lor functionale si
riscurile evolutive. In astfel de cazuri, eliberarea sau reinnoirea
permisului de conducere este conditionata de evaluarea
periodica, Tn cazul riscului de agravare.

6.3. Epilepsia

6.3.1. Crizele de epilepsie sau alte tulburari subite ale starii
de constienta constituie un pericol real si grav pentru siguranta
rutiera daca apar la o persoana in timp ce conduce un
autovehicul.

6.3.2. Epilepsia este definita ca atare daca au avut loc doua
sau mai multe crize de epilepsie la un interval mai mic de 5 ani.
O criza de epilepsie provocata este definita ca o criza care are
un factor provocator recognoscibil care poate fi evitat.

6.3.3. O persoana care a avut o criza initiala sau izolata ori
si-a pierdut constienta trebuie sfatuita sa nu conduca
autovehicule. Este necesara intocmirea unui raport de
specialitate Tn care sa se precizeze perioada in care este
interzisa conducerea unui autovehicul si monitorizarea ulterioara
necesara.

6.3.4. Este foarte important sa se identifice sindromul
epileptic specific si tipul de criza pentru efectuarea unei evaluari

corespunzatoare a capacitatii de a conduce autovehicule
(inclusiv riscul producerii unor noi crize) si sa se prescrie terapia
corespunzatoare. Acestea se efectueaza de un neurolog.

6.3.5. Grupa 1

6.3.5.1. Conducatorilor auto cu epilepsie din aceasta grupa
trebuie sa li se monitorizeze capacitatea de a conduce pana
cand trec cel putin 5 ani fara nicio criza.

Daca persoana sufera de epilepsie, criteriile pentru
acordarea/reinnoirea neconditionatd a permisului nu sunt
intrunite. Autoritatea responsabila de eliberarea permiselor de
conducere trebuie notificata in acest sens.

6.3.5.2. Crize de epilepsie provocate: solicitantul care a avut
o criza de epilepsie favorizatd de un factor provocator
recognoscibil care este improbabil sa apara in timpul conducerii
poate fi declarat apt pentru a conduce, de la caz la caz, in
functie de avizul neurologic; evaluarea trebuie sa se faca, dupa
caz, in conformitate cu celelalte prevederi ale prezentelor norme
minime (de exemplu, in cazul alcoolului sau altor comorbiditati).

6.3.5.3. Prima criza (neprovocata) sau o criza singulara
neprovocata: solicitantul care a avut o prima criza de epilepsie
neprovocata poate fi declarat apt pentru condus dupa o
perioada de 6 luni in care nu au mai avut loc crize si daca s-a
efectuat o evaluare medicaléa corespunzatoare. Autoritatile
nationale pot permite conducatorilor auto cu prognostic bun
recunoscut sa conduca inaintea incheierii acestei perioade.

6.3.5.4. Pierderea constientei: Pierderea constientei trebuie
evaluata in functie de riscul de recurenta in timpul conducerii.

6.3.5.5. Epilepsie: Conducatorii auto sau solicitantii pot fi
declarati apti pentru condus dupa trecerea unui an in care nu
au mai avut loc crize.

6.3.5.6. Crize exclusiv in timpul somnului: Solicitantul sau
conducatorul auto care nu a avut crize decat in timpul somnului
poate fi declarat apt pentru a conduce daca acest tipar a fost
observat pe o perioada care nu trebuie sa fie mai mica decat
perioada fara crize necesara in cazul epilepsiei. Daca apar
atacuri sau crize in timpul perioadei de veghe, este necesara o
perioada suplimentara de un an fara crize Thainte de acordarea
sau reinnoirea permisului, in conditiile prevazute la pct. 6.3.5.5.

6.3.5.7. Crize care nu influenteaza starea de constienta sau
capacitatea de reactie: Solicitantul sau conducatorul auto care
nu a avut alte crize decét cele in privinta cérora s-a demonstrat
ca nu afecteaza nici starea de constienta si nici capacitatea de
reactie poate fi declarat apt pentru a conduce daca acest tipar
a fost observat pe o perioada care nu trebuie sa fie mai mica
decat perioada fara crize necesara in cazul epilepsiei. Daca
apar orice fel de alte atacuri sau crize, este necesara o perioada
suplimentara de un an fara crize inainte de acordarea ori
refnnoirea permisului, Tn conditiile prevazute la pct. 6.3.5.5.

6.3.5.8. Crize provocate de schimbarea sau eliminarea
terapiei medicamentoase antiepileptice la recomandarea unui
medic: Pacientul poate fi sfatuit s nu conduca timp de 6 luni de
la incetarea tratamentului. Crizele care apar in timpul schimbarii
sau eliminarii tratamentului medicamentos prescris de medic
duc la interzicerea conducerii pentru 3 luni daca se reia
tratamentul anterior.

6.3.5.9. Dupa interventia chirurgicald in scop curativ se
aplica dispozitiile prevazute la pct. 6.3.5.5.

6.3.6. Grupa 2

6.3.6.1. Permisele de conducere pot fi eliberate sau reinnoite
candidatilor ori conducatorilor de autovehicule din aceasta grupa
daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:

a) solicitantul nu trebuie sa urmeze tratament medicamentos
antiepileptic in perioada in care nu trebuie sa existe crize;

b) a fost realizata o monitorizare medicala corespunzatoare;

c) la examenele neurologice amanuntite nu trebuie sa se
confirme o patologie cerebrala aferenta afectiunii si nu trebuie
sa se Inregistreze nicio activitate epileptiforma pe
electroencefalograma (EEG);
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d) dupa un episod acut, trebuie sa se faca o EEG si un
examen neurologic corespunzator.

6.3.6.2. Crize de epilepsie provocate

6.3.6.2.1. Solicitantul care a avut o criza de epilepsie
determinata de un factor recognoscibil care este improbabil sa
apara in timpul conducerii poate fi declarat apt pentru a
conduce, de la caz la caz, in functie de avizul neurologic. Dupa
un episod acut trebuie sa se faca o EEG si un examen
neurologic corespunzator.

6.3.6.2.2. O persoana care prezinta o leziune structurala
intracerebrala si care prezinta un risc mare de aparitie a crizelor
nu trebuie sa conduca autovehicule din grupa 2 pana cand riscul
de epilepsie scade la cel mult 2% pe an. Examenul de
specialitate trebuie efectuat, dupa caz, in conformitate cu
celelalte prevederi ale prezentelor norme minime (de exemplu,
in cazul consumului de alcool).

6.3.6.3. Prima criza (neprovocatd) sau o criza singulara
neprovocata

6.3.6.3.1. Solicitantul care a avut o prima criza de epilepsie
neprovocata poate fi declarat apt pentru conducere dupa o
perioada de 5 ani in care nu au mai avut loc crize si in care nu
s-a administrat tratament medicamentos, daca s-a efectuat un
examen neurologic corespunzator.

6.3.6.3.2. Autoritatile nationale pot permite conducatorilor
auto cu prognostic bun recunoscut sa conduca Tnaintea
incheierii acestei perioade.

6.3.6.4. Pierderea constientei: Pierderea constientei trebuie
evaluata in functie de riscul de recurentd in timpul conducerii.
Riscul de recurenta trebuie sa fie de cel mult 2% pe an.

6.3.6.5. Epilepsie

6.3.6.5.1. Trebuie sa treaca o perioada de 10 ani fara crize
si fara administrarea unui tratament medicamentos antiepileptic.

6.3.6.5.2. Autoritatile nationale pot permite conducatorilor
auto cu prognostic bun recunoscut sd conduca Tnaintea
incheierii acestei perioade. Aceasta se aplicd si in cazul
Lepilepsiei juvenile”.

6.3.6.5.3. Anumite afectiuni (de exemplu, malformatii arterio-
venoase sau hemoragii intracerebrale) presupun o crestere a
riscului de aparitie a crizelor, chiar in cazurile in care nu a avut
loc nicio criza anterioara. Intr-o astfel de situatie trebuie efectuat
un examen de catre un organ medical de specialitate; riscul de
aparitie a unei crize trebuie sa fie de cel mult 2% pe an pentru
acordarea sau reinnoirea permisului.

7. Tulburari mintale

7.1. Grupa 1

7.1.1. Permisele de conducere nu sunt eliberate sau
refnnoite in cazurile candidatilor ori conducatorilor auto care
prezinta urmatoarele afectiuni:

a) tulburari mintale grave, congenitale sau dobéandite ca
urmare a unor afectiuni, traume ori interventii neurochirurgicale;

b) retard psihic sever;

c) probleme comportamentale grave datorite varstei sau
tulburari grave ale capacitatii de judecata, comportament ori
adaptabilitate.

7.1.2. Sunt exceptate situatiile in care solicitarile sunt insotite
de avizul medical autorizat si, daca este necesar, de controale
medicale periodice.

7.2. Grupa 2

Pentru candidatii si conducéatorii auto din aceasta grupa,
unitatea de asistentd medicald autorizatd trebuie sa ia in
considerare riscurile si pericolele suplimentare implicate de
conducerea autovehiculelor prevazute in aceasta grupa.

8. Alcoolul

8.1. Consumul de bauturi alcoolice constituie un pericol
major pentru siguranta rutierda. Avandu-se in vedere importanta
acestui aspect, se impune o mare vigilenta in plan medical.

8.2. Grupa 1

8.2.1. Pentru candidatii si conducatorii auto din aceasta
grupa, permisele de conducere nu se elibereaza sau nu se
reinnoiesc in cazurile persoanelor care sunt dependente de

alcool ori sunt incapabile sa se abtina de la consumul de alcool
atunci cand conduc.

8.2.2. Dupa o perioada de abstinenta dovedita si numai cu
conditia existentei unui aviz medical autorizat, precum si a unor
controale medicale periodice, permisele de conducere pot fi
eliberate sau refnnoite candidatilor ori conducatorilor auto care
au fost dependenti de alcool.

8.3. Grupa 2

Pentru candidatii si conducatorii auto din aceasta grupa,
unitatea de asistentd medicald autorizatd trebuie sa ia n
considerare riscurile si pericolele suplimentare implicate de
conducerea autovehiculelor prevazute in aceasta grupa.

9. Droguri si medicamente

9.1. Abuz: Permisele de conducere nu sunt eliberate sau
refnnoite candidatilor ori conducatorilor auto care sunt
dependenti de substante psihotrope sau care nu sunt
dependenti de astfel de substante, dar fac abuz de ele in mod
regulat, oricare ar fi categoria de permis care se solicita.

9.2. Consumul regulat

9.2.1. Grupa 1

9.2.1.1. Pentru candidatii si conducatorii auto din aceasta
grupa, permisele de conducere nu sunt eliberate sau reinnoite
in cazul persoanelor dependente de substante psihotrope, sub
orice forma, care pot limita capacitatea lor de a conduce in
siguranta Tn cazul in care cantitatile absorbite sunt atat de mari
incat au efecte negative asupra conducerii.

9.2.1.2. Dispozitia prevazuta la pct. 9.2.1.1 se aplicéa tuturor
medicamentelor sau combinatiilor de medicamente care
afecteaza capacitatea de a conduce.

9.2.2. Grupa 2

Pentru solicitantii din aceasta grupa, unitatea de asistenta
medicald autorizata trebuie s& ia in considerare riscurile si
pericolele suplimentare implicate de conducerea autovehiculelor
prevazute in aceasta grupa.

10. Afectiuni renale

10.1. Grupa 1

Pentru candidatii si conducatorii auto din aceastad grupa,
permisele de conducere pot fi eliberate sau reinnoite in cazul
persoanelor cu insuficientd renala grava, numai pe baza unui
aviz medical autorizat si cu conditia efectuarii unor controale
medicale periodice.

10.2. Grupa 2

Pentru candidatii si conducatorii auto din aceasta grupa,
permisele de conducere nu sunt eliberate sau reinnoite in cazul
persoanelor cu insuficienta renala grava ireversibild, cu exceptia
cazurilor exceptionale justificate in mod corespunzator printr-un
aviz medical autorizat si numai cu conditia efectuarii unor
controale medicale periodice.

11. Dispozitii diverse

11.1. Grupa 1

Permisele de conducere pot fi eliberate sau reinnoite
candidatilor ori conducatorilor auto care au suferit un transplant
de organe sau au un implant artificial care afecteaza capacitatea
lor de a conduce, numai pe baza unui aviz medical autorizat si,
daca este necesar, cu conditia efectuarii unor controale
medicale periodice.

11.2. Grupa 2

Pentru candidatii si conducatorii auto din aceasta grupa,
unitatea de asistentd medicald autorizata trebuie sa ia in
considerare riscurile si pericolele suplimentare implicate de
conducerea autovehiculelor prevazute in aceasta grupa.

12. Ca regula generala, permisele de conducere nu sunt
eliberate sau refnnoite candidatilor ori conducatorilor auto care
prezinta afectiuni care nu sunt mentionate in prezentele norme
minime, dar sunt susceptibile de a constitui sau de a genera o
incapacitate functionala care poate afecta siguranta rutiera, in
afara situatiilor in care solicitarea se bazeaza pe un aviz medical
autorizat si, daca este necesar, cu conditia efectuarii unor
controale medicale periodice.
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MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Listei cuprinzand standardele roméane care adopta standardele europene
armonizate ale caror prevederi se refera la dispozitive medicale

Avand Tn 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 referinte
au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,
prevazuta in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 789/2006
pentru aprobarea Listei cuprinzand standardele romane 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 |, nr. 584 din 6 iulie 2006,
se abroga.

Art. 3. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |.

Ministrul sanatatii,
Cseke Attila

Bucuresti, 31 august 2010.
Nr. 1.163.

ANEXA

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

Data la care inceteaza
prezumtia de

(':\lr[ Indicativul standardului Titlul standardului Indicativul standardului Tnlocuit conformitate a
’ standardului Tnlocuit
Nota 1
0 1 2 3 4

1.1 SR EN 285:2006 + A2:2009 mari

Sterilizare. Sterilizatoare cu abur. Sterilizatoare | SR EN 285:2006+A1:2008

Data depasita

Nota 2 (21.03.2010)

2.1 SR EN 455-1:2003
Tncercari

Manusi medicale de unica utilizare.
Partea 1: Detectarea gaurilor. Prescriptii si

3.| SR EN 455-2:2010
proprietatilor fizice

Manusi medicale de unica utilizare.
Partea 2: Cerinte si metode de incercare a

SR EN 455-2:2003
Nota 2

Daté depésita
(31.05.2010)

4.1 SR EN 455-3:2007

Manusi medicale de unica utilizare.
Partea 3: Cerinte si incercari pentru evaluarea

SR EN 455-3:2003 Data depasita

sterilizate in faza finala

biologic Nota 2 (30.06.2007)
Manusi medicale de unicé utilizare.
5.1 SR EN 455-4:2009 Partea 4: Cerinte si incercari pentru
determinarea duratei de conservare
Sterilizarea dispozitivelor medicale. Cerinte
4. pentru dispozitivele medicale etichetate ,steril”. [ SR EN 556:2001 Daté depésita
6. | SR EN 556-1:2003 Partea 1: Cerinte pentru dispozitivele medicale | Nota 2 (30.04.2002)
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Sterilizarea dispozitivelor medicale. Cerinte
7 | SR EN 556-1:2003/AC:2007 pentru d|§poz!t|vele medlcgle et_lqhetate ,,st.erll .
Partea 1: Cerinte pentru dispozitivele medicale
sterilizate in faza finala
Sterilizarea dispozitivelor medicale. Cerinte
. pentru dispozitivele medicale etichetate ,steril”.
8. | SR EN 556-2:2004 Partea 2: Cerinte pentru dispozitivele medicale
procesate aseptic
Ventilatoare pulmonare. Partea 1: Cerinte . < “x
9.1 SR EN 794-1:2003 + A2:2009 particulare pentru ventilatoarele pentru ingrijiri ﬁRtE’; 794-1:2003 Dgzaocéeggﬂ)ta
critice ola (21.03. )
Ventilatoare pulmonare. Partea 3: Cerinte < s
) i ; . '~ | SR EN 794-3:2003 Data depasita
10. | SR EN 794-3:2003 + A2:2010 p_artlculare pentru ventilatoarele pentru urgente Nota 2 (21.03.2010)
si transport
. Simboluri grafice utilizate pentru etichetarea [ SR EN 980:2003 Data depasita
.| SR EN 980:2008 dispozitivelor medicale Nota 2 (31.05.2010)
12.| SR EN 1041:2009 quormg;ii furnjzate de producatorul de|SR EN 1041:2003 31.08.2011
dispozitive medicale Nota 2
) , Tensiometre neinvazive. Partea 1: Cerinte
13.| SR EN 1060-1:2003 + A2:2010 generale
. . Tensiometre neinvazive. Partea 2: Cerinte | SR EN 1060-2:2003 Dat& depésita
14. | SR EN 1060-2:2003 + A1:2010 suplimentare pentru tensiometrele mecanice | Nota 2 (31.05.2010)
Tensiometre neinvazive. Partea 3: Cerinte . “ s
15.| SR EN 1060-3:2003 + A2:2010 suplimentare pentru sistemele electromagnetice SR EN 1060-3:2003 Data depasita
de m - ; Nota 2 (31.05.2010)
e masurare a presiunii sanguine
Tensiometre neinvazive. Partea 4: Proceduri
16. | SR EN 1060-4:2005 pentru determinarea preciziei intregului sistem
de tensiometre neinvazive automate
a. Butelii transportabile de gaz. Identificarea | SR EN 1089-3:2003 Data depasita
17. | SR EN 1089-3:2004 buteliilor de gaz. Partea 3: Codul culorilor | Nota 2 (31.10.2004)
} . Tuburi de traheostomie. Partea 2: Tuburi [ SR EN 1282-2:2005 Daté depésita
18.| SR EN 1282-2:2005 + A1:2010 | je iatrice Nota 2 (21.03.2010)
i ) Sterilizatoare de uz medical. Sterilizatoare cu | SR EN 1422:2003 Data depasita
19.|SREN 1422:2003 + AT:2009 | 0id de etilena. Cerinte si metode de verificare | Nota 2 (21.03.2010)
Catetere, altele decat catetere intravasculare.
20.| SR EN 1618:2003 Metode de incercare pentru proprietatile
comune
) Medicina dentara. Dispozitive pentru medicina | SR EN 1639:2004 Data depésita
21.|SREN 1639:2010 dentaré. Instrumente Nota 2 (30.04.2010)
) Medicina dentara. Dispozitive medicale pentru | SR EN 1640:2004 Dat& depasita
22.|SREN 1640:2010 medicina dentara. Echipamente Nota 2 (30.04.2010)
i Medicina dentara. Dispozitive medicale pentru | SR EN 1641:2004 Dat& depésita
23.|SREN 1641:2010 medicina dentaré. Produse Nota 2 (30.04.2010)
) Medicina dentara. Dispozitive medicale pentru | SR EN 1642:2005 Dat& depasita
24.|SREN 1642:2010 medicina dentara. Implanturi dentare Nota 2 (30.04.2010)
Asamblari conice 6% (Luer) pentru seringi, ace
25.| SR EN 1707:2003 si alte echipamente medicale de precizie.
Asamblari de blocare
26. | SR EN 1782:2003+A1:2010 Tuburi traheale si racorduri SR EN 17822003 Data depasita

Nota 2

(21.03.2010)
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. Vehicule medicale si echipamentele lor. SR EN 1789:2002 Daté depésita
27.| SR EN 1789:2007 Ambulante rutiere Nota 2 (30.11.2007)
Acest standard nu a fost inca modificat pentru a tine cont de cerintele introduse de Directiva 2007/47/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 5 septembrie 2007 de modificare a Directivei 90/385/CEE a Consiliului privind apropierea legislatiilor statelor membre
referitoare la dispozitivele medicale active implantabile, a Directivei 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale si a Directivei
98/8/CE privind comercializarea produselor biodestructive. Standardul modificat va fi publicat de catre CEN (Comitetul European de
standardizare) Tn cel mai scurt timp posibil. Fabricantilor li se recomanda sa verifice daca sunt vizate in mod corespunzator toate
cerintele esentiale relevante din directiva modificata.
) ) . SR EN 1820:2005 Data depésita
28. SR EN 1820:2005+A1:2010 Balon rezervor pentru anestezie Nota 2 (21.03.2010)
Specificati  pentru  brancarde si alte
29.| SR EN 1865:2003 echipamente pentru transportul pacientilor
utilizate la ambulante
) Paturi reglabile pentru persoane invalide.
30- | SR EN 1970:2002 Cerinte si metode de incercare
) ) Paturi reglabile pentru persoane invalide. Data depasita
31. [ SREN 1970:2002/A1:2005 Cerinte si metode de incercare Nota 3 (30.09.2005)
32 | SR EN 1985:2001 Mijloace gjutétoare E)entru mers. Cerinte
generale si metode de incercare
Acest standard nu a fost incd modificat pentru a tine cont de cerintele introduse de Directiva 2007/47/CE. Standardul modificat va fi
publicat de catre CEN (Comitetul European de Standardizare) in cel mai scurt timp posibil. Fabricantilor li se recomanda sa verifice daca
sunt vizate in mod corespunzator toate cerintele esentiale relevante din directiva modificata.
Pungi de plastic flexibile pentru sénge uman si
. componente de sange. Partea 2: Simboluri
33. | SRENISO 3826-2:2009 grafice de utilizat pe etichete si instructiuni de
utilizare
Pungi de plastic flexibile pentru sdnge uman si
34. SR EN ISO 3826-3:2008 componente de sénge. Partea 3: Sisteme de
pungi pentru sénge cu accesorii integrate
) Prezervative din latex de cauciuc natural. | SR EN 600:1999 Data depésita
35 [ SRENISO 4074:2003 Cerinte si metode de incercare Nota 2 (31.08.2005)
. . Prezervative din latex de cauciuc natural.
36. | SR EN ISO 4074:2003/AC:2008 Cerinte si metode de incercare
} Echipament de anestezie si reanimare
37.| SREN IS0 4135:2003 respiratorie. Vocabular
Echipament pentru anestezie si reanimare 1. “ .
38. | SR EN ISO 5356-1:2004 respiratorie. Racorduri conice. Partea 1: ﬁstaEZl 1281-1:2003 I?;(t)aﬂengg:‘t)a
Racorduri tata si mama o
Echipament pentru anestezie si reanimare Py “ .
39. [ SR EN ISO 5356-2:2008 respiratorie. Racorduri conice. Partea 2: EEtaE,; 1281-2:2003 I?zastgaocéegggét)a
Racorduri prin insurubare care suporta greutati e
. Racorduri flexibile la presiune scazuta pentru [ SR EN 739:2003 Data depésita
40| SREN IS0 5359:2008 utilizare cu gaze medicale Nota 2 (30.06.2010)
. Vaporizatoare de anestezie. Sisteme de|SREN ISO 5360:2008 Data depasita
41.| SREN IS0 5360:2009 umplere cu agent specific Nota 2 (21.03.2010)
Echipamente de anestezie si respiratie. Tuburi 1. “ .
42. SR EN ISO 5366-1:2009 de traheostomie. Partea 1: Tuburi si conectoare SR EN ISO 5366-1:2005 Data depasita
. ; Nota 2 (21.03.2010)
pentru adulti
43. | SR EN 1SO 5840:2009 Implanturi cardiovasculare. Proteze pentru|SR EN ISO 5840:2006 Daté depésita

valve cardiace

Nota 2

(21.03.2010)
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Implanturi  neurochirurgicale.  Sunturi ~ si ) < ‘. x
44. | SR EN ISO 7197:2009 componente sterile, de unica utiizare, pentru| ore =D 120 71972000 [(’gﬁao‘éeggfgf
hidrocefalie B
. Echipamente de anestezie si respiratie. | SR EN ISO 7376:2004 Data depasita
45.|SREN IS0 7376:2010 Laringoscoape pentru intubatie traheala Nota 2 (21.03.2010)
Sisteme de distributie de gaze medicale. ) y . s
46.| SR EN 1SO 7396-1:2007 Partea 1: Sisteme de distribufie de gaze|pr b /0 02000 [(’géaoieggggf
medicale comprimate si vacuum o
Sisteme de distributie de gaze medicale.
Partea 1: Sisteme de distributie de gaze
medicale comprimate si vacuum. Amendament 1: Dat3 depasits
47.1 SR EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 | Cerinte pentru prizele de perete pentru vid | Nota 3 pas
: e ) . (30.07.2010)
montate pe unitatile medicale de alimentare cu
sectiuni reglabile de céatre operator si racordate
la retea prin conducte flexibile
Sisteme de distributie de gaze medicale. Partea 1:
48.| SR EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 | Sisteme de distributie de gaze medicale [ Nota 3 31.08.2010
comprimate si vacuum
Sisteme de distributie de gaze medicale. ) y . in
49.| SR EN ISO 7396-2:2007 Partea 2: Sisteme de evacuare a gazelor ﬁstsgl 737-2:2003 I?g(t)aoienggg?
anestezice nereutilizabile "
. Dispozitive contraceptive intrauterine cu fir de | SR EN ISO 7439:2003 Data depasita
50.| SREN IS0 7439:2009 cupru. Cerinte, incercari Nota 2 (21.03.2010)
Seringi hipodermice sterile de unica utilizare. . < < x
51.| SR EN ISO 7886-3:2010 Partea 3: Seringi autoblocante pentru vaccinare SR ENISO 7886-3:2005 Data depasita
Ny Nota 2 (21.03.2010)
cu doza fixa
Seringi hipodermice sterile de unica utilizare. . “ .
52. | SR EN ISO 7886-4:2010 Partea 4: Seringi cu dispozitiv de prevenire a | o EN 150 7886-4:2007 | Datd depasita
N Nota 2 (21.03.2010)
reutilizarii
Umidificatoare respiratorii medicale. Cerinte . “ . x
53.| SR EN 1SO 8185:2009 specifice pentru  sisteme de umidificare | O EN 190 8185:2007 Data depasit
. . Nota 2 (21.03.2010)
respiratorii
. Concentratoare de oxigen pentru uz medical. [ SR EN ISO 8359:2001 Data depasita
54.| SREN IS0 8359:2009 Cerinte de securitate Nota 2 (21.03.2010)
Echipamente pentru perfuzii pentru uz medical.
55.1 SR EN ISO 8536-4:2007 Partea 4: Seturi de perfuzie de unica utilizare
sub actiunea gravitatiei
. Sisteme de anestezie prin inhalare. SR EN ISO 8835-2:2008 Data depasita
56.| SR EN IS0 8835-2:2009 Partea 2: Sisteme respiratorii de anestezie Nota 2 (21.03.2010)
Sisteme de anestezie prin inhalare. SR EN ISO 8835-3:2008 Dat3 depisita
57.1 SR EN ISO 8835-3:2009 Partea 3: Sisteme de transfer si receptie a ’ pas
. g ; Nota 2 (21.03.2010)
sistemelor de evacuare a gazelor anestezice
Sisteme de anestezie prin inhalare. SR EN ISO 8835-4:2005 Dat3 depdsita
58.| SR EN ISO 8835-4:2009 Partea 4: Dispozitive de alimentare cu vapori ' pas
. Nota 2 (21.03.2010)
pentru anestezie
59 | SR EN 1SO 8835-5:2009 Sisteme de anestezie prin inhalare. SR EN ISO 8835-5:2004 Data depasita

Partea 5: Ventilatoare de anestezie

Nota 2

(21.03.2010)
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Sisteme de distributie de gaze medicale. ) < s
60. | SR EN SO 9170-1:2008 Partea 1: Unititi terminale pentru gaze|oR N /97-1:2003 Data depasita
. TR Nota 2 (31.07.2010)
medicale comprimate si vacuum
Sisteme de distributie de gaze medicale. ) “ -
61. | SR EN SO 9170-2:2008 Partea 2: Unitati terminale pentru sisteme de | SR £ /37-4:2003 Data depasita
' X Nota 2 (31.07.2010)
evacuare de gaze anestezice
Echipament de anestezie si de reanimare
respiratorie. Schimbatoare de caldurd si
. umiditate (HMEs) pentru umidificarea gazelor | SR EN ISO 9360-1:2002 Data depasita
62.1 SR EN IS0 9360-1:2009 respirate de fiinte umane. Partea 1: HMEs | Nota 2 (21.03.2010)
pentru utilizare cu volume de aer pentru respirat
de minimum 250 mi
Echipament de anestezie si de reanimare
respiratorie. Schimbatoare de caldura si
. umiditate (HMEs) pentru umidificarea gazelor | SR EN ISO 9360-2:2003 Data depasita
63. [ SR EN ISO 9360-2:2009 respirate de fiinfe umane. Partea 2: HMEs cu | Nota 2 (21.03.2010)
volume de aer pentru respirat de minimum
250 ml pentru pacientii cu traheostomie
Implanturi neurochirurgicale. Pense )
64.| SR EN ISO 9713:2009 intracraniene pentru anevrisme, cu SR ENISO 9713:2004 Data depasita
o Nota 2 (21.03.2010)
autostrangere
Echipamente  electromedicale. Cerinte
) particulare de securitate si performante | SR EN ISO 9919:2005 Data depésita
65.1 SREN SO 9919:2009 esentiale ale pulsoximetrelor pentru utilizare | Nota 2 (21.03.2010)
medicala
Aspiratoare medicale. Partea 1: Aspiratoare 4.
66. | SR EN ISO 10079-1:2009 medicale actionate electric. Cerinte de | o EN 190 10079-1:2003 | Datd depasita
X , : Nota 2 (21.03.2010)
securitate
Py Aspiratoare medicale. Partea 2: Aspiratoare | SR EN ISO 10079-2:2003 Daté depésita
67.1 SREN IS0 10079-2:2009 medicale actionate manual Nota 2 (21.03.2010)
Aspiratoare medicale. Partea 3: Aspiratoare .
68. | SR EN ISO 10079-3:2009 medicale actionate printr-o sursd de vacuum ﬁstaEg IS0 10079-3:2003 I?Zazaocéegg;s(l)t?
sau de presiune
Protezare. Incercéri ale structurii protezelor
69. [ SR EN ISO 10328:2007 pentru membre inferioare. Cerinte si metode de
incercare
Acest standard nu a fost inca modificat pentru a tine cont de cerintele introduse de Directiva 2007/47/CE. Standardul modificat va fi
publicat de catre CEN (Comitetul European de Standardizare) in cel mai scurt timp posibil. Fabricantilor li se recomanda sa verifice daca
sunt vizate in mod corespunzator toate cerintele esentiale relevante din directiva modificata.
Regulatoare de presiune pentru gaze medicale. 4.
70. | SR EN ISO 10524-1:2006 Partea 1: Regulatoare de presiune si|on o /90-1:2003 Data depasita
: . " [ Nota 2 (31.10.2008)
regulatoare de presiune cu debitmetre
Regulatoare de presiune pentru gaze medicale. .
71.1 SR EN ISO 10524-2:2006 Partea 2: Regulatoare de presiune pentru ﬁlc?ts,; 738-2:2003 ?gﬁ%egggg?
distribuitoare si retea
Regulatoare de presiune pentru gaze medicale. a.
72.| SR EN ISO 10524-3:2006 Partea 3: Regulatoare de presiune integrate in ﬁst?; 738-3:2003 I?éa}a%enggg)a
robinetele buteliilor de gaz
Regulatoare de presiune pentru utilizarea cu 4
73.| SR EN ISO 10524-4:2008 gaze medicale. Partea 4: Regulatoare de joasa SR EN 738-4:2003 Data depasita

presiune

Nota 2

(30.06.2010)
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74.

SR EN ISO 10535:2007

Elevatoare pentru transferul persoanelor cu
dizabilitati. Cerinte si metode de incercare

SR EN ISO 10535:2000
Nota 2

Data depasita
(30.06.2007)

Acest standard nu a fost inca modificat pentru a tine cont de cerintele introduse de Directiva 2007/47/CE. Standardul modificat va fi
publicat de catre CEN (Comitetul European de Standardizare) in cel mai scurt timp posibil. Fabricantilor li se recomanda sa verifice daca

sunt vizate in mod corespunzator toate cerintele esentiale relevante din directiva modificata.

75.

SR EN ISO 10555-1:2009

Catetere intravasculare sterile, de unica

utilizare. Partea 1: Cerinte generale

SR EN [ISO 10555-1:2003
Nota 2

Daté depésita
(21.03.2010)

76.

SR EN ISO 10651-2:2009

Ventilatoare pulmonare pentru uz medical.
Cerinte particulare pentru securitatea primara si
performante esentiale. Partea 2: Ventilatoare
pentru ingrijire la domiciliu pentru pacienti
dependenti de ventilator

SR EN [SO 10651-2:2005
Nota 2

Dat& depasita
(21.03.2010)

77.

SR EN ISO 10651-4:2009

Ventilatoare pulmonare. Partea 4: Cerinte
particulare pentru resuscitori actionati manual

SR EN ISO 10651-4:2003
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

78.

SR EN ISO 10651-6:2009

Ventilatoare pulmonare pentru uz medical.
Cerinte particulare pentru securitatea primara si
performante esentiale. Partea 6: Dispozitive de
asistenta respiratorie la domiciliu

SR EN ISO 10651-6:2005
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

79.

SR EN ISO 10993-1:2010

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale.
Partea 1: Evaluare si testare in cadrul unui
proces de gestionare a riscului

SR EN ISO 10993-1:2004
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

80.

SR EN ISO 10993-3:2009

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale.
Partea 3: Teste pentru genotoxicitate,
carcinogenitate si toxicitate asupra functiei de
reproducere

SR EN ISO 10993-3:2004
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

81.

SR EN ISO 10993-4:2009

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

SR EN ISO 10993-4:2003
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

82.

SR EN ISO 10993-5:2009

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale.
Partea 5: Teste pentru citotoxicitate in vitro

SR EN ISO 10993-5:2003
Nota 2

Data depésita
(31.12.2009)

83.

SR EN ISO 10993-6:2009

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale.
Partea 6. Teste pentru efecte locale dupa
implantare

SR EN ISO 10993-6:2007
Nota 2

Data depésita
(21.03.2010)

84.

SR EN ISO 10993-7:2009

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale.
Partea 7: Reziduuri de sterilizare cu oxid de
etilena

85.

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

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale.
Partea 7: Reziduuri de sterilizare cu oxid de
etilena

86.

SR EN ISO 10993-9:2009

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale.
Partea 9: Cadru pentru identificarea si
cuantificarea produsilor potentiali de degradare

SR EN ISO 10993-9:2003
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

87.

SR EN ISO 10993-10:2009

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale.
Partea 10: Teste de iritare si de
hipersensibilitate cu efect intarziat

SR EN ISO 10993-10:2003
Nota 2

Data depésita
(21.03.2010)

88.

SR EN ISO 10993-11:2009

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale.
Partea 11: Incercari de toxicitate sistemica

SR EN ISO 10993-11:2007
Nota 2

Dat& depasita
(21.03.2010)

89.

SR EN ISO 10993-12:2009

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale.
Partea 12: Prepararea esantioanelor si a
materialelor de referinta

SR EN ISO 10993-12:2008
Nota 2

Data depésita
(21.03.2010)
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90.

SR EN ISO 10993-13:2009

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale.
Partea 13: Identificare si cuantificare a
produselor de degradare din dispozitive
medicale pe baza de polimeri

SR EN ISO 10993-13:2003
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

91.

SR EN ISO 10993-14:2009

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale.
Partea 14: Identificarea si cuantificarea
produselor de degradare din ceramica

SR EN ISO 10993-14:2003
Nota 2

Dat& depésita
(21.03.2010)

92.

SR EN ISO 10993-15:2009

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale.
Partea 15: Identificare si cuantificare a
produsilor de degradare din metale si aliaje

SR EN ISO 10993-15:2002
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

93.

SR EN ISO 10993-16:2010

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale.
Partea 16: Proiectarea studiilor toxicocinetice
pentru produse de degradare si substante
extractibile

SR EN ISO 10993-16:2009
Nota 2

31.08.2010

94.

SR EN ISO 10993-17:2009

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale.
Partea 17: Stabilirea limitelor admisibile pentru
substante extractibile

SREN ISO 10993-17:2003
Nota 2

Daté depésita
(21.03.2010)

95.

SR EN ISO 10993-18:2009

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale.
Partea 18: Caracterizare chimica a materialelor

SR EN ISO 10993-18:2006
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

96.

SR EN ISO 11135-1:2007

Sterilizarea produselor de ingrijire a sanatatii.
Oxid de etilena. Partea 1: Cerinte de dezvoltare,
validare si control de rutina al proceselor de
sterilizare pentru dispozitivele medicale

SR EN 550:1997
Nota 2

Dat& depasita
(31.05.2010)

97.

SR EN ISO 11137-1:2006

Sterilizarea dispozitivelor medicale. Iradiere.
Partea 1: Cerinte pentru implementare, validare
si control de rutind pentru procesul de sterilizare
a dispozitivelor medicale

SR EN 552:2001
Nota 2

Daté depésita
(30.04.2009)

98.

SR EN ISO 11137-2:2007

Sterilizarea dispozitivelor pentru ingrijirea
sanatatii. Iradiere. Partea 2: Stabilirea dozei de
sterilizare

99.

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

Sterilizarea dispozitivelor pentru ingrijirea
sanatatii. Iradiere. Partea 2: Stabilirea dozei de
sterilizare

100.

SR EN ISO 11138-2:2009

Sterilizarea produselor de ingrijire a sanatatii.
Indicatori biologici. Partea 2: Indicatori biologici
pentru sterilizarea cu oxid de etilena

SR EN ISO 11138-2:2006
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

101.

SR EN ISO 11138-3:2009

Sterilizarea produselor de ingrijire a sanatatii.
Indicatori biologici. Partea 3: Indicatori biologici
pentru sterilizarea la caldura umeda

SR EN ISO 11138-3:2006
Nota 2

Dat& depésita
(21.03.2010)

102.

SR EN ISO 11140-1:2009

Sterilizarea produselor de ingrijire a sanatatii.
Indicatori chimici. Partea 1: Cerinte generale

SR EN ISO 11140-1:2006
Nota 2

Dat& depésita
(21.03.2010)

103.

SR EN ISO 11140-3:2009

Sterilizarea produselor de ingrijire a sanatati.
Indicatori chimici. Partea 3: Sisteme de
indicatori clasa 2 utilizate in testul Bowie si Dick
pentru detectarea penetrarii vaporilor de apa

SR EN ISO 11140-3:2007
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

104.

SR EN ISO 11197:2009

Unitati medicale de alimentare

SR EN ISO 11197:2005
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

105.

SR EN ISO 11607-1:2009

Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate
in etapa finala. Partea 1: Cerinte pentru materiale,
sisteme de bariere sterile si sisteme de ambalare

SR EN ISO 11607-1:2006
Nota 2

Daté depésita
(21.03.2010)

106.

SR EN ISO 11607-2:2006

Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate Tn
etapa finala. Partea 2: Cerinte de validare pentru
procese de dimensionare, sigilare si asamblare
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107.

SR EN ISO 11737-1:2006

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

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

Daté depésita
(31.10.2006)

108.

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

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

109.

SR EN ISO 11737-2:2010

Sterilizarea dispozitivelor medicale. Metode
microbiologice. Partea 2: Teste de sterilitate
efectuate la definirea, validarea si mentenanta
unui proces de sterilizare

110.

SR EN ISO 11810-1:2009

Laseri si echipamente cu laseri. Metode de
verificare si clasificare a rezistentei la radiatia
laser a cearsafurilor chirurgicale si/sau a
cuverturilor de protectie a pacientilor. Partea 1:
Aprindere primara si patrundere

111.

SR EN ISO 11810-2:2009

Laseri si echipamente asociate laserilor.
Metode de testare si clasificare a rezistentei la
radiatia laser a cearsafurilor chirurgicale si/sau
a cuverturilor de protectie a pacientilor.
Partea 2: Aprindere secundara

SR EN [SO 11810-2:2007
Nota 2

Dat& depésita
(21.03.2010)

112.

SR EN ISO 11979-8:2009

Implanturi  oftalmice. Lentile intraoculare.
Partea 8: Cerinte fundamentale

SR EN ISO 11979-8:2007
Nota 2

Dat& depésita
(21.03.2010)

113.

SR EN ISO 11990:2004

Optica si instrumente optice. Laseri si
echipamente asociate laserilor. Determinarea
rezistentei la laser a trunchiurilor tuburilor
traheice

SR EN ISO 11990:2003
Nota 2

Data depasita
(31.10.2003)

114.

SR EN 12006-2:2000 + A1:2009

Implanturi  chirurgicale neactive. Cerinte
particulare pentru implanturi cardiace si
vasculare. Partea 2: Proteze vasculare care
cuprind conducte pentru valve

SR EN 12006-2:2000
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

115.

SR EN 12006-3:2000 + A1:2009

Implanturi  chirurgicale neactive. Cerinte
particulare pentru implanturi cardiace si
vasculare. Partea 3: Dispozitive endovasculare

SR EN 12006-3:2000
Nota 2

Data depésita
(21.03.2010)

116.

SR EN 12182:2003

Mijloace ajutatoare tehnice pentru persoane
invalide. Cerinte generale si metode de
incercare

Acest standard nu a fost inca modificat pentru a tine cont de cerintele introduse de Directiva 2007/47/CE. Standardul modificat va fi
publicat de catre CEN (Comitetul European de Standardizare) in cel mai scurt timp posibil. Fabricantilor li se recomanda sa verifice daca
sunt vizate in mod corespunzator toate cerintele esentiale relevante din directiva modificata.

17.

SR EN 12183:2010

Fotolii rulante propulsate manual. Cerinte si
metode de incercare

118.

SR EN 12184:2010

Fotolii rulante actionate electric, scutere si
alimentatoarele lor. Cerinte si metode de
verificare

119.

SR EN 12342:2003+A1:2010

Tuburi de respiratie destinate a fi utilizate cu
aparatura de anestezie si ventilatoare

SR EN 12342:2003
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

120.

SR EN 12470-1:2003+A1:2009

Termometre medicale. Partea 1: Termometre de
sticla cu lichid metalic, cu dispozitiv de maxim

SR EN 12470-1:2003
Nota 2

Daté depésita
(21.03.2010)

121.

SR EN 12470-2:2004 + A1:2009

Termometre clinice. Partea 2: Termometre tip
schimbétor de faza (matrice in puncte)

SR EN 12470-2:2004
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)




14

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 631/8.1X.2010

2

122.

SR EN 12470-3:2003 + A1:2009

Termometre medicale. Partea 3: Performantele
termometrelor electrice compacte  (prin
comparatie si prin extrapolare) cu dispozitiv de
maximum

SR EN 12470-3:2003
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

123.

SR EN 12470-4:2004 + A1:2009

Termometre clinice. Partea 4: Performanta
termometrelor electrice cu masurare continua

SR EN 12470-4:2004
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

124.

SR EN 12470-5:2003

Termometre medicale. Partea 5: Performantele
termometrelor auriculare pe baza de radiatii
infrarosii (cu dispozitiv de maxim)

Acest standard nu a fost inca modificat pentru a tine cont de cerintele introduse de Directiva 2007/47/CE. Standardul modificat va fi
publicat de catre CEN (Comitetul European de Standardizare) in cel mai scurt timp posibil. Fabricantilor li se recomanda sa verifice daca

sunt vizate in mod corespunzator toate cerintele esentiale relevante din directiva modificata.

125.

SR EN ISO 12870:2009

Optica oftalmicad. Rame de ochelari. Cerinte si
metode de incercare

SR EN ISO 12870:2005
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

126.

SR EN 13060:2004 + A2:2010

Sterilizatoare mici cu abur

SR EN 13060:2004
Nota 2

30.09.2010

127.

SR EN ISO 13485:2004

Dispozitive medicale. Sisteme de management
al calitati. Cerinte pentru scopuri de
reglementare

SR EN ISO 13485:2003
SR EN ISO 13488:2002
SR EN 46003:2001
Nota 2

Data depasita
(31.07.2009)

128.

SR EN ISO 13485:2004/AC:2010

Dispozitive medicale. Sisteme de management al
calitatii. Cerinte pentru scopuri de reglementare

129.

SR EN 13544-1:2007+A1:2010

Echipament de terapie respiratorie. Partea 1:
Sisteme de nebulizatoare si componentele lor

SR EN 13544-1:2007
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

130.

SR EN 13544-2:2003+A1:2010

Echipament de terapie respiratorie. Partea 2:
Tuburi si conectoare

SR EN 13544-2:2003
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

131.

SR EN 13544-3:2002 + A1:2010

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

SR EN 13544-3:2002
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

132.

SR EN 13624:2004

Antiseptice si dezinfectante chimice. Testarea
cantitativa a suspensiei pentru evaluarea
activitatii fungicide a dezinfectantelor chimice
pentru instrumentarul utilizat in  domeniul
medical. Metoda de testare si prescriptii (faza 2,
etapa 1)

133.

SR EN 13718-1:2008

Vehicule medicale si echipamentul acestora.
Ambulante aeriene. Partea 1: Cerinte
referitoare la dispozitive medicale utilizate in
ambulantele aeriene

SR EN 13718-1:2003
Nota 2

Daté depésita
(28.02.2009)

134.

SR EN 13726-1:2003

Metode de incercare pentru pansamente
primare Tn contact cu rana. Partea 1: Aspecte
ale capacitatii de absorbtie

135.

SR EN 13726-1:2003/AC:2004

Metode de incercare pentru pansamente
primare in contact cu rana. Partea 1: Aspecte
ale capacitétii de absorbtie

136.

SR EN 13726-2:2003

Metode de fincercare pentru pansamente
primare in contact cu rana. Partea 2: Rata
transmisiei vaporilor de apa prin pansamente cu
film permeabil

137.

SR EN 13727:2004

Antiseptice si dezinfectante chimice. Testarea
cantitativa a suspensiei pentru evaluarea
activitatii bactericide a dezinfectantelor chimice
pentru instrumentarul utilizat in domeniul medical.
Metoda de testare si prescriptii (faza 2, etapa 1)
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138.

SR EN 13795-1:2003 + A1:2009

Cémpuri chirurgicale, halate si costume filtru
utilizate ca dispozitive medicale pentru pacienti,
personal medical si ca echipament. Partea 1:
Cerinte  generale  pentru  producétori,
prelucratori si produse

SR EN 13795-1:2003
Nota 2

Daté depésita
(21.03.2010)

139.

SR EN 13795-2:2005 + A1:2009

Cémpuri chirurgicale, halate si costume filtru,
utilizate ca dispozitive medicale pentru pacienti,
personal medical si ca echipament. Partea 2:
Metode de incercare

SR EN 13795-2:2005
Nota 2

Daté depésita
(21.03.2010)

140.

SR EN 13795-3:2006 + A1:2009

Campuri chirurgicale, halate si costume filtru,
utilizate ca dispozitive medicale pentru pacienti,
personal medical si ca echipament. Partea 3:
Cerinte si nivele de performanta

SR EN 13795-3:2006
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

141.

SR EN 13824:2005

Sterilizarea dispozitivelor medicale. Tratarea
aseptica a dispozitivelor medicale lichide.
Cerinte

142.

SR EN 13867:2003 + A1:2009

Concentrate pentru hemodializad si terapii
asociate

SR EN 13867:2003
Nota 2

Dat& depésita
(21.03.2010)

143.

SR EN 13976-1:2004

Sisteme de salvare. Transport incubatoare.
Partea 1: Conditii de interfata

144.

SR EN 13976-2:2004

Sisteme de salvare. Transport incubatoare.
Partea 2: Cerinte sistem

145.

SR EN 13976-2:2004/AC:2005

Sisteme de salvare. Transport incubatoare.
Partea 2: Cerinte sistem

146.

SR EN 14079:2003

Dispozitive medicale neactive. Cerinte de
performanta si metode de incercare pentru tifon
absorbant de bumbac si tifon absorbant de
bumbac si vascoza

147.

SR EN ISO 14155-1:2009

Investigatia clinicd a dispozitivelor medicale
pentru subiecti umani. Partea 1: Cerinte
generale

SR EN ISO 14155-1:2003
Nota 2

Daté depésita
(21.03.2010)

148.

SR EN ISO 14155-2:2009

Investigatia clinica a dispozitivelor medicale
pentru subiecti umani. Partea 2: Planuri de
investigatie clinica

SR EN ISO 14155-2:2004
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

149.

SR EN ISO 14160:2003

Sterilizarea dispozitivelor medicale de unica
utilizare cu continut de materiale de origine
animala. Validare si control de rutina a sterilizarii
prin agenti de sterilizare chimici lichizi

150.

SR EN 14180:2004 + A2:2009

Sterilizatoare  pentru  scopuri  medicale.
Sterilizatoare cu abur si formaldehida la
temperatura joasa. Cerinte si incercari

SR EN 14180:2004+A1:2009
Nota 2

Daté depésita
(21.03.2010)

151.

SR EN 14348:2005

Antiseptice si dezinfectante chimice. Testarea
cantitativa a suspensiei pentru evaluarea
activitatii micobactericide a dezinfectantelor
chimice de wuz medical, inclusiv a
dezinfectantelor pentru instrumentar. Metode de
testare si cerinte (faza 2, etapa 1)

152.

SR EN ISO 14408:2009

Tuburi traheale pentru chirurgie laser. Cerinte
pentru marcaj si informatii insotitoare

SR EN ISO 14408:2005
Nota 2

Dat& depésita
(21.03.2010)

153.

SR EN ISO 14534:2009

Optica oftalmica. Lentile de contact si produse
pentru intretinerea lentilelor de contact. Cerinte
fundamentale

SR EN ISO 14534:2003
Nota 2

Dat& depasita
(21.03.2010)
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154.

SR EN 14561:2006

Antiseptice si dezinfectante chimice. Testarea
cantitativa pe suporturi de germeni, pentru
evaluarea activitatii bactericide in domeniul
instrumentarului de uz medical. Metode de
testare si cerinte (faza 2, etapé 2)

155.

SR EN 14562:2006

Antiseptice si dezinfectante chimice. Testare
cantitativd pe suporturi de germeni, pentru
evaluarea activitatii fungicide sau levuricide in
domeniul instrumentarului de uz medical.
Metoda de testare si prescriptii (faza 2, etapa 2)

156.

SR EN 14563:2009

Antiseptice si dezinfectante chimice. Testare
cantitativd pe suporturi de germeni, pentru
evaluarea activitati  micobactericide i
tuberculocide a dezinfectantelor chimice
utilizate in domeniul instrumentarului de uz
medical. Metod& de testare si cerinte (faza 2,
etapa 2)

157.

SR EN ISO 14602:2009

Implanturi chirurgicale neactive. Implanturi
pentru osteosinteza. Cerinte particulare

SR EN ISO 14602:2001
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

158.

SR EN ISO 14607:2009

Implanturi chirurgicale neactive. Implanturi
mamare. Cerinte specifice

SR EN ISO 14607:2007
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

159.

SR EN ISO 14630:2009

Implanturi neactive.

generale

chirurgicale Cerinte

SR EN ISO 14630:2008
Nota 2

Dat& depésita
(21.03.2010)

160.

SR EN 14683:2006

Masti chirurgicale. Cerinte si metode de
incercare

161.

SR EN ISO 14889:2009

Optica oftalmica. Lentile de ochelari. Cerinte
fundamentale pentru lentilele finisate,
nedebordate

SR EN ISO 14889:2004
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

162.

SR EN 14931:2006

Camere hiperbare pentru uz uman. Camere
hiperbare cu mai multe locuri, pentru utilizare
terapeutica. Performante, cerinte de securitate
si incercari

163.

SR EN ISO 14937:2010

Sterilizarea produselor medicale pentru
ingrijirea sanatatii. Cerinte generale pentru
caracterizarea agentului de sterilizare,
desfasurarea, validarea si controlul de rutina al
proceselor de sterilizare pentru dispozitivele
medicale

SR EN ISO 14937:2003
Nota 2

Daté depésita
(30.04.2010)

164.

SR EN ISO 14971:2009

Dispozitive medicale. Aplicarea managementului
de risc la dispozitive medicale

SR EN ISO 14971:2007
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

165.

SR EN ISO 15001:2004

Echipament de anestezie si reanimare
respiratorie. Compatibilitate cu oxigenul

166.

SR EN ISO 15002:2008

Dispozitive cu debitmetre pentru prizele de perete
ale retelelor de distributie a gazelor medicale

SR EN 13220:2003
Nota 2

Daté depésita
(31.07.2010)

167.

SR EN ISO 15004-1:2009

Instrumente oftalmice. Cerinte de baza si
metode de verificare. Partea 1: Cerinte generale
aplicabile la toate instrumentele oftalmice

SR EN ISO 15004:2006
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

168.

SR EN ISO 15225:2002

Nomenclatura. Specificatii pentru un sistem de
nomenclatura pentru dispozitive medicale,
destinat schimbului de date de reglementare

169.

SR EN ISO 15225:2002/A1:2004

Nomenclatura. Specificatii pentru un sistem de
nomenclatura pentru dispozitive medicale,
destinat schimbului de date de reglementare

Nota 3

Data depasita
(31.08.2004)
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170.

SR EN ISO 15225:2002/A2:2006

Nomenclaturd. Specificatii pentru un sistem de
nomenclatura pentru dispozitive medicale,
destinat schimbului de date de reglementare

Nota 3

Daté depésita
(31.01.2006)

171.

SR EN 15424:2007

Sterilizarea dispozitivelor medicale. Vapori de
apa la temperaturi joase si formaldehida.
Cerinte pentru dezvoltare, validare si control de
rutind pentru procese de sterilizare

172.

SR EN 15546-1:2008

Racorduri mici pentru lichide si gaze in aplicatii
medicale. Partea 1: Cerinte generale

173.

SR EN ISO 15747:2005

Recipiente de material plastic pentru injectii
intravenoase

174.

SR EN ISO 15798:2010

Implanturi oftalmice. Dispozitive oftalmice visco-
chirurgicale

175.

SR EN ISO 15883-1:2009

Containere dezinfectante. Partea 1: Cerinte
generale, termeni, definitii si incercari

SR EN [ISO 15883-1:2006
Nota 2

Daté depésita
(21.03.2010)

176.

SR EN ISO 15883-2:2009

Containere dezinfectante. Partea 2: Cerinte si
incercari pentru containere dezinfectante
destinate dezinfectiei termice a instrumentelor
chirurgicale, a echipamentelor anestezice, a
recipientelor, a instrumentelor si sticlariei etc.

SR EN ISO 15883-2:2006
Nota 2

Data depésita
(21.03.2010)

177.

SR EN ISO 15883-3:2009

Containere dezinfectante. Partea 3: Cerinte si
incercari pentru containere dezinfectante
destinate dezinfectiei termice a recipientelor cu
dejectii umane

SR EN ISO 15883-3:2006
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

178.

SR EN ISO 15883-4:2009

Containere dezinfectante. Partea 4: Cerinte si
incercari pentru containere dezinfectante
destinate dezinfectiei chimice a endoscoapelor
termolabile

SR EN ISO 15883-4:2008
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

179.

EN ISO 16061:2009

Instrumentar utilizat in asociere cu implanturi
chirurgicale neactive. Cerinte generale

EN ISO 16061:2000
Nota 2

Data depésita
(28.02.2010)

180.

SR EN ISO 16201:2007

Mijloace tehnice ajutatoare pentru persoane cu
dizabilitati. Sisteme de comanda la distanta
pentru deplasari zilnice

181.

SR EN ISO 17510-1:2009

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

SR EN ISO 17510-1:2008
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

182.

SR EN ISO 17510-2:2009

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

SR EN ISO 17510-2:2008
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

183.

SR EN ISO 17664:2004

Sterilizarea dispozitivelor medicale. Informatii
furnizate de producatori pentru procesul de
resterilizare dispozitive medicale

184.

SR EN ISO 17665-1:2007

Sterilizarea dispozitivelor medicale. Caldura
umeda. Partea 1: Cerinte pentru implementare,
validare si control de rutind pentru procese de
sterilizare a dispozitivelor medicale

SR EN 554:2003
Nota 2

Data depasita
(31.08.2009)

185.

SR EN ISO 18777:2009

Sisteme de transport oxigen lichid pentru uz
medical. Cerinte particulare

SR EN ISO 18777:2005
Nota 2

Data depésita
(21.03.2010)

186.

SR EN ISO 18778:2009

Echipamente respiratorii. Monitoare pentru
copii. Cerinte particulare

SR EN ISO 18778:2005
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

187.

SR EN ISO 18779:2005

Dispozitiv  medical pentru conservarea
oxigenului si amestecului de oxigen. Cerinte
particulare
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) Sisteme de sine pentru sustinerea|SR EN 12218:2003 Data depasita
188.| SREN IS0 19054:2006 echipamentelor medicale Nota 2 (30.06.2008)
Asamblari conice 6% (Luer) pentru seringi si
189. [ SR EN 20594-1:2003 ace si pentru alte aparate de uz medical.
Partea 1: Conditii generale
Asamblari conice 6% (Luer) pentru seringi i Dati depisita
190. [ SR EN 20594-1:2003/A1:2003 ace si pentru alte aparate de uz medical. | Nota 3 pas
P o (31.05.1998)
Partea 1: Conditii generale
Asamblari conice 6% (Luer) pentru seringi si
191. [ SR EN 20594-1:2003/AC:2003 ace si pentru alte aparate de uz medical.
Partea 1: Conditii generale
) Manusi medicale. Determinarea pudrei de pe
192. | SR EN ISO 21171:2006 suprafata amovibil3
) Implanturi chirurgicale neactive. Implanturi de | SR EN I1SO 21534:2008 Dat& depésita
193.1 SR EN IS0 21534:2009 nlocuire a articulatiei. Cerinte particulare Nota 2 (21.03.2010)
Implanturi chirurgicale neactive. Implanturi de . < -
194. [ SR EN ISO 21535:2009 nlocuire a articulatiei. Cerinte specifice pentru ﬁlstaEg IS0 21535:2008 I?;\:aocéeggﬂ)t?
implanturi de articulatie de sold e
Implanturi chirurgicale neactive. Implanturi de . “ .
195. [ SR EN ISO 21536:2009 nlocuire a articulatiei. Cerinte specifice pentru EEtaE,; IS0 21536:2008 ?S}aogeggfg?
implanturi de articulatie de genunchi A
Echipament electromedical. Cerinte particulare . . o i
196. [ SR EN ISO 21647:2009 pentru securitate si performante de baza ale SR ENIS0 21647:2005 Data depasita
) v v Nota 2 (21.03.2010)
monitoarelor cu gaz pentru respiratie
) Injectoare fara ac pentru utilizare medicala. | SR EN ISO 21649:2006 Data depasita
197. | SREN IS0 21649:2010 Cerinte si metode de incercare Nota 2 (21.03.2010)
) Conexiuni flexibile de inalta presiune pentru [ SR EN ISO 21969:2006 Data depasita
198. | SR EN1SO 21969:2010 utilizare cu gaze medicale Nota 2 (31.05.2010)
199. [SREN ISO 21987:2010 Optica oftalmica. Lentile de ochelari montate
Dispozitive medicale utilizand tesuturi animale ) < < s
200. | SR EN 1SO 22442-1:2008 si derivatele lor. Partea 1: Aplicare la ﬁ?taE’; 12442-1:2002 '?géaogegggg)a
managementul riscului e
Dispozitive medicale utilizand tesuturi animale ) < < x
201. | SR EN ISO 22442-2:2008 si derivatele lor. Partea 2: Verficar ale origini, | 33 =) 122 22002 [()géao‘éegggg?
colectarii si manevrarii e
Dispozitive medicale utilizand tesuturi animale
} si derivatele lor. Partea 3: Validarea eliminarii | SR EN 12442-3:2002 Daté depésita
202. | SREN IS0 22442-3:2008 si/sau inactivarii  virusilor si  agentilor [ Nota 2 (30.06.2008)
encefalopatiei spongiforme transmisibile (TSE)
) Proteze si orteze externe pentru membre. | SR EN 12523:2003 Data depasita
203. | SR EN ISO 22523:2007 Cerinte si metode de incercare Nota 2 (30.04.2007)
Acest standard nu a fost inca modificat pentru a tine cont de cerintele introduse de Directiva 2007/47/CE. Standardul modificat va fi
publicat de catre CEN (Comitetul European de Standardizare) in cel mai scurt timp posibil. Fabricantilor li se recomanda sa verifice daca
sunt vizate in mod corespunzator toate cerintele esentiale relevante din directiva modificata.
Cémpuri chirurgicale, halate si costume filtru,
utilizate ca dispozitive medicale pentru pacienti,
204. | SR EN ISO 22610:2007 personal medical si echipamente. Metoda de

incercare pentru determinarea rezistentei la
penetrarea barierei bacteriene Tn stare umeda
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205.

SR EN ISO 22612:2005

Imbracaminte de protectie impotriva agentilor
infectiosi. Metoda de incercare a rezistentei la
penetrarea uscata a microbilor

206.

SR EN ISO 22675:2007

Proteze. Testarea dispozitivelor glezna-laba de
picior si subansamblelor lab& de picior

Acest standard nu a fost inca modificat pentru a tine cont de cerintele introduse de Directiva 2007/47/CE. Standardul modificat va fi
publicat de catre CEN (Comitetul European de Standardizare) in cel mai scurt timp posibil. Fabricantilor li se recomanda sa verifice daca

sunt vizate in mod corespunzator toate cerintele esentiale relevante din directiva modificata.

207.

SR EN ISO 23328-1:2008

Filtre pentru sisteme respiratorii pentru
anestezie si ingrijire medicald respiratorie.
Partea 1: Metoda de incercare cu solutie salina
pentru evaluarea performantelor filtrarii

SR EN 13328-1: 2003
Nota 2

Daté depésita
(30.09.2008)

208.

SR EN ISO 23328-2:2009

Filtre pentru sisteme respiratorii utilizate in
anestezie si respiratie. Partea 2: Aspecte, altele
decét filtrarea

SR EN [SO 23328-2:2008
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

209.

SR EN ISO 23747:2009

Echipament de anestezie si respiratie.
Spirometru pentru masurarea debitelor maxime
expiratorii pentru evaluarea functiei pulmonare
a respiratiei umane spontane

SR EN ISO 23747: 2007
Nota 2

Daté depésita
(21.03.2010)

210.

SR EN ISO 25539-1:2009

Implanturi cardiovasculare. Dispozitive
endovasculare. Partea 1: Proteze endovasculare

SR EN ISO 25539-1: 2008
Nota 2

Data depasita
(21.03.2010)

211.

SR EN ISO 25539-2:2009

Implanturi  cardiovasculare. Dispozitive
endovasculare. Partea 2: Stenturi vasculare

SR EN [SO 25539-2: 2008
Nota 2

Daté depésita
(21.03.2010)

212.

SR EN ISO 26782:2009

Echipament de anestezie si de reanimare
respiratorie. Spirometre destinate masurarii
volumelor expiratorii fortate cronometrate la
oameni

213.

SR EN ISO 26782:2009/AC: 2010

Echipament de anestezie si de reanimare
respiratorie. Spirometre destinate masurarii
volumelor expiratorii fortate cronometrate la
oameni

214.

SR EN 27740:2003

Instrumente chirurgicale, bisturie cu lame
detasabile, dimensiuni pentru fitinguri

215.

SR EN 27740:2003/A1: 2003

Instrumente chirurgicale, bisturie cu lame
detasabile, dimensiuni pentru fitinguri

Nota 3

Dat& depasita
(31.05.1998)

216.

SR EN 27740:2003/AC: 2003

Instrumente chirurgicale, bisturie cu lame
detasabile, dimensiuni pentru fitinguri

217.

SR EN 60118-13:2006

Electroacustica. Aparate de corectie auditiva.
Partea 13: Compatibilitate electromagnetica

SR EN 60118-13: 2003
Nota 2

Data depasita
(1.02.2008)

218.

SR EN 60522:2004

Determinarea filtrarii permanente a ansamblurilor
de tub-cupola

219.

SR EN 60580:2004

Aparate electromedicale. Aparate de masurare
a produsului debit de doza-suprafata

220.

SR EN 60601-1 + A1 + A2:2001

Aparate electromedicale. Partea 1: Cerinte
generale de securitate
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221.

SR EN 60601-1:2007

Aparate electromedicale. Partea 1: Cerinte
generale de securitate de baza si performante
esentiale

SR EN 60601-1+A1+A2:
2001

SR EN 60601-1-1: 2003
SR EN 60601-1-4: 2002+A1
Nota 2

1.06.2012

222.

SR EN 60601-1-1:2003

Aparate electromedicale. Partea 1—1: Cerinte
generale de securitate. Standard colateral:
Cerinte de securitate pentru sisteme
electromedicale

SR EN 60601-1-1+A1:2001
Nota 2

Dat& depasita
(1.12.2003)

223.

SR EN 60601-1-2:2003

Aparatura electromedicala. Partea 1—2:
Cerinte generale de securitate. Standard
colateral: Compatibilitate electromagnetica.
Cerinte si incercéri

SR EN 60601-1-2:2001
Nota 2

Daté depésita
(1.11.2004)

224.

SR EN 60601-1-2:2003/A1: 2006

Aparaturd electromedicala. Partea 1—2:
Cerinte generale de securitate. Standard
colateral: Compatibilitate electromagnetica.
Cerinte si incercari

Nota 3

Data depésita
(1.03.2009)

225.

SR EN 60601-1-2:2007

Aparate electromedicale. Partea 1—2:
Prescriptii generale pentru securitatea de baza
si performantele esentiale. Standard colateral:
Compatibilitate electromagnetica. Prescriptii si
incercari

SR EN 60601-1-2:2003+A1:
2006
Nota 2

1.06.2012

226.

SR EN 60601-1-3:2003

Aparate electromedicale. Partea 1—3: Cerinte
generale de securitate. 3. Standard colateral:
Cerinte generale pentru protectia impotriva
radiatiei la aparatele de diagnostic cu radiatii X

227.

SR EN 60601-1-3:2008

Aparate electromedicale. Partea 1— 3: Cerinte
particulare de securitate de baza si performante
esentiale. Standard colateral: Protectia
impotriva radiatiei la aparatele de diagnostic cu
radiatii X

SR EN 60601-1-3: 2003
Nota 2

1.06.2012

228.

SR EN 60601-1-4:2002

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

229.

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

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

Nota 3

Data depasita
(1.12.2002)

230.

SR EN 60601-1-6:2005

Aparate electromedicale. Partea 1—6: Cerinte
generale de securitate. Standard colateral:
Aptitudini de utilizare

231.

SR EN 60601-1-6:2007

Aparate electromedicale. Partea 1—6:
Prescriptii generale pentru securitatea de baza
si performantele esentiale. Standard colateral:
Aptitudini de utilizare

SR EN 60601-1-6:2005
Nota 2

1.06.2012

232.

SR EN 60601-1-8:2005

Aparate electromedicale. Partea 1—8: Cerinte
generale de securitate. Standard colateral.
Cerinte generale, incercari si ghid pentru
sistemele de alarma in  aparatele
electromedicale si sistemele electromedicale

233.

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

Aparate electromedicale. Partea 1—8: Cerinte
generale de securitate. Standard colateral.
Cerinte generale, incercari si ghid pentru
sistemele de alarma in  aparatele
electromedicale si sistemele electromedicale

Nota 3

Data depasita
(1.01.2007)
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234.

SR EN 60601-1-8:2007

Aparate electromedicale. Partea 1—8:
Prescriptii generale pentru securitatea de baza
si performantele esentiale. Standard colateral:
Prescriptii generale, incercari si ghid pentru
sistemele de alarma@ in  aparatele
electromedicale si sistemele electromedicale

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

1.06.2012

235.

SR EN 60601-1-10:2008

Aparate electromedicale. Partea 1—10: Cerinte
particulare de securitate de baza si performante
esentiale. Standard colateral: Cerinte pentru
dezvoltarea regulatoarelor fiziologice in bucla
inchisa

236.

SR EN 60601-2-1:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—1: Cerinte
particulare de securitate pentru acceleratoare
de electroni in domeniul de la 1 MeV péana la
50 MeV

237.

SR EN 60601-2-1:2003/A1: 2003

Aparate electromedicale. Partea 2—1: Cerinte
particulare de securitate pentru acceleratoare
de electroni in domeniul de la 1 MeV péna la
50 MeV

Nota 3

Data depasita
(1.06.2005)

238.

SR EN 60601-2-2:2007

Aparate electromedicale. Partea 2—2: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate de
electrochirurgie cu curenti de inalta frecventa

SR EN 60601-2-2:2001
Nota 2

Data depésita
(1.10.2009)

239.

SR EN 60601-2-2:2009

Aparate electromedicale. Partea 2—2: Cerinte
particulare de securitate de baza si performante
esentiale pentru aparatele de electrochirurgie
cu curenti de fnaltd frecventd si pentru
accesoriile de electrochirurgie cu curenti de
inalta frecventa

SR EN 60601-2-2:2007
Nota 2

1.04.2012

240.

SR EN 60601-2-3: 2003

Aparate electromedicale. Partea 2—3: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate de
terapie cu unde scurte

241.

SR EN 60601-2-3:2003/A1: 2003

Aparate electromedicale. Partea 2—3: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate de
terapie cu unde scurte

Nota 3

Data depasita
(1.07.2001)

242.

SR EN 60601-2-4:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—4: Cerinte
particulare de securitate pentru defibrilatoare
cardiace

243.

SR EN 60601-2-5:2004

Aparate electromedicale. Partea 2—5: Cerinte
particulare de securitate ale aparatelor cu
ultrasunete pentru fizioterapie

244.

SR EN 60601-2-7:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—7: Cerinte
particulare de securitate pentru generatoarele
de finalta tensiune ale generatoarelor de
radiatii X pentru diagnostic

245,

SR EN 60601-2-8:2002

Aparate electromedicale. Partea 2—8: Cerinte
particulare de securitate pentru echipamentele
de terapie cu radiatii X care functioneaza in
domeniul de la 10 kV pénéa la 1 MV

246.

SR EN 60601-2-8:2002/A1: 2003

Aparate electromedicale. Partea 2—8: Cerinte
particulare de securitate pentru echipamentele
de terapie cu radiatii X care functioneaza in
domeniul de la 10 kV péna la 1 MV

247.

SR EN 60601-2-10:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—10: Cerinte
particulare de securitate pentru stimulatoare de
nervi si muschi
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248.

SR EN 60601-2-10:2003/A1:
2003

Aparate electromedicale. Partea 2—10: Cerinte
particulare de securitate pentru stimulatoare de
nervi si muschi

Nota 3

Dat& depésita
(1.11.2004)

249.

SR EN 60601-2-11:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—11: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate de
terapie cu radiatii gama

250.

SR EN 60601-2-11:2003/A1:
2005

Aparate electromedicale. Partea 2—11: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate de
terapie cu radiatii gama

Nota 3

Data depasita
(1.09.2007)

251.

SR EN 60601-2-12:2007

Aparate electromedicale. Partea 2—12: Cerinte
particulare de securitate pentru ventilatoare
pulmonare. Ventilatoare pentru utilizare in
terapia intensiva

252.

SR EN 60601-2-13:2007

Aparate electromedicale. Partea 2—13: Cerinte
particulare de securitate si performante
esentiale pentru sistemele de anestezie

253.

SR EN 60601-2-13:2007/A1:
2008

Aparate electromedicale. Partea 2—13: Cerinte
particulare de securitate si performante
esentiale pentru sistemele de anestezie

Nota 3

Daté depésita
(1.03.2010)

254.

SR EN 60601-2-16:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—16: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate de
hemodializa, hemodiafiltrare si hemofiltrare

255.

SR EN 60601-2-17:2004

Aparate electromedicale. Partea 2—17: Cerinte
particulare de securitate pentru echipamente cu
control automat, utilizate in brahiterapie

SR EN 60601-2-17:
2003+A1: 2003
Nota 2

Data depasita
(1.03.2007)

256.

SR EN 60601-2-18:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—18: Cerinte
particulare de securitate ale echipamentelor
pentru endoscopie

257.

SR EN 60601-2-18:2003/A1:2004

Aparate electromedicale. Partea 2—18: Cerinte
particulare de securitate ale echipamentelor
pentru endoscopie

Nota 3

Data depasita
(1.08.2003)

258.

SR EN 60601-2-19:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—19: Cerinte
particulare de securitate ale incubatoarelor
pentru nou-néscuti

259.

SR EN 60601-2-19:2003/A1:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—19: Cerinte
particulare de securitate ale incubatoarelor
pentru nou-néscuti

Nota 3

Daté depésita
(13.06.1998)

260.

SR EN 60601-2-19: 2009

Aparate electromedicale. Partea 2—19: Cerinte
particulare de securitate de baza si performante
esentiale ale incubatoarelor pentru nou-nascuti

SR EN 60601-2-19:
2003+A1:2003
Nota 2

1.04.2012

261.

SR EN 60601-2-20:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—20: Cerinte
particulare de securitate pentru incubatoare de
transport

262.

SR EN 60601-2-21: 2003

Aparate electromedicale. Partea 2—21: Cerinte
particulare de securitate ale sistemelor de
incalzire cu suprafata radiantd pentru nou-
nasculi

263.

SR EN 60601-2-21:2003/A1:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—21: Cerinte
particulare de securitate ale sistemelor de
incalzire cu suprafata radiantd pentru nou-
nascuti

Nota 3

Data depasita
(13.06.1998)
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264.

SR EN 60601-2-21:2009

Aparate electromedicale. Partea 2—21: Cerinte
particulare de baza si performante esentiale
pentru sistemele de incalzire cu suprafata
radianta pentru nou-nascuti

SR EN 60601-2-21:
2003+A1:2003
Nota 2

1.04.2012

265.

SR EN 60601-2-22:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—22: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate de
diagnostic si de tratament cu laser

266.

SR EN 60601-2-23:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—23: Cerinte
particulare de securitate si performante
esentiale ale aparatelor de monitorizare a
presiunii partiale transcutanate

267.

SR EN 60601-2-24:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—24: Cerinte
particulare de securitate ale pompelor de
perfuzie si dispozitivelor de reglare a perfuziei

268.

SR EN 60601-2-25:2001

Aparate electromedicale. Partea 2—25: Cerinte
particulare de securitate pentru
electrocardiografe

269.

SR EN 60601-2-25/A1:2001

Aparate electromedicale. Partea 2—25: Cerinte
particulare de securitate pentru
electrocardiografe

Nota 3

Daté depésita
(1.05.2002)

270.

SR EN 60601-2-26:2004

Aparate electromedicale. Partea 2—26: Cerinte
particulare de securitate pentru
electroencefalografe

SR EN 60601-2-26:2003
Nota 2

Dat& depésita
1.03.2006

271.

SR EN 60601-2-27:2006

Aparate electromedicale. Partea 2—27: Cerinte
particulare de securitate, incluzand
performantele esentiale, pentru aparate de
monitorizare electrocardiografica

SR EN 60601-2-27:2003
Nota 2

Dat& depésita
(1.11.2008)

272.

SR EN 60601-2-28:2003

Aparate electromedicale. Partea 2: Cerinte
particulare de securitate pentru ansambluri cu
surse de radiatii X si cu tuburi de radiatii X
pentru diagnostic medical

273.

SR EN 60601-2-29:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—29: Cerinte
particulare de securitate pentru simulatoare de
radioterapie

274.

SR EN 60601-2-29:2009

Aparate electromedicale. Partea 2—29: Cerinte
particulare de securitate de baza si performante
esentiale pentru simulatoare de radioterapie

SR EN 60601-2-29:2003
Nota 2

1.11.2011

275.

SR EN 60601-2-30:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—30: Cerinte
particulare de securitate si performante
esentiale ale aparatelor de monitorizare a
presiunii sanguine masurate neinvaziv, automat
Si periodic

276.

SR EN 60601-2-31:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—31: Cerinte
particulare de securitate pentru stimulatoare
cardiace externe cu sursa de alimentare interna

277.

SR EN 60601-2-31:2003/A1:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—31: Cerinte
particulare de securitate pentru stimulatoare
cardiace externe cu sursa de alimentare interna

Nota 3

Daté depésita
(1.01.2001)

278.

SR EN 60601-2-32:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—32: Cerinte
particulare de securitate pentru echipamente
asociate echipamentelor cu radiatii X
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279.

SR EN 60601-2-33:2004

Aparate electromedicale. Partea 2—33: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate cu
rezonanta magnetica utilizate pentru diagnostic
medical

SR EN 60601-2-33:2003 +
A11: 2003

Data depasita
(1.07.2005)

280.

SR EN 60601-2-33:2004/A1:2006

Aparate electromedicale. Partea 2—33: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate cu
rezonanta magnetica utilizate pentru diagnostic
medical

Nota 3

Daté depésita
(1.11.2008)

281.

SR EN 60601-2-33:2004/A2:2008

Aparate electromedicale. Partea 2—33: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate cu
rezonanta magnetica utilizate pentru diagnostic
medical

Nota 3

1.02.2011

282.

SR EN 60601-2-34:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—34: Cerinte
particulare ~ de  securitate, incluzand
performantele de baza, pentru aparate de
monitorizare invaziva a presiunii sanguine

283.

SR EN 60601-2-35:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—35: Cerinte
particulare de securitate pentru paturi, perne si
saltele destinate incalzirii pacientilor in utilizari
medicale

284.

SR EN 60601-2-36:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—36: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate de
litotritie extracorporeala

285.

SR EN 60601-2-37:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—37: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate de
diagnostic medical si aparate de monitorizare
cu ultrasunete

286.

SR EN 60601-2-37:2003/A1:2005

Aparate electromedicale. Partea 2—37: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate de
diagnostic medical si aparate de monitorizare
cu ultrasunete

Nota 3

Data depasita
(1.01.2008)

287.

SR EN 60601-2-37:2003/A2:2006

Aparate electromedicale. Partea 2—37: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate de
diagnostic medical si aparate de monitorizare
cu ultrasunete

Nota 3

Dat& depasita
(1.12.2008)

288.

SR EN 60601-2-37:2008

Aparate electromedicale. Partea 2—37: Cerinte
particulare de securitate si performante
esentiale pentru aparate de diagnostic medical
si aparate de monitorizare cu ultrasunete

SR EN 60601-2-37: 2003 +
A1:2005 + A2: 2006
Nota 2

1.10.2010

289.

SR EN 60601-2-38:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—38: Cerinte
particulare de securitate pentru paturile de spital
actionate electric

290.

SR EN 60601-2-38:2003/A1:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—38: Cerinte
particulare de securitate pentru paturile de spital
actionate electric

Nota 3

Data depasita
(1.01.2003)

291.

SR EN 60601-2-39:2002

Aparate electromedicale. Partea 2—39: Cerinte
particulare de securitate pentru aparatele de
dializa peritoneala

292.

SR EN 60601-2-39:2008

Aparate electromedicale. Partea 2—39: Cerinte
particulare de securitate de baza si performante
esentiale pentru aparatele de dializa peritoneala

SR EN 60601-2-39:2002
Nota 2

1.03.2011

293.

SR EN 60601-2-40:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—40: Cerinte
particulare de securitate pentru electromiografe
Si aparate pe baza de potentiale evocate
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294.

SR EN 60601-2-41:2004

Aparate electromedicale. Partea 2—41: Cerinte
particulare de securitate pentru corpuri de
iluminat chirurgicale si corpuri de iluminat
pentru diagnostic

295.

SR EN 60601-2-43:2004

Aparate electromedicale. Partea 2—43: Cerinte
particulare de securitate ale aparatelor cu
radiatii X pentru proceduri interventionale

296.

SR EN 60601-2-44:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—44: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate cu
radiatii X pentru tomografie computerizata

SR EN 60601-2-44:2002
Nota 2

Data depasita
(1.07.2004)

297.

SR EN 60601-2-44:2003/A1:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—44: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate cu
radiatii X pentru tomografie computerizata

Nota 3

Dat& depésita
(1.12.2005)

298.

SR EN 60601-2-44:2009

Aparate electromedicale. Partea 2—44: Cerinte
particulare de securitate de baza si performante
esentiale pentru aparate cu radiatii X pentru
tomografie computerizata

SR EN 60601-2-44:2003 +
A1:2003
Nota 2

1.05.2012

299.

SR EN 60601-2-45:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—45: Cerinte
particulare de securitate ale aparatelor
radiologice pentru mamografie si ale
dispozitivelor stereotactice pentru mamografie

300.

SR EN 60601-2-46:2002

Aparate electromedicale. Partea 2—46: Cerinte
particulare de securitate pentru mesele de
operatie

301.

SR EN 60601-2-47:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—47: Cerinte
particulare de securitate, inclusiv performante
esentiale, pentru sisteme de electrocardiografie
ambulatorie

302.

SR EN 60601-2-49:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—49: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate de
monitorizare multifunctionala a pacientilor

303.

SR EN 60601-2-50:2003

Aparate electromedicale. Partea 2—50: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate de
fototerapie infantila

304.

SR EN 60601-2-50:2009

Aparate electromedicale. Partea 2—50: Cerinte
particulare de securitate de baza si performante
esentiale pentru aparate de fototerapie pentru
nou-nascuti

SR EN 60601-2-50:2003
Nota 2

1.05.2012

305.

SR EN 60601-2-51: 2003

Aparate electromedicale. Partea 2—51: Cerinte
particulare de securitate, inclusiv performante
esentiale, pentru electrocardiografe cu
inregistrare si analizare mono- si multicanal

306.

SR EN 60627:2003

Aparate de diagnostic prin imagistica cu radiatii X.
Caracteristici ale grilelor antidifuzante pentru uz
general si pentru mamografie

307.

SR EN 60645-1:2003

Electroacustica. Echipamente audiologice.
Partea 1: Audiometre tonale

SR EN 60645-1:2002
Nota 2

Daté depésita
(1.10.2004)

308.

SR EN 60645-2:2003

Audiometre. Partea 2: Aparat pentru
audiometrie vocala

309.

SR EN 60645-3:2003

Audiometre. Partea 3: Semnale de scurta durata
pentru Tncercari audiometrice si otoneurologice

310.

SR EN 60645-3:2008

Electroacustica. Echipamente audiometrice.
Partea 3: Semnale de incercare de scurta
durata

SR EN 60645-3:2003
Nota 2

Daté depasita
(1.06.2010)

311.

SR EN 60645-4:2003

Audiometre. Partea 4: Echipamente pentru
audiometria extinsad la domeniul frecventelor
ridicate
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Echipamente de radioterapie. Coordonate,

312. | SR EN 61217:2001 misciri si scale

Echipamente de radioterapie. Coordonate, Dat& depésita

313. [ SR EN 61217:2001/A1:2004 miscari si scale Nota 3 (1.12.2003)
) ) Echipamente de radioterapie. Coordonate,
314. SR EN 61217:2001/A2:2008 miscari si scale Nota 3 1.02.2011
Aparate electromedicale. Instrumente
. dozimetrice utilizate pentru masurari neinvazive
315.| SR EN 61676:2004 a tensiunii tubului cu radiatii X in radiologia de
diagnostic
Aparate electromedicale. Instrumente
) . dozimetrice utilizate pentru masurari neinvazive
316. | SR EN 61676:2004/A1:2009 a tensiunii tubului cu radiatii X in radiologia de Nota 3 1032012
diagnostic

Aparate electromedicale. Cerinte de securitate
317.1 SR EN 62083:2003 pentru sistemele de planificare a tratamentului
in radioterapie

Aparate  electromedicale.  Caracteristicile
aparatelor imagistice cu radiatii X digitale.
Partea 1: Determinarea eficientei cuantice de
detectie

318. | SR EN 62220-1:2004

Aparate  electromedicale.  Caracteristicile
dispozitivelor de imagistica digitala cu raze X.
Partea 1—2: Determinarea eficientei cuantice
de detectie. Detectoare utilizate in mamografie

319. [ SR EN 62220-1-2:2008

Aparate  electromedicale.  Caracteristicile
dispozitivelor de imagistica digitala cu raze X.
320. | SR EN 62220-1-3:2009 Partea 1—3: Determinarea eficientei cuantice
de detectie. Detectoare utilizate in imagistica
dinamica

Software pentru dispozitive medicale. Procesele

321.| SR EN 62304:2007 ciclului de viata al software-ului

Dispozitive medicale. Aplicatii ale utilizarii

322.| SR EN 62366:2008 ingineriei tehnologice in aparatele medicale

Aparate electromedicale. Partea 2—58: Cerinte
particulare pentru securitatea de baza si
323. | SR EN 80601-2-58:2009 performantele esentiale ale dispozitivelor de
extragere a cristalinului si ale dispozitivelor de
vitrectomie pentru chirurgia oftalmica

Nota 1: in general, data incetarii prezumtiei de conformitate va fi data de anulare stabilita de catre organismul european
de standardizare, insa se atrage atentia utilizatorilor acestor standarde asupra faptului ca aceasta poate diferi in anumite cazuri
exceptionale.

Nota 2: Standardul nou (sau amendamentul) are acelasi scop cu al standardului inlocuit. La data stabilita, standardul
inlocuit inceteaza s& confere prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale din directiva.

Nota 3: In cazul amendamentelor, standardul de referinta este SR EN CCCCC: YYYY, amendamentele sale anterioare,
daca exista, si noul amendament mentionat. Prin urmare, standardul inlocuit (coloana 3) se compune din SR EN CCCCC: YYYY
si amendamentele sale anterioare, daca exista, insa fard noul amendament mentionat. La data mentionata standardul inlocuit
inceteaza sa confere prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale ale directivei.
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MINISTERUL CULTURII SI PATRIMONIULUI NATIONAL

ORDIN
pentru aprobarea Metodologiei privind atestarea personalului de specialitate
din domeniul cercetarii arheologice si inscrierea sa in Registrul arheologilor

In baza prevederilor art. 11 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 90/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului

Culturii si Patrimoniului National, cu modificarile ulterioare,

in temeiul prevederilor art. 16 lit. j) din Ordonanta Guvernului nr. 43/2000 privind protectia patrimoniului arheologic si
declararea unor situri arheologice ca zone de interes national, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul culturii si patrimoniului national emite prezentul ordin.

Art. 1. — Se aproba Metodologia privind atestarea
personalului de specialitate din domeniul cercetarii arheologice
si inscrierea sa in Registrul arheologilor, prevazuta in anexa
care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Directia de specialitate din cadrul Ministerului
Culturii si Patrimoniului National si Comisia Nationala de

Arheologie vor duce la indeplinire prevederile prezentului
ordin.

Art. 3. — Pe data intrarii in vigoare a prezentului ordin orice
alte dispozitii contrare se revoca.

Art. 4. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea .

Ministrul culturii si patrimoniului national,
Kelemen Hunor

Bucuresti, 26 august 2010.
Nr. 2.494.

ANEXA

METODOLOGIE
privind atestarea personalului de specialitate din domeniul cercetarii arheologice
si inscrierea sa in Registrul arheologilor

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. — (1) Prezenta metodologie cuprinde norme cu privire
la procedura de atestare a personalului de specialitate din
domeniul cercetarii arheologice si inregistrarea sa in Registrul
arheologilor, denumit in continuare Registru, pentru categoriile
prevazute la art. 2.

(2) Atestarea se realizeaza de catre Ministerul Culturii si
Patrimoniului National, cu avizul Comisiei Nationale de
Arheologie, denumita in continuare Comisia.

Art. 2. — Atestarea persoanelor de specialitate si
inregistrarea acestora in Registru se face pentru urmatoarele
categorii:

a) arheolog debutant;

b) arheolog specialist;

c) arheolog expert.

Art. 3. — Incadrarea in una dintre categoriile enumerate la
art. 2 se va face pe baza criteriilor de apreciere profesionala si
experienta practica a solicitantului, prevazute la art. 7 si 8.

Art. 4. — Competentele conferite de atestarea in una dintre
categoriile prevazute la art. 2 se stabilesc dupa cum urmeaza:

a) arheolog debutant — are dreptul de a fi membru al unui
colectiv de cercetare arheologic3;

b) arheolog specialist — are dreptul de a conduce un sector
din cadrul unui santier arheologic sistematic sau preventiv ori
din cadrul santierelor de restaurare a monumentelor istorice. In
anumite cazuri, Biroul executiv al Comisiei Nationale de
Arheologie poate aproba conducerea unei cercetari preventive
de catre un arheolog specialist;

c) arheolog expert — are dreptul de a fi responsabil de
santier arheologic sistematic sau preventiv si de a conduce
cercetari in cadrul santierelor de restaurare a monumentelor
istorice.

Art. 5. — Trecerea de la o categorie la alta este decisa de
Comisie si se realizeaza prin acumularea punctajului minim
necesar pentru categoria imediat superioara, potrivit prezentei
metodologii.

CAPITOLUL Il
Conditii de atestare

Art. 6. — (1) Pot solicita atestarea ca arheolog in una dintre
categoriile prevazute la art. 2 persoanele care indeplinesc,
cumulativ, urmatoarele conditii generale:

a) au studii superioare de lunga durata absolvite cu diploma
de licenta in domeniul istorie;
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b) sunt absolventi ai unei forme de Tinvatamant
postuniversitar, in specializarile istorie veche si arheologie sau
istoria Evului Mediu.

(2) De asemenea, pot solicita atestarea si absolventi ai unei
forme de invatdmant superior de lunga durata cu specializarea
filologie clasica, sub conditia incadrarii in criteriile prevazute la
art. 7 si 8.

Art. 7. — Criteriile de apreciere profesionala avute in vedere
la incadrarea n una dintre categoriile enumerate la art. 2 sunt:

a) absolvirea unor forme de invatamant postuniversitar in
istorie veche, arheologie, istoria Evului Mediu;

b) doctorat in istorie;

c) lucrari publicate si comunicari stiintifice sustinute.

Art. 8. — Criteriile de apreciere a experientei practice avute
in vedere la incadrarea in una dintre categoriile enumerate la
art. 2 sunt:

a) efectuarea practicii arheologice pe parcursul studiilor;

b) calitatea de membru al unui colectiv de cercetare
arheologica;

c) calitatea de responsabil stiintific al unui sector din cadrul
unui santier arheologic;

d) calitatea de responsabil stiintific de santier.

Art. 9. — Incadrarea in categoriile prevazute la art. 2 se
stabileste conform urmatoarei grile de punctaj:

a) arheolog debutant — minimum 4 puncte acordate in urma
evaluarii experientei practice, diploma de masterat;

b) arheolog specialist — minimum 15 puncte acordate in
urma evaluarii experientei practice, doctorand sau doctor in
istorie, minimum 7 studii/lucrari de specialitate publicate;

c¢) arheolog expert — minimum 25 de puncte acordate in
urma evaluarii experientei practice, doctorat in istorie,
15 studii/lucrari de specialitate publicate, o carte.

Art. 10. — Calcularea punctajului corespunzator experientei
practice, prevazut la art. 9, se stabileste dupa cum urmeaza:

a) 0,5 puncte — pentru fiecare unitate de timp de doua
saptdmani pe un santier arheologic pe perioada studiilor
superioare de specialitate, adeverite printr-un inscris al
responsabilului de santier;

b) un punct — pentru fiecare unitate de timp de doua
saptamani in care a participat pe un santier arheologic dupa
inscrierea in Registru.

CAPITOLUL I
Procedura de atestare si inscriere in Registru

Art. 11. — In vederea atestarii, persoanele interesate vor
depune la secretariatul Comisiei un dosar care va cuprinde:

a) cerere de atestare;

b) copia actului de identitate;

¢) memoriu de activitate;

d) lista lucrarilor publicate si a comunicarilor stiintifice
sustinute;

e) copii legalizate ale diplomelor de licenta, precum si ale
documentelor ce dovedesc formele de invatamant
postuniversitar absolvite sau documente de echivalare;

f) adeverinta de inscriere la doctorat;

g) copie a programului de pregatire a doctoratului;

h) copie a diplomei de doctor.

Art. 12. — (1) Pentru atestarea ca arheolog debutant dosarul
prevazut la art. 11 va cuprinde in plus doua scrisori de
recomandare din partea unor experti sau specialisti cu care a
colaborat.

(2) Evidenta dosarelor de atestare se tine intr-un registru
special de catre secretariatul Comisiei.

Art. 13. — (1) In cazul in care se constata c& dosarul de
atestare este intocmit incorect sau este incomplet, Comisia il va
informa pe solicitant cu privire la necesitatea completarii
acestuia in conformitate cu art. 11, in cel mai scurt timp posibil,
dar nu mai mult de 5 zile calendaristice de la primirea dosarului.

(2) Termenul de depunere a documentelor solicitate potrivit
alin. (1) este de 15 zile de la data comunicarii.

(3) Nedepunerea documentelor in termenul prevazut la
alin. (2) va conduce la respingerea solicitarii de atestare.

Art. 14. — (1) n urma verificarii dosarului, Comisia hotaraste,
prin decizie, acordarea atestarii, respectiv respingerea solicitarii,
in termen de maximum 30 de zile calendaristice de la
depunerea dosarului complet. Comisia poate prelungi termenul
0 singura data, pentru o perioada de maximum 15 zile
calendaristice.

(2) Decizia de respingere se motiveaza in scris de catre
Comisie si poate fi contestata in termen de 5 zile de la data
comunicarii.

Art. 15. — (1) Contestatiile se analizeaza, in termen de
10 zile de la depunerea lor, de catre o comisie numita prin ordin
al ministrului culturii si patrimoniului national.

(2) Persoanele nemultumite de modul de solutionare a
contestatiilor se pot adresa instantelor de judecata, in conditiile
legii contenciosului administrativ.

Art. 16. — Dosarele de atestare se pot restitui solicitantilor
respinsi, la cerere.

Art. 17. — (1) In termen de 30 de zile de la data emiterii
deciziei privind acordarea atestarii, Ministerul Culturii si
Patrimoniului National va elibera un atestat, conform modelelor
prevazute in anexa nr. 1.

(2) Atestatul eliberat de Ministerul Culturii si Patrimoniului
National are ca efect inscrierea titularului in Registru.

Art. 18. — (1) In baza atestatului, personalul de specialitate
isi confectioneaza stampila individuala, potrivit categoriei pentru
care a fost atestat, conform modelelor prevazute in anexa nr. 2.

(2) Atestatele si stampilele sunt netransmisibile.

Art. 19. — Atestarea se face pentru o perioada
nedeterminata.

Art. 20. — (1) inscrierea in Registru a persoanelor atestate
ca arheologi cu drept de libera practica in unul dintre statele
membre ale Uniunii Europene se poate face ca urmare a
solicitarii, Tnsotita de copii ale documentelor de atestare
corespunzatoare pentru una dintre cele 3 categorii prevazute la
art. 2, emise de autoritatile/institutile competente, in
conformitate cu prevederile legale in vigoare in materie in statul
respectiv.
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(2) In cazul in care este necesara verificarea legalitatii
documentelor depuse in vederea inscrierii Tn Registru de catre
persoanele prevazute la alin. (1), secretariatul Comisiei
contacteaza autoritatile competente din statul membru al Uniunii
Europene sau Spatiul Economic European in cauza, prin
intermediul Sistemului de informare al pietei interne (IM/).

Art. 21. — (1) Evidenta datelor cuprinse in Registru este
asigurata de secretariatul Comisiei.

(2) Centrul de Pregatire Profesionala in Cultura, prin Institutul
de Memorie Culturalda — CIMEC, filiala cu personalitate juridica,
centralizeaza si gestioneaza datele transmise de secretariatul
Comisiei cu privire la Registru.

CAPITOLUL IV
Situatii privind suspendarea sau retragerea atestarii

Art. 22. — Comisia poate decide suspendarea sau
retragerea atestarii, ca urmare a sesizarilor formulate de catre
specialistii serviciilor publice deconcentrate ale Ministerului
Culturii si Patrimoniului National sau ai directiei de specialitate
din minister ori de membrii Comisiei.

Art. 23. — Atestarea se suspenda in urméatoarele situatii:

a) in cazul in care impotriva persoanei atestate s-a pus in
miscare o actiune penala in legatura cu activitatea pentru care
a fost atestatd. In acest caz, suspendarea certificatului de
atestare se dispune péna la solutionarea definitiva a cauzei;

b) cand persoanele atestate se fac vinovate de incalcarea
Codului deontologic al arheologilor din Romania;

c) in cazul in care persoanele atestate efectueaza cercetari
arheologice neautorizate, potrivit legii.

Art. 24. — Atestarea se retrage in urmatoarele cazuri:

a) cand persoanele atestate se fac vinovate de incalcarea
prevederilor Regulamentului sapaturilor arheologice din
Romania;

b) cand persoanele atestate au fost suspendate de doua ori,
iar a treia oara savarsesc abateri similare celor pentru care s-au
dispus suspendarile anterioare;

c) cand persoanele atestate valideaza, prin semnatura si
stampila, documente pentru domenii de activitate Tn care nu au
fost atestate sau Tisi continud activitatea Tn perioada de
suspendare;

d) in cazul condamnarii definitive pentru fapta penala in
legatura cu activitatea pentru care a fost atestat.

Art. 25. — (1) Sesizarea Intocmita de persoanele prevazute
la art. 22 alin. (1) va fi supusa analizei Comisiei, care poate
dispune clasarea sesizarii, suspendarea sau retragerea
atestarii, dupa caz.

(2) Comisia are obligatia analizarii sesizarilor in termen de
30 de zile de la depunerea lor.

Art. 26. — (1) Prin decizia de suspendare Comisia va stabili
perioada pentru care se suspenda atestarea, precum si
conditiile necesare anularii suspendarii.

(2) indeplinirea conditiilor dispuse potrivit alin. (1) se constata
de catre Comisie si determina Tncetarea suspendarii atestarii.

*) Anexele nr. 1 si 2 sunt reproduse in facsimil.

Art. 27. — (1) Suspendarea, respectiv retragerea atestarii se
motiveaza, in scris, de catre Comisie.

(2) Decizia de suspendare sau de retragere a atestarii se
comunica persoanelor in cauza de catre secretariatul Comisiei
si poate fi contestata, in scris, in termen de 5 zile de la
comunicare.

Art. 28. — Atestatul suspendat, respectiv retras se preda de
catre detinator secretarului Comisiei in termen de 10 zile de la
comunicare. Suspendarea, respectiv retragerea atestarii se
mentioneaza in Registru.

Art. 29. — (1) Decizia de retragere a atestarii are ca efect
radierea Tnscrierii personalului de specialitate atestat din
Registru.

(2) Radierea se face in termen de 3 zile de la data emiterii
deciziei Comisiei.

Art. 30. — Pierderea calitatii de persoana de specialitate
atestata si inscrisa in Registru poate interveni si in urmatoarele
situatii:

a) la cerere, Tnaintata in scris presedintelui Comisiei;

b) deces.

CAPITOLUL V
Dispozitii tranzitorii si finale

Art. 31. — (1) Comisia organizeaza sesiuni de atestare lunar
si anunta data si ora de desfasurare a acestora prin afisare la
sediul Ministerului Culturii si Patrimoniului National si/sau pe
site-ul propriu.

(2) Comisia se poate reuni si in afara sesiunilor lunare, Tn
scopul analizarii situatiilor de suspendare sau retragere a
atestarii, precum si in alte cazuri.

Art. 32. — (1) Degradarea, distrugerea sau pierderea
atestatului ori a stampilei, dupa caz, se declara, in scris, la
secretariatul Comisiei, in termen de 48 de ore de la constatare
si totodata va fi publicata Tn Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea a lll-a, de catre persoana in cauza.

(2) Dupa publicarea anuntului prevazut la alin. (1), Comisia
elibereaza un duplicat al certificatului de atestare sau aproba,
dupa caz, confectionarea unei noi stampile, pe baza unei cereri
scrise, insotitd de copia anuntului publicat in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea a lll-a.

Art. 33. — (1) Atestatele eliberate pana in prezent fsi
pastreaza valabilitatea.

(2) Personalul de specialitate atestat si inregistrat in Registru
poate solicita Comisiei actualizarea atestatelor.

Art. 34. — Prevederile prezentei metodologii se completeaza
cu dispozitile Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 49/2009
privind libertatea de stabilire a prestatorilor de servicii i
libertatea de a furniza servicii In Romania, aprobata cu
modificari si completari prin Legea nr. 68/2010.

Art. 35. — Anexele nr. 1 si 2¥) fac parte integranta din
prezenta metodologie.
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ANEXA Nr. 2
la metodologie
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