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#
Indicativul amendamentului 

adoptat

Titlul amendamentului în 

limba română

Titlul amendamentului în 

limba rusă

Titlul amendamentului în 

limba engleză

Indicativul 

standardului 

moldovenesc pentru 

care se adoptă 

amendamentul

Indicativul 

amendamentului european 

preluat

ICS1 ICS2 ICS3

Data adoptării 

amendamentul

ui

1 SM EN ISO 10993-

18:2020/A1:2023

Evaluarea biologică a 

dispozitivelor medicale. 

Partea 18: Caracterizare 

chimică a materialelor 

dispozitivului medical în 

cadrul unui proces de 

management al riscului. 

Amendament 1: 

Determinarea factorului 

de incertitudine

Биологическая оценка 

медицинских изделий. 

Часть 18: Определение 

характеристик 

материалов 

медицинских изделий 

в рамках процесса 

управления риском. 

Изменение 1: 

Определение фактора 

неопределенности

Biological evaluation of 

medical devices. Part 18: 

Chemical 

characterization of 

medical device materials 

within a risk 

management process. 

Amendment 1: 

Determination of the 

uncertainty factor

SM EN ISO 10993-

18:2020

EN ISO 10993-

18:2020/A1:2023
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