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Raport de activitate pentru anul 2024
COMITET TEHNIC ASRO/CT 22

Activ

Echipamente Electromedicale

1. Informatii generale

1.1 Dom

eniu de activitate:

Elaborarea standardelor care stabilesc cerinte de securitate pentru fabricarea, instalarea, incercarile si
performantele esentiale ale echipamentelor electromedicale utilizate in practica medicala (chirurgie,
medicina dentara, medicina nucleara etc.) in scop de diagnostic si terapeutic.

Standardele constituie suport pentru reglementarile tehnice din domeniul echipamentelor electromedicale.

1.2 Comitete tehnice europene/internationale corespondente:

CEN/CLC/ETSI ISO/IEC
TC (nr.) Denumire TC (limba TC SC (nr) Denumire TC (limba engleza) | Statut ASRO
engleza)
(O sau P)
CLC/TC 62 Electrical equipment | IEC/TC 62 Electrical equipment in P
in medical practice medical practice
IEC/SC 62A Common aspects of 0]
electrical equipment used
in medical practice
IEC/SC 62B Diagnostic imaging O
equipment
IEC/SC 62C Equipment for O
radiotherapy, nuclear
medicine and radiation
dosimetry
IEC/SC 62D Electromedical equipment @]

1.3  Componenta la momentul intocmirii raportului de activitate:

Presedinte: MIHALACHE Margareta (ales in 2008)
Expert ASRO: DRAGOMIR Doina (de la data 09.09.2011)
Secretar: DRAGOMIR Doina (de la data 09.09.2011)
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Membri:
Membru CT Tip de organizatie Expert WG (se
— specifica WG ul
Reprezentant Institutie acolo unde este

nume, prenume,
( p ) cazul)

RADUTA R&zvan Agentia Nationald a Medicamentului | Institutie publica
si a Dispozitivelor Medicale din
Romania

MOREGA Alexandru Universitatea Politehnica Bucuresti — | Universitate

Facultatea de Inginerie Electrica

ILIE Cristinel INCDIE ICPE-CA Institut

DIN Ana PFA Persoana fizica
autorizata

URSU Cornelia Universitatea Apollonia lasi — Universitate

Facultatea de Medicina dentara

ANGHELESCU Mihaela Persoana fizica Persoana fizica
NICULESCU Gabriela Universitatea Politehnica din Universitate
Bucuresti - Facultatea de Inginerie
Medicala

2. INFORMATII DESPRE ACTIVITATEA DESFASURATA iN ANUL 2024
21 Numar de standarde aprobate in anul pentru care se efectueaza evaluarea

Standarde romane | elaborare
originale

revizuire

Standarde roméane originale examinate

Versiune romana (TR, NCT, FCT)

Nota de confirmare (NC) 29

Fila de confirmare (FC)

Total standarde 29

Tabelul contine exclusiv activitatile desfasurate in anul pentru care se efectueaza evaluarea

2.2 Standarde aprobate in anul 2024 cu finantare
MEAT - 29 NC
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2.3  Numar sedinte desfasurate in anul pentru care se efectueaza evaluarea

2.4 Documente analizate si votate

Organizatie Numar documente Observatii transmise in etapa de vot
analizate si votate
CEN
CENELEC 47
ETSI
ISO
IEC 55

2.5 Participari ale expertilor romani la reuniunile organizatiilor europene si internationale de
standardizare: se trece numarul acestora

2.6 Evenimente, cursuri, reuniuni ale organizatiilor europene si internationale de standardizare,
workshop-uri etc asociate cu ASRO/CT 22

2.7 Analiza si emiterea avizelor, daca este cazul, in etapa de consultare a elaborarii de acte
normative de catre autoritatea de reglementare din domeniu

3. ANALIZA PATRIMONIULUI DE STANDARDE (la data evaluarii)
Patrimoniul ASRO/CT 22 cuprinde 226 standarde din care:

Tip de standard Numar Metoda de Numar
standarde adoptare standarde
standarde romane originale 0 NC 154
standarde roméne care adopta standarde sau 223 FC 12

documente de standardizare europene

standarde roméne care adopta standarde sau 3 TR, NCT, FCT 60
documente de standardizare internationale
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4 Program de lucru pentru anul in curs
4.1 Proiecte de standarde de la nivel european si international aflate in program:
Ancheta si vot proiecte Nr.
CEN
ISO
CENELEC 49
IEC 56
ETSI

Pana la sféarsitul anului in curs Tn programul de lucru IEC/CENELEC pot intra si alte proiecte fatd de numarul precizat
mai sus.

4.2  Proiecte de la nivel national aflate in program: -
Tip de proiect Numar

elaborare standarde roméne originale -

revizuire standarde romane originale -

examinare standarde romane originale -

alt tip de proiect (ghid, indrumator, etc)

total:

43 Adoptare de standarde si documente de standardizare europene/internationale ca
standarde roméne:

Metoda de adoptare Nr.
NC 10
FC
NCT,FCT, TR

Pana la sfarsitul anului in curs in programul de lucru pot intra si alte standarde fata de numarul precizat mai sus.

5 Comentarii Comisie de Evaluare

Tn urma analizei raportului de activitate a ASRO/CT 22, Comisia de evaluare nu are recomandari
specifice pentru activitatea ASRO/CT 22
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6 Concluzii si propuneri:
ASRO/CT 22
Mentinere stare Activ X
Suspendat []
Modificare stare Activare []
Suspendare ]
Comasare []
Divizare []
Desfiintare []
COMISIE DE EVALUARE DATA: 17.02.2025
NUME PRENUME FUNCTIE SEMNATURA

DRAGOMIR Doina Sef Serviciu Metodologie, Procese, Control

CHIREA Cristina Sef Serviciu CT/Sectoare

POPA Cristina Manager Departament Standardizare
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