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RECTIFICARE din 29.5.2026 la Regulamentul delegat al Comisiei
din 20 martie 2026 de modificare a Regulamentului (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste lista
dispozitivelor implantabile si a dispozitivelor din clasa lll exceptate
de la obligatia de a efectua investigatii clinice (C(2026) 1798 final)

In anexa, se pune la dispozitia delegatiilor documentul C(2026) 3814 final.
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COMISIA
EUROPEANA

Bruxelles, 29.5.2026
C(2026) 3814 final

RECTIFICARE
din 29.5.2026

la Regulamentul delegat al Comisiei din 20 martie 2026 de modificare a Regulamentului
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste lista
dispozitivelor implantabile si a dispozitivelor din clasa III exceptate de la obligatia de a
efectua investigatii clinice

(C(2026) 1798 final)
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RECTIFICARE

la Regulamentul delegat al Comisiei din 20 martie 2026 de modificare a Regulamentului
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste lista
dispozitivelor implantabile si a dispozitivelor din clasa III exceptate de la obligatia de a
efectua investigatii clinice

(C(2026) 1798 final)

La articolul 1 care inlocuieste litera (b) de la articolul 61 alineatul (6) din Regulamentul (UE)
2017/745, 1a litera (a):

in loc de: ,,(a) materiale de sutura, capse, materiale pentru plombe dentare, aparate dentare,
coroane dentare, suruburi, pene, fire metalice pentru placi, ace, cleme si conectori;”,

se citeste: ,,(a) materiale de sutura, capse, materiale pentru plombe dentare, aparate dentare,
coroane dentare, suruburi, pene, placi, fire metalice, ace, cleme si conectori;”.

La articolul 1 care inlocuieste litera (b) de la articolul 61 alineatul (6) din Regulamentul (UE)
2017/745, 1a litera (b):

in loc de: ,,(b) perforatoare craniene, panze de fierdstrau pentru tdierea craniului, canule pentru
cateter, discuri si benzi chirurgicale, magneti pentru generatoare implantabile de impulsuri,
protectii sigilante pentru porturi, stilete si ghidaje pentru stilete, ace, suporturi pentru ace,
forcepsuri, canule, catetere cu balon pentru atrioseptostomie, catetere acoperite cu
anticoagulanti, pungi de sange cu anticoagulanti, camere implantabile, introducatoare,
dilatatoare, drenuri ventriculare, tuburi de alimentare, petice de suturd, mangoane de sutura,
butoni de sutura, gastrostome tip buton, cuie pentru os, ceara pentru oase, materiale de
umpluturd pentru oase, materiale de inlocuire a osului, centralizatoare de tija, obturatoare
diafizare, markere pentru radiografie, ligaturi fibroase, dispozitive pentru ligatura tubara
extraluminala, distractoare transpalatale, cuie de fixare, ancore, dispozitive de fixare posterioara
a coloanei vertebrale, impletituri textile, implanturi dentare, dispozitive ortodontice, bariere
dentare, fatete dentare, fixdri suspensive si suturi, instrumente chirurgicale reutilizabile, arcuri
pentru largirea craniului, fire de ghidare, fire de presiune, fire de stimulare, anse, capace pentru
conectoare, instrumente de fixare si pentru conectoare, bobine de embolizare endovasculara,
particule embolizante, cabluri, derivatii si padele interne de defibrilare.».”,

se citeste. ,,(b) perforatoare craniene, panze de fierdstrau pentru tdierea craniului,
introducatoare de cateter, discuri si benzi chirurgicale, magneti pentru generatoare implantabile
de impulsuri, protectii sigilante pentru porturi, stilete si ghidaje pentru stilete, ace, port-ace,
forcepsuri, canule, catetere cu balon pentru atrioseptostomie, catetere acoperite cu
anticoagulant(e), pungi de sange cu anticoagulant(e), camere implantabile, introducatoare,
dilatatoare, drenuri ventriculare, sonde de alimentatie, petice de suturd, mansoane de sutura,
butoni de suturd, dispozitive cu buton pentru gastrostomie, cuie pentru os, ceard pentru oase,
materiale de umplere pentru oase, substitute osoase, centralizatoare de tija, obturatoare
diafizare, markere pentru radiografie, ligaturi fibroase, dispozitive pentru ligatura tubara
extraluminald, distractoare transpalatale, cuie de fixare, ancore, dispozitive de fixare posterioara
a coloanei vertebrale, impletituri textile, implanturi dentare, dispozitive ortodontice, diga
dentard, fatete dentare, dispozitive de ancorare prin suspensie si suturi de contentie, instrumente
chirurgicale reutilizabile, arcuri pentru largirea craniului, fire de ghidare, fire de presiune, fire



de stimulare, anse, capace pentru conectoare, instrumente de fixare si pentru conectoare, bobine
de embolizare endovasculara, particule de embolizare, cabluri, derivatii si padele interne de
defibrilare.».”.
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