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Taxa de juro aplicada pelo Banco Central Europeu as suas principais operagdes de refinanciamento

(Comunicagoes)

COMISSAO

a partir de 1 de Junho de 2006: 2,58 % ()

Taxas de cimbio do euro (%)

1 de Junho de 2006

(2006/C 129/01)

1 euro =
Moeda Taxas de cimbio Moeda Taxas de cimbio
usD déblar americano 1,2736 SIT tolar 239,64
JPY iene 144,19 SKK  coroa eslovaca 37,8
DKK  coroa dinamarquesa 7,4582 TRY  lira turca 1,9915
GBP libra esterlina 0,6847 AUD  délar australiano 1,7081
SEK coroa sueca 9,2655 CAD  délar canadiano 1,4099
CHF franco suiAo 1,5628 HKD  ddlar de Hong Kong 9,8803
ISK coroa islandesa 92,34 NZD  dolar neozelandOEs 2,0205
NOK ,783 , .
coroa norueguesa 7,783 SGD  ddlar de Singapura 2,02

BGN lev 1,9558

KRW  won sul-coreano 1206,42
CYP libra cipriota 0,575

ZAR  rand 8,6172
CZK coroa checa 28,254 o
EEK coroa estoniana 15,6466 CNY  yuan-renminbi chinés 10,2155
HUF forint 263.2 HRK  kuna croata 7,256
LTL litas 34528 IDR rupia indonésia 11 895,42
LVL lats 0.696 MYR  ringgit malaio 4,6359
MTL lira maltesa 0,4293 PHP  peso filipino 67,348
PLN zloti 3,9383 RUB  rublo russo 34,505
RON leu 3,5293 THB  baht tailandés 48,711

() Taxa aplicada a operacdo mais recente realizada antes da data indicada. No caso de leildo de taxa varidvel, a taxa de

juro ¢ a taxa marginal.
(*) Fonte: Taxas de cAmbio de referéncia publicadas pelo Banco Central Europeu.
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Comunica¢io da Comissdo no dmbito da execucdo da Directiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de
Junho de 1990, relativa a aproximagio das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos dispo-
sitivos medicinais implantdveis activos

(2006/C 129/02)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(Publicagdo dos titulos e referéncias das normas harmonizadas ao abrigo da directiva)

Referéncia e titulo da norma

Referéncia da norma revogada e

Data da cessacdo da presuncdo
de conformidade da norma

OEN () (Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
Nota 1
CEN EN 550:1994 —
Esterilizagdo de dispositivos médicos — Validacdo e controlo de rotina
da esterilizacdo por 6xido de etileno
CEN EN 552:1994 —
Esterilizacdo dos dispositivos médicos — Validacdo e controlo de rotina
da esterilizacdo por irradiagio
CEN EN 554:1994 -
Esterilizacdo de dispositivos médicos — Validagdo e controlo de rotina
da esterilizacdo por calor himido
CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Expirou
Esterilizacdo de dispositivos médicos — Requisitos para os dispositivos (30.4.2002)
serem designados como «ESTERIL» — Parte 1: Requisitos para disposi-
tivos médicos submetidos a uma esterilizacdo terminal
CEN EN 556-2:2003 —
Esterilizacdo de dispositivos médicos — Requisitos para os dispositivos
serem designados como ESTERIL — Parte 2: Requisitos para dispositivos
médicos processsados assepticamente
CEN EN 868-1:1997 —
Materiais e sistemas de embalagens para dispositivos médicos a serem
esterilizados — Parte 1: Requisitos gerais e métodos de ensaio
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Expirou
Simbolos graficos para utilizacdo na rotulagem dos dispositivos médicos (31.10.2003)
CEN EN 1041:1998 —
Informagio fornecida pelo fabricante com os dispositivos médicos
CEN EN 1174-1:1996 —
Esterilizacdo dos dispositivos médicos — Estimativa da populagdo
microbiana no produto — Parte 1: Requisitos
CEN EN 1174-2:1996 —
Esterilizacio dos dispositivos médicos — Estimativa da populagdo
microbiana no produto — Parte 2: Orientagdes
CEN EN 1174-3:1996 —
Esterilizagdo dos dispositivos médicos — Estimativa da populagdo
microbiana no produto — Parte 3: Orientacdo para os métodos de vali-
dacdo das técnicas microbioldgicas
CEN EN ISO 10993-1:2003 —

Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 1: Avaliacdo e
ensaios (ISO 10993-1:2003)




2.6.2006 Jornal Oficial da Unido Europeia C129/3
Data da cessacdo da presuncdo
OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
Nota 1

CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Expirou
Avaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 4: Seleccio de (30.4.2003)
ensaios para interacgdes com o sangue (ISO 10993-4:2002)

CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 Expirou
Avaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 5: Ensaios para (30.11.1999)
avaliacdo da citotoxicidade in vitro (ISO 10993-5:1999)

CEN EN ISO 10993-9:1999 —
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 9: Sistema para
identificacdo e quantificagdo dos potenciais produtos de degradagio (ISO
10993-9:1999)

CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 Expirou
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 10: Ensaios de (31.3.2003)
irritagdo e de hipersensibilidade retardada (ISO 10993-10:2002)

CEN EN ISO 10993-11:1995 —
Avaliagdo bioldgica de dispositivos médicos — Parte 11: Ensaios de toxi-
cidade sistémica (ISO 10993-11:1993)

CEN EN ISO 10993-12:2004 EN ISO 10993-12:1996 Expirou
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 12: Preparacdo de (31.5.2005)
amostras e materiais de referéncia (ISO 10993-12:2002)

CEN EN ISO 10993-13:1998 —
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 13: Identificagdo e
quantificagdo dos produtos de degradagdo dos dispositivos médicos poli-
méricos (ISO 10993-13:1998)

CEN EN ISO 10993-16:1997 —
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 16: Concepgdo
dos estudos toxicocinéticos dos produtos de degradagio e das substin-
cias lexividveis (ISO 10993-16:1997)

CEN EN ISO 10993-17:2002 —
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 17: Métodos de
estabelecimento dos limites tolerdveis das substincias lixividveis nos
dispositivos médicos utilizando um meio de avaliagdo dos riscos rela-
tivos a sadde (ISO 10993-17:2002

CEN EN ISO 10993-18:2005 —
Avaliagdo biolégica de dispositivos médicos — Parte 18: Caracterizagdo
quimica de materiais (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11140-1:2005 —
Esterilizacdo de produtos de cuidados de satide — Indicadores quimicos
— Parte 1: Requisitos gerais (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13485:2000 31.7.2006
Dispositivos médicos — Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos EN ISO 13488:2000
para fins regulamentares (ISO 13485:2003)

CEN EN 13824:2004 —
Esterilizacdo de dispositivos médicos — Validacdo e controlo de rotina
do processamento asséptico — Requisitos e orientagdes

CEN EN ISO 14155-1:2003 EN 540:1993 Expirou
Investigagdo clinica de dispositivos médicos em seres humanos — Parte (31.8.2003)

1: Requisitos gerais (ISO 14155-1:2003)
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OEN ()

Referéncia e titulo da norma
(Documento de referéncia)

Referéncia da norma revogada e
substituida

Data da cessacdo da presuncdo
de conformidade da norma
revogada e substituida
Nota 1

CEN

EN ISO 14155-2:2003
Investigagdo clinica de dispositivos médicos em seres humanos — Parte
2: Plano de investigagdo clinica (ISO 14155-2:2003)

CEN

EN ISO 14971:2000
Dispositivos médicos — Aplicacdo da gestdo de riscos aos dispositivos
médicos (ISO 14971:2000)

EN ISO 14971:2000/A1:2003

EN 1441:1997

Nota 3

Expirou
(31.3.2004)

Expirou
(31.3.2004)

CEN

EN 30993-6:1994
Avaliacdo bioldgica de dispositivos médicos — Parte 6: Ensaios de
efeitos locais ap6s implantagdo (ISO 10993-6:1994)

CEN

EN 45502-1:1997
Dispositivos médicos implantdveis activos — Parte 1: Requisitos gerais
de seguranca, marcagdo e informagdo fornecida pelo fabricante

CEN

EN 45502-2-1:2004

Dispositivos médicos implantdveis activos — Parte 2-1: Requisitos parti-
culares para os dispositivos médicos implantdveis activos destinados ao
tratamento de bradiarritmia (pacemakers cardiacos)

(') ESO: Organismo Europeu de Normalizagdo:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http:|//www.cenorm.be)
— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org)
— ETSL 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. (33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http:/[www.etsi.org)

Nota 1 Em geral, a data de cessacdo da presungdo de conformidade serd a data de retirada («ddr»), definida
pelo organismo Europeu de Normaliza¢do, mas chama-se a atencio dos utilizadores destas normas
para o facto de que, em certas circunstancias excepcionais, poderd ndo ser assim.

Nota 3 No caso de emendas a normas, a norma aplicavel é a EN CCCCC:YYYY, respectivas emendas ante-
riores, caso existam, ¢ a nova emenda mencionada. A norma anulada ou substituida (coluna 3)
consistird entdo da EN CCCCC:YYYY e respectivas emendas anteriores, caso existam, mas sem a
nova emenda mencionada. Na data referida, a norma anulada ou substituida deixard de conferir
presuncdo de conformidade com os requisitos essenciais da directiva.

AVISO:

— Qualquer informagdo relativa a disponibilidade de normas pode ser obtida quer junto dos organismos
europeus de normalizacdo quer junto dos organismos nacionais de normalizacdo que figuram na lista
anexa a directiva do Parlamento Europeu e do Conselho 98/34/CE () modificada pela Directiva

98/48CE ().

— A publicagdo das referéncias das normas no Jornal Oficial da Unido Europeia ndo implica que elas estdo

disponiveis em todas as linguas comunitdrias.

Mais informagdo estd disponivel em:

http:/[europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/harmstds|

() JO L 204 de 21.7.1998, p. 37.
() JOL 217 de 5.8.1998, p. 18.
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Comunica¢io da Comissio no dmbito da execucdo da Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 27 de Outubro de 1998, relativa aos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro
(2006/C 129/03)
(Texto relevante para efeitos do EEE)
(Publicagdo dos titulos e referéncias das normas harmonizadas ao abrigo da directiva)
Data da cessacdo da presuncio
OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
Nota 1
CEN EN 375:2001 —
Informagio fornecida pelo fabricante com os reagentes para diagndstico
in vitro para utilizagdo profissional
CEN EN 376:2002 —
Informagdo fornecida pelo fabricante com os reagentes para diagnostico
in vitro para auto-diagndstico
CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Expirou
Esterilizacdo de dispositivos médicos — Requisitos para os dispositivos (30.4.2002)
serem designados como «ESTERIL» — Parte 1: Requisitos para disposi-
tivos médicos submetidos a uma esterilizacdo terminal
CEN EN 591:2001 —
Instrugdes de utilizagdo para instrumentos para diagndstico in vitro para
utilizagdo profissional
CEN EN 592:2002 —
Instrugdes de utilizagdo para instrumentos para diagndstico in vitro para
auto-diagndstico
CEN EN 794-1:1997 —
Ventiladores pulmunares — Parte 1: Requisitos especificos para os venti-
ladores para os cuidados intensivos
EN 794-1:1997/A1:2000 Nota 3 Expirou
(31.5.2001)
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Expirou
Simbolos graficos para utilizagdo na rotulagem dos dispositivos médicos (31.10.2003)
CEN EN 1280-1:1997 —
Sistemas de enchimento especificos ao agente para vaporizadores anesté-
sicos — Parte 1: Sistemas de enchimento de chaveta rectangular
EN 1280-1:1997/A1:2000 Nota 3 Expirou
(24.11.2000)
CEN EN ISO 4135:2001 —
Equipamento respiratorio e anestésico — Vocabuldrio (ISO 4135:2001)
CEN EN 12286:1998 —
Dispositivos médicos de diagnéstico in vitro — Medigdo de quantidades
em amostras de origem biolGgica — Apresentacdo dos procedimentos
de medigdo de referéncia
EN 12286:1998/A1:2000 Nota 3 Expirou

(24.11.2000)
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Referéncia e titulo da norma

Referéncia da norma revogada e

Data da cessacdo da presuncdo
de conformidade da norma

OEN () nor orm ¢
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
Nota 1
CEN EN 12287:1999 —
Dispositivos médicos de diagnéstico in vitro — Medicdo de quantidades
em amostras de origem bioldgica — Descricdo dos materiais de refe-
réncia
CEN EN 12322:1999 —
Dispositivos médicos para diagndstico in vitro — Meio de cultura para
microbiologia — Critério de desempenho para meios de cultura
EN 12322:1999/A1:2001 Nota 3 Expirou
(30.4.2002)
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13485:2000 31.7.2006
Dispositivos médicos — Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos EN ISO 13488:2000
para fins regulamentares (ISO 13485:2003)
CEN EN 13532:2002 —
Requisitos gerais relativos aos dispositivos médicos de diagnéstico in
vitro de auto-diagndstico
CEN EN 13612:2002 —
Avaliagdo do desempenho dos dispositivos médicos de diagnéstico in
vitro
CEN EN 13640:2002 —
Ensaio de estabilidade dos reagentes para diagnéstico in vitro
CEN EN 13641:2002 —
Elimina¢do ou reducdo do risco de infeccdo relativo aos dispositivos
médicos de diagndsticos in vitro
CEN EN 13975:2003 —
Procedimentos de amostragem para a aceitagdo de ensaios de disposi-
tivos médicos para diagndstico in vitro — Aspectos estatisticos
CEN EN 14254:2004 —
Dispositivos médicos para diagnéstico in vitro — Receptdculos de uso
tnico para recolha de amostras, outras além do sangue, de humanos
CEN EN 14820:2004 —
Recipientes de uso tnico para a recolha de amostras de sangue venoso
CEN EN ISO 14937:2000 —
Esterilizacdo dos produtos de cuidados de satide — Requisitos gerais
para a caracterizagdo de um agente esterilizante e para o desenvolvi-
mento, a validagdo e o controlo de rotina de um processo de esterili-
zagdo para dispositivos médicos (ISO 14937:2000
CEN EN ISO 14971:2000 —
Dispositivos médicos — Aplicacdo da gestdo de riscos aos dispositivos
médicos (ISO 14971:2000)
EN ISO 14971:2000/A1:2003 Nota 3 Expirou
(31.3.2004)
CEN EN ISO 15197:2003 —

Sistemas de ensaio para diagndstico in vitro — Requisitos para os
sistemas de ensaio da glucose no sangue para auto-testes na vigilancia da
diabetes mellitus (ISO 15197:2003)
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Data da cessacdo da presuncdo

OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
Nota 1

CEN EN ISO 15225:2000 —
Nomenclatura — Especificagdo para um sistema de nomenclatura para
dispositivos médicos com o propésito de troca de dados regulamentares
(ISO 15225:2000)

CEN EN ISO 17511:2003 —
Dispositivos médicos para diagndstico in vitro — Medig¢do de quanti-
dades em amostras biolégicas — Rastreabilidade metrolégica dos valores
atribuidos a calibradores e materiais de controlo (ISO 17511:2003)

CEN EN ISO 18153:2003 —
Dispositivos médicos para diagndstico in vitro — Medi¢do de quanti-
dades em amostras biolGgicas — Rastreabilidade metroldgica de valores
para concentragdes cataliticas de enzimas atribuidas a calibradores e
materiais de controlo (ISO 18153:2003)

(") ESO: Organismo Europeu de Normalizagio:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http:|//www.cenorm.be)
— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org)
— ETSL 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. (33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http:/[www.etsi.org)

Nota 1 Em geral, a data de cessacdo da presungdo de conformidade serd a data de retirada («ddr»), definida
pelo organismo Europeu de Normaliza¢do, mas chama-se a atengdo dos utilizadores destas normas
para o facto de que, em certas circunstancias excepcionais, poderd ndo ser assim.

Nota 3 No caso de emendas a normas, a norma aplicavel ¢ a EN CCCCC:YYYY, respectivas emendas ante-
riores, caso existam, e a nova emenda mencionada. A norma anulada ou substituida (coluna 3)
consistird entdo da EN CCCCC:YYYY e respectivas emendas anteriores, caso existam, mas sem a
nova emenda mencionada. Na data referida, a norma anulada ou substituida deixard de conferir
presuncdo de conformidade com os requisitos essenciais da directiva.

AVISO:

— Qualquer informagdo relativa a disponibilidade de normas pode ser obtida quer junto dos organismos
europeus de normalizacdo quer junto dos organismos nacionais de normalizacdo que figuram na lista
anexa a directiva do Parlamento Europeu e do Conselho 98/34/CE () modificada pela Directiva
98/48/CE ().

— A publicagio das referéncias das normas no Jornal Oficial da Unido Europeia ndo implica que elas estdo
disponiveis em todas as linguas comunitarias.

Mais informacéo estd disponivel em:
http:/[europa.cu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/harmstds|

() JO L 204 de 21.7.1998, p. 37.
() JOL 217 de 5.8.1998, p. 18.
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Comunica¢io da Comissio no dmbito da execu¢io da Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de
Junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos

(2006/C 129/04)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(Publicagdo dos titulos e referéncias das normas harmonizadas ao abrigo da directiva)

OEN ()

Referéncia e titulo da norma
(Documento de referéncia)

Referéncia da norma revogada e
substituida

Data da cessagdo da presungdo
de conformidade da norma
revogada e substituida
Nota 1

CEN

EN 285:1996
Esterilizacio — Esterilizadores a vapor de dgua — Grandes esteriliza-
dores

CEN

EN 375:2001
Informacio fornecida pelo fabricante com os reagentes para diagnéstico
in vitro para utilizacdo profissional

CEN

EN 376:2002
Informagao fornecida pelo fabricante com os reagentes para diagnostico
in vitro para auto-diagndstico

CEN

EN 455-1:2000
Luvas médicas para uso Ginico — Parte 1: Requisitos e ensaio a auséncia
de orificios

EN 455-1:1993

Expirou
(30.4.2001)

CEN

EN 455-2:2000
Luvas médicas de uso tinico — Parte 2: Requisitos e ensaios das proprie-
dades fisicas (inclui a Corrigenda Técnica 1:1996)

EN 455-2:1995

Expirou
(30.4.2001)

CEN

EN 455-3:1999
Luvas médicas de uso tnico — Parte 3: Requisitos e ensaios para
avaliagdo bioldgica

CEN

EN 550:1994
Esterilizacdo de dispositivos médicos — Validacdo e controlo de rotina
da esterilizacdo por 6xido de etileno

CEN

EN 552:1994
Esterilizacdo dos dispositivos médicos — Validacdo e controlo de rotina
da esterilizacdo por irradiagio

EN 552:1994/A1:1999

EN 552:1994/A2:2000

Nota 3

Nota 3

Expirou
(30.11.1999)

Expirou
(31.5.2001)

CEN

EN 554:1994
Esterilizagdo de dispositivos médicos — Validacdo e controlo de rotina
da esterilizacdo por calor himido

CEN

EN 556-1:2001

Esterilizacdo de dispositivos médicos — Requisitos para os dispositivos
serem designados como «ESTERIL» — Parte 1: Requisitos para disposi-
tivos médicos submetidos a uma esterilizacdo terminal

EN 556:1994 + A1:1998

Expirou
(30.4.2002)
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Data da cessacdo da presuncdo
OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
Nota 1
CEN EN 556-2:2003 —
Esterilizagdo de dispositivos médicos — Requisitos para os dispositivos
serem designados como ESTERIL — Parte 2: Requisitos para dispositivos
médicos processsados assepticamente
CEN EN 591:2001 —
Instrugdes de utilizagdo para instrumentos para diagndstico in vitro para
utilizagdo profissional
CEN EN 592:2002 —
Instrugdes de utilizagdo para instrumentos para diagndstico in vitro para
auto-diagnostico
CEN EN 737-1:1998 -
Redes de distribuicdo de gases medicinais — Parte 1: Unidades terminais
para gases medicinais comprimido e para vicuo
CEN EN 737-2:1998 —
Rede de distribuigdo de gases medicinais — Parte 2: Sistemas de
exaustdo de gds anestésico — Requisitos bésicos
EN 737-2:1998/A1:1999 Nota 3 Expirou
(30.6.2000)
CEN EN 737-3:1998 —
Redes de distribuicio de gases medicinais — Parte 3: Condutas para
gases medicinais comprimidos e vdcuo
EN 737-3:1998/A1:1999 Nota 3 Expirou
(30.6.2000)
CEN EN 737-4:1998 —
Redes de distribuicdo de gases medicinais — Parte 4: Unidades terminais
para sistemas de exaustdo de gds anestésico
CEN EN 738-2:1998 —
Reguladores de pressdo para utilizacdo com os gases medicinais — Parte
2: Reguladores de pressdo de colectores e de rampas
CEN EN 738-3:1998 —
Reguladores de pressdo para utilizagdo com os gases medicinais — Parte
3: Reguladores de pressdo integrados nas vélvulas das garrafas
EN 738-3:1998/A1:2002 Nota 3 Expirou
(31.10.2002)
CEN EN 738-4:1998 —
Reguladores de pressdo para utilizagdo com os gases medicinais — Parte
4: Reguladores de baixa pressdo destinados a serem incorporados no
equipamento médico
EN 738-4:1998/A1:2002 Nota 3 Expirou
(31.10.2002)
CEN EN 739:1998 —
Ligacdes de mangueiras de baixa pressio para utilizacgdo com gases
medicinais
EN 739:1998/A1:2002 Nota 3 Expirou

(31.10.2002)
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Data da cessacdo da presuncdo
OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
Nota 1
CEN EN 740:1998 -
Estacoes de anestesia e seus moédulos — Requisitos especificos
EN 740:1998/A1:2004 Nota 3 Expirou
(31.7.2004)
EN 740:1998/AC:1998
CEN EN 794-1:1997 -
Ventiladores pulmunares — Parte 1: Requisitos especificos para os venti-
ladores para os cuidados intensivos
EN 794-1:1997/A1:2000 Nota 3 Expirou
(31.5.2001)
CEN EN 794-3:1998 —
Ventiladores pulmonares — Parte 3: Requisitos especificos para os venti-
ladores de emergéncia e transporte
EN 794-3:1998/A1:2005 Nota 3 Expirou
(31.12.2005)
CEN EN 867-3:1997 —
Sistemas ndo bioldgicos para utilizagdo nos esterilizadores — Parte 3:
Especificagdes para os indicadores da Classe B para Utilizagdo no teste
de Bowie e Dick
CEN EN 868-1:1997 —
Materiais e sistemas de embalagens para dispositivos médicos a serem
esterilizados — Parte 1: Requisitos gerais e métodos de ensaio
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Expirou
Simbolos grificos para utilizacdo na rotulagem dos dispositivos médicos (31.10.2003)
CEN EN 1041:1998 —
Informagao fornecida pelo fabricante com os dispositivos médicos
CEN EN 1060-1:1995 —
Esfigmomandmetros ndo invasivos — Parte 1: Requisitos gerais
EN 1060-1:1995/A1:2002 Nota 3 Expirou
(30.11.2002)
CEN EN 1060-2:1995 —
Esfigmomandmetros ndo-invasivos — Parte 2: Requisitos suplementares
para esfigmomandmetros mecanicos
CEN EN 1060-3:1997 —
Esfigmémandmetros ndo-invasivos — Parte 3: Requisitos suplementares
para sistemas electromecanicos de medicdo da pressdo sanguinea
EN 1060-3:1997/A1:2005 Nota 3 30.6.2006
CEN EN 1060-4:2004 —
Esfigmomandmetros ndo invasivos — Parte 4: Procedimentos de ensayo
para la determinacion de la exactitud del sistema total de esfigmomano-
metros no invasivos automatizados
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Data da cessacdo da presuncdo
OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
Nota 1
CEN EN 1089-3:2004 EN 1089-3:1997 Expirou
Garrafas de gds transportaveis Identificagdo da garrafa de gds (excluindo (31.10.2004)
GPL) — Parte 3: Cddigo de cor
CEN EN 1174-1:1996 —
Esterilizacdo dos dispositivos médicos — Estimativa da populagdo
microbiana no produto — Parte 1: Requisitos
CEN EN 1174-2:1996 —
Esterilizacio dos dispositivos médicos — Estimativa da populagdo
microbiana no produto — Parte 2: Orientagdes
CEN EN 1174-3:1996 —
Esterilizacdo dos dispositivos médicos — Estimativa da populagdo
microbiana no produto — Parte 3: Orienta¢do para os métodos de vali-
dagdo das técnicas microbioldgicas
CEN EN 1280-1:1997 —
Sistemas de enchimento especificos ao agente para vaporizadores anesté-
sicos — Parte 1: Sistemas de enchimento de chaveta rectangular
EN 1280-1:1997/A1:2000 Nota 3 Expirou
(24.11.2000)
CEN EN 1281-2:1995 —
Material resperatério e de anestesia — Conexdes cOnicas — Parte 2:
Conexdes roscadas podende suportar um certo peso (ISO 5356-2:1987
modificada)
CEN EN 1282-2:2005 EN 1282-2:1997 Expirou
Tubos de traqueostomia — Parte 2: Tubos pedidtricos (ISO 5366- (31.12.2005)
-3:2001, modificado)
CEN EN 1422:1997 —
Esterilizadores para fins médicos — Estirilizadores por 6xido de etileno
— Requisitos e métodos de ensaio
CEN | EN 1618:1997 —
Cateteres diferentes dos cateteres intravasculares — Métodos de ensaio
as propriedades comuns
CEN | EN 1639:2004 EN 1639:1996 Expirou
Odontologia — Dispositivos médicos para odontologia — Instrumentos (31.12.2004)
CEN EN 1640:2004 EN 1640:1996 Expirou
Odontologia — Dispositivos médicos para odontologia — Equipamento (31.12.2004)
CEN EN 1641:2004 EN 1641:1996 Expirou
Odontologia — Dispositivos médicos para odontologia — Materiais (31.12.2004)
CEN EN 1642:2004 EN 1642:1996 Expirou

Odontologia — Dispositivos médicos para odontologia — Implantes
dentérios

(31.12.2004)
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Data da cessacdo da presuncdo
OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
Nota 1
CEN EN 1707:1996 -
Adaptagdes conicas de 6% (Luer) para seringas, agulhas e outros equipa-
mentos de uso médico — Adaptacdes de oclusdo
CEN EN 1782:1998 —
Tubos traqueais e conectores
CEN EN 1789:1999 —
Veiculos de transporte sanitdrio e respectivo equipamento — Ambulan-
cias
EN 1789:1999/A1:2003 Nota 3 Expirou
(30.9.2003)
CEN EN 1820:2005 EN 1820:1997 Expirou
Sacos reservatdrio de anestesia (ISO 5362:2000, modificada) (31.12.2005)
CEN EN 1865:1999 —
Especificacdes para macas e outros equipamentos para transporte de
pacientes utilizados em ambulancias
CEN EN 1970:2000 —
Camas reguldveis para pessoas deficientes — Requisitos e métodos de
ensaio
EN 1970:2000/A1:2005 Nota 3 Expirou
(30.9.2005)
CEN EN 1985:1998 -
Aparelhos para auxilio da marcha — Requisitos gerais e métodos de
ensaio
CEN EN ISO 4074:2002 EN 600:1996 Expirou
Preservativos em latex natural — Requisitos e métodos de ensaio (ISO (31.8.2005)
4074:2002)
CEN EN ISO 4135:2001 EN ISO 4135:1996 Expirou
Equipamento respiratério e anestésico — Vocabuldrio (ISO 4135:2001) (28.2.2002)
CEN | ENISO 5356-1:2004 EN 1281-1:1997 Expirou
Equipamento respiratério e anestésico — Conectores conicos — Parte 1: (30.11.2004)
Conexdes macho e fémea (ISO 5356-1:2004)
CEN | ENISO 5366-1:2004 EN 1282-1:1996 Expirou
Equipamento respiratério e anestésico — Tubos de traqueostomia — (31.1.2005)
Parte 1: Tubos e conexdes para utilizagio em adultos (ISO 5366-
-1:2000)
CEN EN ISO 5840:2005 EN 12006-1:1999 30.6.2006
Implantes cardivasculares — Proteses de valvulas cardiacas (ISO
5840:2005)
CEN EN ISO 7376:2003 EN 1819:1997 Expirou
Aparelhos de anestesia e respiratérios — Laringoscopios para intubagdo (30.6.2004)
traqueal (ISO 7376:2003)
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Data da cessacdo da presuncdo
OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
Nota 1
CEN EN ISO 7439:2002 —
Dispositivos intra-uterinos com Cobre — Requisitos, ensaios (ISO
7439:2002)
CEN EN ISO 7886-3:2005 —
Seringas hipodérmicas estéreis de utulizagdo tnica — Parte 3: Seringas
auto-descartdveis para imunizagdo de dose fixa. (ISO 7886-3:2005)
CEN EN ISO 8185:1997 —
Humidificadores para uso médio — Requisitos gerais para os sistemas
de humidificagdo (ISO 8185:1997)
CEN EN ISO 8359:1996 —
Concentradores de oxigénio para uso médico — Requisitos de seguranca
(ISO 8359:1996)
CEN EN ISO 8835-4:2004 —
Sistemas de anestesia por inalagdo — Parte 4: Dispositivos de alimenta-
cado de vapor anestésicos (ISO 8835-4:2004)
EN ISO 8835-4:2004/AC:2006
CEN EN ISO 8835-5:2004 —
Sistemas de anestesia por inalacao — Parte 5: Requisitos para ventila-
dores anestésicos (ISO 8835-5:2004)
EN ISO 8835-5:2004/AC:2006
CEN EN ISO 9360-1:2000 —
Equipamento respiratério e anestésico — Permutadores de calor e humi-
dade (PCH) para humidificacio de gases respirados por humanos —
Parte 1: PCH para utilizacio com os volumes correntes minimos de
250 ml (ISO 9360-1:2000)
CEN EN ISO 9360-2:2002 —
Equipamento anestésico e respiratorio — Permutadores de calor e humi-
dade (PCHs) para humidificacdo de gases respiratorios em humanos —
Parte 2: PCHs para utilizagio com doentes traqueostomizados com
volume tidal minimo de 250 ml (ISO 9360-2:2001
CEN EN ISO 9713:2004 —
Implantes neuro-cirirgicos — Clips intra-cranednos de auto-encerra-
mento para aneurismas (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2005 EN 865:1997 Expirou
Equipamento médico eléctrico — Requisitos particulares para a segu- (30.9.2005)
ranga e o desempenho essenciais dos oximetros de pulso para utilizagdo
médica (ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:1999 EN ISO 10079-1:1996 Expirou
Equipamento de suc¢do médica — Parte 1: Equipamento de sucgdo eléc- (29.2.2000)
trico — Requisitos de seguranca (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:1999 EN ISO 10079-2:1996 Expirou
Equipamento de sucgdo médica — Parte 2: Equipamento de sucgdo (29.2.2000)

manual (ISO 10079-2:1999)
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Data da cessacdo da presuncdo
OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
Nota 1

CEN EN ISO 10079-3:1999 EN ISO 10079-3:1996 Expirou
Equipamento de sucgdo médica — Parte 3: Equipamento de succio a (29.2.2000)
vacuo ou fonte de pressdo (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10524-1:2006 EN 738-1:1997 31.8.2006
Reguladores de pressio para utilizacio com gases medicinais — Parte 1:

Reguladores de pressio com ou sem fluxémetro (ISO 10524-1:2006)
CEN EN ISO 10535:1998 —
Dispositivos de levantamento para a transferéncia de pessoas deficientes
— Requisitos e métodos de ensaio (ISO 10535:1998)
CEN EN ISO 10555-1:1996 —
Cateteres intravasculares estéreis de uso tnico — Parte 1: Requisitos
gerais (ISO 10555-1:1995)
EN ISO 10555-1:1996/A1:1999 Nota 3 Expirou
(31.1.2000)
EN ISO 10555-1:1996/A2:2004 Nota 3 Expirou
(30.11.2004)

CEN EN ISO 10651-2:2004 EN 794-2:1997 Expirou
Ventiladores pulmonares de uso médico — Requisitos particulares para (31.1.2005)
a seguranca bdsica e o funcionamento essencial — Parte 2: Ventiladores
para cuidados domicilidrios de doentes dependentes do ventilador (ISO
10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2002 —

Ventiladores pulmunares — Parte 4: Requisitos particulares relativos aos
ressuscitadores manuais (ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2004 —
Ventiladores pulmonares de uso médico — Requisitos particulares para
a seguranca bdsica e o funcionamento essencial — Parte 6: Dispositivos
de assisténcia respiratéria domiciliar (ISO 10651-6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2003 —
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 1: Avaliacdo e
ensaios (ISO 10993-1:2003)

CEN EN ISO 10993-3:2003 EN 30993-3:1993 Expirou
Avaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 3: Ensaios de (30.4.2004)
genotoxicidade, carcinogenicidade e toxicidade reprodutiva (ISO 10993-

23:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Expirou
Avaliagdo biologica dos dispositivos médicos — Parte 4: Seleccdo de (30.4.2003)
ensaios para interacgdes com o sangue (ISO 10993-4:2002)

CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 Expirou
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 5: Ensaios para (30.11.1999)
avaliacdo da citotoxicidade in vitro (ISO 10993-5:1999)

CEN EN ISO 10993-7:1995 —

Avaliagdo biolégica dos dispositivos médicos — Parte 7: Residuos da
esterilizacdo por 6xido de etileno (ISO 10993-7:1995)
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Data da cessacdo da presuncdo
OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
Nota 1
CEN EN ISO 10993-9:1999 —
Avaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 9: Sistema para
identificacdo e quantificacdo dos potenciais produtos de degradagio (ISO
10993-9:1999)
CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 Expirou
Avaliagio bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 10: Ensaios de (31.3.2003)
irritagdo e de hipersensibilidade retardada (ISO 10993-10:2002)
CEN EN ISO 10993-11:1995 —
Avaliagdo bioldgica de dispositivos médicos — Parte 11: Ensaios de toxi-
cidade sistémica (ISO 10993-11:1993)
CEN EN ISO 10993-12:2004 EN ISO 10993-12:1996 Expirou
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 12: Preparagdo de (31.5.2005)
amostras e materiais de referéncia (ISO 10993-12:2002)
CEN EN ISO 10993-13:1998 —
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 13: Identificacdo e
quantificagdo dos produtos de degradacdo dos dispositivos médicos poli-
méricos (ISO 10993-13:1998)
CEN EN ISO 10993-14:2001 —
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 14: Identificacdo
dos produtos de degradagdo de cerdmicas (ISO 10993-14:2001)
CEN EN ISO 10993-15:2000 —
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 15: Identificagdo e
qualificacdo dos produtos de degradacdo dos metais e ligas metélicas
(ISO 10993-15:2000)
CEN EN ISO 10993-16:1997 —
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 16: Concepgdo
dos estudos toxicocinéticos dos produtos de degradacio e das substin-
cias lexividveis (ISO 10993-16:1997)
CEN EN ISO 10993-17:2002 —
Avaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 17: Métodos de
estabelecimento dos limites tolerdveis das substincias lixividveis nos
dispositivos médicos utilizando um meio de avaliagio dos riscos rela-
tivos a sadde (ISO 10993-17:2002
CEN EN ISO 10993-18:2005 —
Avaliagdo bioldgica de dispositivos médicos — Parte 18: Caracterizagdo
quimica de materiais (ISO 10993-18:2005)
CEN EN ISO 11140-1:2005 EN 867-2:1997 Expirou
Esterilizacdo de produtos de cuidados de satide — Indicadores quimicos (31.1.2006)
— Parte 1: Requisitos gerais (ISO 11140-1:2005)
CEN EN ISO 11197:2004 EN 793:1997 Expirou
Unidades de alimentagdo para uso médico (ISO 11197:2004) (30.6.2005)
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Referéncia da norma revogada e

Data da cessacdo da presuncdo
de conformidade da norma

OEN () (Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
Nota 1
CEN ENISO 11990:2003 EN ISO 11990:1999 Expirou
Opticas e instrumentos Opticos — Lasers e equipamentos associados aos (31.10.2003)
lasers — Determinacdo da resisténcia ao laser dos tubos traqueiais (ISO
11990:2003)
CEN EN 12006-2:1998 —
Implantes cirdrgicos ndo activos — Requisitos especificos para os
implantes cardiovasculares — Parte 2: Préteses vasculares incluindo as
condutas cardfacas com vélvula
CEN EN 12006-3:1998 —
Implantes cirtrgicos ndo activos — Requisitos especificos para os
implantes cardiovasculares — Parte 3:Dispositivos endovasculares
CEN EN 12010:1998 —
Implantes cirirgicos ndo activos — Préteses articulares — Requisitos
especificos
CEN EN 12011:1998 —
Instrumentos a utilizar em associacdo com os implantes cirirgicos ndo
activos — Requisitos gerais
CEN EN 12182:1999 —
Ajudas técnicas para pessoas deficientes — Requisitos gerais e métodos
de ensaio
CEN EN 12183:1999 —
Cadeiras de rodas de propulsio manual — Requisitos ¢ métodos de
ensaio
CEN EN 12184:1999 —
Cadeiras de rodas de propulsdo eléctrica, trotinetas e seus carregadores
— Requisitos e métodos de ensaio
CEN EN 12218:1998 —
Sistemas de calhas para suporte de equipamento médico
EN 12218:1998/A1:2002 Nota 3 Expirou
(31.10.2002)
CEN EN 12322:1999 —
Dispositivos médicos para diagndstico in vitro — Meio de cultura para
microbiologia — Critério de desempenho para meios de cultura
EN 12322:1999/A1:2001 Nota 3 Expirou
(30.4.2002)
CEN EN 12342:1998 —
Tubos de respiracio para utilizacio com equipamentos anestésicos e
ventiladores
CEN EN 12442-1:2000 —
Tecidos animais e seus derivados utilizados no fabrico de dispositivos
médicos — Parte 1: Andlise e gestdo de risco
CEN EN 12442-2:2000 —

Tecidos animais e seus derivados utilizados no fabrico de dispositivos
médicos — Parte 2: Controlo da origem, recolha e manuseamento
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Data da cessacdo da presuncdo
OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
Nota 1
CEN EN 12442-3:2000 —
Tecidos animais e seus derivados utilizados no fabrico de dispositivos
médicos — Parte 3: Validagdo da eliminagdo efou inactivagio/desacti-
vagdo de virus e agentes transmissiveis
CEN EN 12470-1:2000 —
Termémetros clinicos — Parte 1: Termdémetros de vidro de liquido
metdlico com dispositivo de maximo
CEN EN 12470-2:2000 —
Termémetros clinicos — Parte 2: Termdémetros de alteracdo de fase
modo (matriz de ponto)
CEN EN 12470-3:2000 —
Termémetros clinicos — Parte 3: Desempenhos dos termémetros eléc-
tricos compactos (de comparagdo e extrapolagdo) com dispositivo de
maximo
CEN EN 12470-4:2000 —
Termdmetros clinicos — Parte 4: Funcionamento dos termémetros eléc-
tricos para medicdo continua
CEN EN 12470-5:2003 —
Termémetros clinicos — Parte 5: Desempenho dos termémetros auricu-
lares de infra-vermelhos (com dispositivo a mdximo)
CEN EN 12523:1999 —
Préteses externas de membros e ortteses externas — Requisitos e
métodos de ensaio
CEN EN 12563:1998 —
Implantes cirirgicos ndo activos — Préteses articulares — Requisitos
especificos para as préteses da articulagdo da anca
CEN EN 12564:1998 —
Implantes cirtirgicos ndo activos — Implantes articulares — Requisitos
especificos para os implantes das articulagdes do joelho
CEN ENISO 12870:2004 EN ISO 12870:1997 Expirou
Opticas oftdlmicas — Armagdes de 6culos — Requisitos gerais e (28.2.2005)
métodos de ensaio (ISO 12870:2004)
EN ISO 12870:2004/AC:2005
CEN EN 13014:2000 —
Conectores de tubos de amostragem de gases para equipamento de anes-
tesia e de respiracdo
CEN EN 13060:2004 —
Esterilizadores pequenos a vapor de dgua
CEN EN 13220:1998 —
Dispositivos de medi¢do do débito para conexdo com as unidades termi-
nais dos sistemas de condutas de gds medicinal
CEN EN 13221:2000 —

Conexdes flexiveis de alta pressdo para uso com gases medicinais
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OEN () (Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
Nota 1
CEN EN 13328-1:2001 —
Filtros do circuito respiratorio para uso anestésico e respiratorio — Parte
1: Método de teste ao desempenho de filtragem
CEN EN 13328-2:2002 —
Filtros para sistemas respiratérios utilizados em anestesia e cuidados
respiratorios — Parte 2: Aspectos complementares a filtracdo
EN 13328-2:2002/A1:2003 Nota 3 Expirou
(30.6.2004)
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13485:2000 31.7.2006
Dispositivos médicos — Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos EN ISO 13488:2000
para fins regulamentares (ISO 13485:2003)
CEN EN 13503-8:2000 —
Opticas e instrumentos Opticos — Lentes intraoculares — Parte 8:
Requisitos fundamentais (ISO 11979-8:1999, modificada)
CEN EN 13544-1:2001 —
Equipamento para terapia respiratéria — Partel: Sistemas de Nebuli-
zagdo e seus componentes
EN 13544-1:2001/A1:2004 Nota 3 Expirou
(31.12.2004)
CEN EN 13544-2:2002 —
Equipamento de terapia respiratoria — Parte 2: Tubagem e conectores
CEN EN 13544-3:2001 —
Equipamentos de terapia respiratéria — Parte 3: Dispositivos de arrasta-
mento de ar
CEN EN 13624:2003 —
Anti-sépticos e desinfectantes quimicos — Ensaios quantitativos de
suspensdo para a avaliagdo da actividade fugicida de desinfectantes
quimicos utilizados para os instrumentos em medicina — Métodos de
ensaio e requisitos (fase 2, etapa 1)
CEN EN 13718-1:2002 —
Ambuléancias aéreas, maritimas e de terreno dificil — Parte 1: Disposi-
tivos médicos requisitos da interface para a continuidade dos cuidados
de satide do paciente
CEN EN 13718-2:2002 —
Ambuléncias aéreas, maritimas e de terreno dificil — Parte 2: Requisitos
técnicos e operacionais para a continuidade dos cuidados de satde do
paciente
CEN EN 13726-1:2002 —
Métodos de ensaio para os revestimentos primdrios de feridas — Parte 1:
Aspectos de absorvéncia
CEN EN 13726-2:2002 —

Métodos de ensaio para os revestimentos primdrios de feridas — Parte 2:
Taxa de transmissdo de vapor de dgua dos revestimentos de pelicula
permedvel
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Referéncia da norma revogada e
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revogada e substituida
Nota 1

CEN

EN 13727:2003

Desinfectantes quimicos e antisépticos — Ensaio da suspensdo quantita-
tiva para avaliagdo da actividade bactericida de desinfectantes quimicos
para instrumentos usados na drea médica — Método de ensaio e requi-
sitos (fase 2, etapa 1)

CEN

EN 13795-1:2002

Campos e batas cirtirgicos e vestudrio para dreas limpas utilizados como
dispositivos médicos, para doentes, profissionais de satide e equipamento
— Parte 1: Requisitos gerais para fabricantes, processadores e produtos

CEN

EN 13795-2:2004

Campos e batas cirtirgicos e vestudrio para dreas controladas utilizados
como dispositivos médicos para doentes, profissionais de satide e equi-
pamento. Parte 2: Métodos de ensaio

CEN

EN 13824:2004
Esterilizacdo de dispositivos médicos — Validacdo e controlo de rotina
do processamento asséptico — Requisitos e orientagdes

CEN

EN 13826:2003
Expirémetro medidor de pico de fluxo

CEN

EN 13867:2002
Concentradores para hemodidlise e terapias relativas

CEN

EN 13976-1:2003
Sistemas de salvamento — Transporte de incubadoras — Parte 1:
Condigoes de interface

CEN

EN 13976-2:2003
Sistemas de salvamento — Transporte de incubadoras — Parte 2: Requi-
sitos do sistema

CEN

EN 14079:2003

Dispositivos médicos ndo-activos — Requisitos de desempenho e
métodos de ensaio para algoddo absorvente e gaze de algodio e viscose
absorvente

CEN

EN ISO 14155-1:2003
Investigagdo clinica de dispositivos médicos em seres humanos — Parte
1: Requisitos gerais (ISO 14155-1:2003)

EN 540:1993

Expirou
(31.8.2003)

CEN

EN ISO 14155-2:2003
Investigagdo clinica de dispositivos médicos em seres humanos — Parte
2: Plano de investigagdo clinica (ISO 14155-2:2003)

CEN

EN ISO 14160:1998

Esterilizacdo de dispositivos médicos de uso tnico com incorporagdo de
materiais de origem animal — Validagdo e controlo de rotina da esterili-
zagdo por esterilizantes quimicos liquidos (ISO 14160:1998)
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Referéncia e titulo da norma

Referéncia da norma revogada e

Data da cessacdo da presuncdo
de conformidade da norma

OEN () nor orm ¢
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
Nota 1
CEN EN 14180:2003 —
Esterilizadores para fins médicos — Esterilizadores a vapor de dgua de
baixa temperatura e formaldeido — Requisitos e ensaios
CEN EN 14299:2004 —
Implantes cirtirgicos ndo activos — Requisitos particulares para
implantes cardiacos e vasculares — Requisitos especificos para sondas
arteriais
CEN EN 14348:2005 —
Desinfectantes e anti-sépticos quimicos — Teste quantitativo em
substrato liquido para avaliagdo da actividade micobactericida dos desin-
fectantes quimicos utilizados na medicina e incluindo os desinfectantes
para instrumentos médicos — Métodos de ensaio e
CEN EN ISO 14408:2005 —
Tubos traqueais concebidos para cirurgia a laser — Requisitos para
marcagdo e informagdo de acompanhamento (ISO 14408:2005)
CEN EN ISO 14534:2002 EN ISO 14534:1997 Expirou
Opticas oftdlmicas — Lentes de contacto e produtos para cuidado das (31.12.2002)
lentes de contacto — Requisitos fundamentais (ISO 14534:2002)
CEN EN ISO 14602:1998 —
Implantes cirdrgicos ndo activos — Implantes para osteossintese —
Requisitos especificos (ISO 14602:1998)
CEN EN ISO 14630:2005 EN ISO 14630:1997 Expirou
Implantes cirdrgicos ndo activos — Requisitos gerais (ISO 14630:2005) (30.11.2005)
CEN EN 14683:2005 —
Mdscaras cirtirgicas — Requisitos e métodos de ensaio
CEN ENISO 14889:2003 EN ISO 14889:1997 Expirou
Optica oftdlmica — Lentes de 6culos — Requisitos fundamentais para (30.11.2003)
lentes inteiras acabadas (ISO 14889:2003)
CEN EN ISO 14937:2000 —
Esterilizacio dos produtos de cuidados de saide — Requisitos gerais
para a caracterizagdo de um agente esterilizante e para o desenvolvi-
mento, a validacdo e o controlo de rotina de um processo de esterili-
zacdo para dispositivos médicos (ISO 14937:2000
CEN EN ISO 14971:2000 EN 1441:1997 Expirou
Dispositivos médicos — Aplicacdo da gestdo de riscos aos dispositivos (31.3.2004)
médicos (ISO 14971:2000)
EN ISO 14971:2000/A1:2003 Nota 3 Expirou
(31.3.2004)
CEN EN ISO 15001:2004 —
Equipamento de anestesia e respiratorio — Compatibilidade com o
oxigénio (ISO 15001:2003)
CEN EN ISO 15004:1997 —

Instrumentos oftdlmicos — Requisitos fundamentais e métodos de
ensaio — (ISO 15004:1997)
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Data da cessacdo da presuncdo
OEN () Referéncia e titulo da norma Referéncia da norma revogada e de conformidade da norma
(Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
Nota 1
CEN EN ISO 15225:2000 —
Nomenclatura — Especificagdo para um sistema de nomenclatura para
dispositivos médicos com o propésito de troca de dados regulamentares
(ISO 15225:2000)
EN ISO 15225:2000/A1:2004 Nota 3 Expirou
(31.8.2004)
CEN EN ISO 15747:2005 —
Recipientes de pldstico para injecgdes intravenosas (ISO 15747:2003)
CEN EN ISO 17510-1:2002 —
Terapia respiratoria da apneia do sono — Parte 1: Dispositivos de
terapia respiratéria da apneia do sono (ISO 17510-1:2002)
CEN EN ISO 17510-2:2003 —
Terapia da apneia do sono — Parte 2: Mdscaras e acessorios terapéuticos
(ISO 17510-2:2003)
CEN EN ISO 17664:2004 —
Esterilizacdo dos dispositivos médicos — Informagdes a fornecer pelo
fabricante para o processo de reesterilizagio de dispositivos médicos
(ISO 17664:2004)
CEN EN ISO 18777:2005 —
Sistemas de oxigénio liquido transportdveis para utilizacio médica —
Requisitos particulares (ISO 18777:2005)
CEN EN ISO 18778:2005 —
Equipamento respiratério — Monitores pedidtricos — Requisitos parti-
culares (ISO 18778:2005)
CEN EN ISO 18779:2005 —
Dispositivos médicos para a conservacio do oxigénio e misturas de
oxigénio — Requisitos particulares (ISO 18779:2005)
CEN EN 20594-1:1993 —
Adaptagdes conicas de 6% (Luer) das seringas, e agulhas e de outros
equipamentos de uso médico — Parte 1: Requisitos gerais (ISO 594-
-1:1986)
EN 20594-1:1993/A1:1997 Nota 3 Expirou
(31.5.1998)
CEN EN ISO 21647:2004 EN ISO 11196:1997 Expirou
Equipamento médico eléctrico — Requisitos particulares para a segu- EN 864:1996 (31.5.2005)
ranca de base e os requisitos essenciais dos monitores de gas respiratério .
(ISO 21647:2004) EN 12598:1999
EN ISO 21647:2004/AC:2006
CEN EN ISO 22612:2005 —

Fatos de protec¢do contra agentes infecciosos — Métodos de ensaio da
resisténcia a penetragdo da poeira biologicamente contaminante através
dos materiais dos fatos de protecgdo (ISO 22612:2005)
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Referéncia e titulo da norma

Referéncia da norma revogada e

Data da cessacdo da presuncdo
de conformidade da norma

OEN () (Documento de referéncia) substituida revogada e substituida
Nota 1

CEN EN 27740:1992 —

Instrumentos para cirurgia, bisturis com laminas destacdveis, dimensoes

de adaptacdo (ISO 7740:1985)

EN 27740:1992/A1:1997 Nota 3 Expirou

(31.5.1998)

CEN EN 30993-6:1994 —

Avaliacdo bioldgica de dispositivos médicos — Parte 6: Ensaios de

efeitos locais apds implantagdo (ISO 10993-6:1994)
CEN EN 46003:1999 —

Sistemas de qualidade — Dispositivos médicos — Requisitos particulares
para a aplicacdo da EN ISO 9003

(') ESO: Organismo Europeu de Normalizagio:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http://www.cenorm.be)
— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. (33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http:/[www.etsi.org)

Nota 1 Em geral, a data de cessacdo da presungdo de conformidade serd a data de retirada («ddr»), definida
pelo organismo Europeu de Normalizacdo, mas chama-se a atencdo dos utilizadores destas normas
para o facto de que, em certas circunstancias excepcionais, poderd ndo ser assim.

Nota 3 No caso de emendas a normas, a norma aplicdvel é a EN CCCCC:YYYY, respectivas emendas ante-
riores, caso existam, e a nova emenda mencionada. A norma anulada ou substituida (coluna 3)
consistird entdo da EN CCCCC:YYYY e respectivas emendas anteriores, caso existam, mas sem a
nova emenda mencionada. Na data referida, a norma anulada ou substituida deixard de conferir
presuncdo de conformidade com os requisitos essenciais da directiva.

AVISO:

— Qualquer informagdo relativa a disponibilidade de normas pode ser obtida quer junto dos organismos
europeus de normalizacdo quer junto dos organismos nacionais de normaliza¢io que figuram na lista
anexa a directiva do Parlamento Europeu e do Conselho 98/34/CE (') modificada pela Directiva

98/48CE ().

— A publicagdo das referéncias das normas no Jornal Oficial da Unido Europeia ndo implica que elas estdo

disponiveis em todas as linguas comunitdrias.

Mais informacéo estd disponivel em:

http://europa.cu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/harmstds|

() JO L 204 de 21.7.1998, p. 37.
() JOL 217 de 5.8.1998, p. 18.
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Aviso relativo ao dmbito de aplicacio do reexame intercalar parcial das medidas anti-dumping apli-
cdveis as importacdes de certos poli(tereftalatos de etileno) origindrios, designadamente, da Repd-
blica da Coreia

(2006/C 129/05)

Em 1 de Dezembro de 2005, a Comissdo publicou no Jornal Oficial da Unido Europeia um aviso de inicio de
um reexame por caducidade das medidas anti-dumping em vigor aplicaveis as importagdes de certos poli(te-
raftalatos de etileno) origindrios da India, da Indonésia, da Reptiblica da Coreia, da Malasia, de Taiwan e da
Tailandia, e de um reexame intercalar parcial das mesmas medidas relativamente as importagdes origindrias
de Taiwan e da Republica da Coreia. (!).

O presente aviso tem por objectivo definir mais claramente o dmbito do referido reexame intercalar parcial
e respeita exclusivamente a Republica da Coreia.

Esclarecimento relativo ao dmbito do reexame intercalar parcial

No ponto 4.2 do aviso de inicio, as trés empresas seguintes sdo referidas como sendo objecto do reexame
intercalar parcial: Daehan Synthetic Fibre Co. Ltd, SK Chemicals Co. Ltd e KP Chemicals Corp.

Com base nas informagdes recolhidas no contexto das respostas aos questiondrios referidos no aviso de
inicio, a Comissdo tomou conhecimento de que empresas coligadas com as trés empresas acima citadas
também produzem efou distribuem o poli(tereftalato de etileno).

A fim de evitar qualquer malentendido sobre o 4mbito exacto do inquérito, esclarece-se que todas as
empresas coligadas com as empresas (*) Daehan Synthetic Fibre Co. Ltd, SK Chemicals Co. Ltd e KP Chemicals
Corp. sdo igualmente abrangidas pelo dmbito do inquérito e serdo sujeitas as conclusdes definitivas do refe-
rido inquérito.

(") JO C 304 de 1.12.2005, p. 9.

() Para efeitos do presente aviso, é aplicdvel a defini¢do de partes coligadas estabelecida no artigo 143.c do Regulamento
(CEE) n.° 2454? 3 da Comissdo, de 2 de Julho de 1993 (L 253 de 11 de Outubro de 1993, p. 1), com a dltima
redacgao que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.o 402/2006, de 8 de Marco de 2006 (L 70 de 9 de Margo de
2006, p. 35).
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