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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/1182 DA COMISSAO
de 16 de julho de 2021

relativa as normas harmonizadas para os dispositivos médicos
elaboradas em apoio do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento
Europeu e do Conselho

Artigo 1.°

As referéncias das normas harmonizadas relativas aos dispositivos mé-
dicos elaboradas em apoio do Regulamento (UE) 2017/745 e constantes
do anexo da presente decisdo sdo publicadas por este meio no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Artigo 2.°

A presente decisdo entra em vigor no dia da sua publicagdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia.
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ANEXO

Referéncia da norma

EN ISO 10993-23:2021
Avaliagdo biologica dos dispositivos médicos — Parte 23: Ensaios de
irritagdo (ISO 10993-23:2021)

EN ISO 11135:2014

Esterilizagio dos produtos de cuidados de satide — Oxido de etileno
— Requisitos para o desenvolvimento, validagdo e controlo de rotina
de um processo de esterilizagdo para dispositivos médicos (ISO
11135:2014)

EN ISO 11135:2014/A1:2019

EN ISO 11137-1:2015

Esterilizagdo dos produtos de cuidados de saide — Radiagdo —
Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validagdo e controlo
de rotina de um processo de esterilizagdo para dispositivos médicos
(ISO 11137-1:2006, incluindo Amd 1:2013)

EN ISO 11137-1:2015/A2:2019

EN ISO 11737-2:2020

Esterilizagdo de dispositivos médicos — Métodos microbiologicos —
Parte 2: Ensaios de esterilidade efetuados no momento da definicéo,
validagdo e manuten¢do de um processo de esterilizagdo (ISO 11737-
-2:2019)

EN ISO 25424:2019

Esterilizagdo de dispositivos médicos — Formaldeido e vapor de
agua a baixa temperatura — Requisitos para o desenvolvimento,
validagdo e controlo de rotina de um processo de esterilizagdo para
dispositivos médicos (ISO 25424:2018)

EN ISO 10993-9:2021

Avaliagdo biologica dos dispositivos médicos — Parte 9: Sistema
para identificagdo e quantificagdo dos potenciais produtos de degra-
dagdo (ISO 10993-9:2019)

EN ISO 10993-12:2021
Avaliagdo biologica dos dispositivos médicos — Parte 12: Preparagio
de amostras e materiais de referéncia (ISO 10993-12:2021)

EN ISO 11737-1:2018

Esterilizagdo dos produtos de cuidados de saide — Métodos micro-
biologicos — Parte 1: Determinacao de uma populagdo de microrga-
nismos sobre os produtos (ISO 11737-1:2018)

EN ISO 11737-1:2018/A1:2021

EN ISO 13408-6:2021
Processamento assético de produtos de satide — Parte 6: Sistemas
isoladores (ISO 13408-6:2021)

10.

EN ISO 13485:2016
Dispositivos médicos — Sistemas de gestdo da qualidade — Requi-
sitos para fins regulamentares (ISO 13485:2016)

EN ISO 13485:2016/AC:2018
EN ISO 13485:2016/A11:2021
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N

Referéncia da norma

11.

EN ISO 14160:2021

Esterilizagdo dos produtos de cuidados de satde — Agentes esterili-
zantes quimicos liquidos para dispositivos médicos de uso unico que
utilizam tecidos animais e seus derivados — Requisitos para a ca-
racterizagdo, o desenvolvimento, a validagdo e o controlo de rotina de
um processo de esterilizagdo para dispositivos médicos (ISO
14160:2020)

12.

EN ISO 15223-1:2021

Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com a informagédo a ser
fornecida pelo fabricante — Parte 1: Requisitos gerais (ISO 15223-
-1:2021)

EN ISO 17664-1:2021

Processamento de produtos de cuidados de satide — Informagao a ser
fornecida pelo fabricante de dispositivos médicos para o processa-
mento de dispositivos médicos — Parte 1: Dispositivos médicos
criticos e semicriticos (ISO 17664-1:2021)

14.

EN IEC 60601-2-83:2020

Equipamento elétrico para medicina — Parte 2-83: Requisitos parti-
culares para a seguranga basica e o desempenho essencial dos equi-
pamentos de terapia de luz para uso doméstico

EN IEC 60601-2-83:2020/A11:2021
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