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Comunicaciéon de la Comisién en el marco de la aplicacion de la Directiva 93/42/CEE del Consejo,
de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(Publicacion de titulos y referencias de normas armonizadas conforme a la Directiva)

(2009/C 163/02)

Fecha limite para
Referencia de la obtener presuncion
Organismo europeo Referencia y titulo de la norma Primera publicacién tirad de conformidad
de normalizacion (1) (documento de referencia) DO porma retirada y respecto a la norma
sustituida L
sustituida
Nota 1

CEN EN 285:2006+A1:2008 19.2.2009 EN 285:2006 Fecha vencida
Esterilizacion. Esterilizadores de vapor. Esterilizadores grandes Nota 2.1 (30.11.2008)

CEN EN 455-1:2000 30.9.2005 EN 455-1:1993 Fecha vencida
Guantes médicos para un solo uso — Parte 1: Requisitos y ensayos Nota 2.1 (30.4.2001)
para determinar la ausencia de agujeros

CEN EN 455-2:2000 31.7.2002 EN 455-2:1995 Fecha vencida
Guantes médicos para un solo uso — Parte 2: Requisitos y ensayos Nota 2.1 (30.4.2001)
para determinar las propiedades fisicas (incluyendo Corrigendum
técnico 1:1996)

CEN EN 455-3:2006 9.8.2007 EN 455-3:1999 Fecha vencida
Guantes médicos para un solo uso — Parte 3: Requisitos y ensayos Nota 2.1 (30.6.2007)
para la evaluacion bioldgica

CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + Fecha vencida
Esterilizacién de productos sanitarios. Requisitos de los productos A1:1998 (30.4.2002)
sanitarios para ser designados «ESTERIL» — Parte 1: Requisitos de Nota 2.1
los productos sanitarios esterilizados en su estado terminal
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006

CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Esterilizacién de productos sanitarios. Requisitos de los productos
sanitarios para ser designados «ESTERIL» — Parte 2: Requisitos de
los productos sanitarios procesados asépticamente

CEN EN 794-1:1997 8.11.1997
Respiradores pulmonares — Parte 1: Requisitos particulares aplica-
bles a respiradores para cuidados intensivos
EN 794-1:1997/A1:2000 31.7.2002 Nota 3 Fecha vencida

(31.5.2001)

CEN EN 794-3:1998 28.6.1999
Respiradores pulmonares — Parte 3: Requisitos particulares de los
respiradores para emergencias y transporte
EN 794-3:1998/A1:2005 2.6.2006 Nota 3 Fecha vencida

(31.12.2005)

CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 31.5.2010
Simbolos gréficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios Nota 2.1

CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 31.8.2011
Informacion proporcionada por el fabricante de productos sanitarios Nota 2.1
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sustituida sustituida
Nota 1
CEN EN 1060-1:1995 23.8.1996
Esfigmomanoémetros no invasivos — Parte 1: Requisitos generales
EN 1060-1:1995/A1:2002 30.9.2005 Nota 3 Fecha vencida
(30.11.2002)
CEN EN 1060-2:1995 26.8.1996
Esfigmomanoémetros no invasivos — Parte 2: Requisitos suplemen-
tarios aplicables a los esfigmomandmetros mecdnicos
CEN EN 1060-3:1997 9.5.1998
Esfigmomandémetros no invasivos — Parte 3: Requisitos suplemen-
tarios aplicables a los sistemas electromecdnicos de medicién de la
presién sanguinea
EN 1060-3:1997/A1:2005 2.6.2006 Nota 3 Fecha vencida
(30.6.2006)
CEN EN 1060-4:2004 30.9.2005
Esfigmomandémetros no invasivos — Parte 4: Procedimientos de
ensayo para determinar la exactitud del sistema total de esfigmoma-
németros no invasivos automatizados
CEN EN 1089-3:2004 30.9.2005 EN 1089-3:1997 Fecha vencida
Botellas para el transporte de gas. Identificacién de las botellas de Nota 2.1 (31.10.2004)
gas (excepto de GLP) — Parte 3: Codigo de colores
CEN EN 1282-2:2005 30.9.2005 EN 1282-2:1997 Fecha vencida
Equipo respiratorio y de anestesia. Tubos de traqueostomia — Parte Nota 2.1 (31.12.2005)
3: Tubos de traqueostomia pedidtricos (ISO 5366-3:2001, modifi-
cada)
CEN EN 1422:1997 9.5.1998
Esterilizadores para uso médico. Esterilizadores por éxido de etileno.
Requisitos y métodos de ensayo
CEN EN 1618:1997 9.5.1998
Catéteres no intravasculares. Métodos de ensayo de las propiedades
en comin
CEN EN 1639:2004 30.9.2005 EN 1639:1996 Fecha vencida
Odontologfa. Productos sanitarios para odontologia. Instrumentos Nota 2.1 (31.12.2004)
CEN EN 1640:2004 30.9.2005 EN 1640:1996 Fecha vencida
Odontologfa. Productos sanitarios para odontologia. Equipos Nota 2.1 (31.12.2004)
CEN EN 1641:2004 30.9.2005 EN 1641:1996 Fecha vencida
Odontologfa. Productos sanitarios para odontologia. Materiales Nota 2.1 (31.12.2004)
CEN EN 1642:2004 30.9.2005 EN 1642:1996 Fecha vencida
Odontologia. Productos sanitarios para odontologia. Implantes den- Nota 2.1 (31.12.2004)
tales
CEN EN 1707:1996 17.5.1997

Acoplamientos conicos de 6 % (Luer) para jeringuillas, agujas y otros
equipos médicos. Acoplamientos roscados
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Nota 1
CEN EN 1782:1998 30.9.2005
Tubos traqueales y conectores
CEN EN 1789:2007 23.7.2008 EN 1789:1999 Fecha vencida
Vehiculos de transporte sanitario y sus equipos. Ambulancias de Nota 2.1 (30.11.2007)
carretera
CEN EN 1820:2005 30.9.2005 EN 1820:1997 Fecha vencida
Reservorio de anestesia (ISO 5362:2000, modificada) Nota 2.1 (31.12.2005)
CEN EN 1865:1999 14.10.2000
Especificaciones para camillas y otros equipos para el transporte del
paciente utilizados en ambulancias de carretera
CEN EN 1970:2000 14.11.2001
Camas ajustables para personas con discapacidad. Requisitos y mé-
todos de ensayo
EN 1970:2000/A1:2005 30.9.2005 Nota 3 Fecha vencida
(30.9.2005)
CEN EN 1985:1998 10.8.1999
Ayudas para caminar. Requisitos generales y métodos de ensayo
CEN EN ISO 3826-2:2008 19.2.2009
Recipientes flexibles de pldstico para sangre humana y sus compo-
nentes — Parte 2: Simbolos gréficos a utilizar en las etiquetas y en
los prospectos de instrucciones (ISO 3826-2:2008)
CEN EN ISO 3826-3:2007 27.2.2008
Recipientes flexibles de pldstico para sangre humana y sus compo-
nentes — Parte 3: Sistemas de bolsas de sangre con accesorios
integrados (ISO 3826-3:2006)
CEN EN ISO 4074:2002 31.7.2002 EN 600:1996 Fecha vencida
Condones de litex de caucho natural. Requisitos y métodos de Nota 2.1 (31.8.2005)
ensayo (ISO 4074:2002)
CEN EN ISO 4135:2001 31.7.2002 EN ISO Fecha vencida
Equipo respiratorio y de anestesia. Vocabulario (ISO 4135:2001) 4135:1996 (28.2.2002)
Nota 2.1
CEN EN ISO 5356-1:2004 30.9.2005 EN 1281-1:1997 Fecha vencida
Equipo respiratorio y de anestesia. Conectores conicos — Parte 1: Nota 2.1 (30.11.2004)
Conectores macho y hembra (ISO 5356-1:2004)
CEN EN ISO 5356-2:2007 9.11.2007 EN 1281-2:1995 Fecha vencida
Equipo respiratorio y de anestesia. Conectores cénicos — Parte 2: Nota 2.1 (29.2.2008)
Conectores roscados capaces de soportar un cierto peso (ISO 5356-
2:2006)
CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008 EN 739:1998 30.6.2010
Latiguillos de baja presion para utilizacién con gases medicinales Nota 2.1
(ISO 5359:2008)
CEN EN ISO 5360:2007 27.2.2008 EN 1280-1:1997 Fecha vencida

Vaporizadores anestésicos. Sistemas de llenado especificos del agente
(ISO 5360:2006)

Nota 2.1

(30.6.2008)
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Nota 1

CEN

EN ISO 5366-1:2004

Equipo respiratorio y de anestesia. Tubos de traqueostomia — Parte
1: Tubos y conectores para uso en adultos (ISO 5366-1:2000)

30.9.2005

EN 1282-1:1996
Nota 2.1

Fecha vencida
(31.1.2005)

CEN

EN ISO 5840:2005

Implantes cardiovasculares. Prétesis de valvulas cardiacas (ISO
5840:2005)

2.6.2006

EN 12006-
1:1999

Nota 2.1

Fecha vencida
(30.6.2006)

CEN

EN ISO 7197:2006

Implantes neuroquirtirgicos. Sistemas de derivacion y componentes
estériles y no reutilizables para hidrocefalia (ISO 7197:2006)

7.9.2006

CEN

EN ISO 7376:2003

Equipo respiratorio y de anestesia. Laringoscopios para intubacion
traqueal (ISO 7376:2003)

30.9.2005

EN 1819:1997
Nota 2.1

Fecha vencida
(30.6.2004)

CEN

EN ISO 7396-1:2007

Sistemas de distribucién canalizada de gases medicinales — Parte 1:
Redes para gases medicinales comprimidos y vacio (ISO 7396-
1:2007)

9.8.2007

EN 737-3:1998
Nota 2.1

Fecha vencida
(30.4.2009)

CEN

EN ISO 7396-2:2007

Sistemas de distribucién canalizada de gases medicinales — Parte 2:
Sistemas de evacuacién de gases anestésicos no reutilizables (ISO
7396-2:2007)

9.8.2007

EN 737-2:1998
Nota 2.1

Fecha vencida
(30.4.2009)

CEN

EN ISO 7439:2002

Dispositivos intrauterinos contraceptivos que contienen cobre. Re-
quisitos, ensayos (ISO 7439:2002)

30.9.2005

CEN

EN ISO 7886-3:2005

Jeringuillas hipodérmicas estériles de un solo uso — Parte 3: Jerin-
guillas autobloqueantes para inmunizacién con dosis fija (ISO 7886-
3:2005)

30.9.2005

CEN

EN ISO 7886-4:2006

Jeringuillas hipodérmicas estériles de un solo uso — Parte 4: Jerin-
guillas con dispositivo de prevencién para la reutilizaciéon (ISO
7886-4:2006)

9.8.2007

CEN

EN ISO 8185:2007

Humidificadores de uso médico para aparatos respiratorios - Requi-
sitos particulares para los sistemas de humidificacion respiratoria
(ISO 8185:2007)

9.11.2007

EN ISO
8185:1997

Nota 2.1

Fecha vencida
(31.1.2008)

CEN

EN ISO 8359:1996

Concentradores de oxigeno para uso médico. Requisitos de seguri-
dad (ISO 8359:1996)

8.11.1997

CEN

EN ISO 8536-4:2007

Equipo de infusién para uso médico — Parte 4: Apartados de
infusién para un solo uso, de alimentacion por gravedad (ISO
8536-4:2007)

9.8.2007

CEN

EN ISO 8835-2:2007

Sistemas de anestesia por inhalacién — Parte 2: Sistemas de anes-
tesia por respiracién (ISO 8835-2:2007)

9.11.2007

EN 740:1998
Nota 2.1

Fecha vencida
(31.5.2009)

CEN

EN ISO 8835-3:2007

Sistemas de anestesia por inhalacién — Parte 3: Sistemas de trans-
ferencia y recepcion de sistemas de evacuacion de gases anestésicos
(ISO 8835-3:2007)

9.11.2007

EN 740:1998
Nota 2.1

Fecha vencida
(31.5.2009)
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sustituida
Nota 1

CEN EN ISO 8835-4:2004 30.9.2005
Sistemas de anestesia por inhalaciéon — Parte 4: Dispositivos de
suministro de vapor anestésico (ISO 8835-4:2004)

EN ISO 8835-4:2004/AC:2006 2.6.2006

CEN EN ISO 8835-5:2004 30.9.2005
Sistemas de anestesia por inhalacion — Parte 5: Ventiladores anes-
tésicos (ISO 8835-5:2004)

EN ISO 8835-5:2004/AC:2006 15.11.2006

CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009 EN 737-1:1998 31.7.2010
Unidades terminales para sistemas de canalizacion de gases medici- Nota 2.1
nales — Parte 1: Unidades terminales para gases medicinales com-
primidos y de vacio (ISO 9170-1:2008)

CEN EN ISO 9170-2:2008 19.2.2009 EN 737-4:1998 31.7.2010
Unidades terminales para sistemas de canalizacion de gases medici- Nota 2.1
nales — Parte 2: Unidades terminales para sistemas de evacuacion
de gases anestésicos (ISO 9170-2:2008)

CEN EN ISO 9360-1:2000 30.9.2005
Equipo respiratorio y de anestesia. Intercambiadores de calor y hu-
medad (ICH) para humidificar gases respirados por humanos —

Parte 1: ICH para su utilizacién con voltimenes de respiraciéon mi-
nimos de 250 ml (ISO 9360-1:2000)

CEN EN ISO 9360-2:2002 27.3.2003
Equipo respiratorio y de anestesia. Intercambiadores de calor y hu-
medad (ICH) para humidificar gases respirados por humanos —

Parte 2: ICH para su utilizacién con pacientes traqueostomizados
con voltimenes de respiracion minimos de 250 ml (ISO 9360-
2:2001)

CEN EN ISO 9713:2004 30.9.2005
Implantes neuroquirtrgicos. Clips con autocerrado para aneurisma
intracraneal (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2005 30.9.2005 EN 865:1997 Fecha vencida
Equipos electromédicos. Requisitos particulares para la seguridad Nota 2.1 (30.9.2005)
bésica y caracteristicas de funcionamiento esencial de los oximetros
de pulso de uso médico (ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:1999 26.6.2009 EN ISO 10079- Fecha vencida
Equipo médico de aspiracion — Parte 1: Equipos de aspiracion 1:1996 (29.2.2000)
eléctricos. Requisitos de seguridad (ISO 10079-1:1999) Nota 2.1

CEN EN ISO 10079-2:1999 26.6.1999 EN ISO 10079- Fecha vencida
Equipo médico de aspiracion — Parte 2: Equipos de aspiracion 2:1996 (29.2.2000)
manual (ISO 10079-2:1999) Nota 2.1

CEN EN ISO 10079-3:1999 26.6.1999 EN ISO 10079- Fecha vencida

Equipo médico de aspiracion — Parte 3: Equipos de aspiracion
alimentados por una fuente de vacio o de presién (ISO 10079-
3:1999)

3:1996
Nota 2.1

(29.2.2000)
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Primera publicacion
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de conformidad
respecto a la norma

sustituida
Nota 1
CEN EN ISO 10328:2006 9.8.2007
Prétesis. Ensayo estructural de las prétesis de miembros inferiores.
Requisitos y métodos de ensayo (ISO 10328:2006)
CEN EN ISO 10524-1:2006 2.6.2006 EN 738-1:1997 Fecha vencida
Reguladores de presion para la utilizacion con gases medicinales — Nota 2.1 (31.10.2008)
Parte 1: Reguladores de presion y reguladores de presiéon con cau-
dalimetros (ISO 10524-1:2006)
CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009 EN 738-2:1998 Fecha vencida
Reguladores de presion para la utilizacién con gases medicinales — Nota 2.1 (31.10.2008)
Parte 2: Reguladores de presion de canalizaciones y colectores (ISO
10524-2:2005)
CEN EN ISO 10524-3:2006 7.9.2006 EN 738-3:1998 Fecha vencida
Reguladores de presion para la utilizacién con gases medicinales — Nota 2.1 (31.10.2008)
Parte 3: Reguladores de presion integrados con vélvulas cilindricas
(ISO 10524-3:2005)
CEN EN ISO 10524-4:2008 23.7.2008 EN 738-4:1998 30.6.2010
Reguladores de presién para la utilizacion con gases medicinales — Nota 2.1
Parte 4: Reguladores de baja presion (ISO 10524-4:2008)
CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007 EN ISO Fecha vencida
Gruas para el traslado de personas con discapacidad - Requisitos y 10535:1998 (30.6.2007)
métodos de ensayo (ISO 10535:2006) Nota 2.1
CEN EN ISO 10555-1:1996 15.5.1997
Catéteres intravasculares estériles, para un solo uso — Parte 1:
Requisitos generales (ISO 10555-1:1995)
EN ISO 10555-1:1996/A1:1999 26.6.1999 Nota 3 Fecha vencida
(31.1.2000)
EN ISO 10555-1:1996/A2:2004 30.9.2005 Nota 3 Fecha vencida
(30.11.2004)
CEN EN ISO 10651-2:2004 30.9.2005 EN 794-2:1997 Fecha vencida
Respiradores pulmonares de uso médico. Requisitos particulares Nota 2.1 (31.1.2005)
para la seguridad bdsica y caracteristicas de funcionamiento esencial
— Parte 2: Respiradores de uso domiciliario para pacientes depen-
dientes (ISO 10651-2:2004)
CEN EN ISO 10651-4:2002 13.12.2002
Respiradores pulmonares — Parte 4: Requisitos particulares para
resucitadores accionados por el operador (ISO 10651-4:2002)
CEN EN ISO 10651-6:2004 30.9.2005
Respiradores pulmonares de uso médico. Requisitos particulares
para la seguridad bdsica y caracteristicas de funcionamiento esencial
— Parte 6: Dispositivos de asistencia respiratoria a domicilio (ISO
10651-6:2004)
CEN EN ISO 10993-1:2003 30.9.2005

Evaluacion bioldgica de productos sanitarios — Parte 1: Evaluacion
y ensayos (ISO 10993-1:2003)
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sustituida sustituida
Nota 1
CEN EN ISO 10993-3:2003 30.9.2005 EN 30993- Fecha vencida
Evaluacién bioldgica de productos sanitarios — Parte 3: Ensayos de 3:1993 (30.4.2004)
genotoxicidad, carcinogenicidad y toxicidad para la reproduccién Nota 2.1
(ISO 10993-3:2003)
CEN EN ISO 10993-4:2002 23.1.2002 EN 30993- Fecha vencida
Evaluacion bioldgica de productos sanitarios — Parte 4: Seleccién 41993 (30.4.2003)
de los ensayos para las interacciones con la sangre (ISO 10993- Nota 2.1
4:2002)
EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 15.11.2006 Nota 3 Fecha vencida
(31.1.2007)
CEN EN ISO 10993-5:1999 9.10.1999 EN 30993- Fecha vencida
Evaluacion bioldgica de productos sanitarios — Parte 5: Ensayos de 5:1994 (30.11.1999)
citotoxicidad in vitro (ISO 10993-5:1999) Nota 2.1
CEN EN ISO 10993-6:2007 9.8.2007 EN 30993- Fecha vencida
Evaluacion bioldgica de productos sanitarios — Parte 6: Ensayos 6:1994 (31.10.2007)
para los efectos locales después de la implantacion (ISO 10993- Nota 2.1
6:2007)
CEN EN ISO 10993-7:2008 19.2.2009
Evaluacion bioldgica de productos sanitarios — Parte 7: Residuos de
la esterilizaciéon por 6xido de etileno (ISO 10993-7:2008)
CEN EN ISO 10993-9:1999 10.8.1999
Evaluacion bioldgica de productos sanitarios — Parte 9: Marco para
la identificacion y cuantificacion de productos potenciales de degra-
dacién (ISO 10993-9:1999)
CEN EN ISO 10993-10:2002 23.1.2002 EN ISO 10993- Fecha vencida
Evaluacién bioldgica de productos sanitarios — Parte 10: Ensayos 10:1995 (31.3.2003)
de irritacién y de hipersensibilidad retardada (ISO 10993-10:2002) Nota 2.1
EN ISO 10993-10:2002/A1:2006 15.11.2006 Nota 3 Fecha vencida
(31.1.2007)
CEN EN ISO 10993-11:2006 15.11.2006 EN ISO 10993- Fecha vencida
Evaluacion bioldgica de productos sanitarios — Parte 11: Ensayos 11:1995 (28.2.2007)
de toxicidad sistémica (ISO 10993-11:2006) Nota 2.1
CEN EN ISO 10993-12:2007 27.2.2008 EN ISO 10993- Fecha vencida
Evaluacion bioldgica de productos sanitarios — Parte 12: Prepara- 12:2004 (31.5.2008)
ci6n de muestras y materiales de referencia (ISO 10993-12:2007) Nota 2.1
CEN EN ISO 10993-13:1998 10.8.1999
Evaluacion bioldgica de productos sanitarios — Parte 13: Identifi-
cacién y cuantificacién de los productos de degradacién de produc-
tos sanitarios poliméricos (ISO 10993-13:1998)
CEN EN ISO 10993-14:2001 31.7.2002
Evaluacion bioldgica de productos sanitarios — Parte 14: Identifi-
cacién y cuantificacion de los productos de degradacion de mate-
riales cerdmicos (ISO 10993-14:2001)
CEN EN ISO 10993-15:2000 14.11.2001

Evaluacion bioldgica de productos sanitarios — Parte 15: Identifi-
cacion y cuantificacion de los productos de degradacion de metales
y aleaciones (ISO 10993-15:2000)
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Nota 1

CEN EN ISO 10993-16:1997 9.5.1998
Evaluacién bioldgica de productos sanitarios — Parte 16: Disefio del
estudio toxicocinético de productos de degradacién y sustancias
lixiviables (ISO 10993-16:1997)

CEN EN ISO 10993-17:2002 11.11.2003
Evaluacién bioldgica de productos sanitarios — Parte 17: Estableci-
miento de los limites permisibles para sustancias lixiviables (ISO
10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2005 2.6.2006
Evaluacion bioldgica de productos sanitarios — Parte 18: Caracte-
rizaciéon quimica de materiales (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 31.5.2010
Esterilizacién de productos para el cuidado de la salud. Oxido de Nota 2.1
etileno. Requisitos para el desarrollo, validacién y control de rutina
de los procesos de esterilizacién para los productos sanitarios (ISO
11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Fecha vencida
Esterilizacién de productos sanitarios - Radiacion — Parte 1: Requi- Nota 2.1 (30.4.2009)
sitos para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de un
proceso de esterilizacion para productos sanitarios (ISO 11137-

1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2007 9.8.2007
Esterilizacién de productos para asistencia sanitaria. Radiacién —

Parte 2: Establecimiento de la dosis de esterilizacion (ISO 11137-
2:2006)

CEN EN ISO 11138-2:2006 15.11.2006
Esterilizacién de productos sanitarios - Indicadores bioldgicos —

Parte 2: Indicadores bioldgicos para procesos de esterilizacion por
oxido de etileno (ISO 11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2006 15.11.2006
Esterilizacién de productos sanitarios - Indicadores bioldgicos —

Parte 3: Indicadores bioldgicos para los procesos de esterilizacion
por vapor de agua (ISO 11138-3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2005 2.6.2006 EN 867-2:1997 Fecha vencida
Esterilizacién de productos sanitarios. Indicadores quimicos — Parte Nota 2.1 (31.1.2006)
1: Requisitos generales (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11140-3:2007 9.8.2007 EN 867-3:1997 Fecha vencida
Esterilizacién de productos sanitarios. Indicadores quimicos — Parte Nota 2.1 (30.9.2007)
3: Sistemas de indicador de clase 2 para utilizacién en el ensayo de
penetracion de vapor de Bowie y Dick (ISO 11140-3:2007)

CEN EN ISO 11197:2004 30.9.2005 EN 793:1997 Fecha vencida
Unidades de suministro médico (ISO 11197:2004) Nota 2.1 (30.6.2005)

CEN EN ISO 11607-1:2006 7.9.2006 EN 868-1:1997 Fecha vencida
Embalaje para productos sanitarios esterilizados terminalmente — Nota 2.1 (30.4.2007)
Parte 1: Requisitos para los materiales, los sistemas de barreras
estériles y los sistemas de embalaje (ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11607-2:2006 7.9.2006

Embalaje para productos sanitarios esterilizados terminalmente —
Parte 2: Requisitos para procesos de formacion, sellado y ensamblaje
(ISO 11607-2:2006)
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CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 Fecha vencida
Esterilizacion de Productos Sanitarios - Métodos Microbioldgicos — EN 1174-1:1996 (31.10.20006)
Parte 1: Determinacién de la poblacién de microorganismos en EN 1174-3:1996
productos (ISO 11737-1:2006) Nota 2.1

CEN EN ISO 11810-2:2007 9.8.2007
Laseres y equipos relacionados con ldseres. Método de ensayo y
clasificaciéon para la resistencia al liser de pafios quirtirgicos y/o
cubiertas protectoras de los pacientes — Parte 2: Ignicion secundaria
(ISO 11810-2:2007)

CEN EN ISO 11979-8:2006 15.11.2006 EN 13503- Fecha vencida
Implantes oftdmicos - Lentes intraoculares — Parte 8: Requisitos 8:2000 (31.1.2007)
fundamentales (ISO 11979-8:2006) Nota 2.1

CEN EN ISO 11990:2003 7.11.2003 EN ISO Fecha vencida
Optica e instrumentos Gpticos. Ldseres y equipos asociados a los 11990:1999 (31.10.2003)
ldseres. Determinacion de la resistencia al ldser de los tubos traquea- Nota 2.1
les (ISO 11990:2003)

CEN EN 12006-2:1998 27.8.1998
Implantes quirtirgicos no activos. Requisitos particulares para los
implantes cardiacos y vasculares — Parte 2: Protesis vasculares in-
cluidos los conductos de las vélvulas cardiacas

CEN EN 12006-3:1998 10.8.1999
Implantes quirtirgicos no activos. Requisitos particulares para los
implantes cardiacos y vaculares — Parte 3: Productos endovascula-
res

CEN EN 12182:1999 14.10.2000
Ayudas técnicas para personas con discapacidad. Requisitos genera-
les y métodos de ensayo

CEN EN 12342:1998 26.6.1999
Tubos respiratorios destinados a ser utilizados con aparatos de
anestesia y respiradores

CEN EN 12470-1:2000 14.10.2000
Termémetros clinicos — Parte 1: Termémetros de vidrio de dilata-
cién de liquido metélico con dispositivo de méxima

CEN EN 12470-2:2000 14.11.2001
Termémetros clinicos — Parte 2: Termémetros de cambio de fase
(matriz de puntos)

CEN EN 12470-3:2000 14.10.2000
Termémetros clinicos — Parte 3: Termémetros eléctricos compactos
(de comparacion y extrapolacién) con dispositivo de médxima

CEN EN 12470-4:2000 14.11.2001
Termémetros clinicos — Parte 4: Funcionamiento de los terméme-
tros eléctricos para medicién continua

CEN EN 12470-5:2003 7.11.2003

Termometros clinicos — Parte 5: Funcionamiento de los termdme-
tros de oido por infrarrojos (con dispositivo de mdxima)
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Nota 1

CEN

EN ISO 12870:2004

Optica oftalmica. Monturas de gafas. Requisitos generales y métodos
de ensayo (ISO 12870:2004)

EN ISO 12870:2004/AC:2005

30.9.2005

30.9.2005

EN ISO
12870:1997

Nota 2.1

Fecha vencida
(28.2.2005)

CEN

EN 13014:2000

Conexiones para toma de muestra de gases en equipos de anestesia
y respiraciéon

14.11.2001

CEN

EN 13060:2004
Esterilizadores de vapor de agua pequefios.

30.9.2005

CEN

EN ISO 13485:2003

Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos
para fines reglamentarios (ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2003/AC:2007

2.4.2004

9.8.2007

EN ISO
13488:2000

EN ISO
13485:2000

EN 46003:1999
Nota 2.1

31.7.2009

CEN

EN 13544-1:2007

Equipos de terapia respiratoria — Parte 1: Sistemas de nebulizacién
y sus componentes

9.8.2007

EN 13544-
1:2001

Nota 2.1

Fecha vencida
(31.10.2007)

CEN

EN 13544-2:2002
Equipos de terapia respiratoria — Parte 2: Tubos y conectores

21.12.2002

CEN

EN 13544-3:2001

Equipos de terapia respiratoria — Parte 3: Dispositivos de arrastre
de aire

30.9.2005

CEN

EN 13624:2003

Antisépticos y desinfectantes quimicos. Ensayo cuantitativo de sus-
pensién para la evaluacion de la actividad fungicida de los desinfec-
tantes quimicos para instrumental utilizado en medicina. Método de
ensayo y requisitos (fase 2, etapa 1)

30.9.2005

CEN

EN 13718-1:2008

Vehiculos sanitarios y su equipamiento. Ambulancias aéreas — Parte
1: Requisitos para productos sanitarios utilizados en las ambulancias
aéreas

19.2.2009

EN 13718-
1:2002

Nota 2.1

Fecha vencida
(28.2.2009)

CEN

EN 13726-1:2002
Métodos de ensayo para apésitos primarios — Parte 1: Absorcion

27.3.2003

CEN

EN 13726-2:2002

Métodos de ensayo para apdsitos primarios — Parte 2: Velocidad de
transmision de vapor de agua de los apdsitos de pelicula permeable

27.3.2003

CEN

EN 13727:2003

Antisépticos y desinfectantes quimicos. Ensayo cuantitativo de sus-
pension para la evaluacién de la actividad bactericida de los desin-
fectantes quimicos para instrumental utilizado en medicina. Método
de ensayo y requisitos (fase 2, etapa 1)

30.9.2005
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Nota 1

CEN

EN 13795-1:2002

Pafios, batas y trajes para aire limpio de utilizacion quirdrgica como
productos sanitarios, para pacientes, personal clinico y equipo —
Parte 1: Requisitos generales para los fabricantes, procesadores y
productos

19.2.2009

CEN

EN 13795-2:2004

Pafios, batas y trajes para aire limpio de utilizacién quirtrgica como
productos sanitarios, para pacientes, personal clinico y equipo —
Parte 2: Métodos de ensayo

19.2.2009

CEN

EN 13795-3:2006

Pafios, batas y trajes para aire limpio de utilizacién quirdrgica como
productos sanitarios, para pacientes, personal clinico y equipo —
Parte 3: Requisitos y nivel de funcionamiento

19.2.2009

CEN

EN 13824:2004

Esterilizacion de productos sanitarios. Procesado aséptico de produc-
tos sanitarios liquidos. Requisitos

30.9.2005

CEN

EN 13867:2002
Concentrados para hemodidlisis y terapias relacionadas

21.12.2002

CEN

EN 13976-1:2003

Sistemas de rescate. Transporte de incubadoras — Parte 1: Condi-
ciones de interfaz

30.9.2005

CEN

EN 13976-2:2003

Sistemas de rescate. Transporte de incubadoras — Parte 2: Requisi-
tos del sistema

30.9.2005

CEN

EN 14079:2003

Productos sanitarios no activos. Requisitos funcionales y métodos de
ensayo para la gasa de algodon absorbente y la gasa de algodén y
viscosa absorbente

30.9.2005

CEN

EN ISO 14155-1:2003

Investigacion clinica de productos sanitarios para humanos — Parte
1: Requisitos generales (ISO 14155-1:2003)

11.11.2003

EN 540:1993
Nota 2.1

Fecha vencida
(31.8.2003)

CEN

EN ISO 14155-2:2003

Investigacion clinica de productos sanitarios para humanos — Parte
2: Planes de investigacion clinica (ISO 14155-2:2003)

11.11.2003

CEN

EN ISO 14160:1998

Esterilizacion de productos sanitarios para un solo uso que incor-
poren materiales de origen animal. Validacién y control rutinario de
la esterilizacion por agentes esterilizantes quimicos liquidos (ISO
14160:1998)

27.8.1998

CEN

EN 14180:2003

Esterilizadores para uso médico. Esterilizadores de vapor a baja
temperatura y formaldehido. Requisitos y ensayos

7.11.2003

CEN

EN 14348:2005

Desinfectantes quimicos y antisépticos. Ensayo cuantitativo de sus-
pensién para la evaluacién de la actividad micobactericida de los
desinfectantes quimicos utilizados en el drea médica, incluyendo los
desinfectantes de instrumental. Métodos de ensayo y requisitos (fase
2, etapa 1)

30.9.2005
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Nota 1
CEN EN ISO 14408:2005 30.9.2005
Tubos traqueales para cirugfa ldser. Requisitos relativos al marcado y
a la informacién complementaria (ISO 14408:2005)
CEN EN ISO 14534:2002 13.12.2002 EN ISO Fecha vencida
Optica oftdlmica. Lentes de contacto y productos para el manteni- 14534:1997 (31.12.2002)
miento de las lentes de contacto. Requisitos fundamentales (ISO Nota 2.1
14534:2002)
CEN EN 14561:2006 15.11.2006
Desinfectantes quimicos. Ensayo de transporte cuantitativo para la
evaluacion de actividad bactericida de desinfectantes quimicos utili-
zados en el drea médica. Método de ensayo y requisitos (fase 2/paso
2)
CEN EN 14562:2006 15.11.2006
Desinfectantes quimicos. Ensayo de transporte cuantitativo para la
evaluacion de la actividad fungicida de los desinfectantes quimicos
para los instrumentos utilizados en el drea médica. Método de en-
sayo y requisitos (fase 2[paso 2)
CEN EN 14563:2008 19.2.2009
Desinfectantes quimicos. Ensayo de transporte cuantitativo para la
evaluacion de la actividad micobactericida de los desinfectantes qui-
micos para los instrumentos utilizados en el drea médica. Método de
ensayo y requisitos (fase 2/paso 2)
CEN EN ISO 14602:1998 27.8.1998
Implantes quirdrgicos no activos. Implantes para osteosintesis. Re-
quisitos particulares (ISO 14602:1998)
CEN EN ISO 14607:2007 9.8.2007
Implantes quirtirgicos no activos. Implantes mamarios. Requisitos
particulares (ISO 14607:2007)
CEN EN ISO 14630:2008 23.7.2008 EN ISO Fecha vencida
Implantes quirtirgicos no activos. Requisitos generales (ISO 14630:2005 (31.7.2008)
14630:2008) Nota 2.1
CEN EN 14683:2005 2.6.2006
Mdscaras quirdrgicas. Requisitos y métodos de ensayo.
CEN EN ISO 14889:2003 7.11.2003 EN ISO Fecha vencida
Optica oftdlmica. Lentes para gafas. Requisitos fundamentales para 14889:1997 (30.11.2003)
las lentes terminadas sin biselar (ISO 14889:2003) Nota 2.1
CEN EN 14931:2006 15.11.2006
Recipientes a presion para ocupacién humana (PVHO). Sistemas de
cdmara de presiéon para tratamientos hiperbdricos. Caracteristicas
funcionales, requisitos de seguridad y ensayo
CEN EN ISO 14937:2000 31.7.2002
Esterilizacién de productos para la salud. Requisitos generales para
la caracterizacién de un agente esterilizante y para el desarrollo,
validacién y control de rutina de un proceso de esterilizacién de
productos sanitarios (ISO 14937:2000)
CEN EN ISO 14971:2007 9.8.2007 EN ISO 31.3.2010
Productos sanitarios. Aplicacién de la gestion de riesgos a los pro- 14971:2000
ductos sanitarios (ISO 14971:2007) Nota 2.1
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Nota 1
CEN EN ISO 15001:2004 30.9.2005
Equipo respiratorio y de anestesia. Compatibilidad con oxigeno (ISO
15001:2003)
CEN EN ISO 15002:2008 19.2.2009 EN 13220:1998 31.7.2010
Dispositivos de medicion del caudal para conexién a unidades ter- Nota 2.1
minales de sistemas de canalizacion de gases medicinales (ISO
15002:2008).
CEN EN ISO 15004-1:2006 15.11.2006 EN ISO Fecha vencida
Instrumentos oftdlmicos. Requisitos fundamentales y métodos de 15004:1997 (31.12.2006)
ensayo — Parte 1: Requisitos generales aplicables a todos los ins- Nota 2.1
trumentos oftalmicos (ISO 15004-1:2006)
CEN EN ISO 15225:2000 31.7.2002
Nomenclatura. Especificacion para un sistema de nomenclatura para
productos sanitarios destinado al intercambio de datos reglamenta-
rios (ISO 15225:2000)
EN ISO 15225:2000/A1:2004 30.9.2005 Nota 3 Fecha vencida
(31.8.2004)
CEN EN 15424:2007 9.8.2007
Esterilizacion de productos sanitarios. Vapor a baja temporatura y
formaldehido. Requisitos para el desarrollo, validacién y control de
rutina de los procesos de esterilizacion para productos sanitarios
CEN EN 15546-1:2008 23.7.2008
Conectores de didmetro pequefio para liquidos y gases para aplica-
ciones sanitarias — Parte 1: Requisitos generales
CEN EN ISO 15747:2005 30.9.2005
Recipientes de plastico para inyecciones intravenosas (ISO
15747:2003)
CEN EN ISO 15883-1:2006 7.9.2006
Lavadoras desinfectadoras — Parte 1: Requisitos generales, términos
y definiciones y ensayos (ISO 15883-1:2006)
CEN EN ISO 15883-2:2006 7.9.2006
Lavadoras desinfectadoras — Parte 2: Requistios y ensayos de lava-
doras desinfectadoras que utilizan desinfeccién térmica para instru-
mentos quirtirgicos, equipos de anestesia, cuencos, platos, recipien-
tes, utensilios, recipientes de vidrio, etc. (ISO 15883-2:2006)
CEN EN ISO 15883-3:2006 7.9.2006
Lavadoras desinfectadoras — Parte 3: Requisitos y ensayos para
lavadoras desinfectadora que utilizan desinfeccion térmica para con-
tenedores de residuos humanos (ISO 15883-3:2006)
CEN EN ISO 15883-4:2008 23.7.2008
Lavadoras desinfectadoras — Parte 4: Requisitos y ensayos para las
lavadoras desinfectadoras destinadas a la desinfeccién quimica de
endoscopios termolabiles (ISO 15883-4:2008)
CEN EN ISO 16061:2008 19.2.2009 EN 12011:1998 Fecha vencida

Instrumentacién a utilizar en asociacién con implantes quirdrgicos
no activos.Requisitos generales (ISO 16061:2008)

Nota 2.1

(30.6.2009)
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Nota 1
CEN EN ISO 16201:2006 19.2.2009
Ayudas técnicas para personas con discapacidad — Requisitos y
métodos de ensayo de los sistemas de control ambiental (ISO
16201:20006)
CEN EN ISO 17510-1:2007 27.2.2008 EN ISO 17510- Fecha vencida
Terapia respiratoria para la apnea del suefio — Parte 1: Equipo de 1:2002 (30.4.2008)
terapia respiratoria para la apnea del suefio (ISO 17510-1:2007) Nota 2.1
CEN EN ISO 17510-2:2007 27.2.2008 EN ISO 17510- Fecha vencida
Terapia respiratoria para la apnea del suefio — Parte 2: Mascarillas y 2:2003 (30.4.2008)
accesorios de aplicacion (ISO 17510-2:2007) Nota 2.1
CEN EN ISO 17664:2004 30.9.2005
Esterilizacién de productos sanitarios. Informacion a proporcionar
por el fabricante para el procesado de productos sanitarios reesteri-
lizables (ISO 17664:2004)
CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 31.8.2009
Esterilizacién de productos sanitarios. Calor himedo — Parte 1: Nota 2.1
Requisitos para el desarrollo, validacion y control de rutina de un
proceso de esterilizacion para productos sanitarios (ISO 17665-
1:2006)
CEN EN ISO 18777:2005 30.9.2005
Sistemas transportables de oxigeno liquido para uso médico. Requi-
sitos particulares (ISO 18777:2005)
CEN EN ISO 18778:2005 30.9.2005
Equipo respiratorio. Monitores para nifios. Requisitos particulares
(ISO 18778:2005)
CEN EN ISO 18779:2005 30.9.2005
Productos sanitarios para la conservacién de oxigeno y mezclas de
oxigeno. Requisitos particulares (ISO 18779:2005)
CEN EN ISO 19054:2006 7.9.2006 EN 12218:1998 Fecha vencida
Sistemas de rall para sujecion de equipos médicos (ISO Nota 2.1 (30.6.2008)
19054:2005)
CEN EN 20594-1:1993 18.11.1995
Acoplamientos conicos de 6 % (luer) para jeringuillas, agujas y otros
equipos médicos — Parte 1: requisitos generales (ISO 594-1:1986)
EN 20594-1:1993/A1:1997 10.8.1999 Nota 3 Fecha vencida
(31.5.1998)
CEN EN ISO 21171:2006 7.9.2006
Guantes médicos de goma. Determinacién del polvo residual en
superficie (ISO 21171:2006)
CEN EN ISO 21534:2007 9.11.2007 EN 12010:1998 Fecha vencida

Implantes quirirgicos no activos. Implantes de sustitucion articula-
res. Requisitos particulares (ISO 21534:2007)

Nota 2.1

(31.3.2008)
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Nota 1

CEN EN ISO 21535:2007 9.11.2007 EN 12563:1998 Fecha vencida
Implantes quirtirgicos no activos. Implantes de sustitucion articular. Nota 2.1 (31.3.2008)
Requisitos especificos para los implantes de sustitucion de la articu-
lacién de cadera (ISO 21535:2007)

CEN EN ISO 21536:2007 9.11.2007 EN 12564:1998 Fecha vencida
Implantes quirtirgicos no activos. Implantes de sustitucién articular. Nota 2.1 (31.3.2008)
Requisitos especificos para los implantes de sustitucion de la articu-
lacion de rodilla (ISO 21536:2007)

CEN EN ISO 21647:2004 30.9.2005 EN 12598:1999 Fecha vencida
Equipos electromédicos. Requisitos particulares para la seguridad EN ISO (31.5.2005)
bésica y caracteristicas de funcionamiento esencial de los monitores 11196:1997
de gas respiratorio (ISO 21647:2004) EN 864:1996

Nota 2.1

EN ISO 21647:2004/AC:2006 2.6.2006

CEN EN ISO 21649:2006 7.9.2006
Inyectores sin aguja para uso médico. Requisitos y métodos de
ensayo (ISO 21649:2006)

CEN EN ISO 21969:2006 7.9.2006 EN 13221:2000 Fecha vencida
Conexiones flexibles de alta presion para utilizacién con sistemas de Nota 2.1 (31.12.2007)
gases médicos (ISO 21969:2005)

CEN EN ISO 22442-1:2007 27.2.2008 EN 12442- Fecha vencida
Tejidos animales y sus derivados utilizados en la fabricaciéon de 1:2000 (30.6.2008)
productos sanitarios — Parte 1: Aplicacion de la gestion de riesgos Nota 2.1
(ISO 22442-1:2007)

CEN EN ISO 22442-2:2007 27.2.2008 EN 12442- Fecha vencida
Tejidos animales y sus derivados utilizados en la fabricacion de 2:2000 (30.6.2008)
productos sanitarios — Parte 2: Controles sobre la verificacién de Nota 2.1
la procedencia, la recogida y la manipulacién (ISO 22442-2:2007)

CEN EN ISO 22442-3:2007 27.2.2008 EN 12442- Fecha vencida
Tejidos animales y sus derivados utilizados en la fabricacion de 3:2000 (30.6.2008)
productos sanitarios — Parte 3: Validacion de la eliminacién yJo Nota 2.1
inactivacién de los virus y otros agentes responsables de la encefa-
lopatia espongiforme transmisible (ISO 22442-3:2007)

CEN EN ISO 22523:2006 9.8.2007 EN 12523:1999 Fecha vencida
Protesis externas de miembros y ortesis externas. Requisitos y mé- Nota 2.1 (30.4.2007)
todos de ensayo (ISO 22523:2006)

CEN EN ISO 22610:2006 15.11.2006
Pafios, batas y trajes para aire limpio de utilizacién quirdrgica como
productos sanitarios, para pacientes, personal clinico y equipo. Mé-
todo de ensayo para determinar la resistencia a la penetracion bac-
teriana hiimeda (ISO 22610:2006)

CEN EN ISO 22612:2005 30.9.2005

Ropa de proteccién contra agentes infecciosos. Método de ensayo de
la resistencia a la penetracién de polvo con contaminacién micro-
biana (ISO 22612:2005)
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Nota 1

CEN EN ISO 22675:2006 9.8.2007
Prétesis. Ensayo de la articulacion del tobillo y unidades de pie.

Requisitos y métodos de ensayo (ISO 22675:2006)

CEN EN ISO 23328-1:2008 19.2.2009 EN 13328- Fecha vencida
Filtros de sistema respiratorio para utilizacion anestésica y respira- 1:2001 (30.9.2008)
toria — Parte 1: Método de ensayo con una solucién salina para Nota 2.1
evaluar los pardmetros de filtracién (ISO 23328-1:2003)

CEN EN ISO 23328-2:2008 19.2.2009 EN 13328- Fecha vencida
Filtros de sistema respiratorio para utilizacion anestésica y respira- 2:2002 (30.9.2008)
toria — Parte 2: Aspectos diferentes al de la filtracién (ISO 23328- Nota 2.1
2:2002).

CEN EN ISO 23747:2007 27.2.2008 EN 13826:2003 Fecha vencida
Equipo respiratorio y anestésico. Espirdmetros para flujo espiratorio Nota 2.1 (31.1.2008)
de cresta para la evaluacién de la funcién pulmonar en seres hu-
manos que respiran espontdneamente (ISO 23747:2007)

CEN EN ISO 25539-1:2008 19.2.2009 | EN 14299:2004 30.9.2011
Implantes cardiovasculares. Productos endovasculares — Parte 1: Nota 2.1
Prétesis endovasculares (ISO 25539-1:2003 incluido Amd 1:2005)

CEN EN ISO 25539-2:2008 19.2.2009 EN 14299:2004 30.9.2011
Implantes cardiovasculares. Productos endovasculares — Parte 2: Nota 2.1
Stents vasculares (ISO 25539-2:2008)

CEN EN 27740:1992 18.11.1995
Instrumentos quirdrgicos. Bisturfes con hojas desechables. Dimen-
siones de ajuste (ISO 7740:1985)

EN 27740:1992/A1:1997 10.8.1999 Nota 3 Fecha vencida
(31.5.1998)
Cenelec EN 60118-13:2005 19.1.2006 EN 60118- Fecha vencida
Audifonos — Parte 13: Compatibilidad electromagnética (CEM). 13:1997 (1.2.2008)
Norma de producto IEC 60118-13:2004 Nota 2.1
Cenelec EN 60601-1-3:2008 27.11.2008 EN 60601-1- Fecha vencida
Equipos electromédicos — Parte 1-3: Requisitos particulares para la 3:1994 (1.7.1995)
seguridad bdsica y funcionamiento esencial. Norma colateral: Radio- Nota 2.1
proteccién en equipos de rayos X para diagndstico IEC 60601-1-
3:2008
Cenelec EN 60601-1-4:1996 8.11.1997
Equipos electromédicos — Parte 1-4: Requisitos generales para la
seguridad - Norma colateral: Sistemas electromédicos programables
IEC 60601-1-4:1996
EN 60601-1-4:1996/A1:1999 IEC 60601-1-4:1996/A1:1999 8.11.1997 Nota 3
Cenelec EN 60601-1-6:2004 2.7.2006

Equipos electromédicos — Parte 1-6: Requisitos generales para la
seguridad. Norma colateral: Aptitud de uso IEC 60601-1-6:2004
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Nota 1
Cenelec EN 60601-1-6:2007 27.11.2008 EN 60601-1- Fecha vencida
Equipos electromédicos — Parte 1-6: Requisitos generales para la 6:2004 (1.9.2007)
seguridad. Norma colateral: Aptitud de uso IEC 60601-1-6:2006 Nota 2.1
Cenelec EN 60601-1-8:2004 22.12.2007
Equipos electromédicos — Parte 1-8: Requisitos generales para la
seguridad. Norma colateral: Requisitos generales, ensayos y guia para
los sistemas de alarma en equipos electromédicos y sistemas elec-
tromédicos IEC 60601-1-8:2003
EN 60601-1-8:2004/A1:2006 IEC 60601-1-8:2003/A1:2006 22.12.2007 Nota 3
Cenelec EN 60601-1-8:2007 27.11.2008 EN 60601-1- Fecha vencida
Equipos electromédicos — Parte 1-8: Requisitos generales para la 83200.‘% y sS4 mo- (1.12.2006)
seguridad. Norma colateral: Requisitos generales, ensayos y guia para dificacion
los sistemas de alarma en equipos electromédicos y sistemas elec-
tromédicos IEC 60601-1-8:2006
Cenelec EN 60601-1-10:2008 27.11.2008
Equipos electromédicos — Parte 1-10: Requisitos generales para la
seguridad bésica y funcionamiento esencial. Norma colateral: Requi-
sitos para el desarrollo de controladores fisiologicos en bucle ce-
rrado IEC 60601-1-10:2007
Cenelec EN 60601-2-1:1998 14.11.2001
Equipos electromédicos — Parte 2-1: Requisitos particulares de se-
guridad para aceleradores de electrones en el rango de 1 MeV a 50
MeV. IEC 60601-2-1:1998
EN 60601-2-1:1998/A1:2002 IEC 60601-2-1:1998/A1:2002 13.12.2002 Nota 3
Cenelec EN 60601-2-2:2000 13.12.2002 EN 60601-2- Fecha vencida
Equipos electromédicos — Parte 2-2: Requisito particulares de se- 2:1993 (1.8.2003)
guridad para los equipos electroquriirgicos de alta frecuecia IEC Nota 2.1
60601-2-2:1998
Cenelec EN 60601-2-2:2007 22.12.2007 EN 60601-2- Fecha vencida
Equipos electromédicos — Parte 2-2: Requisitos particulares para la 2:2000 (1.10.2009)
seguridad de los equipos quirtirgicos de alta frecuencia IEC 60601- Nota 2.1
2-2:2006
Cenelec EN 60522:1999 14.11.2001
Determinacion de la filtracién permanente de conjuntos de tubos de
rayos x IEC 60522:1999
Cenelec EN 60601-2-3:1993 18.11.1995
Equipos electromédicos — Parte 2: Requisitos particulares de segu-
ridad para los equipos terapéuticos de onda corta IEC 60601-2-
3:1991
EN 60601-2-3:1993/A1:1998 IEC 60601-2-3:1991/A1:1998 18.11.1995 Nota 3
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Nota 1

Cenelec EN 60601-2-4:2003 15.10.2003

Equipos electromédicos — Parte 2-4: Requisitos particulares para la

seguridad de los defibriladores cardiacos IEC 60601-2-4:2002
Cenelec EN 60601-2-5:2000 13.12.2002

Equipos electromédicos — Parte 2-5: Requisitos particulares para la

seguridad de los equipos de fisioterapia por ultrasonidos IEC 60601-

2-5:2000
Cenelec EN 60601-2-7:1998 9.10.1999

Equipos electromédicos — Parte 2-7: Requisitos particulares de se-

guridad para los generadores de alta tension en generadores utiliza-

dos en radiodiagnéstico IEC 60601-2-7:1998
Cenelec EN 60601-2-8:1997 14.11.2001

Equipos electromédicos — Parte 2:Requisitos particulares para la

seguridad de los generadores de rayos X utilizados en radioterapia

IEC 60601-2-8:1987

EN 60601-2-8:1997/A1:1997 IEC 60601-2-8:1987/A1:1997 14.11.2001 Nota 3
Cenelec EN 60601-2-10:2000 13.12.2002

Equipos electromédicos — Parte 2-10: Requisitos particulares para

la seguridad de los estimuladores nerviosos y musculares IEC

60601-2-10:1987

EN 60601-2-10:2000/A1:2001 IEC 60601-2-10:1987/A1:2001 13.12.2002 Nota 3
Cenelec EN 60601-2-11:1997 9.10.1999

Equipos electromédicos — Parte 2-11: Requisitos particulares para

la seguridad de los equipos de gammaterapia IEC 60601-2-11:1997

EN 60601-2-11:1997/A1:2004 IEC 60601-2-11:1997/A1:2004 9.10.1999 Nota 3
Cenelec EN 60601-2-12:2006 22.12.2007

Equipos electromédicos — Parte 2-12: Requisitos particulares para

la seguridad de los ventiladores pulmonares. Ventiladores de cuida-

dos criticos IEC 60601-2-12:2001
Cenelec EN 60601-2-13:2006 22.12.2007

Equipos electromédicos — Parte 2-13: Requisitos particulares para

la seguridad y funcionamiento esencial de sistemas de anestesia.

Ventiladores para uso en cuidados intensivos IEC 60601-2-13:2003

EN 60601-2-13:2006/A1:2007 IEC 60601-2-13:2003/A1:2006 22.12.2007 Nota 3
Cenelec EN 60601-2-16:1998 9.10.1999

Equipos electromédicos — Parte 2-16: Requisitos particulares de
seguridad para los aparatos de hemodidlisis, hemodiafiltracion y
hemofiltracién IEC 60601-2-16:1998
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Nota 1
Cenelec EN 60580:2000 13.12.2002
Equipos electromédicos - Instrumentos para la medicién del pro-
ducto drea-exposicién IEC 60580:2000
Cenelec EN 60601-2-17:2004 8.11.2005 EN 60601-2- Fecha vencida
Equipos electromédicos — Parte 2-17: Requisitos particulares para 17:1996 + (1.3.2007)
la seguridad de los equipos de braquiterapia de carga diferida con- Al:1996
trolados automdticamente IEC 60601-2-17:2004 Nota 2.1
Cenelec EN 60601-2-18:1996 9.10.1999
Equipos electromédicos — Parte 2: Requisitos particulares de segu-
ridad para los equipos de endoscopia IEC 60601-2-18:1996
EN 60601-2-18:1996/A1:2000 IEC 60601-2-18:1996/A1:2000 9.10.1999 Nota 3
Cenelec EN 60601-2-19:1996 9.10.1999
Equipos electromédicos — Parte 2: Requisitos particulares de segu-
ridad para las incubadoras de bebé IEC 60601-2-19:1990
EN 60601-2-19:1996/A1:1996 IEC 60601-2-19:1990/A1:1996 9.10.1999 Nota 3
Cenelec EN 60601-2-20:1996 9.10.1999
Equipos electromédicos — Parte 2-20: Requisitos particulares de
seguridad para las incubadoras de transporte IEC 60601-2-20:1990
+ A1:1996
Cenelec EN 60601-2-21:1994 18.11.1995
Equipos electromédicos — Parte 2: Requisitos particulares de segu-
ridad para incubadoras radiantes para recién nacidos IEC 60601-2-
21:1994
EN 60601-2-21:1994/A1:1996 IEC 60601-2-21:1994/A1:1996 23.8.2006 Nota 3
Cenelec EN 60601-2-22:1996 17.5.1997
Equipos electromédicos — Parte 2: Requisitos particulares de segu-
ridad para equipos ldser terapéuticos y de diagndstico IEC 60601-2-
22:1995
Cenelec EN 60601-2-23:2000 14.11.2001 EN 60601-2- Fecha vencida
Equipos electromédicos — Parte 2-23: Requisitos particulares para 23:1997 (1.1.2003)
la seguridad, incluyendo la actuacién esencial, de los equipos de Nota 2.1
vigilancia de la presion parcial transcutdnea IEC 60601-2-23:1999
Cenelec EN 60601-2-24:1998 9.10.1999
Equipos electromédicos — Parte 2-24: Requisitos particulares de
seguridad para bombas y controladores de infusion IEC 60601-2-
24:1998
Cenelec EN 60601-2-25:1995 17.5.1997
Equipos electromédicos — Parte 2-25: Requisitos particulares para
la seguridad de electrocardidgrafos IEC 60601-2-25:1993
EN 60601-2-25:1995/A1:1999 IEC 60601-2-25:1993/A1:1999 13.12.2002 Nota 3
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Nota 1
Cenelec EN 60601-2-26:2003 8.11.2005 EN 60601-2- Fecha vencida
Equipos electromédicos — Parte 2: Requisitos particulares de segu- 26:1994 (01.3.2006)
ridad para electroencefaldgrafos IEC 60601-2-26:2002 Nota 2.1
Cenelec EN 60601-1:1990 18.11.1995
Equipos electromédicos — Parte 1: Requisitos generales para la
seguiridad [EC 60601-1:1988
EN 60601-1:1990/A1:1993 IEC 60601-1:1988/A1:1991 18.11.1995 Nota 3
EN 60601-1:1990/A2:1995 IEC 60601-1:1988/A2:1995 18.11.1995 Nota 3
Cenelec EN 60601-2-27:2006 26.7.2006 EN 60601-2- Fecha vencida
Equipos electromédicos — Parte 2-27: Requisitos particulares para 27:1994 (1.11.2008)
la seguridad, incluyendo las caracteristicas de funcionamiento esen- Nota 2.1
cial, de equipos de vigilancia electrocardiografica IEC 60601-2-
27:2005
Cenelec EN 60601-2-28:1993 18.11.1995
Equipos electromedicos — Parte 2: Requistos particulares de segu-
ridad para los dispositivos generadores y tubos de rayos X utilizados
para diagnostico medico IEC 60601-2-28:1993
Cenelec EN 60601-2-29:1999 9.10.1999 EN 60601-2- Fecha vencida
Equipos electromédicos — Parte 2-29: Requisitos particulares para 29:1995 + (1.4.2002)
la seguridad de simuladores de radioterapia IEC 60601-2-29:1999 A1:1996
Nota 2.1
Cenelec EN 60601-2-29:2008 Esta es la primera EN 60601-2- 1.11.2011
Equipos electromédicos — Parte 2-29: Requisitos particulares para publicacion 29:1999
la seguridad bdsica y funcionamiento esencial de los simuladores de Nota 2.1
radioterapia IEC 60601-2-29:2008
Cenelec EN 60601-2-30:2000 14.11.2001 EN 60601-2- Fecha vencida
Equipos electromédicos — Parte 2-30: Requisitos particulares para 30:1995 (1.2.2003)
la seguridad, incluyendo la actuacién esencial, de los equipos de Nota 2.1
vigilancia de la presién sanguinea, de funcionamiento automdtico,
ciclico y no invasivo IEC 60601-2-30:1999
Cenelec EN 60601-2-31:1995 18.11.1995
Equipos electromédicos — Parte 2-31: Requisitos particulares de
seguridad para los marcapasos cardiacos externos con fuente de
alimentacion interna IEC 60601-2-31:1994
EN 60601-2-31:1995/A1:1998 IEC 60601-2-31:1994/A1:1998 14.11.2001 Nota 3
Cenelec EN 60601-2-32:1994 18.11.1995
Equipos electromédicos — Parte 2: Requisitos particulares de segu-
ridad para los equipos asociados a los equipos de rayos X IEC
60601-2-32:1994
Cenelec EN 60601-2-33:2002 15.10.2003 EN 60601-2- Fecha vencida
Equipos electromédicos — Parte 2-33: Requisitos particulares para 33:1995 + (1.7.2005)
la seguridad de los equipos de resonancia magnética para diagnés- A11:1997
tico médico IEC 60601-2-33:2002 Nota 2.1
EN 60601-2-33:2002/A1:2005 IEC 60601-2-33:2002/A1:2005 27.7.2006 Nota 3
EN 60601-2-33:2002/A2:2008 IEC 60601-2-33:2002/A2:2007 27.11.2008 Nota 3
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Nota 1
Cenelec EN 60601-2-34:2000 15.10.2003 EN 60601-2- Fecha vencida
Equipos electromédicos — Parte 2-34: Requisitos particulares para 34:1995 (1.11.2003)
la seguridad, incluyendo la aptitud para la funcién primordial, de los Nota 2.1
equipos de vigilancia directa de la presién sanguinea IEC 60601-2-
34:2000
Cenelec EN 60601-2-35:1996 9.10.1999
Equipos electromédicos — Parte 2: Requisitos particulares de segu-
ridad para las mantas, almohadillas y colchones generadores de
calor para utilizacién médica IEC 60601-2-35:1996
Cenelec EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601- Fecha vencida
Equipos electromédicos — Parte 1: Requisitos generales para la 1:19 90 y su mo- (1.2.2003)
seguridad bdsica y funcionamiento esencial IEC 60601-1:2005 dificacion
Cenelec EN 60601-2-36:1997 9.10.1999
Equipos electromédicos — Parte 2: Requisitos particulares para la
seguridad de los equipos litotricia inducida extracorpéreamente IEC
60601-2-36:1997
Cenelec EN 60601-2-37:2001 13.12.2002
Equipos electromédicos — Parte 2-37: Requisitos particulares para
la seguridad de los equipos de vigilancia y diagnéstico médico de
ultrasonidos IEC 60601-2-37:2001
EN 60601-2-37:2001/A1:2005 IEC 60601-2-37:2001/A1:2004 8.11.2005 Nota 3
EN 60601-2-37:2001/A2:2005 IEC 60601-2-37:2001/A2:2005 26.7.2006 Nota 3
Cenelec EN 60601-2-37:2008 27.11.2008 EN 60601-2- 1.10.2010
Equipos electromédicos — Parte 2-37: Requisitos particulares para 37: 2991 y su
la seguridad bésica y caracteristicas de funcionamiento esencial de modificacion
los equipos médicos de diagndstico y monitorizaciéon por ultraso-
nidos [EC 60601-2-37:2007
Cenelec EN 60601-2-38:1996 9.10.1999
Equipos electromédicos — Parte 2-38: Requisitos particulares de
seguridad para las camas de hospital electromecédnicas IEC 60601-
2-38:1996
EN 60601-2-38:1996/A1:2000 IEC 60601-2-38:1996/A1:1999 14.11.2001 Nota 3
Cenelec EN 60601-2-39:1999 14.11.2001
Equipos electromédicos — Parte 2-39: Requisitos particulares para
la seguridad de los equipos de didlisis peritoneal [EC 60601-2-
39:1999
Cenelec EN 60601-2-39:2008 27.11.2008 EN 60601-2- 1.3.2011
Equipos electromédicos — Parte 2-39: Requisitos particulares para 39:1999
la seguridad bésica y caracteristicas de funcionamiento esencial de Nota 2.1
equipos de didlisis peritoneal IEC 60601-2-39:2007
Cenelec EN 60601-2-40:1998 9.10.1999
Equipos electromédicos — Parte 2-40: Requisitos particulares de
seguridad para electromidgrafos y equipos de respuesta evocada
IEC 60601-2-40:1998
Cenelec EN 60601-2-41:2000 14.11.2001

Equipos electromédicos — Parte 2-41: Requisitos particulares para
la seguridad de luminarias quirdrgicas y para diagnéstico IEC
60601-2-41:2000
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Nota 1
Cenelec EN 60601-2-43:2000 13.12.2002
Equipos electromédicos — Parte 2-43: Requisitos particulares para
la seguridad de los equipos de rayos X para las intervenciones IEC
60601-2-43:2000
Cenelec EN 60601-2-44:2001 14.11.2001 EN 60601-2- Fecha vencida
Equipos electromédicos — Parte 2-44: Requisitos particulares para 44:1999 (1.7.2004)
la seguridad de los equipos de rayos X para tomografia asistida por Nota 2.1
ordenador IEC 60601-2-44:2001
EN 60601-2-44:2001/A1:2003 IEC 60601-2-44:2001/A1:2002 8.11.2005 Nota 3
Cenelec EN 60601-1-1:2001 14.11.2001 EN 60601-1- Fecha vencida
Equipos electromédicos — Parte 1: Requisitos generales para la 1:1993 + (1.12.2003)
seguridad. Seccién 1: Norma colateral: Requisitos para la seguridad A1:1996
en sistemas electromédicos IEC 60601-1-1:2000 Nota 2.1
Cenelec EN 60601-2-45:2001 14.11.2001 EN 60601-2- Fecha vencida
Equipos electromédicos — Parte 2-45: Requisitos particulares para 45:1998 (1.7.2004)
la seguridad de equipos mamogrificos de rayos X y dispositivos Nota 2.1
mamogréficos de estereotaxia IEC 60601-2-45:2001
Cenelec EN 60601-2-46:1998 14.11.2001
Equipos electromédicos — Parte 2-46: Requisitos particulares para
la seguridad de las mesas de operacion IEC 60601-2-46:1998
Cenelec EN 60601-2-47:2001 13.12.2002
Equipos electromédicos — Parte 2-47: Requisitos particulares para
la seguridad, incluyendo las caracteristicas de funcionamiento esen-
cial, de los sistemas electrocardiograficos ambulatorios IEC 60601-
2-47:2001
Cenelec EN 60601-2-49:2001 13.12.2002
Equipos electromédicos — Parte 2-49: Requisitos particulares para
la seguridad de los equipos multifuncién de vigilancia de paciente
IEC 60601-2-49:2001
Cenelec EN 60601-2-50:2002 13.12.2002
Equipos electromédicos — Parte 2-50: Requisitos particulares para
la seguridad de los equipos de fototerapia para recién nacidos IEC
60601-2-50:2000
Cenelec EN 60601-2-51:2003 24.6.2004
Equipos electromédicos — Parte 2-51: Requisitos particulares para
la seguridad, incluyendo las caracteristicas de funcionamiento esen-
ciales, del registro y andlisis de los electrocardidgrafos de un tnico
canal o multicanal IEC 60601-2-51:2003
Cenelec EN 60627:2001 13.12.2002
Equipos de rayos X de diagndstico por imagen. Caracteristicas de
propésito general y rejillas autodifusoras para mamografia IEC
60627:2001
Cenelec EN 60645-1:2001 13.12.2002 EN 60645- Fecha vencida
Electroactstica. Equipos de audiologia — Parte 1: Audiémetros de 1:1994 (1.10.2004)
tonos puros IEC 60645-1:2001 Nota 2.1
Cenelec EN 60645-2:1997 17.5.1997

Audiémetros — Parte 2: Equipos para audiometria vocal IEC
60645-2:1993
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Nota 1
Cenelec EN 60645-3:1995 23.8.1996
Audiémetros — Parte 3: Sefiales de corta duracién para ensayos
auditivos con fines audiométricos y otoneuroldgicos IEC 60645-
3:1994
Cenelec EN 60601-1-2:2001 13.12.2002 EN 60601-1- Fecha vencida
Equipos electromédicos — Parte 1-2: Requisitos generales para la 2:1993 (1.11.2004)
seguridad. Norma colateral: Compatibilidad electromagnética. Requi- Nota 2.1
sitos y ensayos IEC 60601-1-2:2001
EN 60601-1-2:2001/A1:2006 IEC 60601-1-2:2001/A1:2004 22.12.2007 Nota 3
Cenelec EN 60645-3:2007 27.11.2008 EN 60645- 1.6.2010
Electroactstica. Equipos audiométricos — Parte 3: Ensayos auditivos 3:1995
de corta duracién IEC 60645-3:2007 Nota 2.1
Cenelec EN 60645-4:1995 23.8.1996
Audidometros — Parte 4: Equipos para la audiometria extendida al
dominio de la alta frecuencia IEC 60645-4:1994
Cenelec EN 61217:1996 14.11.2001
Equipos utilizados en radioterapia - Coordenadas, movimientos y
escalas IEC 61217:1996
EN 61217:1996/A1:2001 IEC 61217:1996/A1:2000 14.11.2001 Nota 3
EN 61217:1996/A2:2008 IEC 61217:1996/A2:2007 27.11.2008 Nota 3
Cenelec EN 61676:2002 15.10.2003
Equipos electromédicos. Instrumentos de dosimetria para la medi-
cién no invasiva de la tension del tubo de rayos X en radiologia de
diagndstico IEC 61676:2002
Cenelec EN 62083:2001 13.12.2002
Equipos electromédicos. Requisitos para la seguridad de los sistemas
de planificacion del tratamiento en radioterapia IEC 62083:2000
Cenelec EN 62220-1:2004 24.6.2004
Equipos electromédicos. Caracteristicas de los dispositivos de forma-
cién de imdgenes de rayos X digitales — Parte 1: Determinacion de
la eficiencia cudntica de deteccién IEC 62220-1:2003
Cenelec EN 62220-1-2:2007 27.11.2008
Equipos electromédicos. Caracteristicas de los dispositivos digitales
de imdgenes de rayos X — Parte 1-2: Determinacion de la eficiencia
cudntica de deteccién. Detectores utilizados en mamografia IEC
62220-1-2:2007
Cenelec EN 62220-1-3:2008 Esta es la primera
Equipos electromédicos. Caracteristicas de los dispositivos digitales publicacién
de imégenes de rayos X — Parte 1-3: Determinacion de la eficiencia
cudntica de deteccion. Detectores usados en imagen dindmica IEC
62220-1-3:2008
Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008

Software de dispositivos médicos. Procesos del ciclo de vida del
software IEC 62304:2006
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de conformidad
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Nota 1

Cenelec

EN 62366:2008

Dispositivos médicos. Aplicaciones de ingenierfa de uso de disposi-
tivos médicos IEC 62366:2007

27.11.2008

Cenelec

EN 60601-1-2:2007

Equipos electromédicos — Parte 1-2: Requisitos particulares para la
seguridad bdsica y caracteristicas de funcionamiento esencial. Norma
colateral: Compatibilidad electromagnética. Requisitos y ensayos IEC
60601-1-2:2007 (Modificada)

27.11.2008

EN 60601-1-
2:2001 y su mo-
dificacion

Fecha vencida
(1.11.2004)

Cenelec

EN 60601-1-3:1994

Equipos electromédicos — Parte 1: Requisitos generales de seguri-
dad. Seccién 3: Norma colateral: Requisitos generales de radiopro-
teccion en equipos de rayos X de diagnéstico IEC 60601-1-3:1994

18.11.1995

(") CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, Bélgica, tel. +32 2 5500811, fax +32 2 5500819 (http://www.cen.eu)

Cenelec: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, Bélgica, tel. +32 2 5196871, fax +32 2 5196919 (http://www.cenelec.org)
ETSL: 650, route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, Francia, tel. +33 492 944200, fax +33 493 654716, (http://www.etsi.eu)

Nota

Nota

Nota

Nota

Nota

1:  Generalmente la fecha limite para obtener presuncién de conformidad serd la fecha de la retirada
(dow), indicada por el organismo europeo de normalizacién, pero se llama la atencién de los
usuarios de estas normas sobre el hecho de que en ciertas ocasiones excepcionales pudiera ser

otro el caso.
2.1:

La norma nueva (o modificada) tiene el mismo campo de aplicacién que la norma sustituida. En

la fecha declarada, la norma sustituida deja de dar presuncion de conformidad con los requisitos

esenciales de la Directiva.
2.2

La norma nueva tiene un campo de aplicacién mds amplio que las normas sustituidas. En la

fecha declarada las normas sustituidas dejan de dar presuncion de conformidad con los requisitos

esenciales de la Directiva.
2.3:

La norma nueva tiene un campo de aplicacion mds limitado que la norma sustituida. En la fecha

declarada la norma sustituida (parcialmente) deja de dar presuncién de conformidad con los
requisitos esenciales de la Directiva para los productos que caen dentro del campo de aplicacion
de la norma nueva. No se ve afectada la presuncién de la conformidad con los requisitos
esenciales de la Directiva para los productos a los que les sigue correspondiendo el campo de
aplicacién de la norma (parcialmente) sustituida, pero que no caen dentro del campo de aplica-

cién de la norma nueva.

3:  En caso de Modificaciones, la norma referenciada es la norma EN CCCCC: YYYY, sus modifica-
ciones previas, si las hubiera, y esta nueva modificacién; la norma retirada y sustituida (columna
4), por lo tanto, consiste en la norma EN CCCCCYYYY y sus modificaciones previas, si las
hubiera, pero sin la nueva modificacién. En la fecha declarada, la norma sustituida deja de dar
presuncién de conformidad con los requisitos esenciales de la Directiva.

AVISO:

— Todas las informaciones sobre la disponibilidad de las normas pueden obtenerse o en los organismos
europeos de normalizacién o en los organismos nacionales de normalizacion, podrdn encontrar una lista
que figura en anexo de la Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (1), modificada por
la Directiva 98/48/CE (3.

— La publicacién de las referencias en el Diario Oficial de la Unidn Europea no implica que las normas estén
disponibles en todos los idiomas comunitarios.

— Esta lista reemplaza las listas anteriores publicadas en el Diario Oficial de la Unién Europea. La Comision
garantiza la puesta al dia de la presente lista.

— Para obtener

mds informacién consulte la direccion

newapproach/standardization/harmstds/.
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204 de 21.7.1998, p. 37.
217 de 5.8.1998, p. 18.

siguiente: http://ec.europa.eu/enterprise/
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