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(Comunicaciones)

COMISION

Tipo de cambio del euro (')

14 de noviembre de 2006

(2006/C 277/01)

1 euro =

Moneda Tipo de cambio Moneda Tipo de cambio
uUSD délar estadounidense 1,2824 SIT tolar esloveno 239,66
JPY yen japonés 150,88 SKK  corona eslovaca 35,975
DKK corona danesa 7,4589 TRY  lira turca 1,8565
GBP libra esterlina 0,67605 AUD  délar australiano 1,6765
SEK corona sueca 9,0723 CAD  ddlar canadiense 1,4602
CHF franco suizo 1,5956 HKD  délar de Hong Kong 9,9837
ISK corona islandesa 89,98 NZD  dolar neozelandés 1,9437
NOK corona noruega 821201 66D dolar de Singapur 1,9961
BGN  lev bilgaro 1,9558
cyp libra chipriota 05777 KRW  won de Corea del Sur 1201,67
7K corona checa 28,067 ZAR  rand sudafricano 9,3100
EEK corona estonia 15,6466 CNY  yuan renminbi 10,0885
HUF  forint hiingaro 258,38 HRK  kuna croata 7,3295
LTL litas lituana 3,4528 IDR rupia indonesia 11 706,39
LVL lats leton 0,6963 MYR  ringgit malayo 4,6660
MTL lira maltesa 0,4293 PHP  peso filipino 63,979
PLN zloty polaco 3,8143 RUB  rublo ruso 34,1860
RON leu rumano 3,5045 THB  baht tailandés 46,684

(") Fuente: tipo de cambio de referencia publicado por el Banco Central Europeo.
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Comunicacién de la Comision 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

(2006/C 277/02)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(Publicacién de titulos y referencias de normas armonizadas conforme a la directiva)

Referencia y titulo de la norma

Referencia de la norma retirada

Fecha limitepara obtener
presuncion de conformidad

OEN () (documento de referencia) y sustituida respecto a la norma sustituida
Nota 1

CEN EN 285:2006 EN 285:1996 30.11.2008
Esterilizacion. Esterilizadores de vapor. Esterilizadores grandes.

CEN EN 375:2001 —

Informacién proporcionada por el fabricante con los reactivos de diag-
néstico in vitro para uso profesional.

CEN EN 376:2002 —
Informacién proporcionada por el fabricante con los reactivos para el
diagnéstico in vitro para el autodiagnéstico.

CEN EN 455-1:2000 EN 455-1:1993 Fecha de vencimiento
Guantes médicos para un solo uso. Parte 1: Requisitos y ensayos para (30.4.2001)
determinar la ausencia de agujeros.

CEN EN 455-2:2000 EN 455-2:1995 Fecha de vencimiento
Guantes médicos para un solo uso. Parte 2: Requisitos y ensayos para (30.4.2001)
determinar las propiedades fisicas (incluyendo Corrigendum Técnico
1:1996).

CEN EN 455-3:1999 —

Guantes médicos para un solo uso. Parte 3: Requisitos y ensayos para la
evaluacion bioldgica.

CEN EN 550:1994 —
Esterilizacion de productos sanitarios. Validacién y control de rutina de
la esterilizacién por oxido de etileno.

CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Fecha de vencimiento
Esterilizacion de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanita- (30.4.2002)
rios para ser designados «ESTERIL». Parte 1: Requisitos de los productos
sanitarios esterilizados en su estado terminal.

EN 556-1:2001/AC:2006

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

CEN EN 591:2001 —
Instrucciones de utilizacion de los instrumentos para diagndstico in vitro
para uso profesional.

CEN EN 592:2002 —
Instrucciones de uso de los instrumentos para el diagnéstico in vitro
para el autodiagndstico.

CEN EN 737-1:1998 —

Sistemas de distribucién canalizado de gases medicinales. Parte 1:
Unidades terminales para gases medicinales comprimidos y de vacio.
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Fecha limitepara obtener
OEN () Referencia y titulo de la norma Referencia de la norma retirada presuncion de conformidad
(documento de referencia) y sustituida respecto a la norma sustituida
Nota 1
CEN EN 737-2:1998 -
Sistemas de distribucién canalizada de gases medicinales. Parte 2:
Sistemas finales de evacuacién de gases anestésicos. Requisitos bdsicos.
EN 737-2:1998/A1:1999 Nota 3 Fecha de vencimiento
(30.6.2000)
CEN EN 737-3:1998 —
Sistemas de distribucién canalizada de gases medicinales. Parte 3: Redes
para gases medicinales comprimidos y vacio.
EN 737-3:1998/A1:1999 Nota 3 Fecha de vencimiento
(30.6.2000)
CEN EN 737-4:1998 —
Sistemas de distribucién canalizada de gases medicinales. Parte 4:
Unidades terminales para sistemas de evacuacion de gases anestésicos.
CEN EN 738-4:1998 —
Reguladores de presion para utilizacién con gases medicinales. Parte 4:
Reguladores de baja presion previstos para su incorporacién en el
equipo médico.
EN 738-4:1998/A1:2002 Nota 3 Fecha de vencimiento
(31.10.2002)
CEN EN 739:1998 —
Latiguillos de baja presién para utilizacion con gases medicinales.
EN 739:1998/A1:2002 Nota 3 Fecha de vencimiento
(31.10.2002)
CEN EN 740:1998 —
Estaciones de anestesia y sus médulos. Requisitos particulares.
EN 740:1998/A1:2004 Nota 3 Fecha de vencimiento
(31.7.2004)
EN 740:1998/AC:1998
CEN EN 794-1:1997 —
Respiradores pulmonares. Parte 1: Requisitos particulares aplicables a
respiradores para cuidados intensivos.
EN 794-1:1997/A1:2000 Nota 3 Fecha de vencimiento
(31.5.2001)
CEN EN 794-3:1998 —
Respiradores pulmonares. Parte 3: Requisitos particulares de los respira-
dores para emergencias y transporte.
EN 794-3:1998/A1:2005 Nota 3 Fecha de vencimiento
(31.12.2005)
CEN EN 867-3:1997 -
Sistemas no bioldgicos para uso en esterilizadores. Parte 3: Especifica-
cién para los indicadores de Clase B para uso en el ensayo de Bowie y
Dick.
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Fecha de vencimiento
Simbolos gréficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios (31.10.2003)
CEN EN 1041:1998 —

Informacién proporcionada por el fabricante con los productos sanita-
rios.
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Referencia y titulo de la norma

Referencia de la norma retirada

Fecha limitepara obtener
presuncion de conformidad

OEN () (documento de referencia) y sustituida respecto a la norma sustituida
Nota 1
CEN EN 1060-1:1995 —
Esfigmomandmetros no invasivos. Parte 1: Requisitos generales.
EN 1060-1:1995/A1:2002 Nota 3 Fecha de vencimiento
(30.11.2002)
CEN EN 1060-2:1995 —
Esfigmomandmetros no invasivos. Parte 2: Requisitos suplementarios
aplicables a los esfigmomandémetros mecdnicos.
CEN EN 1060-3:1997 —
Esfigmomandmetros no invasivos. Parte 3: Requisitos suplementarios
aplicables a los sistemas electromecdnicos de medicién de la presion
sanguinea.
EN 1060-3:1997/A1:2005 Nota 3 Fecha de vencimiento
(30.6.2006)
CEN EN 1060-4:2004 —
Esfigmomanémetros no invasivos. Parte 4: Procedimientos de ensayo
para determinar la exactitud del sistema total de esfigmomanémetros no
invasivos automatizados.
CEN EN 1089-3:2004 EN 1089-3:1997 Fecha de vencimiento
Botellas para el transporte de gas. Identificacion de las botellas de gas (31.10.2004)
(excepto de GLP). Parte 3: Codigo de colores.
CEN EN 1280-1:1997 —
Sistemas de llenado especificos de un agente anestésico para vaporiza-
dores de agentes anestésicos. Parte 1: Sistemas de llenado codificados
rectangulares.
EN 1280-1:1997/A1:2000 Nota 3 Fecha de vencimiento
(24.11.2000)
CEN EN 1281-2:1995 —
Equipo respiratorio y de anestesia. Conectores conicos. Parte 2: Conec-
tores roscados capaces de soportar un cierto peso (ISO 5356-2:1987
modificada)
CEN EN 1282-2:2005 EN 1282-2:1997 Fecha de vencimiento
Equipo respiratorio y de anestesia. Tubos de traqueostomia. Parte 3: (31.12.2005)
Tubos de traqueostomia pedidtricos (ISO 5366-3:2001, modificada)
CEN EN 1422:1997 —
Esterilizadores para uso médico. Esterilizadores por 6xido de etileno.
Requisitos y métodos de ensayo.
CEN EN 1618:1997 —
Catéteres no intravasculares. Métodos de ensayo de las propiedades en
comun.
CEN EN 1639:2004 EN 1639:1996 Fecha de vencimiento
Odontologfa. Productos sanitarios para odontologia. Instrumentos (31.12.2004)
CEN EN 1640:2004 EN 1640:1996 Fecha de vencimiento
Odontologfa. Productos sanitarios para odontologia. Equipos (31.12.2004)
CEN EN 1641:2004 EN 1641:1996 Fecha de vencimiento
Odontologfa. Productos sanitarios para odontologia. Materiales (31.12.2004)
CEN EN 1642:2004 EN 1642:1996 Fecha de vencimiento

Odontologfa. Productos sanitarios para odontologia. Implantes dentales

(31.12.2004)
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Fecha limitepara obtener
OEN () Referencia y titulo de la norma Referencia de la norma retirada presuncion de conformidad
(documento de referencia) y sustituida respecto a la norma sustituida
Nota 1

CEN EN 1707:1996 -
Acoplamientos cénicos de 6% (Luer) para jeringuillas, agujas y otros
equipos médicos. Acoplamientos roscados.

CEN EN 1782:1998 —
Tubos traqueales y conectores.

CEN EN 1789:1999 —
Vehiculos de transporte sanitarios y sus equipos. Ambulancias de carre-
tera.
EN 1789:1999/A1:2003 Nota 3 Fecha de vencimiento

(30.9.2003)

CEN EN 1820:2005 EN 1820:1997 Fecha de vencimiento
Reservorio de anestesia (ISO 5362:2000, modificada) (31.12.2005)

CEN EN 1865:1999 -

Especificaciones para camillas y otros equipos para el transporte del

paciente utilizados en ambulancias de carretera.
CEN EN 1970:2000 —

Camas ajustables para personas con discapacidad. Requisitos y métodos

de ensayo.

EN 1970:2000/A1:2005 Nota 3 Fecha de vencimiento

(30.9.2005)

CEN EN 1985:1998 —

Ayudas para caminar. Requisitos generales y métodos de ensayo.

CEN EN ISO 4074:2002 EN 600:1996 Fecha de vencimiento
Condones de latex de caucho natural. Requisitos y métodos de ensayo. (31.8.2005)
(ISO 4074:2002)

CEN EN ISO 4135:2001 EN ISO 4135:1996 Fecha de vencimiento
Equipo respiratorio y de anestesia. Vocabulario. (ISO 4135:2001) (28.2.2002)

CEN EN ISO 5356-1:2004 EN 1281-1:1997 Fecha de vencimiento
Equipo respiratorio y de anestesia. Conectores conicos. Parte 1: Conec- (30.11.2004)
tores macho y hembra (ISO 5356-1:2004)

CEN EN ISO 5366-1:2004 EN 1282-1:1996 Fecha de vencimiento
Equipo respiratorio y de anestesia. Tubos de traqueostomia. Parte 1: (31.1.2005)
Tubos y conectores para uso en adultos (ISO 5366-1:2000)

CEN EN ISO 5840:2005 EN 12006-1:1999 Fecha de vencimiento
Implantes cardiovasculares. Protesis de vilvulas cardiacas. (ISO (30.6.2006)
5840:2005)

CEN EN ISO 7197:2006 —

Implantes neuroquirtirgicos. Sistemas de derivacién y componentes esté-
riles y no reutilizables para hidrocefalia. (ISO 7197:2006)

CEN EN ISO 7376:2003 EN 1819:1997 Fecha de vencimiento
Equipo respiratorio y de anestesia. Laringoscopios para intubacion (30.6.2004)
traqueal (ISO 7376:2003)

CEN EN ISO 7439:2002 —

Dispositivos intrauterinos contraceptivos que contienen cobre. Requi-
sitos, ensayos. (ISO 7439:2002)
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Referencia y titulo de la norma

Referencia de la norma retirada

Fecha limitepara obtener
presuncion de conformidad

OEN () (documento de referencia) y sustituida respecto a la norma sustituida
Nota 1

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

CEN EN ISO 8185:1997 —
Humidificadores para uso médico. Requisitos generales para los sistemas
de humidificacion. (ISO 8185:1997)

CEN EN ISO 8359:1996 —
Concentradores de oxigeno para uso médico. Requisitos de seguridad.

(ISO 8359:1996)

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

EN ISO 8835-4:2004/AC:2006

CEN EN ISO 8835-5:2004 —
Sistemas de anestesia por inhalacion. Parte 5: Ventiladores anestésicos
(ISO 8835-5:2004)

EN ISO 8835-5:2004/AC:2006

CEN EN ISO 9360-1:2000 —
Equipo respiratorio y de anestesia. Intercambiadores de calor y humedad
(ICH) para humidificar gases respirados por humanos. Parte 1: ICH para
su utilizacién con volimenes de respiracién minimos de 250 ml. (ISO
9360-1:2000

CEN EN ISO 9360-2:2002 —
Equipo respiratorio y de anestesia. Intercambiadores de calor y humedad
(ICH) para humidificar gases respirados por humanos. Parte 2: ICH para
su utilizaciéon con pacientes traqueostomizados con volimenes de respi-
racién minimos de 250 ml. (ISO 9360-2:2001

CEN EN ISO 9713:2004 —
Implantes neuroquirtirgicos. Clips con autocerrado para aneurisma intra-
craneal. (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2005 EN 865:1997 Fecha de vencimiento
Equipos electromédicos. Requisitos particulares para la seguridad bdsica (30.9.2005)

y caracteristicas de funcionamiento esencial de los oximetros de pulso de
uso médico (ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:1999 EN ISO 10079-1:1996 Fecha de vencimiento
Equipo médico de aspiracion. Parte 1: Equipos de aspiracion eléctricos. (29.2.2000)
Requisitos de seguridad. (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:1999 EN ISO 10079-2:1996 Fecha de vencimiento
Equipo médico de aspiracion. Parte 2: Equipos de aspiraciéon manual. (29.2.2000)
(ISO 10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:1999 EN ISO 10079-3:1996 Fecha de vencimiento
Equipo médico de aspiracion. Parte 3: Equipos de aspiracion alimentados (29.2.2000)
por una fuente de vacio o de presién. (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10524-1:2006 EN 738-1:1997 31.10.2008

Reguladores de presion para la utilizacion con gases medicinales — Parte
1: Reguladores de presion y reguladores de presion con caudalimetros
(1SO 10524-1:2006)
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OEN ()

Referencia y titulo de la norma
(documento de referencia)

Referencia de la norma retirada
y sustituida

Fecha limitepara obtener
presuncion de conformidad
respecto a la norma sustituida
Nota 1

CEN

EN ISO 10524-2:2006

Reguladores de presion para la utilizacion con gases medicinales. Parte
2: Reguladores de presién de canalizaciones y colectores (ISO 10524-
2:2005)

EN 738-2:1998

31.10.2008

CEN

EN ISO 10524-3:2006

Reguladores de presion para la utilizacion con gases medicinales. Parte
3: Reguladores de presion integrados con valvulas cilindricas (ISO
10524-3:2005)

EN 738-3:1998

31.10.2008

CEN

EN ISO 10535:1998
Grias para el traslado de personas con discapacidad. Requisitos y
métodos de ensayo. (ISO 10535:1998)

CEN

EN ISO 10555-1:1996
Catéteres intravasculares estériles, para un solo uso. Parte 1: Requisitos
generales. (ISO 10555-1:1995)

EN ISO 10555-1:1996/A1:1999

EN ISO 10555-1:1996/A2:2004

Nota 3

Nota 3

Fecha de vencimiento
(31.1.2000)

Fecha de vencimiento
(30.11.2004)

CEN

EN ISO 10651-2:2004

Respiradores pulmonares de uso médico. Requisitos particulares para la
seguridad bésica y caracteristicas de funcionamiento esencial. Parte 2:
Respiradores de uso domiciliario para pacientes dependientes. (ISO
10651-2:2004

EN 794-2:1997

Fecha de vencimiento
(31.1.2005)

CEN

EN ISO 10651-4:2002
Respiradores pulmonares. Parte 4: Requisitos particulares para resucita-
dores accionados por el operador. (ISO 10651-4:2002)

CEN

EN ISO 10651-6:2004

Respiradores pulmonares de uso médico. Requisitos particulares para la
seguridad bésica y caracteristicas de funcionamiento esencial. Parte 6:
Dispositivos de asistencia respiratoria a domicilio (ISO 10651-6:2004)

CEN

EN ISO 10993-1:2003
Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacién y
ensayos. (ISO 10993-1:2003)

CEN

EN ISO 10993-3:2003

Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 3: Ensayos de geno-
toxicidad, carcinogenicidad y toxicidad para la reproducciéon (ISO
10993-3:2003)

EN 30993-3:1993

Fecha de vencimiento
(30.4.2004)

CEN

EN ISO 10993-4:2002
Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 4: Seleccién de los
ensayos para las interacciones con la sangre. (ISO 10993-4:2002)

EN ISO 10993-4:2002/A1:2006

EN 30993-4:1993

Nota 3

Fecha de vencimiento
(30.4.2003)

31.1.2007

CEN

EN ISO 10993-5:1999
Evaluacién biolGgica de productos sanitarios. Parte 5: Ensayos de citoto-
xicidad in vitro. (ISO 10993-5:1999)

EN 30993-5:1994

Fecha de vencimiento
(30.11.1999)

CEN

EN ISO 10993-9:1999

Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 9: Marco para la
identificacién y cuantificacion de productos potenciales de degradacion.
(ISO 10993-9:1999)
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OEN ()

Referencia y titulo de la norma
(documento de referencia)

Referencia de la norma retirada
y sustituida

Fecha limitepara obtener
presuncion de conformidad
respecto a la norma sustituida
Nota 1

CEN

EN ISO 10993-10:2002
Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 10: Ensayos de irri-
tacién y de hipersensibilidad retardada. (ISO 10993-10:2002)

EN ISO 10993-10:2002/A1:2006

EN ISO 10993-10:1995

Nota 3

Fecha de vencimiento
(31.3.2003)

31.1.2007

CEN

EN ISO 10993-11:2006
Evaluacién bioldgica de productos sanitarios — Parte 11: Ensayos de
toxicidad sistémica (ISO 10993-11:2006)

EN ISO 10993-11:1995

28.2.2007

CEN

EN ISO 10993-12:2004
Evaluacién biolégica de productos sanitarios. Parte 12: Preparaciéon de
muestras y materiales de referencia (ISO 10993-12:2002)

EN ISO 10993-12:1996

Fecha de vencimiento
(31.5.2005)

CEN

EN ISO 10993-13:1998

Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 13: Identificacién y
cuantificacién de los productos de degradaciéon de productos sanitarios
poliméricos. (ISO 10993-13:1998)

CEN

EN ISO 10993-14:2001

Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 14: Identificacién y
cuantificacién de los productos de degradacion de materiales cerdmicos.
(1SO 10993-14:2001)

CEN

EN ISO 10993-15:2000

Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 15: Identificacién y
cuantificacién de los productos de degradacion de metales y aleaciones.
(ISO 10993-15:2000)

CEN

EN ISO 10993-16:1997

Evaluacién biolégica de productos sanitarios. Parte 16: Disefio del
estudio toxicocinético de productos de degradacion y sustancias lixivia-
bles. (ISO 10993-16:1997)

CEN

EN ISO 10993-17:2002

Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 17: Establecimiento
de los limites permisibles para sustancias lixiviables. (ISO 10993-
17:2002)

CEN

EN ISO 10993-18:2005
Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 18: Caracterizacién
quimica de materiales. (ISO 10993-18:2005)

CEN

EN ISO 11137-1:2006

Esterilizacién de productos sanitarios — Radiacién — Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de un proceso de
esterilizacién para productos sanitarios (ISO 11137-1:2006)

EN 552:1994

30.4.2009

CEN

EN ISO 11137-2:2006
Esterilizacion de productos sanitarios. Radiacién. Parte 2: Estableci-
miento de la dosis de esterilizacién (ISO 11137-2:2006)

EN 552:1994

30.4.2009

CEN

EN ISO 11138-2:2006

Esterilizacion de productos sanitarios — Indicadores bioldgicos — Parte
2: Indicadores bioldgicos para procesos de esterilizacién por 6xido de
etileno (I1SO 11138-2:2006) (ISO 11138-2:2006)

CEN

EN ISO 11138-3:2006

Esterilizacion de productos sanitarios — Indicadores bioldgicos — Parte
3: Indicadores bioldgicos para los procesos de esterilizacién por vapor
de agua (ISO 11138-3:2006) (ISO 11138-3:2006)
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Fecha limitepara obtener
OEN (1 Referencia y titulo de la norma Referencia de la norma retirada presuncion de conformidad
0 : 1o ida
(documento de referencia) y sustituida respecto a la norma sustituida
Nota 1
CEN EN ISO 11140-1:2005 EN 867-2:1997 Fecha de vencimiento

Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores quimicos. Parte 1:
Requisitos generales (ISO 11140-1:2005)

(31.1.2006)

CEN EN ISO 11197:2004 EN 793:1997 Fecha de vencimiento
Unidades de suministro médico (ISO 11197:2004) (30.6.2005)

CEN EN ISO 11607-1:2006 EN 868-1:1997 Fecha de vencimiento
Embalaje para productos sanitarios esterilizados terminalmente — Parte (30.4.2006)
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 —

Embalaje para productos sanitarios esterilizados terminalmente — Parte
2: Requisitos para procesos de formacion, sellado y ensamblaje (ISO
11607-2:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 EN 1174-2:1996 31.10.2006
Esterilizacién de Productos Sanitarios — Métodos Microbioldgicos — EN 1174-1:1996
Parte 1: Determinacién de la poblacién de microorganismos en EN 1174-3:1996
productos (ISO 11737-1:2006)

CEN EN ISO 11979-8:2006 EN 13503-8:2000 31.1.2007
Implantes oftimicos — Lentes intraoculares — Parte 8: Requisitos
fundamentales (ISO 11979-8:2006)

CEN ENISO 11990:2003 EN ISO 11990:1999 Fecha de vencimiento
Optica e instrumentos Opticos. Laseres y equipos asociados a los ldseres. (31.10.2003)
Determinacién de la resistencia al ldser de los tubos traqueales (ISO
11990:2003)

CEN EN 12006-2:1998 —

Implantes quirirgicos no activos. Requisitos particulares para los
implantes cardfacos y vasculares. Parte 2: Prétesis vasculares incluidos
los conductos de las valvulas cardiacas.

CEN EN 12006-3:1998 —
Implantes quirGirgicos no activos. Requisitos particulares para los
implantes cardiacos y vaculares. Parte 3: Productos endovasculares.

CEN EN 12010:1998 —
Implantes quirtirgicos no activos. Implantes de sustitucién articulares.

Requisitos particulares.

CEN EN 12011:1998 —
Instrumentacion a utilizar en asociacién con implantes quirdrgicos no
activos.

CEN EN 12182:1999 —
Ayudas técnicas para personas con discapacidad. Requisitos generales y
métodos de ensayo.

CEN EN 12183:2006 EN 12183:1999 31.3.2007
Sillas de ruedas manuales — Requisitos y métodos de ensayo

CEN EN 12184:2006 EN 12184:1999 31.3.2007

Sillas de ruedas con motor eléctrico, esctiters y sus cargadores. Requi-
sitos y métodos de ensayo.
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Fecha limitepara obtener
OEN (1 Referencia y titulo de la norma Referencia de la norma retirada presuncion de conformidad
0 : o ida
(documento de referencia) y sustituida respecto a la norma sustituida
Nota 1
CEN EN 12322:1999 —
Productos sanitarios para diagnéstico in vitro. Medios de cultivo para
microbiologfa. Criterios para las caracteristicas funcionales de los medios
de cultivo.
EN 12322:1999/A1:2001 Nota 3 Fecha de vencimiento
(30.4.2002)
CEN EN 12342:1998 —
Tubos respiratorios destinados a ser utilizados con aparatos de anestesia
y respiradores.
CEN EN 12442-1:2000 —
Tejidos animales y sus derivados utilizados en la fabricacién de
productos sanitarios. Parte 1: Andlisis y gestion de los riesgos.
CEN EN 12442-2:2000 —
Tejidos animales y sus derivados utilizados en la fabricacion de
productos sanitarios. Parte 2: Controles sobre la verificacion de la proce-
dencia, la recogida y la manipulacion.
CEN EN 12442-3:2000 —
Tejidos animales y sus derivados utilizados en la fabricacion de
productos sanitarios. Parte 3: Validacién de la eliminacién y/o inactiva-
cién de los virus y otros agentes transmisibles.
CEN EN 12470-1:2000 —
Termdmetros clinicos. Parte 1: Termémetros de vidrio de dilatacién de
liquido metalico con dispositivo de mdxima.
CEN EN 12470-2:2000 —
Termdémetros clinicos. Parte 2: Termdmetros de cambio de fase (matriz
de puntos).
CEN EN 12470-3:2000 —
Termémetros clinicos. Parte 3: Termdémetros eléctricos compactos (de
comparacion y extrapolacién) con dispositivo de maxima.
CEN EN 12470-4:2000 —
Termdmetros clinicos. Parte 4: Funcionamiento de los termémetros eléc-
tricos para medicion continua.
CEN EN 12470-5:2003 —
Termémetros clinicos. Parte 5: Funcionamiento de los termémetros de
oido por infrarrojos (con dispositivo de méxima)
CEN EN 12523:1999 —
Prétesis externas de miembros y ortesis externas. Requisitos y métodos
de ensayo.
CEN EN 12563:1998 —
Implantes quirtirgicos no activos. Implantes de sustitucion articulares.
Requisitos especificos para las protesis de la articulacion de la cadera.
CEN EN 12564:1998 —

Implantes quirtirgicos no activos. Implantes de sustitucion articulares.
Requisitos especificos para las protesis de la articulacion de la rodilla.
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Fecha limitepara obtener
OEN (1 Referencia y titulo de la norma Referencia de la norma retirada presuncion de conformidad
0 : 1o ida
(documento de referencia) y sustituida respecto a la norma sustituida
Nota 1
CEN EN ISO 12870:2004 EN ISO 12870:1997 Fecha de vencimiento

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

EN ISO 12870:2004/AC:2005

(28.2.2005)

CEN EN 13014:2000 —
Conexiones para toma de muestra de gases en equipos de anestesia y
respiracion.
CEN EN 13060:2004 —
Esterilizadores de vapor de agua pequefios.
CEN EN 13220:1998 —
Dispositivos de medicién del caudal para conexién a unidades terminales
de sistemas de canalizacion de gases medicinales.
CEN EN 13328-1:2001 —
Filtros de sistema respiratorio para utilizacion anestésica y respiratoria.
Parte 1: Método de ensayo con una solucion salina para evaluar los pard-
metros de filtracion.
CEN EN 13328-2:2002 —
Filtros de sistema respiratorio para utilizacion anestésica y respiratoria.
Parte 2: Aspectos diferentes al de la filtracion.
EN 13328-2:2002/A1:2003 Nota 3 Fecha de vencimiento
(30.6.2004)
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13488:2000 Fecha de vencimiento
Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para EN ISO 13485:2000 (31.7.2006)
fines reglamentarios (ISO 13485:2003)
CEN EN 13544-1:2001 —
Equipos de terapia respiratoria. Parte 1: Sistemas de nebulizacién y sus
componentes.
EN 13544-1:2001/A1:2004 Nota 3 Fecha de vencimiento
(31.12.2004)
CEN EN 13544-2:2002 —
Equipos de terapia respiratoria. Parte 2: Tubos y conectores.
CEN EN 13544-3:2001 —
Equipos de terapia respiratoria. Parte 3: Dispositivos de arrastre de aire.
CEN EN 13624:2003 —
Antisépticos y desinfectantes quimicos. Ensayo cuantitativo de suspen-
sién para la evaluacion de la actividad fungicida de los desinfectantes
quimicos para instrumental utilizado en medicina. Método de ensayo y
requisitos (fase 2, etapa 1).
CEN EN 13718-1:2002 —

Ambulancias aéreas, acudticas y para terreno dificil. Parte 1: Requisitos
de la interfase de productos sanitarios para la continuidad de la asis-
tencia al paciente.
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OEN ()

Referencia y titulo de la norma
(documento de referencia)

Referencia de la norma retirada
y sustituida

Fecha limitepara obtener
presuncion de conformidad
respecto a la norma sustituida
Nota 1

CEN

EN 13718-2:2002
Ambulancias aéreas, acudticas y para terreno dificil. Parte 2: Requisitos
operacionales y técnicos para la continuidad de la asistencia al paciente.

CEN

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

CEN

EN 13726-2:2002
Métodos de ensayo para apésitos primarios. Parte 2: Velocidad de trans-
mision de vapor de agua de los apésitos de pelicula permeable.

CEN

EN 13727:2003

Antisépticos y desinfectantes quimicos. Ensayo cuantitativo de suspen-
sion para la evaluacion de la actividad bactericida de los desinfectantes
quimicos para instrumental utilizado en medicina. Método de ensayo y
requisitos (fase 2, etapa 1).

CEN

EN 13795-1:2002

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

CEN

EN 13795-2:2004
Pafios, batas y trajes para aire limpio de utilizacién quirtirgica como
productos sanitarios, para pacientes, personal clinico y equipo. Parte 2:
Métodos de ensayo

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.

CEN

EN 13824:2004
Esterilizacion de productos sanitarios. Procesado aséptico de productos
sanitarios liquidos. Requisitos.

CEN

EN 13826:2003
Espirémetros para flujo espiratorio de cresta.

CEN

EN 13867:2002
Concentrados para hemodidlisis y terapias relacionadas.

CEN

EN 13976-1:2003
Sistemas de rescate. Transporte de incubadoras. Parte 1: Condiciones de
interfaz.

CEN

EN 13976-2:2003
Sistemas de rescate. Transporte de incubadoras. Parte 2: Requisitos del
sistema

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.

CEN

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

EN 540:1993

Fecha de vencimiento
(31.8.2003)
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Fecha limitepara obtener
OEN (1 Referencia y titulo de la norma Referencia de la norma retirada presuncion de conformidad
0 : 1o ida
(documento de referencia) y sustituida respecto a la norma sustituida
Nota 1
CEN EN ISO 14155-2:2003 —

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

CEN EN ISO 14160:1998 —
Esterilizacion de productos sanitarios para un solo uso que incorporen
materiales de origen animal. Validacion y control rutinario de la esterili-
zacién por agentes esterilizantes quimicos liquidos. (ISO 14160:1998)

CEN EN 14180:2003 —
Esterilizadores para uso médico. Esterilizadores de vapor a baja tempera-
tura y formaldehido. Requisitos y ensayos

CEN EN 14299:2004 —
Implantes quirGirgicos no activos. Requisitos particulares para los
implantes cardiacos y vasculares. Requisitos especificos para stents arte-
riales

CEN EN 14348:2005 —
Antisépticos y desinfectantes quimicos. Ensayo cuantitativo de suspen-
sioén para la evaluacién de la actividad micobactericida de los desinfec-
tantes quimicos utilizados en el drea médica, incluyendo los desinfec-
tantes de instrumentos. Métodos de ensayo y re

CEN EN ISO 14408:2005 —
Tubos traqueales para cirugia ldser. Requisitos relativos al marcado y a
la informacién complementaria (ISO 14408:2005)

CEN ENISO 14534:2002 EN ISO 14534:1997 Fecha de vencimiento
Optica oftdlmica. Lentes de contacto y productos para el mantenimiento (31.12.2002)
de las lentes de contacto. Requisitos fundamentales. (ISO 14534:2002)

CEN EN 14561:2006 —

Desinfectantes quimicos. Ensayo de transporte cuantitativo para la
evaluacion de actividad bactericida de desinfectantes quimicos utilizados
en el drea médica. Método de ensayo y requisitos (fase 2/paso 2)

CEN EN 14562:2006 —
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 ensayo y requi-
sitos (fase 2/paso 2)

CEN EN ISO 14602:1998 —
Implantes quirtirgicos no activos. Implantes para osteosintesis. Requisitos
particulares. (ISO 14602:1998)

CEN EN ISO 14630:2005 EN ISO 14630:1997 Fecha de vencimiento
Implantes  quirGirgicos no activos. Requisitos ~generales  (ISO (30.11.2005)
14630:2005)

CEN EN 14683:2005 —

Méscaras quirdrgicas. Requisitos y métodos de ensayo.
CEN EN ISO 14889:2003 EN ISO 14889:1997 Fecha de vencimiento

Optica oftdlmica. Lentes para gafas. Requisitos fundamentales para las
lentes terminadas sin biselar. (ISO 14889:2003)

(30.11.2003)




C277/14

Diario Oficial de la Unién Europea

15.11.2006

Referencia y titulo de la norma

Referencia de la norma retirada

Fecha limitepara obtener
presuncion de conformidad

OEN () (documento de referencia) y sustituida respecto a la norma sustituida
Nota 1
CEN EN 14931:2006 —
Recipientes a presion para ocupaciéon humana (PVHO). Sistemas de
cdmara de presion para tratamientos hiperbdricos. Caracteristicas funcio-
nales, requisitos de seguridad y ensayo
CEN EN ISO 14937:2000 —
Esterilizacion de productos para la salud. Requisitos generales para la
caracterizacién de un agente esterilizante y para el desarrollo, validacion
y control de rutina de un proceso de esterilizacion de productos sanita-
rios. (ISO 14937:2000
CEN EN ISO 14971:2000 EN 1441:1997 Fecha de vencimiento
Productos sanitarios. Aplicacion de la gestién de riesgos a los productos (31.3.2004)
sanitarios. (ISO 14971:2000)
EN ISO 14971:2000/A1:2003 Nota 3 Fecha de vencimiento
(31.3.2004)
CEN EN ISO 15001:2004 —
Equipo respiratorio y de anestesia. Compatibilidad con oxigeno (ISO
15001:2003)
CEN EN ISO 15004-1:2006 EN ISO 15004:1997 31.12.2006
Instrumentos oftdlmicos. Requisitos fundamentales y métodos de ensayo.
Parte 1: Requisitos generales aplicables a todos los instrumentos oftal-
micos (ISO 15004-1:2006)
CEN EN ISO 15225:2000 —
Nomenclatura. Especificacion para un sistema de nomenclatura para
productos sanitarios destinado al intercambio de datos reglamentarios.
(ISO 15225:2000)
EN ISO 15225:2000/A1:2004 Nota 3 Fecha de vencimiento
(31.8.2004)
CEN EN ISO 15747:2005 —
Recipientes de pldstico para inyecciones intravenosas (ISO 15747:2003)
CEN EN ISO 15883-1:2006 —
Lavadoras desinfectadoras — Parte 1: Requisitos generales, términos y
definiciones y ensayos (ISO 15883-1:2006)
CEN EN ISO 15883-2:2006 —
Lavadoras desinfectadoras — Parte 2: Requistios y ensayos de lavadoras
desinfectadoras que utilizan desinfecciéon térmica para instrumentos
quirﬁrgicos, equipos de anestesia, cuencos, platos, recipientes, utensilios,
recipientes de vidrio, ect. (ISO 1588
CEN EN ISO 15883-3:2006 —
Lavadoras desinfectadoras — Parte 3: Requisitos y ensayos para lava-
doras desinfectadora que utilizan desinfeccion térmica para contenedores
de residuos humanos (ISO 15883-3:2006)
CEN EN ISO 17510-1:2002 —
Terapia respiratoria para la apnea durante el suefio. Parte 1: Dispositivos
para terapia respiratoria para la apnea durante el suefio. (ISO 17510-
1:2002)
CEN EN ISO 17510-2:2003 —

Terapia respiratoria para la apnea durante el suefio. Parte 2: Mascarillas
y accesorios de aplicacion. (ISO 17510-2:2003)
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Fecha limitepara obtener
OEN (1 Referencia y titulo de la norma Referencia de la norma retirada presuncion de conformidad
0 : o ida
(documento de referencia) y sustituida respecto a la norma sustituida
Nota 1
CEN EN ISO 17664:2004 —
Esterilizacion de productos sanitarios. Informacién a proporcionar por el
fabricante para el procesado de productos sanitarios reesterilizables. (ISO
17664:2004)
CEN EN ISO 17665-1:2006 EN 554:1994 31.8.2009
Esterilizacion de productos sanitarios. Calor hiimedo. Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, validacién y control de rutina de un proceso de esteri-
lizacién para productos sanitarios. (ISO 17665-1:2006)
CEN EN ISO 18777:2005 —
Sistemas transportables de oxigeno liquido para uso médico. Requisitos
particulares (ISO 18777:2005)
CEN EN ISO 18778:2005 —
Equipo respiratorio. Monitores para nifios. Requisitos particulares. (ISO
18778:2005)
CEN EN ISO 18779:2005 —
Productos sanitarios para la conservacién de oxigeno y mezclas de
oxigeno. Requisitos particulares (ISO 18779:2005)
CEN EN ISO 19054:2006 EN 12218:1998 30.6.2008
Sistemas de rail para sujecion de equipos médicos (ISO 19054:2005)
CEN EN 20594-1:1993 —
Acoplamientos cénicos de 6% (luer) para jeringuillas, agujas y otros
equipos médicos. Parte 1: requisitos generales (ISO 594-1:1986). (ISO
594-1:1986)
EN 20594-1:1993/A1:1997 Nota 3 Fecha de vencimiento
(31.5.1998)
CEN EN ISO 21171:2006 —
Guantes médicos de goma. Determinacién del polvo residual en super-
ficie (ISO 21171:2006)
CEN EN ISO 21647:2004 EN ISO 11196:1997 Fecha de vencimiento
Equipos electromédicos. Requisitos particulares para la seguridad bdsica EN 12598:1999 (31.5.2005)
y caracteristicas de funcionamiento esencial de los monitores de gas EN 864:1996
respiratorio. (ISO 21647:2004)
EN ISO 21647:2004/AC:2006
CEN EN ISO 21649:2006 —
Inyectores sin aguja para uso médico. Requisitos y métodos de ensayo
(1SO 21649:2006)
CEN EN ISO 21969:2006 EN 13221:2000 31.12.2007
Conexiones flexibles de alta presién para utilizacién con sistemas de
gases médicos (ISO 21969:2005)
CEN EN ISO 22610:2006 —
Pafios, batas y trajes para aire limpio de utilizacion quirdrgica como
productos sanitarios, para pacientes, personal clinico y equipo. Método
de ensayo para determinar la resistencia a la penetracién bacteriana
hiimeda (ISO 22610:2006)
CEN EN ISO 22612:2005 —

Ropa de proteccidn contra agentes infecciosos. Método de ensayo de la
resistencia a la penetracién de polvo con contaminacién microbiana
(ISO 22612:2005)
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Referencia y titulo de la norma

Referencia de la norma retirada

Fecha limitepara obtener
presuncion de conformidad

OEN () (documento de referencia) y sustituida respecto a la norma sustituida
Nota 1
CEN EN 27740:1992 —
Instrumentos quirdrgicos. Bisturies con hojas desechables. Dimensiones
de ajuste (ISO 7740:1985). (ISO 7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997 Nota 3 Fecha de vencimiento
(31.5.1998)
CEN EN 30993-6:1994 —
Evaluacion bioldgica de los productos sanitarios. Parte 6: ensayos rela-
tivos a los efectos locales después de la implantacion. (ISO 10993-
6:1994)
CEN EN 46003:1999 —

Sistemas de la calidad. Productos sanitarios. Requisitos particulares para
la aplicacién de la Norma EN ISO 9003.

(') OEN: Organismo europeo de normalizacion:
— 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 Generalmente la fecha limite para obtener presuncién de conformidad serd la fecha de la retirada
(«down»), indicada por el organismo europeo de normalizacion, 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.

Nota 3 En caso de Modificaciones, la norma referenciada es la norma EN CCCCC:YYYY, sus modifica-
ciones previas, si las hubiera, y esta nueva modificacion; la norma retirada y sustituida (columna
4), por lo tanto, consiste en la norma EN CCCCC:YYYY y sus modificaciones previas, si las

hubiera, pero sin la nueva modificacién

AVISO:

— Todas las informaciones sobre la disponibilidad de las normas pueden obtenerse o en los organismos
europeos de normalizaciéon o en los organismos nacionales de normalizacién, podrdn encontrar una
lista que figura en anexo de la directiva del Parlamento Europeo y del Consejo 98/34/CE (') 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 Comisién

garantiza la puesta al dfa de la presente lista.

Para obtener mds informacién consulte la direccién siguiente:

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

() DO L 204 de 21.7.1998, p. 37.
() DOL 217 de 5.8.1998, p. 18.
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Comunicacién de la Comision en el marco de la aplicacion de la Directiva 90/385/CEE del Consejo,
de 20 de junio de 1990, relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros
sobre los productos sanitarios implantables activos

(2006/C 277/03)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(Publicacién de titulos y referencias de normas armonizadas conforme a la directiva)

Referencia y titulo de la norma

Referencia de la norma retirada

Fecha limitepara obtener
presuncion de conformidad

OEN () (documento de referencia) y sustituida respecto a la norma sustituida
Nota 1

CEN EN 550:1994 —
Esterilizacion de productos sanitarios. Validacién y control de rutina de
la esterilizacién por oxido de etileno.

CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Fecha de vencimiento
Esterilizacion de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanita- (30.4.2002)
rios para ser designados «ESTERIL». Parte 1: Requisitos de los productos
sanitarios esterilizados en su estado terminal.
EN 556-1:2001/AC:2006

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

CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Fecha de vencimiento
Simbolos gréficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios (31.10.2003)

CEN EN 1041:1998 —
Informacién proporcionada por el fabricante con los productos sanita-
rios.

CEN EN ISO 10993-1:2003 —
Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacién y
ensayos. (ISO 10993-1:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Fecha de vencimiento
Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 4: Seleccion de los (30.4.2003)
ensayos para las interacciones con la sangre. (ISO 10993-4:2002)
EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 Nota 3 31.1.2007

CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 Fecha de vencimiento
Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 5: Ensayos de citoto- (30.11.1999)
xicidad in vitro. (ISO 10993-5:1999)

CEN EN ISO 10993-9:1999 —
Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 9: Marco para la
identificacién y cuantificacién de productos potenciales de degradacion.
(ISO 10993-9:1999)

CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 Fecha de vencimiento
Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 10: Ensayos de irri- (31.3.2003)
tacion y de hipersensibilidad retardada. (ISO 10993-10:2002)
EN ISO 10993-10:2002/A1:2006 Nota 3 31.1.2007

CEN EN ISO 10993-11:2006 EN ISO 10993-11:1995 28.2.2007

Evaluacién bioldgica de productos sanitarios — Parte 11: Ensayos de
toxicidad sistémica (ISO 10993-11:2006)
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OEN ()

Referencia y titulo de la norma
(documento de referencia)

Referencia de la norma retirada
y sustituida

Fecha limitepara obtener
presuncion de conformidad
respecto a la norma sustituida
Nota 1

CEN

EN ISO 10993-12:2004
Evaluacién biolégica de productos sanitarios. Parte 12: Preparaciéon de
muestras y materiales de referencia (ISO 10993-12:2002)

EN ISO 10993-12:1996

Fecha de vencimiento
(31.5.2005)

CEN

EN ISO 10993-13:1998

Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 13: Identificacion y
cuantificacién de los productos de degradacion de productos sanitarios
poliméricos. (ISO 10993-13:1998)

CEN

EN ISO 10993-16:1997

Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 16: Disefio del
estudio toxicocinético de productos de degradacién y sustancias lixivia-
bles. (ISO 10993-16:1997)

CEN

EN ISO 10993-17:2002

Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 17: Establecimiento
de los limites permisibles para sustancias lixiviables. (ISO 10993-
17:2002)

CEN

EN ISO 10993-18:2005
Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 18: Caracterizacién
quimica de materiales. (ISO 10993-18:2005)

CEN

EN ISO 11137-1:2006

Esterilizacién de productos sanitarios — Radiacién — Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso de
esterilizacion para productos sanitarios (ISO 11137-1:2006)

EN 552:1994

30.4.2009

CEN

EN ISO 11137-2:2006
Esterilizacién de productos sanitarios. Radiacién. Parte 2: Estableci-
miento de la dosis de esterilizacion (ISO 11137-2:2006)

EN 552:1994

30.4.2009

CEN

EN ISO 11138-2:2006

Esterilizacién de productos sanitarios — Indicadores bioldgicos — Parte
2: Indicadores bioldgicos para procesos de esterilizacién por 6xido de
etileno (1SO 11138-2:2006) (ISO 11138-2:2006)

CEN

EN ISO 11138-3:2006

Esterilizacion de productos sanitarios — Indicadores bioldgicos — Parte
3: Indicadores bioldgicos para los procesos de esterilizacién por vapor
de agua (ISO 11138-3:2006) (ISO 11138-3:2006)

CEN

EN ISO 11140-1:2005
Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores quimicos. Parte 1:
Requisitos generales (ISO 11140-1:2005)

CEN

EN ISO 11607-1:2006

Embalaje para productos sanitarios esterilizados terminalmente — Parte
1: Requisitos para los materiales, los sistemas de barreras estériles y los
sistemas de embalaje. (ISO 11607-1:2006)

EN 868-1:1997

Fecha de vencimiento
(30.4.2006)

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Esterilizaciéon de Productos Sanitarios — Métodos MicrobiolGgicos —
Parte 1: Determinacién de la poblacion de microorganismos en
productos (ISO 11737-1:2006)

EN 1174-3:1996
EN 1174-2:1996
EN 1174-1:1996

31.10.2006

CEN

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

EN ISO 13485:2000
EN ISO 13488:2000

Fecha de vencimiento
(31.7.2006)
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Fecha limitepara obtener
OEN (1 Referencia y titulo de la norma Referencia de la norma retirada presuncion de conformidad
0 : o ida
(documento de referencia) y sustituida respecto a la norma sustituida
Nota 1
CEN EN 13824:2004 —
Esterilizacion de productos sanitarios. Procesado aséptico de productos
sanitarios liquidos. Requisitos.

CEN EN ISO 14155-1:2003 EN 540:1993 Fecha de vencimiento
Investigacion clinica de productos sanitarios para humanos. Parte 1: (31.8.2003)
Requisitos generales. (ISO 14155-1:2003)

CEN EN ISO 14155-2:2003 —

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

CEN EN ISO 14971:2000 EN 1441:1997 Fecha de vencimiento
Productos sanitarios. Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos (31.3.2004)
sanitarios. (ISO 14971:2000)

EN ISO 14971:2000/A1:2003 Nota 3 Fecha de vencimiento
(31.3.2004)

CEN EN ISO 17665-1:2006 EN 554:1994 31.8.2009
Esterilizacion de productos sanitarios. Calor himedo. Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, validacién y control de rutina de un proceso de esteri-
lizacion para productos sanitarios. (ISO 17665-1:2006)

CEN EN 30993-6:1994 —

Evaluacién bioldgica de los productos sanitarios. Parte 6: ensayos rela-
tivos a los efectos locales después de la implantacion. (ISO 10993-
6:1994)

CEN EN 45502-1:1997 —
Productos sanitarios implantables activos. Parte 1: Requisitos generales
de seguridad, marcado e informacion a suministrar por el fabricante.

CEN EN 45502-2-1:2004 —

Productos sanitarios implantables activos. Parte 2-1: Requisitos particu-
lares para los dispositivos médicos implantables previstos para el trata-
miento de la bradiarritmia (marcapasos cardfacos).

(') OEN: Organismo europeo de normalizacion:
— 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 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.

Nota 3 En caso de Modificaciones, la norma referenciada es la norma EN CCCCC:YYYY, sus modifica-
ciones previas, si las hubiera, y esta nueva modificacion; la norma retirada y sustituida (columna
4), por lo tanto, consiste en la norma EN CCCCC:YYYY y sus modificaciones previas, si las

hubiera, pero sin la nueva modificacién

AVISO:

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

por la Directiva 98/48/CE (*).

() DO L 204 de 21.7.1998, p. 37.
() DOL 217 de 5.8.1998, p. 18.
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— 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 Comisién
garantiza la puesta al dia de la presente lista.

Para obtener mds informacién consulte la direccién siguiente:
http:/[europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/harmstds|
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Comunicacién de la Comisién en el marco de la aplicacién de la Directiva 98/79/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 1998, sobre productos sanitarios para diagnéstico in

vitro

(2006/C 277/04)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(Publicacién de titulos y referencias de normas armonizadas conforme a la directiva)

Referencia y titulo de la norma

Referencia de la norma retirada

Fecha limitepara obtener
presuncion de conformidad

OEN () (documento de referencia) y sustituida respecto a la norma sustituida
Nota 1
CEN EN 375:2001 —
Informacién proporcionada por el fabricante con los reactivos de diag-
néstico in vitro para uso profesional.
CEN EN 376:2002 —
Informacién proporcionada por el fabricante con los reactivos para el
diagndstico in vitro para el autodiagnéstico.
CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Fecha de vencimiento
Esterilizacion de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanita- (30.4.2002)
rios para ser designados «ESTERIL». Parte 1: Requisitos de los productos
sanitarios esterilizados en su estado terminal.
EN 556-1:2001/AC:2006
CEN EN 591:2001 —
Instrucciones de utilizacion de los instrumentos para diagndstico in vitro
para uso profesional.
CEN EN 592:2002 —
Instrucciones de uso de los instrumentos para el diagndstico in vitro
para el autodiagndstico.
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Fecha de vencimiento
Simbolos gréficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios (31.10.2003)
CEN EN 12286:1998 —
Productos sanitarios para diagnéstico in vitro. Medicién de magnitudes
en muestras de origen bioldgico. Presentacién de los procedimientos de
medida de referencia.
EN 12286:1998/A1:2000 Nota 3 Fecha de vencimiento
(24.11.2000)
CEN EN 12287:1999 —
Productos sanitarios para diagnéstico in vitro. Medicién de magnitudes
en muestras de origen bioldgico. Descripcion de los materiales de refe-
rencia.
CEN EN 12322:1999 —
Productos sanitarios para diagndstico in vitro. Medios de cultivo para
microbiologfa. Criterios para las caracteristicas funcionales de los medios
de cultivo.
EN 12322:1999/A1:2001 Nota 3 Fecha de vencimiento
(30.4.2002)
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13488:2000 Fecha de vencimiento

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

EN ISO 13485:2000

(31.7.2006)
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Referencia y titulo de la norma

Referencia de la norma retirada

Fecha limitepara obtener
presuncion de conformidad

OEN () (documento de referencia) y sustituida respecto a la norma sustituida
Nota 1
CEN EN 13532:2002 —
Requisitos generales de los productos sanitarios para diagndstico in vitro
para autodiagnéstico.
CEN EN 13612:2002 —
Evaluacion del funcionamiento de los productos sanitarios para diagnds-
tico in vitro.
CEN EN 13640:2002 —
Estudios de estabilidad de reactivos para diagndstico in vitro.
CEN EN 13641:2002 —
Eliminacién o reduccion del riesgo de infeccion relacionada con los reac-
tivos para diagndstico in vitro.
CEN EN 13975:2003 —
Procedimientos de muestreo utilizados para los ensayos de aceptacion de
productos sanitarios para diagndstico in vitro. Aspectos estadisticos.
CEN EN 14136:2004 —
Utilizacion de programas de evaluacion externa de la calidad en la
evaluacion del desempefio de los procedimientos de diagndstico in vitro
CEN EN 14254:2004 —
Productos sanitarios para diagnéstico in vitro. Recipientes de un solo
uso para la recogida de muestras de origen humano, excepto sangre.
CEN EN 14820:2004 —
Recipientes de un solo uso para la recogida de muestras de sangre
venosa humana.
CEN EN ISO 14937:2000 —
Esterilizaciéon de productos para la salud. Requisitos generales para la
caracterizacién de un agente esterilizante y para el desarrollo, validaciéon
y control de rutina de un proceso de esterilizacion de productos sanita-
rios. (ISO 14937:2000
CEN EN ISO 14971:2000 —
Productos sanitarios. Aplicacién de la gestion de riesgos a los productos
sanitarios. (ISO 14971:2000)
EN ISO 14971:2000/A1:2003 Nota 3 Fecha de vencimiento
(31.3.2004)
CEN EN ISO 15197:2003 —
Sistemas de ensayo para diagnéstico in vitro. Requisitos para los
sistemas de monitorizaciéon de glucosa en sangre para autodiagndstico
en el manejo de la diabetes mellitus (ISO 15197:2003)
CEN EN ISO 15225:2000 —

Nomenclatura. Especificacion para un sistema de nomenclatura para
productos sanitarios destinado al intercambio de datos reglamentarios.
(1SO 15225:2000)
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Fecha limitepara obtener

OEN () Referencia y titulo de la norma Referencia de la norma retirada presuncion de conformidad
(documento de referencia) y sustituida respecto a la norma sustituida
Nota 1

CEN EN ISO 17511:2003 —
Productos sanitarios para diagnéstico in vitro. Medicién de magnitudes
en muestras de origen bioldgico. Trazabilidad metroldgica de los valores
asignados a los calibradores y a los materiales de control (ISO
17511:2003)

CEN EN ISO 18153:2003 —
Productos sanitarios para diagnéstico in vitro. Medicién de magnitudes
en muestras de origen bioldgico. Trazabilidad metroldgica de los valores
de concentracion catalitica de los enzimas asignados a los calibradores y
materiales de control (ISO 18153:2003

(') OEN: Organismo europeo de normalizacion:
— 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 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.

Nota 3 En caso de Modificaciones, la norma referenciada es la norma EN CCCCC:YYYY, sus modifica-
ciones previas, si las hubiera, y esta nueva modificacion; la norma retirada y sustituida (columna
4), por lo tanto, consiste en la norma EN CCCCC:YYYY y sus modificaciones previas, si las hubiera,
pero sin la nueva modificacién

AVISO:

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

— La publicacién de las referencias en el Diario Oficial de la Unién 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 Comisién
garantiza la puesta al dia de la presente lista.

Para obtener mds informaci6én consulte la direccién siguiente:
http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/harmstds|

() DO L 204 de 21.7.1998, p. 37.
() DOL 217 de 5.8.1998, p. 18.
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Notificacion previa de una operacién de concentraciéon
(Asunto n° COMP/M.4467 — Blackstone/PAI/United Biscuits)

Asunto que podria ser tramitado conforme al procedimiento simplificado
(2006/C 277/05)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

1. El 7 de noviembre de 2006, la Comision recibi6 la notificacion, de conformidad con el articulo 4 del
Reglamento (CE) n° 139/2004 del Consejo ('), de un proyecto de concentracién por el cual las empresas
The Blackstone Group («Blackstone», EE.UU) y PAI Partners («<PAl», Francia), mediante un vehiculo de adqui-
sicién, adquieren el control conjunto indirecto, a tenor de lo dispuesto en la letra b) del apartado 1 del
articulo 3 del citado Reglamento, de United Biscuits (<United Biscuits», Reino Unido) mediante la adquisi-
cién de sus acciones.

2. Las actividades comerciales de las empresas en cuestion son las siguientes:
— Blackstone: sociedad bancaria de inversion privada;
— for PAL sociedad de inversién privada;

— United Biscuits: fabricacién y venta de productos de galleteria dulce y con sabores, pasteleria y boca-
ditos.

3. Tras un examen preliminar, la Comisién considera que la operacién notificada podria entrar en el
dmbito de aplicacion del Reglamento (CE) n° 139/2004. No obstante, se reserva su decision definitiva al
respecto. En virtud de la Comunicacién de la Comisién sobre el procedimiento simplificado para tramitar
determinadas operaciones de concentracion con arreglo al Reglamento (CE) n° 139/2004 del Consejo (%),
este asunto podria ser tramitado conforme al procedimiento simplificado establecido en dicha Comunica-
cién.

4. La Comision invita a los interesados a que le presenten sus posibles observaciones sobre el proyecto
de concentracién.

Las observaciones deberdn obrar en poder de la Comision en el plazo de diez dias a partir de la fecha de la
presente publicacién. Podrdn enviarse por fax [(32-2) 296 43 01 o 296 72 44] o por correo, con indica-
cién del nimero de referencia COMP/M.4467 — Blackstone/PAI/United Biscuits, a la siguiente direccion:

Comisién Europea

Direccién General de Competencia
Registro de Concentraciones

J-70

B-1049 Bruselas

() DO L 24 de 29.1.2004, p. 1.
() DO C 56 de 5.3.2005, p. 32.
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No oposicién a una concentracion notificada

(Asunto n° COMP/M.4352 — Goldman Sachs/Matlinpatterson/Securlog)
(2006/C 277/06)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

El 11 de octubre de 2006, la Comisién decidié no oponerse a la concentracion notificada citada en el enca-
bezamiento y declararla compatible con el mercado comun. Esta Decisién se basa en la letra b) del apar-
tado 1 del articulo 6 del Reglamento (CE) n° 139/2004 del Consejo. El texto integro de la Decisién sola-
mente estd disponible en inglés y se hard puablico una vez suprimidos los secretos comerciales que pueda
contener. Estard disponible:

— en el sitio web de la DG Competencia del servidor Europa (http://ec.ecuropa.eu/comm/competition/
mergers/cases(). Este sitio web proporciona diversos métodos de biisqueda de las decisiones sobre
concentraciones, en particular por nombre de la empresa, nimero de asunto, fecha de la decision e
indices sectoriales,

— en formato electronico en el sitio web EUR-Lex por niimero de documento 32006M4352. CELEX es el
sistema de acceso informatico a la legislacion comunitaria. (http://ec.europa.cu/eur-lex/lex)

No oposicion a una concentracion notificada

(Asunto n° COMP/M.4368 — Edison/Eneco Energia)
(2006/C 277/07)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

El 19 de octubre de 2006, la Comisién decidié no oponerse a la concentracién notificada citada en el enca-
bezamiento y declararla compatible con el mercado comdin. Esta Decision se basa en la letra b) del apar-
tado 1 del articulo 6 del Reglamento (CE) n° 139/2004 del Consejo. El texto integro de la Decisién sola-
mente estd disponible en inglés y se hard ptblico una vez suprimidos los secretos comerciales que pueda
contener. Estard disponible:

— en el sitio web de la DG Competencia del servidor Europa (http://ec.europa.eu/comm/competition/
mergers/cases|). Este sitio web proporciona diversos métodos de busqueda de las decisiones sobre
concentraciones, en particular por nombre de la empresa, nimero de asunto, fecha de la decision e
indices sectoriales,

— en formato electrénico en el sitio web EUR-Lex por ndmero de documento 32006M4368. CELEX es el
sistema de acceso informadtico a la legislacién comunitaria. (http://ec.europa.eu/eur-lex/lex)
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No oposicién a una concentracion notificada

(Asunto n° COMP/M.4391 — Deutsche Bank/AIG/Pokrovsky Hills)
(2006/C 277/08)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

El 30 de octubre de 2006, la Comisién decidié no oponerse a la concentracion notificada citada en el enca-
bezamiento y declararla compatible con el mercado comun. Esta Decisién se basa en la letra b) del apar-
tado 1 del articulo 6 del Reglamento (CE) n° 139/2004 del Consejo. El texto integro de la Decisién sola-
mente estd disponible en inglés y se hard puablico una vez suprimidos los secretos comerciales que pueda
contener. Estard disponible:

— en el sitio web de la DG Competencia del servidor Europa (http://ec.ecuropa.eu/comm/competition/
mergers/cases(). Este sitio web proporciona diversos métodos de biisqueda de las decisiones sobre
concentraciones, en particular por nombre de la empresa, nimero de asunto, fecha de la decision e
indices sectoriales,

— en formato electronico en el sitio web EUR-Lex por niimero de documento 32006M4391. CELEX es el
sistema de acceso informatico a la legislacion comunitaria. (http://ec.europa.cu/eur-lex/lex)

No oposicion a una concentracion notificada

(Asunto n° COMP/M.4385 — HSBC/Lamda/Olympia Village)
(2006/C 277/09)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

El 27 de octubre de 2006, la Comision decidié no oponerse a la concentracion notificada citada en el enca-
bezamiento y declararla compatible con el mercado comdin. Esta Decision se basa en la letra b) del apar-
tado 1 del articulo 6 del Reglamento (CE) n° 139/2004 del Consejo. El texto integro de la Decisién sola-
mente estd disponible en inglés y se hard ptblico una vez suprimidos los secretos comerciales que pueda
contener. Estard disponible:

— en el sitio web de la DG Competencia del servidor Europa (http://ec.europa.eu/comm/competition/
mergers/cases|). Este sitio web proporciona diversos métodos de busqueda de las decisiones sobre
concentraciones, en particular por nombre de la empresa, nimero de asunto, fecha de la decision e
indices sectoriales,

— en formato electronico en el sitio web EUR-Lex por niimero de documento 32006M4385. CELEX es el
sistema de acceso informadtico a la legislacién comunitaria. (http://ec.europa.eu/eur-lex/lex)
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