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Unidades de suministro médico
(IS0 11197:2019)

Medical supply units (1SO 11197:2019).

Gaines techniques a usage médical (1SO 11197:2019).
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201.1 Objeto, campo de aplicacion y normas relacionadas

Es aplicable el capitulo 1 de la Norma IEC 60601-1:2005+A1:2012 excepto lo siguiente:

201.1.1 Campo de aplicacion
El apartado 1.1 de la Norma IEC 60601-1:2005+A1:2012 se sustituye por lo siguiente:

Este documento aplica a la seguridad bdsica y al funcionamiento esencial de las unidades de suministro
médico, denominadas también equipo ME en lo sucesivo.

Este documento aplica a las unidades de suministro médico producidas en una fabrica o ensambladas
en el lugar de utilizacion, incluyendo armarios y otras cajas de proteccién, que incorporan servicios
para el cuidado del paciente.

NOTA 1 Una parte que ensambla diversos componentes en el lugar de utilizacién previsto para el cuidado del paciente en
una caja de proteccion se considera el fabricante de la unidad de suministro médico.

Los peligros inherentes en la funcion prevista de equipo ME o sistemas ME incluidos en el objeto de este
documento no estan cubiertos por requisitos especificos en esta norma, excepto los indicados en los
apartados 7.2.13 y 8.4.1 de la Norma IEC 60601-1:2005+A1:2012 (véase 201.1.4).

NOTA 2 Véase también el apartado 4.2 de la Norma IEC 60601-1:2005+A1:2012.

201.1.2 Objeto
El apartado 1.2 de la Norma IEC 60601-1:2005+A1:2012 se sustituye por lo siguiente:

El objeto de este documento es para establecer requisitos particulares de seguridad bdsica y
funcionamiento esencial para las unidades de suministro médico definidas en el apartado 201.3.201.

201.2 Normas para consulta

En el texto se hace referencia a los siguientes documentos de manera que parte o la totalidad de su
contenido constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima ediciéon (incluida cualquier
modificacién de esta).

IEC 60364-7-710:2002, Instalaciones eléctricas de baja tension. Parte 7-710: Requisitos para
instalaciones o emplazamientos especiales. Locales de uso médico.

IEC 60598-1:2014+A1:2017, Luminarias. Parte 1: Requisitos generales y ensayos.

IEC 60601-1:2005+A1:2012, Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad
bdsica y funcionamiento esencial.

IEC 60601-1-2:2014, Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la sequridad bdsica y
caracteristicas de funcionamiento esencial. Norma colateral: Perturbaciones electromagnéticas.
Requisitos y ensayos.

[EC 60601-1-3:2008+A1:2013, Equipos electromédicos. Parte 1-3: Requisitos generales para la

seguridad bdsica y funcionamiento esencial. Norma colateral: Radioproteccién en equipos de rayos X
para diagndstico.

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN I1SO 11197



I[EC 60601-1-6:2010+A1:2013, Equipos electromédicos. Parte 1-6: Requisitos generales para la
seguridad bdsica y funcionamiento esencial. Norma colateral: Aptitud de uso.

IEC 61386-1:2008+A1:2017, Sistemas de tubos para la conduccién de cables. Parte 1: Requisitos
generales.

IEC 62684:2018, Requisitos de interoperabilidad de las fuentes de alimentacién externas (EPS) comunes
usadas por los teléfonos maviles que permiten el intercambio de datos.

ISO 32, Gas cylinders for medical use. Marking for identification of content.
ISO 3744:2010, Actstica. Determinacidn de los niveles de potencia actstica y de los niveles de energia
actstica de fuentes de ruido utilizando presién acistica. Métodos de ingenieria para un campo

esencialmente libre sobre un plano reflectante.

[SO 5359:2014, Equipo respiratorio y de anestesia. Latiguillos de baja presion para utilizacién con gases
medicinales.

ISO 7396-1:2016, Sistemas de canalizacién de gases medicinales. Parte 1: Sistemas de canalizacién para
gases medicinales comprimidos y de vacio.

ISO 7396-2:2007, Sistemas de canalizacion de gases medicinales. Parte 2: Sistemas finales de evacuacién
de gases anestésicos.

ISO 9170-1:2017, Unidades terminales para sistemas de canalizacion de gases medicinales. Parte 1:
Unidades terminales para gases medicinales comprimidos y de vacio.

ISO 9170-2:2008, Unidades terminales para sistemas de canalizacion de gases medicinales. Parte 2:
Unidades terminales para sistemas de evacuacion de gases anestésicos.

ISO 14971:2019, Productos sanitarios. Aplicacidn de la gestion de riesgos a los productos sanitarios.
ISO 16571:2014, Systems for evacuation of plume generated by medical devices.

EN 50174-1:2018, Tecnologia de la informacién. Instalacion del cableado. Parte 1: Especificacién de la
instalacién y aseguramiento de la calidad.

EN 50174-2:2018, Tecnologia de la informacidn. Instalacién del cableado. Parte 2: Métodos y
planificacién de la instalacién en el interior de los edificios.
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