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1 Objeto y campo de aplicacion

Este documento especifica requisitos generales y métodos de ensayo para productos de apoyo, consi-
derados productos sanitarios, previstos para ser utilizados para aliviar o compensar una discapacidad.

Este documento no es aplicable a productos de apoyo que logran su fin previsto administrando
sustancias farmacéuticas al usuario.

NOTA 1 Los productos de apoyo se consideran productos sanitarios en algunas jurisdicciones, pero no en otras.

NOTA 2 Los requisitos y los métodos de ensayo para tipos particulares de productos de apoyo se dan en otras normas
internacionales, por ejemplo, véase la referencia [33].

NOTA 3 No todos los articulos enumerados en la Norma ISO 9999 son productos sanitarios. Las partes contratantes podrian
desear considerar si este documento o sus apartados especificos se pueden utilizar para productos de apoyo que no
son productos sanitarios.

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 tltima edici6n (incluida cualquier modificacion
de esta).

[SO 3746, Actistica. Determinacién de los niveles de potencia actistica y de los niveles de energia actstica
de fuentes de ruido a partir de la presion actstica. Método de control utilizando una superficie de medicién
envolvente sobre un plano reflectante.

ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment. Registered symbols.

ISO 10993-1, Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacién y ensayos mediante un
proceso de gestion del riesgo.

ISO 11135, Esterilizacién de productos para asistencia sanitaria. Oxido de etileno. Requisitos para el
desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios.

ISO 11137-1, Esterilizacion de productos para asistencia sanitaria. Radiacién. Parte 1: Requisitos para el
desarrollo, la validacion y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios.

ISO 11137-2, Esterilizacion de productos para asistencia sanitaria. Radiacién. Parte 2: Establecimiento de
la dosis de esterilizacion.

ISO 11607-1, Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 1: Requisitos para
los materiales, los sistemas de barrera estéril y sistemas de envasado.

ISO 12100, Seguridad de las mdquinas. Principios generales para el disefio. Evaluacién del riesgo y
reduccion del riesgo.

ISO 12952-1, Textiles. Evaluacién de la propension a arder de los articulos de cama. Parte 1: Fuente de
ignicién: cigarrillo en combustién.

ISO 12952-2, Textiles. Evaluacién de la propensién a arder de los articulos de cama. Parte 2: Fuente de
ignicion: llama equivalente a una cerilla.

ISO 14155:2020, Investigacidn clinica de productos sanitarios para humanos. Buenas prdcticas clinicas.
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ISO 14971, Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Aplicacion de la gestion de riesgos a los MD.

ISO 15223-1, Productos sanitarios. Simbolos a utilizar con la informacién a suministrar por el fabricante.
Parte 1: Requisitos generales.

ISO 20417, Productos sanitarios. Informacion a suministrar por el fabricante.

ISO 22442-1, Productos sanitarios que utilizan tejidos animales y sus derivados. Parte 1: Aplicacién de la
gestion de riesgos.

ISO 24415-1, Conteras de las ayudas para caminar. Requisitos y métodos de ensayo. Parte 1: Friccién de
las conteras.

ISO 24415-2, Tips for assistive products for walking. Requirements and test methods. Part 2: Durability of
tips for crutches.

ISO 25424, Sterilization of health care products. Low temperature steam and formaldehyde. Requirements
for development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices.

IEC 60068-2-31, Environmental testing. Part 2-31: Tests. Test Ec: Rough handling shocks, primarily for
equipment-type specimens.

IEC 60204-1, Seguridad de las mdquinas. Equipo eléctrico de las mdquinas. Parte 1: Requisitos generales.

IEC 60332-1-2, Métodos de ensayo para cables eléctricos y cables de fibra éptica sometidos a condiciones
de fuego. Parte 1-2: Ensayo de propagacion vertical de la llama para un conductor individual aislado o
cable. Procedimiento para llama premezclada de 1kW.

IEC 60529, Grados de proteccion proporcionados por las envolventes (Cédigo IP).

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD?2:2020, Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para
la seguridad bdsica y funcionamiento esencial.

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

IEC 60601-1-6, Equipos electromédicos. Parte 1-6: Requisitos generales para la seguridad bdsica y
funcionamiento esencial. Norma colateral: Aptitud de uso.

IEC 60601-1-11, Equipos electromédicos. Parte 1-11: Requisitos generales para la seguridad bdsica y el
funcionamiento esencial. Norma colateral: Requisitos para el equipo electromédico y el sistema
electromédico utilizado para el cuidado en el entorno médico del hogar.

IEC 60695-11-10, Ensayos relativos a los riesgos del fuego. Parte 11-10: Llamas de ensayo. Métodos de
ensayo horizontal y vertical a la llama de 50 W.

IEC 62366-1:2015, Productos sanitarios. Parte 1: Aplicacién de la ingenieria de usabilidad a los productos
sanitarios.

IEC 60601-2-35, Equipos electromédicos. Parte 2-35: Requisitos particulares para la sequridad bdsica y

caracteristicas de funcionamiento esencial de las mantas, almohadillas y colchones generadores de calor
para utilizacion médica.

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 21856



EN 556-1, Esterilizacién de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios para ser
designados "ESTERIL". Parte 1: Requisitos de los productos sanitarios esterilizados en su estado terminal.

EN 597-1, Mobiliario. Valoracién de la ignicién de colchones y bases tapizadas. Parte 1: Fuente de ignicién:
cigarrillo en combustién.

EN 597-2, Mobiliario. Valoracién de la ignicién de colchones y bases tapizadas. Parte 2: Fuente de ignicién:
llama equivalente a una cerilla.

EN 614-1, Seguridad de las mdquinas. Principios de disefio ergonémico. Parte 1: Terminologia y principios
generales.

EN 716-2:2017, Mobiliario. Cunas y cunas plegables de uso doméstico para nifios. Parte 2: Métodos de
ensayo.

EN 1021-2, Mobiliario. Valoracién de la inflamabilidad del mobiliario tapizado. Parte 2: Fuente de
ignicion: llama equivalente a una cerilla.

UL 1581 (Ed. 4), Reference Standard for Electrical Wires, Cables, and Flexible Cords.
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