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Equipos electromédicos 
Parte 2-13: Requisitos particulares para la seguridad básica y funcionamiento esencial 
de una estación de anestesia 
(ISO 80601-2-13:2022) 

Medical electrical equipment. Part 2-13: Particular requirements for basic safety and essential performance 
of an anaesthetic workstation (ISO 80601-2-13:2022). 

Appareils électromédicaux. Partie 2-13: Exigences particulières de sécurité de base et de performances 
essentielles pour les postes de travail d'anesthésie (ISO 80601-2-13:2022). 

Esta norma es la versión oficial, en español, de la Norma Europea EN ISO 80601-2-13:2022, que a 
su vez adopta la Norma Internacional ISO 80601-2-13:2022. 
 
Esta norma anulará y sustituirá a las Normas UNE-EN ISO 80601-2-13:2013, 
UNE-EN ISO 80601-2-13:2013/A1:2020 y UNE-EN ISO 80601-2-13:2013/A2:2020 
antes de 2025-07-01. 
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201.1 Objeto, campo de aplicación y normas relacionadas 

Se aplica el capítulo 1 de la Norma IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 excepto en lo siguiente: 
 
NOTA La norma general es la Norma IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020. 

 

201.1.1 * Campo de aplicación 

Sustitución: 
 
Este documento se aplica a la seguridad básica y al funcionamiento esencial de una estación de anestesia 
para la administración de anestesia por inhalación estando a cargo de un operador profesional de forma 
permanente. 
 
Este documento especifica los requisitos particulares para una estación de anestesia completa y los 
componentes siguientes de la estación de anestesia que, si bien se consideran como productos 
individuales en sí mismos, se pueden utilizar junto con otros componentes pertinentes de la estación de 
anestesia, para formar una estación de anestesia de una especificación dada: 
 
– sistema de administración de gas anestésico; 
 
– sistema respiratorio anestésico; 
 
– sistema de evacuación de gas anestésico (SEGA); 
 
– sistema de administración de vapor anestésico; 
 
– respirador de anestesia; 
 
– equipo de monitorización; 
 
– sistema de alarma; 
 
– dispositivo de protección. 
 
NOTA 1 El equipo de monitorización, los sistemas de alarma y los dispositivos de protección se resumen en la tabla AA.1. 

 
Una estación de anestesia suministrada completa y sus componentes individuales se consideran equipos 
EM o sistemas EM a los que hace referencia la norma general. 
 
NOTA 2 La aplicabilidad de este documento se indica en la tabla AA.2. 

 
Este documento se aplica también a aquellos accesorios previstos por su fabricante para ser conectados 
a una estación de anestesia cuando las características de tales accesorios pueden afectar a la seguridad 
básica y al funcionamiento esencial de la estación de anestesia. 
 
Si un capítulo o apartado está específicamente previsto para ser aplicable solamente a los componentes 
de una estación de anestesia o a sus accesorios, el título y el contenido de tal capítulo o apartado así lo 
indicarán. Si este no es el caso, el capítulo o apartado se aplica tanto a una estación de anestesia como a 
sus componentes individuales incluidos los accesorios, según sea pertinente. 
 
Los peligros inherentes a la función fisiológica prevista de una estación de anestesia y sus componentes 
individuales incluidos los accesorios dentro del objeto y campo de aplicación de este documento no están 
cubiertos por ningún requisito específico en este documento, excepto en los apartados 7.2.13 y 8.4.1 de 
la Norma IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020. 
 
NOTA 3 Véase también el apartado 4.2 de la Norma IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020. 
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Este documento no se aplica a ninguna estación de anestesia prevista para ser utilizada con agentes 
anestésicos inflamables, según se determina en el anexo BB. 
 
201.1.2 Objeto 

Sustitución: 
 
El objeto de este documento es establecer los requisitos particulares para la seguridad básica y 
funcionamiento esencial de una estación de anestesia y sus componentes individuales diseñados para 
utilización en la estación de anestesia (definida en 201.3.210) y sus accesorios. 
 

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 
edición citada. Para las referencias sin fecha se aplica la última edición (incluida cualquier modificación 
de esta). 
 
Se aplica el capítulo 2 de la Norma IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 excepto en lo siguiente: 
 
Adición: 
 
ISO 407:2021, Botellas pequeñas para gases medicinales. Conexiones para válvulas con estribo con 
clavijas de seguridad. 
 
ISO 5145:2017, Gas cylinders. Cylinder valve outlets for gases and gas mixtures. Selection and 
dimensioning. 
 
ISO 5356-1:2015, Equipo respiratorio y de anestesia. Conectores cónicos. Parte 1: Conectores macho y 
hembra. 
 
ISO 5356-2:2012+AMD1:2019, Equipo respiratorio y de anestesia. Conectores cónicos. Parte 2: Conectores 
roscados capaces de soportar un cierto peso. 
 
ISO 5359:2014+AMD1:2017, Equipo respiratorio y de anestesia. Latiguillos de baja presión para 
utilización con gases medicinales. 
 
ISO 5360:2016, Vaporizadores anestésicos. Sistemas de llenado específicos del agente. 
 
ISO 5367:2014, Equipo respiratorio y de anestesia. Elementos del circuito respiratorio y conectores. 
 
ISO 7396-1:2016+AMD1:2017, Sistemas de canalización de gases medicinales. Parte 1: Sistemas de 
canalización para gases medicinales comprimidos y de vacío. 
 
ISO 7396-2:2007, Sistemas de canalización de gases medicinales. Parte 2: Sistemas finales de evacuación 
de gases anestésicos. 
 
ISO 9170-1:2017, Unidades terminales para sistemas de canalización de gases medicinales. Parte 1: 
Unidades terminales para gases medicinales comprimidos y de vacío. 
 
ISO 9170-2:2008, Unidades terminales para sistemas de canalización de gases medicinales. Parte 2: 
Unidades terminales para sistemas de evacuación de gases anestésicos. 
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ISO 10524-1:2018, Reguladores de presión para la utilización con gases medicinales. Parte 1: Reguladores 
de presión y reguladores de presión con caudalímetros. 
 
ISO 10993-1:2018, Evaluación biológica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluación y ensayos mediante 
un proceso de gestión del riesgo. 
 
ISO 18082:2014+AMD1:2017, Equipo respiratorio y de anestesia. Dimensiones de los conectores roscados 
no intercambiables (NIST) a baja presión para gases medicinales. 
 
ISO 18562-1:2017, Evaluación de la biocompatibilidad de las vías de gases respiratorios en aplicaciones 
sanitarias. Parte 1: Evaluación y ensayo dentro de un proceso de gestión de riesgos. 
 
ISO 80369-7:2016, Conectores de diámetro pequeño para líquidos y gases para aplicaciones sanitarias. 
Parte 7: Conectores  para aplicaciones intravasculares o hipodérmicas. 
 
ISO 80601-2-55:2018, Equipos electromédicos. Parte 2-55: Requisitos particulares para la seguridad 
básica y el funcionamiento esencial de los monitores de gas respiratorio. 
 
ISO/IEC 80079-20-1:2017, Atmósferas explosivas. Parte 20-1: Características del material para la 
clasificación de gas y de vapor. Métodos de ensayo y datos. 
 
IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para 
la seguridad básica y funcionamiento esencial. 
 
IEC 60601-1-10:2007+AMD1:2013+AMD2:2020, Equipos electromédicos. Parte 1-10: Requisitos 
generales para la seguridad básica y funcionamiento esencial. Norma colateral: Requisitos para el 
desarrollo de controladores fisiológicos en bucle cerrado. 
 
IEC 60601-1-12:2014+AMD1:2020, Equipos electromédicos. Parte 1-12: Requisitos generales para la 
seguridad básica y el funcionamiento esencial. Norma colateral: Requisitos para los equipos electromédicos 
y sistemas electromédicos destinados a ser utilizados en el entorno de servicios médicos de emergencia. 
 
IEC 62570:2014, Equipos de resonancia magnética para imagen médica. Instrucciones para el marcado 
de los elementos dentro de un área de acceso controlado. 
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