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Electromedicina:

1.  Informe AEN/CTN209/SC62/GT1. Guía para la Gestión y Mantenimiento de Pro-
ductos Sanitarios Activos no Implantables. 

2.  DIRECTIVA 93/42 C.E.

3.  R.D.414/1996

4.  R.D.65/1994

5.  I.S.O.9001

6.  E.N.46001

7.  EMC:E.N.60601

8.  EMC:E.N.60602

9.  NORMA UNE E.N.- 794

10.  NORMA UNE E.N.- 60601

11.  NORMA UNE 20-613

12.  NORMA UNE E.N.-60613

13.  R.D. 1891/1991

14.  R.D. 1976/1999

15.  DIRECTRIC. EUROP. 93/42/ECC

16.  PREVENC. ACCIDENTES VBGA4 Y VDE0752.

17.  IEC 601.1

Mantenimiento de instalaciones y material electromédico

Instalación eléctrica en quirófanos

1.  REGLAMENTO ELECTROTÉCNICO DE BAJA TENSIÓN E INSTRUCCIONES TÉCNI-
CAS COMPLEMENTARIAS (en especial ITC MIE-BT 038 Requisitos particulares 
para la instalación eléctrica en quirófanos y salas de intervención)

2.  UNE 20615/1C:1980 Sistemas con transformador de aislamiento para uso mé-
dico y sus dispositivos de control y protección. Especificaciones particulares de 
ensayo.

3.  UNE 20615/2C:1985 Sistemas con transformador de aislamiento para uso mé-
dico y sus dispositivos de control y protección.

4.  UNE 20615:1978 Sistemas con transformador de aislamiento para uso médico 
y sus dispositivos de control y protección.

5.  UNE 20460-7-710 “Instalaciones eléctricas en edificios” Parte 7: Reglas para 
las instalaciones y emplazamientos especiales – Sección 710: Locales de uso 
médico.
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Instalación de extracción de gases en quirófanos

1.  REAL DECRETO 374/2001, sobre protección de la salud y seguridad de los 
trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes químicos durante 
el trabajo.

2.  Límites de exposición profesional para agentes químicos del Instituto Nacional 
de Seguridad e Higiene en el Trabajo.

3.  UNE-EN 737-2: 1999 Sistemas de distribución canalizada de gases medicinales. 
Parte 2: Sistemas finales de evacuación de gases anestésicos. Requisitos bási-
cos.

4.  UNE-EN 737-4:1998 Sistemas de distribución canalizada de gases medicinales. 
Parte 4: Unidades terminales para sistemas de evacuación de gases anestési-
cos.

5.  UNE-EN 740 Estaciones de Anestesia y sus Módulos. Requisitos particulares.

Instalación de aire acondicionado en quirófanos

1.  REGLAMENTO DE INSTALACIONES TÉRMICAS EN EDIFICIOS (RITE) y UNE-EN 
1822 (Filtros HEPA)

Instalación de gases medicinales en quirófanos

2.  UNE 110013:1991 Instalaciones de gases medicinales no inflamables.

3.  UNE-EN 475:1996 Productos sanitarios. Señales de alarma generadas eléctrica-
mente.

4.  UNE-EN 737-1:1998 Sistema de distribución canalizada de gases medicinales. 
Parte 1: Unidades terminales para gases medicinales comprimidos y de vacío.

5.  UNE-EN 737-2: 1999 Sistema de distribución canalizada de gases medicinales. 
Parte 2: Sistemas finales de evacuación de gases anestésicos. Requisitos bási-
cos.

6.  UNE-EN 737-3:1999 Sistema de distribución canalizada de gases medicinales. 
Parte 3: Redes para gases medicinales comprimidos y vacía.

7.  UNE-EN 738-2:1999 Reguladores de presión para utilización con gases medici-
nales. Parte 2: Reguladores de presión para colector y de línea.

8.  UNE-EN 738-3:1999 Reguladores de presión para utilización con gases medici-
nales. Parte 3: Reguladores de presión integrados con válvulas de botella.

9.  UNE-EN 738-4:1999 Reguladores de presión para utilización con gases medici-
nales. Parte 4: Reguladores de baja presión previstos para su incorporación en 
el equipo médico.

10.  UNE-EN 739:1998 Latiguillos de baja presión para utilización con gases medici-
nales.
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Instalación de protección contra incendios en quirófanos

1.  NBE/CPI-96

2.  NORMAS CEPREVEN

3.  NORMAS NFPA

Normas UNE y UNE-EN de material anestésico y respiratorio. Comité Técni-
co 110.

1.  UNE 110002:1985. Aparatos de anestesia por inhalación de flujo continuo de 
utilización en el hombre (mesas de anestesia).

2.  UNE 110013:1991. Instalaciones de gases medicinales no inflamables.

3.  UNE-CR 13903:2001. Recomendaciones generales sobre el equipo utilizado 
para terapia con óxido nítrico inhalado.

4.  UNE-EN 12181:1998. Cánulas orofaríngeas.

5.  UNE-EN 12218:1999. Sistemas de raíl para sujeción de equipos médicos.

6.  UNE-EN 12342:1999. Tubos respiratorios destinados a ser utilizados con apara-
tos de anestesia y respiradores.

7.  UNE-EN 12598:1999. Monitores de oxígeno para mezclas de gases respirato-
rios. Requisitos particulares.

8.  UNE-EN 1280-1/A1: 200. Sistemas de carga de agentes específicos para va-
porizadores anestésicos. Parte 1: sistemas de carga con conexión selectiva 
rectangular.

9.  UNE-EN 1280-1:1998. Sistemas de llenado específicos de un agente anestésico 
para vaporizadores de agentes anestésicos. Parte 1: sistemas de llenado codifi-
cados rectangulares.

10.  UNE-EN 1281-1/A1: 1999. Equipo respiratorio y de anestesia. Conectores cóni-
cos. Parte 1: conectores macho y hembra.

11.  UNE-EN 1281-1:1997. Equipo respiratorio y de anestesia. Conectores cónicos. 
Parte 1: conectores macho y hembra.

12.  UNE-EN 1281-2:1996. Equipo respiratorio y de anestesia. Conectores cónicos. 
Parte 2: conectores roscados capaces de soportar un cierto peso.

13.  UNE-EN 1282-1:1997. Equipo respiratorio y de anestesia. Tubos de traqueosto-
mía. Parte 1: tubos para su utilización en adultos.

14.  UNE-EN 1282-2:1998. Equipo respiratorio y de anestesia. Tubos de traqueosto-
mía. Parte 2: tubos pediátricos.

15.  UNE-EN 13014:2000. Conexiones para toma de muestra de gases en equipos 
de anestesia y respiración. 

16.  UNE-EN 13220:1999. Dispositivos de medición del caudal para conexión a uni-
dades terminales de sistemas de canalización de gases medicinales. 
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17.  UNE-EN 13221:2000. Conexiones flexibles de alta presión para utilización con 
gases medicinales.

18.  UNE-EN 13544-3:2001. Equipos de terapia respiratoria. Parte 3: dispositivos de 
arrastre de aire.

19.  UNE-EN 1733:1999. Sondas de aspiración para las vías respiratorias.

20.  UNE-EN 1782:1998. Tubos traqueales y conectores.

21.  UNE-EN 1819:1998. Laringoscopios para intubación traqueal. Requisitos parti-
culares.

22.  UNE-EN 1820:1998. Bolsas reservorio de anestesia.

23.  UNE-EN 475:1996. Productos sanitarios. Señales de alarma generadas eléctri-
camente.

24.  UNE-EN 737-1:1998. Sistemas de distribución canalizado de gases medicinales. 
Parte 1: unidades terminales para gases medicinales comprimidos y de vacío.

25.  UNE-EN 737-2/A1: 2001. Sistemas de distribución canalizada de gases medici-
nales. Parte 2: sistemas finales de evacuación de gases anestésicos. Requisitos 
básicos.

26.  UNE-EN 737-2:1998 Sistemas de distribución canalizada de gases medicinales. 
Parte 2: sistemas finales de evacuación de gases anestésicos. Requisitos bási-
cos.

27.  UNE-EN 737-3/A1: 2001 Sistemas de distribución canalizada de gases medici-
nales. Parte 3: redes para gases medicinales comprimidos y vacío.

28.  UNE-EN 737-3:1999 Sistemas de distribución canalizada de gases medicinales. 
Parte 3: redes para gases medicinales comprimidos y vacío.

29.  UNE-EN 737-4:1998 Sistemas de distribución canalizada de gases medicinales. 
Parte 4: unidades terminales para sistemas de evacuación de gases anestési-
cos.

30.  UNE-EN 738-1:1997 Reguladores de presión para la utilización con gases mé-
dicos. Parte 1: reguladores de presión y reguladores de presión con caudalíme-
tros.

31.  UNE-EN 738-2:1999 Reguladores de presión para la utilización con gases medi-
cinales. Parte 2: reguladores de presión para colector y de línea.

32.  UNE-EN 738-3:1999 Reguladores de presión para la utilización con gases medi-
cinales. Parte 3: reguladores de presión integrados con válvulas de botella.

33.  UNE-EN 738-4:1999 Reguladores de presión para utilización con gases medici-
nales. Parte 4: reguladores de baja presión previstos para su incorporación en 
el equipo médico.

34.  UNE-EN 739:1998 Latiguillos de baja presión para utilización con gases medici-
nales.

35.  UNE-EN 740:1999. Estaciones de anestesia y sus módulos. Requisitos particu-
lares.
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36.  UNE-EN 740:1999. ERRATUM. Estaciones de anestesia y sus módulos. Requisi-
tos particulares.

37.  UNE-EN 793:1998 Requisitos particulares para la seguridad de las unidades de 
suministro médico.

38.  UNE-EN 794-1/A1: 2001. Respiradores pulmonares. Parte 1: requisitos particu-
lares aplicables a respiradores para cuidados intensivos.

39.  UNE-EN 794-1:1997 Respiradores pulmonares. Parte 1: requisitos particulares 
aplicables a respiradores para cuidados intensivos.

40.  UNE-EN 794-2:1997. Respiradores pulmonares. Parte 2: requisitos particulares 
para respiradores de uso domiciliario.

41.  UNE-EN 794-3:1999. Respiradores pulmonares. Parte 3: requisitos particulares 
de los respiradores para emergencias y transporte.

42.  UNE-EN 864:1997 Equipos electromédicos. Capnómetros para utilización con 
seres humanos. Requisitos particulares.

43.  UNE-EN 865:1997. Oxímetros de pulso. Requisitos particulares.

44.  UNE-EN ISO 10079-1:2000. Equipo médico de aspiración. Parte 1: equipos de 
aspiración eléctricos. Requisitos de seguridad. 

45.  UNE-EN ISO 10079-2:2000. Equipo médico de aspiración. Parte 2: equipos de 
aspiración manual. 

46.  UNE-EN ISO 10079-3:2000 Equipo médico de aspiración. Parte 3: equipos de 
aspiración alimentados por una fuente de vacío o de presión. 

47.  UNE-EN ISO 11196:1998 Monitores de gas anestésico (incluyendo corrigendum 
técnico 1:1997).

48.  UNE-EN ISO 4135:1996 Anestesiología. Vocabulario. 

49.  UNE-EN ISO 8185:1998 Humidificadores para uso médico. Requisitos generales 
para los sistemas de humidificación. 

50.  UNE-EN ISO 8359:1998 Concentradores de oxígeno para uso médico. Requisi-
tos de seguridad. 

51.  UNE-EN ISO 9360-1:2000 Equipo respiratorio y anestesia. Intercambiadores de 
calor y humedad (ICH) para humidificar gases respirados por humanos. Parte 1: 
ICH para utilización con volúmenes de respiración mínimos de 250 ml. 

52.  UNE-EN ISO 9703-3:1999. Señales de alarma de equipo respiratorio y anesté-
sico. Parte 3: recomendaciones sobre la aplicación de las alarmas (ISO 9703-
3:1998)

53.  UNE-EN ISO 9703-3:2000 ERRATUM Señales de alarma de equipo respiratorio y 
anestésico. Parte 3: recomendaciones sobre la aplicación de las alarmas. 

Normas UNE relacionadas con la anestesia

1.  UNE 11225:1990. Tubos al vacío para extracción de muestras de sangre.
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2.  UNE 111400-1:1995. Jeringuillas hipodérmicas estériles de un solo uso. Parte 
1: jeringuillas para uso manual.

3.  UNE 111600:1992. Catéteres intravasculares periféricos, sobre aguja introduc-
tora, estériles para un solo uso.

4.  UNE 11225:1990 Tubos al vacío para extracción de muestras de sangre.

5.  UNE 111400-1:1995 Jeringuillas hipodérmicas estériles de un solo uso. Parte 1: 
jeringuillas para uso manual.

6.  UNE 111600:1992 Catéteres intravasculares periféricos, sobre aguja introduc-
tora, estériles para un solo uso.

7.  UNE-EN 1041:1998 Información proporcionada por el fabricante con los produc-
tos sanitarios.

8.  UNE-EN 1060-1:1996 Esfigmomanómetros no invasivos. Parte 1: requisitos ge-
nerales.

9.  UNE-EN 1060-2:1996 Esfigmomanómetros no invasivos. Parte 2: requisitos su-
plementarios aplicables a los esfigmomanómetros mecánicos.

10.  UNE-EN 1060-2:1996 ERRATUM Esfigmomanómetros no invasivos. Parte 2: re-
quisitos suplementarios aplicables a los esfigmomanómetros mecánicos.

11.  UNE-EN 1060-3:1997. Esfigmomanómetros no invasivos. Parte 3: requisitos 
suplementarios aplicables a los sistemas electromecánicos de medición de la 
presión sanguínea.

12.  UNE-EN 12470-1:2000 Termómetros clínicos. Parte 1: termómetros de vidrio 
de dilatación de líquido metálico con dispositivo de máxima.

13.  UNE-EN 12470-2:2001. Termómetros clínicos. Parte 2: termómetros de cambio 
de fase (matriz de puntos).

14.  UNE-EN 12470-3:2000 Termómetros clínicos. Parte 3: termómetros eléctricos 
compactos (de comparación y extrapolación) con dispositivo de máxima. 

15.  UNE-EN 12470-4:2001 Termómetros clínicos. Parte 4: funcionamiento de los 
termómetros eléctricos para medición continua

16.  UNE-EN 1422:1998 Esterilizadores para uso médico. Esterilizadores por óxido 
de etileno. Requisitos y métodos de ensayo.

17.  UNE-EN 1441:1998 Productos sanitarios. Análisis de riesgos.

18.  UNE-EN 1616/A1:1999 Sondas uretrales estériles para un solo uso.

19.  UNE-EN 1707:1997 Acoplamientos cónicos de 6% (luer) para jeringuillas, agujas 
y otros equipos médicos. Acoplamientos roscados.

20.  UNE-EN 20594-1/A1:1998 Acoplamientos cónicos de 6% (luer) para jeringuillas, 
agujas y otros equipos médicos. Parte 1: requisitos generales. 

21.  UNE-EN 20594-1/AC:1996 Acoplamientos cónicos de 6% (luer) para jeringuillas, 
agujas y otros equipos médicos. Parte 1: requisitos generales.

22.  UNE-EN 20594-1:1994 Acoplamientos cónicos de 6% (luer) para jeringuillas, agu-
jas y otros equipos médicos. Parte 1: requisitos generales (ISO 594-1:1986). 
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23.  UNE-EN 285/AC:1998 Esterilización. Esterilizadores de vapor. Esterilizadores 
grandes.

24.  UNE-EN 285:1997 Esterilización. Esterilizadores de vapor. Esterilizadores gran-
des.

25.  UNE-EN 46003:2000 Sistemas de la calidad. Productos sanitarios. Requisitos 
particulares para la aplicación de la norma en ISO 9003.

26.  UNE-EN 540:1994 Investigaciones clínicas de productos sanitarios para seres 
humanos. 

27.  UNE-EN 550:1995 Esterilización de productos sanitarios. Validación y control de 
rutina de la esterilización por óxido de etileno.

28.  UNE-EN 552/A1:2000 Esterilización de productos sanitarios. Validación y con-
trol de rutina de la esterilización por irradiación.

29.  UNE-EN 552/A2:2001 Esterilización de productos sanitarios. Validación y con-
trol de rutina de la esterilización por irradiación.

30.  UNE-EN 552:1995 Esterilización de productos sanitarios. Validación y control de 
rutina de la esterilización por irradiación.

31.  UNE-EN 554:1995 Esterilización de productos sanitarios. Validación y control de 
rutina de la esterilización por vapor de agua.

32.  UNE-EN 724:1995 Directrices para la aplicación de las normas EN 29001, EN 
46001, EN 29002 y EN 46002, a los productos sanitarios no activos.

33.  UNE-EN 980/A1:2000 Símbolos gráficos utilizados en el etiquetado de produc-
tos sanitarios.

34.  UNE-EN 980:1996 Símbolos gráficos utilizados en el etiquetado de productos 
sanitarios

35.  UNE-EN ISO 10555-1/A1:2000 Catéteres intravasculares estériles para un solo 
uso. Parte 1: requisitos generales. 
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