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1 Objeto y campo de aplicación 

Esta norma internacional especifica los requisitos y los métodos de ensayo a utilizar para los condones masculinos 

fabricados de látex de caucho natural. 

 

 

2 Normas para consulta 

Los documentos indicados a continuación, en su totalidad o en parte, son normas para consulta indispensables para la 

aplicación de este documento. Para las referencias con fecha, sólo se aplica la edición citada. Para las referencias sin 

fecha se aplica la última edición (incluyendo cualquier modificación de ésta). 

 

ISO 2859-1, Procedimientos de muestreo para la inspección por atributos. Parte 1: Planes de muestreo para las 

inspecciones lote por lote, tabulados según el límite de calidad de aceptación (LCA). 

 

ISO 10993-1, Evaluación biológica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluación y ensayos mediante un proceso de 

gestión del riesgo. 

 

ISO 10993-5, Evaluación biológica de productos sanitarios. Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in vitro. 

 

ISO 10993-10, Evaluación biológica de productos sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritación y sensibilización cutánea. 

 

ISO 15223-1, Productos sanitarios. Símbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la información a suministrar. 

Parte 1: Requisitos generales. 

 

ISO 15223-2, Medical devices. Symbols to be used with medical device labels, labelling, and information to be 

supplied. Part 2: Symbol development, selection and validation. 

 

ISO/IEC 17025, Evaluación de la conformidad. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de 

ensayo y de calibración. 
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