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Reguladores de presion para la utilizacion con gases medicinales
Parte 1: Reguladores de presién y reguladores de presion con caudalimetros
(ISO 10524-1:2018)

Pressure regulators for use with medical gases. Part 1: Pressure regulators and pressure regulators
with flow-metering devices (ISO 10524-1:2018).

Détendeurs pour l'utilisation avec les gaz médicaux. Partie 1: Détendeurs et détendeurs-débitmeétres
(IS0 10524-1:2018).

Esta norma es la version oficial, en espaiiol, de la Norma Europea EN ISO 10524-1:2019,
que a su vez adopta la Norma Internacional ISO 10524-1:2018.

Esta norma anula y sustituye a la Norma UNE-EN ISO 10524-1:2007.
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1 Objeto y campo de aplicacion

Este documento especifica los requisitos del disefio, de construccion, de los ensayos de tipo, y del
marcado para los REGULADORES DE PRESION (definidos en 3.18) previstos para la administracién de gases
medicinales y sus mezclas en el tratamiento, gestion, evaluacion diagnéstica y cuidado de pacientes o
para gases utilizados como potencia motriz de instrumentos quirdrgicos.

Ejemplos de tales gases incluyen el oxigeno, aire medicinal y mezclas de oxigeno/6xido nitroso.

Este documento es aplicable a REGULADORES DE PRESION:

a) previstos para ser conectados a botellas de gas por el operador;

b) con caudalimetros integrados previstos para ser conectados a botellas de gas por el operador;

c) que son una parte integrante de equipo médico (por ejemplo, estaciones de anestesia, ventila-
dores pulmonares, resucitadores).

Un REGULADOR DE PRESION puede estar dotado de una SALIDA DE PRESION o una SALIDA DE FLUJO, y puede
ser ajustable o preseleccionado.

Los REGULADORES DE PRESION estan previstos para ser acoplados a botellas rellenables cuya PRESION DE

TRABAJO sea como maximo 30 000 kPa (300 bar) y pueden estar dotados de dispositivos que controlan
y miden el caudal del gas medicinal administrado.

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 edicién (incluida cualquier modifi-
cacion de esta).

[SO 32, Gas cylinders for medical use. Marking for identification of content.

ISO 407, Botellas pequeiias para gases medicinales. Racores para vdlvulas con estribo de sequridad (pin
index).

[SO 5145, Cylinder valve outlets for gases and gas mixtures. Selection and dimensioning.

ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment. Registered symbols.
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ISO 9170-1, Unidades terminales para sistemas de canalizacion de gases medicinales. Parte 1: Unidades
terminales para gases medicinales comprimidos y de vacio.

ISO 10297:2014, Botellas para el transporte de gas. Vdlvulas de botellas. Especificaciones y ensayos de tipo.
ISO 14971, Productos sanitarios. Aplicacién de la gestion de riesgos a los productos sanitarios.
ISO 15001:2010, Equipo respiratorio y de anestesia. Compatibilidad con oxigeno.

EN 837-1, MANOMETROS. Parte 1: Mandmetros de tubo Bourdon. Dimensiones, metrologia, requisitos y
ensayos.

EN 13544-2, Equipos de terapia respiratoria. Parte 2: Tubosy conectores.

IEC 60601-1, Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad bdsica y funciona-
miento esencial.
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