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1 Objeto y campo de aplicación 

Este documento especifica los requisitos del diseño, de construcción, de los ensayos de tipo, y del 
marcado para los REGULADORES DE PRESIÓN (definidos en 3.18) previstos para la administración de gases 
medicinales y sus mezclas en el tratamiento, gestión, evaluación diagnóstica y cuidado de pacientes o 
para gases utilizados como potencia motriz de instrumentos quirúrgicos. 
 
Ejemplos de tales gases incluyen el oxígeno, aire medicinal y mezclas de oxígeno/óxido nitroso. 
 
Este documento es aplicable a REGULADORES DE PRESIÓN: 
 
a) previstos para ser conectados a botellas de gas por el operador; 
 
b) con caudalímetros 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 PRESIÓN puede estar dotado de una SALIDA DE PRESIÓN o una SALIDA DE FLUJO, y puede 
ser ajustable o preseleccionado. 
 
Los REGULADORES DE PRESIÓN están previstos para ser acoplados a botellas rellenables cuya PRESIÓN DE 

TRABAJO sea como máximo 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 
edición citada. Para las referencias sin fecha se aplica la última edición (incluida cualquier modifi-
cación de esta). 
 
ISO 32, Gas cylinders for medical use. Marking for identification of content. 
 
ISO 407, Botellas pequeñas para gases medicinales. Racores para válvulas con estribo de seguridad (pin 
index). 
 
ISO 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 canalización de gases medicinales. Parte 1: Unidades 
terminales para gases medicinales comprimidos y de vacío. 
 
ISO 10297:2014, Botellas para el transporte de gas. Válvulas de botellas. Especificaciones y ensayos de tipo. 
 
ISO 14971, Productos sanitarios. Aplicación de la gestión de riesgos a los productos sanitarios. 
 
ISO 15001:2010, Equipo respiratorio y de anestesia. Compatibilidad con oxígeno. 
 
EN 837-1, MANÓMETROS. Parte 1: Manómetros de tubo Bourdon. Dimensiones, metrología, requisitos y 
ensayos. 
 
EN 13544-2, Equipos de terapia respiratoria. Parte 2: Tubos y conectores. 
 
IEC 60601-1, Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad básica y funciona-
miento esencial. 
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