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UNE-EN ISO 23371 
 
Equipo respiratorio y de anestesia 
Dispositivos de indicación, de control y de regulación de la presión del manguito 
(ISO 23371:2022) 

Anaesthetic and respiratory equipment. Cuff pressure indication, control and regulation devices 
(ISO 23371:2022). 

Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire. Dispositifs d'indication, de contrôle et de régulation 
de la pression du ballonnet (ISO 23371:2022). 

Esta norma es la versión oficial, en español, de la Norma Europea EN ISO 23371:2022, que a su 
vez adopta la Norma Internacional ISO 23371:2022. 
 
 
 

Las observaciones a este documento han de dirigirse a: 
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28004 MADRID-España 
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1 Objeto y campo de aplicación 

Este documento especifica los requisitos esenciales de seguridad y funcionamiento para los indicadores 
de presión del manguito, utilizados para indicar la presión interna del manguito de los dispositivos de vía 
aérea, como vías aéreas supralaríngeas, tubos traqueales o tubos de traqueostomía. 
 
Este documento es también aplicable a dispositivos que combinan la indicación de presión interna del 
manguito con un método de inflado del manguito (como una jeringa o una bomba). El dispositivo puede 
también proporcionar un método para mantener automáticamente el inflado del manguito a una presión 
específica o dentro de un rango de presiones. 
 
Los requisitos especificados en este documento se aplican a indicadores de la presión del manguito 
individuales y a aquellos integrados en otros productos sanitarios, por ejemplo, respiradores, estaciones 
de trabajo de anestesia, etc. 
 
 

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). 
 
ISO 18190:2016, Anaesthetic and respiratory equipment. General requirements for airways and related 
equipment. 
 
ISO 80369-7:2021, Conectores de diámetro pequeño para líquidos y gases para aplicaciones sanitarias. 
Parte 7: Conectores para aplicaciones intravasculares o hipodérmicas. 
 
IEC 60601-1-8, Equipos electromédicos. Parte 1-8: Requisitos generales para la seguridad básica y 
funcionamiento esencial. Norma colateral: Requisitos generales, ensayos y guía para los sistemas de 
alarma en equipos electromédicos y sistemas electromédicos. 
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