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Avant-propos 

Le texte de l'ISO 10524-3:2005 a été élaboré par le Comité Technique ISO/TC 121 “Matériel d’anesthésie et 
réanimation respiratoire” de l'Organisation Internationale de Normalisation (ISO) et a été repris comme EN 
ISO 10524-3:2006 par le Comité Technique CEN/TC 215 “Equipement respiratoire et anesthésique”, dont le 
secrétariat est tenu par BSI. 

Cette Norme européenne devra recevoir le statut de norme nationale, soit par publication d'un texte identique, 
soit par entérinement, au plus tard en octobre 2006, et toutes les normes nationales en contradiction devront 
être retirées au plus tard en octobre 2006. 

Le présent document remplace l’EN 738-3:1998. 

Le présent document a été élaboré dans le cadre d'un mandat donné au CEN par la Commission Européenne 
et l'Association Européenne de Libre Echange et vient à l'appui des exigences essentielles de la (de) 
Directive(s) UE. 

Pour la relation avec la (les) Directive(s) UE, voir l'annexe ZA, informative, qui fait partie intégrante du présent 
document. 

Selon le Règlement Intérieur du CEN/CENELEC, les instituts de normalisation nationaux des pays suivants 
sont tenus de mettre cette norme européenne en application: Allemagne, Autriche, Belgique, Chypre, 
Danemark, Espagne, Estonie, Finlande, France, Grèce, Hongrie, Irlande, Islande, Italie, Lettonie, Lituanie, 
Luxembourg, Malte, Norvège, Pays-Bas, Pologne, Portugal, République Tchèque, Roumanie, Royaume-Uni, 
Slovaquie, Slovénie, Suède et Suisse. 

Notice d'entérinement 

Le texte de l'ISO 10524-3:2005 a été approuvé par le CEN comme EN ISO 10524-3:2006 sans aucune 
modification. 
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Annexe ZA 
(Informative) 

 
Relation entre la présente norme européenne et les exigences essentielles de la 

Directive UE 93/42/CEE dispositifs médicaux 

La présente Norme européenne a été élaborée dans le cadre d’un mandat donné au CEN par la Commission 
européenne afin d'offrir un moyen de se conformer aux exigences essentielles de la Directive Nouvelle 
approche 93/42/CEE dispositifs médicaux. 

Une fois la présente norme citée au Journal officiel des Communautés européennes (JOCE) au titre de ladite 
Directive et dès sa reprise en norme nationale dans au moins un Etat membre, la conformité aux articles de 
cette norme indiqués dans le Tableau ZA confère, dans les limites du domaine d’application de la norme, 
présomption de conformité aux exigences essentielles correspondantes de ladite Directive et de la 
réglementation AELE associée. 

Tableau ZA – Correspondance entre la présente Norme européenne et la Directive 93/42/CEE 
dispositifs médicaux 

Article(s)/paragraphe(s) de la 
présente EN 

Exigences essentielles de la 
Directive 93/42/CEE 

Remarques/Notes 

5 1  

5.1 2,  6   

5.2 2  

5.3 2  

5.3.1 7.1,  7.3,  9.3  

5.3.2 4,  7.1,  9.2  

5.3.3 3,  5  

5.3.4 7.1,  7.2  

5.4 2,  3,  4   

5.4.1.1 10  

5.4.1.3 10.2  

5.4.1.4 10.1  

5.4.2 9.1,  12.7.4  

5.4.3 9.1,  12.7.4  

5.4.4 9.1,  12.7.4  

5.4.5 12.2  

5.4.6 12.8.1  

5.4.7 12.8.1  

5.4.8 12.7.1  

5.4.9 7.2,  7.6  

5.4.12 7.5,  9.2,  12.7.1    

5.4.13 7.5  

5.4.14 9.2  
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5.4.15 7.3,  9.3  

5.4.16.1 10.3,  12.8.2  

5.4.16.2 10.2  

5.4.16.3 10.1,  12.8.1,  12.8.2  

5.4.16.4 10.1,  12.8.1, 12.8.2  

5.4.17.1 12.8.1,  12.8.2  

5.4.17.2 10.1,  12.8.1,  12.8.2  

5.4.17.3 10.1, 12.8.1, 12.8.2  

5.4.18.1 10.1,  12.8.1,  12.8.2  

5.4.18.2 10.2  

5.5.1 7.2,  9.3  

5.5.2 7.3,  9.3  

6 3, 7.5,  9.2,  9.3, 12.7.1, 12.8.1,  
12.8.2 

 

7.1 13.1,  13.2  

7.1.2  a) 13.1,  13.3 a)   

7.1.2  b) 13.3 b)  

7.1.2  c) 13.3 d),  13.5  

7.1.2 d)  9.1,  12.7.4  

7.1.4,  a) 13.1,  13.3 a)  

7.1.5 12.9  

7.2 13.2  

7.3 3,  5   

7.3.1 5,  7.2,  7.6  

7.3.2 13. 13.3 b)  

8.1 13.1,  13.3 a),  13.4,  13.6 a)  

8.2 13.6 b)   

8.3 13.6 b)   

8.5 13.6 c), 13.6 d)  

8.6 9.1,  9.3,  13.1,  13.6 c),  13.6 d)  

AVERTISSEMENT — D'autres exigences et d'autres Directives UE peuvent être applicables au(x) produit(s) 
relevant du domaine d'application de la présente norme. 
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Avant-propos 

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de 
normalisation (comités membres de l'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée 
aux comités techniques de l'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du 
comité technique créé à cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non 
gouvernementales, en liaison avec l'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec 
la Commission électrotechnique internationale (CEI) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique. 

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux règles données dans les Directives ISO/CEI, 
Partie 2. 

La tâche principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. Les projets de Normes 
internationales adoptés par les comités techniques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur 
publication comme Normes internationales requiert l'approbation de 75 % au moins des comités membres 
votants. 

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l'objet de 
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait être tenue pour responsable de ne 
pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. 

L'ISO 10524-3 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 121, Matériel d'anesthésie et de réanimation 
respiratoire, sous-comité SC 6, Systèmes de gaz médicaux. 

L'ISO 10524 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre général Détendeurs pour l'utilisation 
avec les gaz médicaux: 

— Partie 1: Détendeurs et détendeurs-débitmètres 

— Partie 2: Détendeurs de rampes et de canalisations 

— Partie 3: Détendeurs intégrés dans les robinets des bouteilles de gaz 

— Partie 4: Détendeurs à basse pression 
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Introduction 

Les détendeurs intégrés dans les robinets de bouteilles sont utilisés pour transformer la haute pression de la 
bouteille en pression plus basse, adaptée à l'utilisation d'appareils médicaux ou pour alimenter directement un 
patient. 

Ces fonctions s'appliquent à une large plage de débits et de pressions d'alimentation et de détente 
nécessitant des caractéristiques de conception spécifiques. Il est important que les caractéristiques de 
fonctionnement des détendeurs soient spécifiées et vérifiées d'une manière définie. 

Normalement, les détendeurs sont couplés à des dispositifs qui règlent le débit, par exemple une vanne de 
réglage de débit ou un orifice fixe. Le débit peut être mesuré avec un indicateur de débit ou un débitmètre. 

Il est essentiel d'effectuer régulièrement des contrôles et des révisions pour vérifier la conformité des 
détendeurs avec les exigences de la présente partie de l'ISO 10524. 

La présente partie de l'ISO 10524 traite en particulier des points suivants: 

⎯ l'adéquation des matériaux; 

⎯ la sécurité (résistance mécanique, étanchéité, la protection contre les surpressions, ainsi que la 
résistance à l'inflammation); 

⎯ la spécificité des gaz; 

⎯ la propreté; 

⎯ les essais de type; 

⎯ le marquage; 

⎯ les informations fournies par le fabricant. 

L'Annexe B contient des justificatifs relatifs à certaines exigences de la présente partie de l'ISO 10524. Les 
articles et paragraphes dont le numéro est assorti d'un astérisque (*) renvoient à des justificatifs 
correspondants dont l'objectif est de fournir des éléments supplémentaires sur le raisonnement qui a conduit 
à rédiger les exigences et recommandations incluses dans la présente partie de l'ISO 10524. Il est admis que 
ces éléments non seulement faciliteront l'application adéquate de la présente partie de l'ISO 10524 mais 
accéléreront également toute révision ultérieure. 
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Détendeurs pour l'utilisation avec les gaz médicaux — 

Partie 3: 
Détendeurs intégrés dans les robinets des bouteilles de gaz 

1 Domaine d'application 

1.1 La présente partie de l'ISO 10524 s'applique aux détendeurs intégrés dans les robinets de bouteilles 
(tels que définis en 3.16), destinés à administrer des gaz médicaux dans le cadre du traitement, de la gestion, 
de l'évaluation diagnostique et du soin aux patients, et utilisés avec les gaz médicaux suivants: 

⎯ l'oxygène; 

⎯ le protoxyde d'azote; 

⎯ l'air respirable; 

⎯ l'hélium; 

⎯ le dioxyde de carbone; 

⎯ le xénon; 

⎯ les mélanges spécifiés des gaz mentionnés ci-dessus; 

⎯ l'air pour les instruments chirurgicaux; 

⎯ l'azote pour les instruments chirurgicaux. 

1.2 * Ces détendeurs intégrés dans les robinets des bouteilles de gaz sont prévus pour être fixés sur des 
bouteilles avec des pressions de remplissage nominales atteignant 25 000 kPa à 15 °C et peuvent être 
équipés de dispositifs permettant de réguler et de mesurer le débit du gaz médical fourni au patient. 

2 Références normatives 

Les documents de référence suivants sont indispensables pour l'application du présent document. Pour les 
références datées, seule l'édition citée s'applique. Pour les références non datées, la dernière édition du 
document de référence (y compris les éventuels amendements) s'applique. 

ISO 32:1977, Bouteilles à gaz pour usages médicaux — Marquage pour l'identification du contenu 

ISO 407:2004, Petites bouteilles à gaz médicaux — Raccords de robinets du type à étrier avec ergots de 
sécurité 

ISO 5145, Raccords de sortie de robinets de bouteilles à gaz et mélanges de gaz — Choix et 
dimensionnement 

ISO 5359:2000, Flexibles basse pression utilisés dans les systèmes de gaz médicaux 

©
20

20
 N

B
N

. A
ll 

rig
ht

s 
re

se
rv

ed
 -

 P
R

E
V

IE
W

 1
5 

pr
em

iè
re

s 
pa

ge
s


