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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 7396-1:2007 + A1:2010 + A2:2010) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121
+Anaesthetic and respiratory equipment® in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215
.Beatmungs- und Anasthesiegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI, Vereinigtes Konigreich, gehalten
wird.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e.V. war hierfir der Normenausschuss Rettungsdienst und
Krankenhaus (NARK), Arbeitsausschuss NA 053-03-06 AA ,Zentrale Gasversorgungsanlagen® zustandig.

Dem Anwender der Formblatter im Anhang D ist deren Vervielfaltigung gestattet.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berihren kénnen.
Das DIN ist nicht dafuir verantwortlich, einige oder alle diesbezuglichen Patentrechte zu identifizieren.

DIN EN ISO 7396 besteht aus den folgenden Teilen unter dem allgemeinen Titel Rohrleitungssysteme fiir
medizinische Gase

— Teil 1: Rohrleitungssysteme fiir medizinische Druckgase und Vakuum
— Teil 2: Entsorgungssysteme von Anésthesiegas-Fortleitungssystemen

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 3746 siche  DIN EN ISO 3746
ISO 4126-1 siche  DIN EN ISO 4126-1
ISO 4135 siche  DIN EN ISO 4135
ISO 5359 sieche  DIN EN ISO 5359
ISO 7183 siche  DINISO 7183

1ISO 9001 sieche  DIN EN ISO 9001
ISO 9170-1 sieche  DIN EN ISO 9170-1

ISO 10524-2 sieche  DIN EN ISO 10524-2
ISO 10524-4 siche  DIN EN ISO 10524-4

ISO 11197 siche  DIN EN ISO 11197 (VDE 0750-211)
ISO 13485:2003 siehe  DIN EN ISO 13485:2010-01

ISO 14971 siche  DIN EN ISO 14971

ISO 15001 siche  DIN EN ISO 15001

ISO 21969 siche  DIN EN ISO 21969

IEC 60601-1-8 siehe  DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8)
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Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 7396-1:2007-07 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Einarbeitung der Anderung A2, mit der im Unterabschnitt5.5.1.3 dargelegt wurde, fir welche
Anwendungen medizinische Luft und Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge nicht verwendet
werden durfen, und mit der dartber hinaus in der Tabelle ZA.1 im Anhang ZA der Bezug zwischen dem
Unterabschnitt 5.5.2.12 und den grundlegenden Anforderungen 3 und 9.2 der Richtlinie 93/42/EWG Uber
Medizinprodukte gestrichen wurde;

b) Einarbeitung der Anderung A1, mit der im Unterabschnitt 12.6.4 die Angaben iiber Druckénderungen bei
Entnahmestellen fir Vakuum klargestellt wurden;

c) Norm wurde redaktionell Uberarbeitet.

Anfang und Ende der durch die Anderungen eingefligten oder geénderten Texte sind jeweils durch
Anderungsmarken bzw. angegeben.

Frilhere Ausgaben

DIN 13260-1: 1990-12

DIN EN 737-3: 1998-11, 2000-01

DIN EN ISO 7396-1: 2007-07

Documentg

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 7396-1:2010-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7396-1-2010-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7396-1-2010-08

DIN EN ISO 7396-1:2010-08

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8), Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1-8: Allgemeine Festlegungenan
die Sicherheit— Ergdnzungsnorm: Alarmsysteme - Allgemeine Festlequngen, Priifungen und Richtlinien fiir
Alarmsysteme in medizinischen elektrischen Geréaten und in medizinischen Systemen

DIN EN ISO 3746, Akustik — Bestimmung der Schallleistungspegel von Gerduschen aus Schalldruck-
messungen — Hiillflachenverfahren der Genauigkeitsklasse 3 (iber einer reflektierenden Ebene

DIN EN ISO 4126-1, Sicherheitseinrichtungen gegen unzulédssigen Uberdruck — Teil 1: Sicherheitsventile
DIN EN ISO 4135, Anésthesie- und Beatmungsgeradte — Begriffe

DIN EN ISO 5359, Niederdruck-Schlauchleitungssysteme zur Verwendung mit medizinischen Gasen

DIN EN ISO 9001, Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen

DIN EN ISO 9170-1, Entnahmestellen fiir ~Rohrleitungssysteme flr medizinische Gase— Teil 1:
Entnahmestellen fiir medizinische Druckgase und Vakuum

DIN EN ISO 10524-2, Druckminderer — zur  Verwendung mit medizinischen Gasen—  Teil 2:
Hauptstellendruckregler und Leitungsdruckminderer

DIN EN ISO 10524-4,  Druckminderer  zur  Verwendung mit medizinischen Gasen—  Teil 4:
Niederdruckminderer

DIN EN ISO 11197 (VDE 0750-211), Medizinische Versorgungseinheiten

DIN EN ISO 13485:2010-01, Medizinprodukte —  Qualitdtsmanagementsysteme —  Anforderungen fiir
regulatorische Zwecke (ISO 13485:2003 + Cor. 1:2009); Deutsche Fassung EN ISO 13485:2003 + AC:2009

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
DIN EN ISO 15001, Anésthesie- und Beatmungsgeréte — Vertraglichkeit mit Sauerstoff
DIN EN ISO 21969, Flexible Hochdruck-Verbindungen zur Verwendung in Systemen filir medizinische Gase

DIN ISO 7183, Drucklufttrockner — Technische Anforderung und Priifung
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 7396-1

April 2007
EUROPEAN STANDARD + A1 + A2

NORME EUROPEENNE Januar 2010 Februar 2010

ICS 11.040.10
Deutsche Fassung
Rohrleitungssysteme fur medizinische Gase —
Teil 1: Rohrleitungssysteme fur medizinische
Druckgase und Vakuum
(ISO 7396-1:2007 + Amd 1:2010 + Amd 2:2010)
Medical gas pipeline systems — Systemes de distribution de gaz médicaux —
Part 1: Pipeline systems for compressed medical Partie 1: Systémes de distribution de
gases and vacuum — gaz médicaux comprimés et de vide —
(1SO 7396-1:2007 + Amd 1:2010 + Amd 2:2010) (1ISO 7396-1:2007 + Amd 1:2010 + Amd 2:2010)

Diese Europaische Norm wurde am 24. Februar 2007 angenommen.
Die Anderung A1 wurde vom CEN am 9. Januar 2010 angenommen und die Anderung A2 am 30. Januar 2010.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
diese Anderung in der betreffenden nationalen Norm, ohne jede Anderung, einzufiigen ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser
nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-
Zentrum des CEN mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen,
Portugal, Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten
Kénigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brissel

© 2010 CEN Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren, sind Ref. Nr. EN ISO 7396-1:2007 + A1:2010 + A2:2010 D
weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 7396-1:2007) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment® in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und
Anasthesiegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2007, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen mussen bis April 2009 zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte beriihren kénnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafir verantwortlich, einige oder alle diesbezliglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN 737-3:1998.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der
EG-Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EG-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

) Vorwort der Anderung A1

Diese Anderung (EN I1SO 7396-1:2007/A1:2010) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic
and respiratory equipment® in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und
Anasthesiegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Diese Anderung zur Europaischen Norm EN ISO 7396-1:2007 muss den Status einer nationalen Norm
erhalten, entweder durch Verdffentlichung eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Juli 2010,
und etwaige entgegenstehende nationale Normen mussen bis Juli 2010 zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berlihren konnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafir verantwortlich, einige oder alle diesbezliglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der
EG-Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EG-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei,
Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Der Text von ISO 7396-1:2007/Amd 1:2010 wurde vom CEN als EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 ohne
irgendeine Abanderung genehmigt.
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Vorwort der Anderung A2

Diese Anderung (EN ISO 7396-1:2007/A2:2010) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic
and respiratory equipment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und
Anasthesiegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Diese Anderung zur Europaischen Norm EN ISO 7396-1:2007 muss den Status einer nationalen Norm
erhalten, entweder durch Verdffentlichung eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis August
2010, und etwaige entgegenstehende nationale Normen muissen bis August 2010 zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berihren kénnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbezlglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der
EG-Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EG-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.
Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg,

Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, Schweiz, Slowakei,
Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Kénigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 7396-1:2007/Amd 2:2010 wurde vom CEN als EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 ohne
irgendeine Abanderung genehmigt.
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Einleitung

Viele Gesundheitseinrichtungen verwenden Rohrleitungssysteme, um medizinische Gase und Vakuum in
Bereiche zu liefern, in denen sie bei der Patientenversorgung oder zum Betreiben von Geradten wie
Beatmungsgeraten und chirurgischen Werkzeugen verwendet werden.

Dieser Teil von ISO 7396 legt Anforderungen an Rohrleitungssysteme flr medizinische Druckgase, fur Gase
zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge und fur Vakuum fest. Er ist zur Anwendung durch den Personenkreis
vorgesehen, der sich mit Auslegung, Konstruktion, Uberpriifung und Betrieb von Gesundheitseinrichtungen
befasst, die menschliche Patienten behandeln. Auch diejenigen Personen, die sich mit Auslegung,
Herstellung und Prifung von Geraten befassen, die zum Anschluss an Rohrleitungssysteme vorgesehen sind,
sollten sich des Inhalts dieses Dokuments bewusst sein.

Mit diesem Teil von ISO 7396 wird versucht sicherzustellen, dass Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase
nur das jeweilige Gas (oder Vakuum) enthalten, das geliefert werden soll. Aus diesem Grund werden gasart-
spezifische Bauteile fir Entnahmestellen und weitere Verbindungsstiicke verwendet, die durch den Anwender
benutzt werden sollen. Zusatzlich wird jedes System darauf geprift und daflr zertifiziert, dass es nur das
jeweilige Gas (oder Vakuum) enthalt.

Die Ziele dieses Teils von ISO 7396 bestehen darin, Folgendes sicherzustellen:

a) die Nichtaustauschbarkeit zwischen unterschiedlichen Rohrleitungssystemen durch deren Auslegung;

b) die Bestandigkeit der Lieferung von Gasen und Vakuum unter festgelegten Dricken durch Bereitstellung
geeigneter Versorgungsquellen;

c) die Verwendung geeigneter Werkstoffe;

d) die Sauberkeit der Bauteile;

e) die sachgerechte Installation;

f)  die Bereitstellung von Uberwachungs- und Alarmsystemen;

g) die ordnungsgemale Kennzeichnung des Rohrleitungssystems;

h) die Prifung, Inbetriebnahme und Zertifizierung;

i) die Reinheit der vom Rohrleitungssystem gelieferten Gase;

j)  die ordnungsgemale Betriebsflhrung.

Anhang H enthalt Begrindungen fir einige der Anforderungen dieses Teils von ISO 7396. Er wurde
aufgenommen, um zusatzliche Uberlegungen zu den Begriindungen zu liefern, die zu den Anforderungen und
Empfehlungen gefuhrt haben, die in diesen Teil von ISO 7396 aufgenommen wurden. Fur die nach ihrer

laufenden Nummer mit (*) gekennzeichneten Abschnitte und Unterabschnitte ist in Anhang H eine
entsprechende Begrindung enthalten.
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1 Anwendungsbereich
Dieser Teil von ISO 7396 legt Anforderungen an Auslegung, Installation, Funktion, Leistung, Dokumentation,
Prufung und Inbetriebnahme von Rohrleitungssystemen flr medizinische Druckgase, Gase zum Betreiben
chirurgischer Werkzeuge und Vakuum in Gesundheitseinrichtungen fest, um die Bestandigkeit der Lieferung
des korrekten Gases und die Bereitstellung eines Vakuums durch das Rohrleitungssystem sicherzustellen.
Einbezogen sind Anforderungen an Versorgungssysteme, Rohrverteilersysteme, Regel-, Uberwachungs- und
Alarmsysteme und die Nichtaustauschbarkeit zwischen Bauteilen unterschiedlicher Gassysteme.
Dieser Teil von ISO 7396 gilt fur:
a) Rohrleitungssysteme fiir folgende medizinische Gase:

— Sauerstoff;

— Distickstoffoxid (Lachgas);

— medizinische Luft;

— Konhlendioxid;

— Gemische von Sauerstoff und Distickstoffoxid (sieche Anmerkung 1);
b) Rohrleitungssysteme fur folgende Gase:

(*) mit Sauerstoff angereicherte Luft;

— Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge;

— Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge;
c) Rohrleitungssysteme fur Vakuum.
Dieser Teil von ISO 7396 gilt auch fir:
— Erweiterungen bestehender Rohrverteilersysteme;
— Veranderungen bestehender Rohrverteilersysteme;

— Veranderungen oder Ersatz von Versorgungssystemen oder Versorgungsquellen.

ANMERKUNG 1  Regionale oder nationale Bestimmungen kdnnen die Verteilung von Gemischen von Sauerstoff und
Distickstoffoxid in Rohrleitungssystemen fur medizinische Gase untersagen.

(*)ANMERKUNG 2 EN 14931 [23] legt zusatzliche oder alternative Anforderungen an die spezifische Verwendung fest,
insbesondere Anforderungen an Durchfliisse und Driicke von Druckluft, die erforderlich ist, um die hyperbaren Kammern
unter Druck zu setzen und andere damit verbundene Versorgungseinrichtungen zu betreiben, sowie an Durchflisse und
Driicke von Sauerstoff und weiteren Behandlungsgasen, die Patienten verabreicht werden.
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2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlielich aller Anderungen).

ISO 3746, Acoustics — Determination of sound power levels of noise sources using sound pressure —
Survey method using an enveloping measurement surface over a reflecting plane

ISO 5359, Low-pressure hose assemblies for use with medical gases
ISO 8573-1:2001, Compressed air — Part 1: Contaminants and purity classes

ISO 9170-1, Terminal units for medical gas pipeline systems — Part 1: Terminal units for use with
compressed medical gases and vacuum

ISO 10083, Oxygen concentrator supply systems for use with medical gas pipeline systems

ISO 10524-2, Pressure regulators for use with medical gases — Part 2: Manifold and line pressure regulators
ISO 11197, Medical supply units — Particular requirements for safety of medical supply units

ISO 14971, Medical devices — Application of risk management to medical devices

ISO 15001:2003, Andsthesie- und Beatmungsgeréte — Vertraglichkeit mit Sauerstoff

ISO 21969, High-pressure flexible connections for use with medical gas systems

IEC 60601-1-8, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for safety — Collateral
standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical electrical equipment and
medical electrical systems

EN 286-1, Einfache unbefeuerte Druckbehélter fiir Luft oder Stickstoff — Teil 1: Druckbehélter flir allgemeine
Zwecke

EN 1041, Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller eines Medizinprodukts

EN 13348, Kupfer und Kupferlegierungen — Nahtlose Rundrohre aus Kupfer flir medizinische Gase oder
Vakuum

3 Begriffe
Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

31

Druckluftkompressorsystem

Versorgungssystem mit Kompressor(en) zur Bereitstellung von medizinischer Luft oder Luft zum Betreiben
chirurgischer Werkzeuge oder von beidem

3.2

Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge

natlrliches oder synthetisches Gasgemisch, hauptsachlich aus Sauerstoff und Stickstoff in festgelegten
Anteilen bestehend, mit festgelegten Grenzwerten fur die Konzentration an Verunreinigungen, das von einem
Rohrleitungssystem fir medizinische Gase geliefert wird und fir das Betreiben chirurgischer Werkzeuge
vorgesehen ist

ANMERKUNG  Fur die Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge werden unterschiedliche Bezeichnungen oder
Symbole verwendet, z. B.: Instrumentenluft, chirurgische Luft, Luftmotor, Luft - 700 und Luft - 800.
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3.3

Abzweig

Abschnitt des Rohrverteilersystems, der einen oder mehrere Bereich(e) auf dem gleichen Stockwerk der
Einrichtung versorgt

3.4

Inbetriebnahme

Funktionsnachweis zur Bestatigung, dass die vereinbarte Systemspezifikation erflllt ist und vom Betreiber
oder seinem Vertreter anerkannt wird

3.5

Stelleinrichtungen

Teile, die erforderlich sind, um das Rohrleitungssystem fiir medizinische Gase innerhalb der festgelegten
Betriebsparameter zu halten

ANMERKUNG Beispiele fur Stelleinrichtungen sind Druckminderer, Druckentlastungsventile, Alarme, Sensoren,
manuell oder automatisch betriebene Ventile und Rickschlagventile.

3.6

kryogenes Fliissiggassystem

Versorgungssystem, das ein im flissigen Zustand gelagertes Gas in einem Gefall bei Temperaturen unter
—150 °C enthalt

3.7

Flaschenbiindel

Paket oder Palette von Gasflaschen, die zum Befilllen und Entleeren Gber ein oder mehrere Verbindungs-
stlick(e) miteinander verbunden sind

3.8

Gleichzeitigkeitsfaktor

Faktor, der den maximalen Anteil der Entnahmestellen in einem festgelegten klinischen Bereich darstellt, die
gleichzeitig bei Durchflussraten benutzt werden, die nach Vereinbarung mit der Leitung der Gesundheits-
einrichtung festgelegt wurden

3.9

zweistufiges Rohrverteilersystem

Rohrverteilersystem, in dem Gas aus dem Versorgungssystem zunachst unter einem hoéheren Druck als dem
Nennverteilernetzdruck verteilt wird und dieser hohere Druck dann durch (einen) Leitungsdruckminderer auf
den Nennverteilernetzdruck reduziert wird

ANMERKUNG Dieser anfangliche héhere Druck ist der Nennversorgungssystemdruck (siehe 3.32).

3.10

klinischer Notfallalarm

Alarm, der dem medizinischen und technischen Personal anzeigt, dass innerhalb einer Rohrleitung ein
anomaler Druck vorliegt, der eine sofortige Reaktion verlangt

3.1
Notfalleinlasspunkt
Eingangspunkt, der den Anschluss einer Notfallversorgung ermdglicht

3.12

Betriebsnotfallalarm

Alarm, der dem technischen Personal anzeigt, dass innerhalb einer Rohrleitung ein anomaler Druck vorliegt,
der eine sofortige Reaktion verlangt

3.13
Notfallversorgung
Versorgungsquelle, die zum Anschluss an einen Notfalleinlasspunkt vorgesehen ist
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3.14
gasartspezifisch
mit Merkmalen versehen, die Verbindungen zwischen unterschiedlichen Gasversorgungen verhindern

3.15

gasartspezifisches Verbindungsstiick

Verbindungsstiick mit malRbezogenen Merkmalen, die die Verbindung zwischen unterschiedlichen Gasversor-
gungen verhindern

ANMERKUNG Beispiele flir gasartspezifische Verbindungsstiicke sind Schnellverbindungsstiicke, Schraubverbin-
dungsstlicke, Verbindungsstiicke fiir durchmesserkodierte Sicherheitssysteme (DISS-Verbindungsstiicke) oder
Verbindungsstticke fiir nicht verwechselbare Schraubgewinde (NIST-Verbindungsstiicke).

3.16

hoch versorgungsabhingiger Patient

Patient mit stdndigem Bedarf einer Versorgung mit einem medizinischen Gas bzw. Vakuum, der durch ein
Versagen der Versorgung mit dem medizinischen Gas bzw. Vakuum bis zu einem Grade beeintrachtigt wird,
dass sein klinischer Zustand oder seine Sicherheit in Frage gestellt sein kann

3.17
Informationssignal
optische Anzeige des Normalzustands

3.18
Leitungsdruckminderer
Druckminderer, der dazu vorgesehen ist, den Nennverteilernetzdruck an die Entnahmestellen zu liefern

3.19

Niederdruck-Schlauchleitungssystem

System, bestehend aus einem flexiblen Schlauch mit fest angeschlossenen gasartspezifischen Eingangs- und
Ausgangsverbindungsstiicken, das zur Leitung eines medizinischen Gases bei Dricken unter 1400 kPa
ausgelegt ist

3.20

Hauptleitung

Abschnitt des Rohrverteilersystems, der das Versorgungssystem mit Steigleitungen und/oder Abzweigen
verbindet

3.21
Einlasspunkt fiir Wartung/Instandhaltung
Eingangspunkt, der den Anschluss einer Wartungs-/Instandhaltungsversorgung erméglicht

3.22
Wartungsversorgung/Instandhaltungsversorgung
Versorgungsquelle, die dazu vorgesehen ist, das System wahrend der Wartung/Instandhaltung zu versorgen

3.23

Gasflaschenanschlusssystem

Einrichtung zur Verbindung des Ausgangs (der Ausgange) einer(s) oder mehrerer Gasflasche(n) oder
Flaschenbiindel(s) des gleichen Gases mit dem Rohrleitungssystem

3.24

Hauptstellendruckregler

Druckminderer, der zum Einbau in Versorgungsquellen vorgesehen ist, die Gasflaschen oder Flaschenbiindel
enthalten
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3.25

Hersteller

nattrliche oder juristische Person, die fir die Auslegung, Herstellung, Verpackung und Etikettierung eines
Gerats im Hinblick auf das Inverkehrbringen im eigenen Namen verantwortlich ist, unabhangig davon, ob
diese Tatigkeiten von dieser Person selbst oder stellvertretend fir diese von einer dritten Person ausgefiihrt
werden

3.26
maximaler Verteilernetzdruck
Druck an einer beliebigen Entnahmestelle, wenn der Durchfluss des Rohrleitungssystems null betragt

3.27

medizinische Luft

natiirliches oder synthetisches Gasgemisch, hauptsachlich aus Sauerstoff und Stickstoff in festgelegten
Anteilen bestehend, mit festgelegten Grenzwerten fiir die Konzentration an Verunreinigungen, das von einem
Rohrleitungssystem fir medizinische Gase geliefert wird und fir die Verabreichung an Patienten bestimmt ist

ANMERKUNG 1 Medizinische Luft kann durch Versorgungssysteme mit Druckluftkompressoren oder durch
Versorgungssysteme mit Gasmischereinheiten erzeugt werden.

ANMERKUNG 2  Durch Druckluftkompressorsysteme erzeugte medizinische Luft wird durch das Europaische
Arzneibuch von 2005 als ,medicinal air“ bezeichnet.

ANMERKUNG 3 Durch Gasmischersysteme erzeugte medizinische Luft wird durch das Europaische Arzneibuch von
2005 als ,synthetic medicinal air" bezeichnet.

3.28

medizinisches Gas

jedes Gas oder Gasgemisch, das dafur vorgesehen ist, Patienten zu Anasthesie-, Therapie-, Diagnose- oder
Prophylaxezwecken verabreicht zu werden

3.29

Rohrleitungssystem fiir medizinische Gase

vollstidndiges System, bestehend aus einem Versorgungssystem, einem Uberwachungs- und Alarmsystem
und einem Verteilersystem mit Entnahmestellen an den Orten, an denen medizinische Gase oder Vakuum
erforderlich sind

3.30

minimaler Verteilernetzdruck

niedrigster Druck an einer beliebigen Entnahmestelle, wenn das Rohrleitungssystem vom ausgelegten
Systemvolumenstrom durchflossen wird

3.31
Nennverteilernetzdruck
Druck, den das Rohrleitungssystem fiir medizinische Gase an den Entnahmestellen bereitstellen soll

3.32
Nennversorgungssystemdruck
Druck, den das Versorgungssystem am Eingang zu den Leitungsdruckminderern bereitstellen soll

3.33

nicht kryogenes Fliissiggassystem

Versorgungssystem, das ein unter Druck gelagertes Gas im flissigen Zustand in einem Gefal} bei
Temperaturen nicht unter —50 °C enthalt

3.34
Riickschlagventil
Ventil, das einen Durchfluss nur in eine Richtung zulasst
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3.35

Betriebsalarm

Alarm, der dem technischen Personal anzeigt, dass die Gasversorgung aufzufillen oder eine Fehlfunktion zu
korrigieren ist

3.36
Sauerstoff-Konzentrator
Gerat, das aus der Umgebungsluft durch Extraktion von Stickstoff mit Sauerstoff angereicherte Luft erzeugt

3.37
mit Sauerstoff angereicherte Luft
durch einen Sauerstoff-Konzentrator erzeugtes Gas

3.38

Rohrverteilersystem

Abschnitt eines Rohrleitungssystems fur medizinische Gase oder Vakuum, der die Versorgungsquellen des
Versorgungssystems mit den Entnahmestellen verbindet

3.39
Druckminderer
Gerat, das den Vordruck reduziert und den eingestellten Hinterdruck innerhalb festgelegter Grenzen halt

3.40
Druckentlastungsventil )
Gerat, das dazu vorgesehen ist, bei einem voreingestellten Druckwert einen Uberdruck abzulassen

3.41
priméare Versorgungsquelle
Abschnitt des Versorgungssystems, der das Rohrverteilersystem versorgt

3.42
Gasmischereinheit
Gerat, in dem Gase in einem festgelegten Verhaltnis gemischt werden

3.43

Reserveversorgungsquelle

Abschnitt des Versorgungssystems, der das gesamte Rohrverteilersystem oder (einen) Teil(e) dieses bei
Versagen oder Erschopfung sowohl der primaren als auch der sekundaren Versorgungsquelle versorgt

3.44

Steigleitung

Abschnitt des Rohrverteilersystems, der ein oder mehrere Stockwerk(e) durchquert und die Hauptleitung mit
Abzweigleitungen in unterschiedlicher Hohe verbindet

3.45

sekundare Versorgungsquelle

Abschnitt des Versorgungssystems, der das Rohrverteilersystem bei Erschdpfung oder Versagen der
primaren Versorgungsquelle versorgt

3.46

Absperrventil

Verschlussventil

Ventil, das in geschlossener Stellung den Durchfluss in beide Richtungen verhindert

3.47
Unterdriicken
zeitweiliges Unterbrechen eines akustischen Alarmsignals durch manuelles Eingreifen

ANMERKUNG  Dies wird auch als Audio pausierend bezeichnet.
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3.48

Erster Fehler

Zustand, bei dem im Geréat eine einzelne SchutzmalRnahme gegen eine Sicherheitsgefahrdung versagt oder
eine einzelne aullere anomale Bedingung vorliegt

ANMERKUNG  Die Wartung der Gerate wird als Normalzustand angesehen.

3.49
einstufiges Rohrverteilersystem
Rohrverteilersystem, in dem das Gas vom Versorgungssystem aus beim Nennverteilernetzdruck geliefert wird

3.50

Versorgungsquelle

Abschnitt des Versorgungssystems mit den zugehdrigen Stelleinrichtungen, der das Rohrverteilersystem
versorgt

3.51

Versorgungsdruckminderer

in einer Versorgungsquelle eingebauter Druckminderer, der dafir vorgesehen ist, den an den/die
Leitungsdruckminderer abgegebenen Druck zu regeln

ANMERKUNG Bei einer Versorgungsquelle mit Gasflaschen oder Flaschenbiindeln wird dieser als ,Hauptstellen-
druckregler” bezeichnet.

3.52
Versorgungssystem
Baugruppe, die das Rohrverteilersystem versorgt und alle Versorgungsquellen umfasst

3.53

ausgelegter Systemvolumenstrom

aus den Anforderungen der Gesundheitseinrichtung an den maximalen Durchfluss berechneter Durchfluss,
korrigiert um den/die Gleichzeitigkeitsfaktor(en)

3.54

Entnahmestelle

Auslasseinheit (bei Vakuum: Einlass) in einem Rohrleitungssystem fir medizinische Gase, an der der
Anwender Verbindungen herstellt und 16st

3.55
Vakuumversorgungssystem
Versorgungssystem mit Vakuumpumpen zur Erzeugung eines Durchflusses bei negativem Druck

4 Allgemeine Anforderungen

4.1 (*) Sicherheit

Rohrleitungssysteme fliir medizinische Gase dirfen bei Installation, Erweiterung, Veranderung, Inbetrieb-
nahme, Gebrauch und Wartung entsprechend den Herstelleranweisungen keine Risiken darstellen, die bei
Anwendung von Verfahren des Risikomanagements nach ISO 14971 nicht auf ein vertretbares Niveau
verringert werden und die im Normalzustand und beim Ersten Fehler mit ihrem vorgesehenen Verwendungs-
zweck verbunden sind.

ANMERKUNG 1  Eine Situation, in der ein Fehler nicht entdeckt wird, gilt als Normalzustand. Fehlerzu-
stande/Gefahrdungssituationen kénnen Uber einen bestimmten Zeitraum unentdeckt bleiben und auf diese Weise zu
einem nicht vertretbaren Risiko fUhren. In diesem Fall muss ein anschliefend entdeckter Fehlerzustand als Erster Fehler
angesehen werden. Um mit derartigen Situationen umzugehen, missen innerhalb des Risikomanagementprozesses
bestimmte Risikokontrollmalinahmen bestimmt werden.

ANMERKUNG 2  Typische Sicherheitsgefahrdungen (einschlief3lich Versorgungsunterbrechungen, unkorrekter Druck
und/oder Durchfluss, Versorgung mit einem falschen Gas, falsche Gaszusammensetzung, Verunreinigung, Leckage,
Brand) sind in Anhang F aufgefuhrt.
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4.2 (*) Alternative Konstruktion

Installationen und Bauteile von Rohrleitungssystemen oder Teile dieser, deren Werkstoffe oder Konstruktions-
formen sich von den in diesem Teil von ISO 7396 im Einzelnen angefiihrten unterscheiden, sind als den
sicherheitsbezogenen Zielen dieser Norm entsprechend anzusehen, wenn nachgewiesen werden kann, dass
ein gleichwertiger Sicherheitsgrad erreicht wird (d. h., die Ubereinstimmung mit den Anforderungen lasst
vermuten, dass Risiken auf ein vertretbares Niveau gemindert wurden), sofern nicht ein objektiver Nachweis
des Gegenteils verfligbar wird.

ANMERKUNG 1 Ein objektiver Nachweis kann durch Anwendungsbeobachtung erhalten werden.
Der Nachweis eines gleichwertigen Sicherheitsgrades muss durch den Hersteller erbracht werden.

ANMERKUNG 2  Regionale oder nationale Bestimmungen kénnen die Abgabe des Nachweises an eine zustandige
Behorde oder eine Stelle zur Konformitatsbeurteilung, z. B. eine benannte Stelle im Europaischen Wirtschaftsraum
(EWR), auf Anforderung verlangen.

4.3 Werkstoffe

4.3.1 (*) Der Hersteller muss auf Anforderung den Nachweis fiir die Korrosionsbestandigkeit der fir Rohre
und Armaturen verwendeten Werkstoffe erbringen.

ANMERKUNG Die Korrosionsbestandigkeit schliet die Bestandigkeit gegen den Einfluss von Feuchtigkeit und der
umgebenden Werkstoffe ein.

4.3.2 (*) Der Hersteller muss auf Anforderung den Nachweis fir die Vertraglichkeit der fir Bestandteile des
Rohrleitungssystems flir medizinische Gase verwendeten Werkstoffe, die mit dem jeweiligen Gas in Kontakt
kommen, mit Sauerstoff und dem jeweiligen Gas im Normalzustand und beim Ersten Fehler erbringen. AulRer
in Druckluftkompressoren und Vakuumpumpen muissen bei Verwendung von Gleitmitteln diese im
Normalzustand und beim Ersten Fehler des Rohrleitungssystems mit Sauerstoff vertraglich sein.

Der Nachweis ist durch den Hersteller zu erbringen.
ANMERKUNG 1  Kriterien fur die Auswahl metallischer und nichtmetallischer Werkstoffe sind in ISO 15001 angegeben.

ANMERKUNG 2  Regionale oder nationale Bestimmungen kdnnen die Abgabe des Nachweises an eine benannte
Stelle oder eine zustandige Behdrde auf Anforderung verlangen.

ANMERKUNG 3  Die Sauerstoffvertraglichkeit umfasst Brennbarkeit ebenso wie leichte Zindfahigkeit. Werkstoffe, die
in Luft brennen, werden in reinem Sauerstoff heftig brennen. Viele Werkstoffe, die in Luft nicht brennen, brennen in reinem
Sauerstoff, insbesondere unter Druck. In gleicher Weise bendtigen Werkstoffe, die an der Luft entziindet werden konnen,
weniger Energie, um sich in Sauerstoff zu entziinden. Viele dieser Werkstoffe konnen durch Reibung an einem Ventilsitz
oder durch adiabatische Kompression entziindet werden, die entsteht, wenn Sauerstoff unter hohem Druck rasch in ein
System eingeleitet wird, das zuvor unter niedrigem Druck gestanden hat.

4.3.3 Die spezifischen Gefdhrdungen durch toxische Verbrennungs- oder Zersetzungsprodukte aus
nichtmetallischen Werkstoffen (einschliellich Gleitmitteln, falls diese verwendet werden) und madgliche
Verunreinigungen mussen berlicksichtigt werden. Einige mogliche Verbrennungs- und/oder Zersetzungs-
produkte fir einige Ublicherweise verfliigbare nichtmetallische Werkstoffe sind in 1SO 15001:2003,
Tabelle D.7, aufgeflhrt.

ANMERKUNG  Typische ,sauerstoffvertragliche* Gleitmittel kénnen bei Verbrennung oder Zersetzung toxische
Produkte erzeugen.

ISO 15001:2003, Anhang E, gibt Einzelheiten zu geeigneten Priuf- und quantitativen Analyseverfahren fur die

Verbrennungsprodukte nichtmetallischer Werkstoffe an. Die Daten aus derartigen Prifungen missen bei
jeder Risikobewertung bertcksichtigt werden.
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4.3.4 (*) Bestandteile von Systemen, die im Normalzustand oder beim Ersten Fehler dem Flaschendruck
ausgesetzt sein kdnnen, missen entsprechend ihren Spezifikationen funktionsfahig sein, nachdem sie 5 min
einem Druck ausgesetzt waren, der dem 1,5fachen des Betriebsdrucks der Flaschen entspricht.

Der Nachweis ist durch den Hersteller zu erbringen.

ANMERKUNG Regionale oder nationale Bestimmungen kénnen die Abgabe des Nachweises an eine benannte Stelle
oder eine zustandige Behdrde auf Anforderung verlangen.

4.3.5 (*) Bestandteile von Systemen, die im Normalzustand oder beim Ersten Fehler dem Flaschendruck
ausgesetzt sein kénnen, dirfen nicht zinden oder Anzeichen von internen Anschmorungsschaden aufweisen,
wenn sie SauerstoffdruckstéRen ausgesetzt werden. Die Prifung auf Zindwiderstand muss nach
ISO 10524-2 erfolgen.

Der Nachweis ist durch den Hersteller zu erbringen.

ANMERKUNG Regionale oder nationale Bestimmungen kénnen die Abgabe des Nachweises an eine benannte Stelle
oder eine zustandige Behdrde auf Anforderung verlangen.

4.3.6 (*) AuBer bei Niederdruck-Schlauchleitungssystemen und flexiblen Verbindungsstiicken fir Nieder-
druck mussen fur Rohrleitungen fir medizinische Druckgase metallische Werkstoffe verwendet werden. Falls
Kupferrohre von <108 mm Durchmesser fiir Rohrleitungen verwendet werden, missen sie EN 13348 oder
gleichwertigen nationalen Normen entsprechen. Kupferrohre von > 108 mm Durchmesser und Rohre aus
anderen Werkstoffen als Kupfer, die fur medizinische Druckgase verwendet werden, mussen den Reinheits-
anforderungen von EN 13348 oder gleichwertigen nationalen Normen entsprechen. Wenn nichtmetallische
Werkstoffe flr Rohrleitungen fir Vakuum verwendet werden, missen diese Werkstoffe mit den im
Vakuumsystem maoglicherweise zu erwartenden Verunreinigungen vertraglich sein.

Der Nachweis ist durch den Hersteller zu erbringen.

ANMERKUNG 1  Regionale oder nationale Bestimmungen kénnen die Abgabe des Nachweises an eine benannte
Stelle oder eine zustandige Behdrde auf Anforderung verlangen.

ANMERKUNG 2  Kupferrohre von > 108 mm Durchmesser werden durch EN 13348 nicht erfasst.

ANMERKUNG 3  Kupfer ist der bevorzugte Werkstoff fir Rohrleitungen fir alle medizinischen Gase einschlief3lich
Vakuum.

4.3.7 Rohrleitungskomponenten, die mit dem jeweiligen Gas in Beruhrung kommen, mussen in sauberem
Zustand geliefert werden (siehe 4.3.8) und gegen eine Verunreinigung vor und wahrend der Installation
geschuitzt sein.

4.3.8 (*) Andere Bestandteile des Systems als Rohre, die mit Wahrscheinlichkeit mit dem jeweiligen Gas in
Berthrung kommen, missen den Reinheitsanforderungen von ISO 15001 entsprechen.

ANMERKUNG  Beispiele fiir Reinigungsverfahren werden in ISO 15001 beschrieben.
4.3.9 Werkstoffe flr Rohrleitungen und Bauteile, die sich in der Nahe starker magnetischer oder

elektromagnetischer Felder befinden [z.B. Kernspinresonanz (NMR), Magnetresonanzabbildung (MRI)],
mussen auf die Vertraglichkeit mit diesen Anwendungen hin ausgewahlt werden.

4.4 Systemauslegung

4.41 Allgemeines

Die Anzahl der Entnahmestellen je Bettenplatz bzw. Arbeitsplatz und deren Anordnung in jeder Abteilung oder
jedem Bereich der Gesundheitseinrichtung, zusammen mit den jeweils erforderlichen Durchflussraten und den
Gleichzeitigkeitsfaktoren, sind durch die Leitung der Gesundheitseinrichtung in Beratung mit dem Hersteller
des Systems festzulegen.
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ANMERKUNG 1 Typische Beispiele flir Standorte von Entnahmestellen, Durchflussanforderungen und Gleichzeitig-
keitsfaktoren finden sich in HTM 02 [25], [26], FD S 90-155 [24], AS 2896-1998 [16] und SIS HB 370 [30].

Bei der GroRenbemessung der Rohrleitungen missen die maglichen Gefahrdungen, die sich aus einer hohen
Gasgeschwindigkeit ergeben, beriicksichtigt werden.

ANMERKUNG 2  Beispiele fiir die hochste empfohlene Gasgeschwindigkeit sind in FD S 90-155 [24] und SIS HB 370
[30] angegeben.

4.4.2 Erweiterungen und Veranderungen bestehender Rohrleitungssysteme

Erweiterungen und Veranderungen bestehender Rohrleitungssysteme missen den relevanten Anforderungen
von diesem Teil von ISO 7396 entsprechen. Zusatzlich gelten folgende Anforderungen:

a) die Durchflusskapazitdt des Versorgungssystems muss weiterhin den Durchflussanforderungen des
erweiterten oder veranderten Rohrleitungssystems entsprechen. Zu diesem Zweck muss das bestehende
Versorgungssystem maoglicherweise aufgertstet werden;

b) die Merkmale des Durchfluss- und Druckabfalls im bestehenden Rohrverteilersystem mussen weiterhin
mindestens den urspringlichen Ausfihrungsspezifikationen entsprechen;

c) die Merkmale des Durchfluss- und Druckabfalls der Erweiterung oder Veranderung des bestehenden

Rohrverteilersystems missen die Anforderungen nach 7.2 erfillen. Zu diesem Zweck kdnnen Verande-
rungen des bestehenden Rohrverteilersystems erforderlich sein.

5 Versorgungssysteme

5.1 Bestandteile des Systems

5.1.1 AuBer bei Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge muss jedes Versorgungs-
system mindestens drei voneinander unabhangige Versorgungsquellen enthalten, die eine Kombination des
Folgenden sein kénnen:

a) Gas in Flaschen oder Flaschenbiindeln;

b) nicht kryogene Flissigkeit in Flaschen;

c) kryogene oder nicht kryogene Flissigkeit in ortsbeweglichen Behaltern;

d) kryogene oder nicht kryogene Flussigkeit in ortsfesten Behaltern;

e) ein Druckluftkompressorsystem;

f)  ein Gasmischersystem;

g) ein Sauerstoff-Konzentratorsystem (siehe ISO 10083).

5.1.2 Ein Versorgungssystem fur Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge muss
mindestens zwei Versorgungsquellen umfassen.

5.1.3 Ein Versorgungssystem fir Vakuum muss aus mindestens drei Vakuumpumpen bestehen.

5.1.4 Schematische Darstellungen typischer Versorgungssysteme sind in Anhang A (Bilder A.1 bis A.27)
angegeben.
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5.2 Allgemeine Anforderungen

5.21 Abgabekapazitit und Lagerhaltung

Grundlage der Abgabekapazitdt und Lagerhaltung jedes Versorgungssystems missen der abgeschatzte
Verbrauch und die Haufigkeit der Abgabe sein. Standorte und Abgabekapazitat der primaren, der sekundaren
und der Reserveversorgungsquellen aller Versorgungssysteme und die Anzahl der in Lagerhaltung befind-
lichen vollen Gasflaschen, wie sie unter Anwendung der Grundsatze des Risikomanagements durch die
Leitung der Gesundheitseinrichtung in Beratung mit dem Gaslieferanten festgelegt wurden, missen durch den
Hersteller des Systems bertcksichtigt werden. Es sollten geeignete geschitzte Lagerungsmdglichkeiten fr
Gasflaschen vorgesehen werden, um sicherzustellen, dass die Gasflaschen sicher und in sauberem Zustand
gehalten werden.

5.2.2 Bestandigkeit der Versorgung

5.2.21 Das Versorgungssystem fur medizinische Druckgase und Vakuum muss so gestaltet sein, dass
im Normalzustand und beim Ersten Fehler die Bestandigkeit des ausgelegten Volumenstroms bei einem 7.2
entsprechenden Verteilernetzdruck erreicht wird.

ANMERKUNG  Der Ausfall der Netzstromversorgung oder der Wasserversorgung ist ein Erster Fehler. Ein Fehler bei
einer Stelleinrichtung ist ein Erster Fehler.

Um dieses Ziel zu erreichen:

a) mussen die Versorgungssysteme fir medizinische Druckgase und Vakuum mindestens drei Ver-
sorgungsquellen enthalten, d. h. die priméare, sekundare und die Reserveversorgungsquelle, und

b) missen Auslegung und Ortswahl der Rohrleitungen das Risiko einer mechanischen Beschadigung der
Rohrleitungen auf ein vertretbares Niveau vermindern.

Das Versagen der Rohrleitung wird als Katastrophenereignis und nicht als Erster Fehler angesehen und sollte
nach dem Notfallverfahren (siehe Anhang G) behandelt werden.

5.2.2.2 Die Stelleinrichtungen missen so gestaltet sein, dass Bauteile gewartet werden kdnnen, ohne
dass die Gaszufuhr unterbrochen wird.

5.2.3 Primare Versorgungsquelle

Die primare Versorgungsquelle muss dauerhaft angeschlossen und muss die Hauptversorgungsquelle fur die
Rohrleitung fir medizinische Gase sein.

5.2.4 Sekundare Versorgungsquelle

Die sekundare Versorgungsquelle muss dauerhaft angeschlossen sein und muss die Rohrleitung dann
automatisch versorgen, wenn die primére Versorgungsquelle zu dieser Versorgung nicht in der Lage ist.

5.2.5 Reserveversorgungsquelle

Die Reserveversorgungsquelle muss dauerhaft angeschlossen sein. Die Aktivierung der Reserveversorgung
in dem Fall, in dem sowohl die priméare als auch die sekundare Versorgungsquelle nicht in der Lage sind, die
Rohrleitung zu versorgen, sowie auch fur den Fall der Wartung/Instandhaltung, kann durch manuelle
Bedienung oder automatisch erfolgen. Eine Reserveversorgungsquelle kann auch fur Luft oder Stickstoff zum
Betreiben chirurgischer Werkzeuge erforderlich sein.

Der Hersteller muss zusammen mit der Leitung der Gesundheitseinrichtung den Standort der Reserve-
versorgungsquelle(n) festlegen, um das Rohrleitungssystem vollstandig abzudecken.

ANMERKUNG Dies kann zu einer Reihe von Reserveversorgungsquellen fiuhren, die teilweise oder alle nahe bei den
Entnahmestellen liegen kénnten.
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5.2.6 Druckentlastungsvorrichtungen

5.2.6.1 Bei allen medizinischen Druckgasen auf3er Luft missen die Druckentlastungsventile den Druck
aus dem Gebadude heraus entliften, und die Entluftungséffnungen mussen mit Vorrichtungen versehen sein,
die das Eindringen von z. B. Insekten, Teilchen und Wasser verhindern. Die Entliftungséffnungen missen
von allen Lufteinlassen, Tiren, Fenstern oder sonstigen Offnungen in den Geb&auden entfernt liegen. Die
moglichen Auswirkungen vorherrschender Winde auf den Standort der Entliftungsoéffnungen missen
bertcksichtigt werden.

5.2.6.2 Alle Druckentlastungsventile miissen automatisch schlieRen, sobald der Uberdruck entlastet
wurde.
5.2.6.3 Es darf nicht mdglich sein, die Druckentlastungsvorrichtungen von der Rohrleitung oder vom

Druckminderer, mit der/dem sie verbunden sind, abzutrennen, zum Beispiel durch ein Absperrventil. Falls fur
Wartungs-/Instandhaltungszwecke ein Ventil oder eine Durchflussbegrenzungsvorrichtung eingefligt wird,
muss diese(s) durch das Einflhren der Druckentlastungsvorrichtung vollstandig gedffnet werden.

ANMERKUNG Zu beachten sind regionale, nationale oder Internationale Normen fir Druckentlastungsventile, z. B.
1ISO 4126-1 [1].

5.2.6.4 Es missen Vorrichtungen vorhanden sein, die das Druckentlastungsventil gegen unbefugtes
Verstellen sichern.

5.2.6.5 Alle Abschnitte der Rohrleitung innerhalb des Versorgungssystems, in denen Gas in der flissigen
Phase zwischen zwei Absperrventilen eingeschlossen werden kann, missen mit einer Vorrichtung zur
Entlastung des Uberdrucks versehen sein, der aus der Verdunstung dieser Flissigkeit resultiert.

5.2.7 Einlasspunkt fiir die Wartung/Instandhaltung

5.2.71 Auller bei Rohrleitungen fur Vakuum sowie fur Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer
Werkzeuge muss/muissen stromabwarts des/der Hauptabsperrventile(s) ein oder mehrere Einlasspunkt(e) fur
die Wartung/Instandhaltung vorhanden sein.

Der Hersteller muss zusammen mit der Leitung der Gesundheitseinrichtung den Standort dieser Einlass-
punkte festlegen.

5.2.7.2 Diese Einlasspunkte missen ein gasartspezifisches Einlassverbindungsstiick, eine Vorrichtung
zur Druckentlastung, ein Ruckschlagventili und ein Absperrventil aufweisen. Bei der Gestaltung der
Einlasspunkte muss der Durchfluss bertcksichtigt werden, der unter den Bedingungen der Wartung/Instand-
haltung erforderlich sein kann. Die Einlasspunkte muissen koérperlich geschitzt sein, um Verfalschung und
unbefugten Zugang zu verhindern.

Die Einlasspunkte fir die Wartung/Instandhaltung sollten aullerhalb des Bereichs des Versorgungssystems
liegen und sollten fir Fahrzeuge zuganglich sein.

5.2.8 Druckminderer
Bei einstufigen Rohrverteilersystemen mussen die Druckminderer innerhalb der Versorgungssysteme in der

Lage sein, den Druck in der Rohrleitung auf einem Stand zu halten, der den in Tabelle 2 sowie in 7.2.2 und
7.2.3 festgelegten Anforderungen entspricht.
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5.3 Versorgungssysteme mit Gasflaschen oder Flaschenbiindeln
5.3.1 Ein Versorgungssystem mit Gasflaschen oder Flaschenbiindeln muss Folgendes enthalten:

a) eine primare Versorgungsquelle, die die Rohrleitung versorgt;

b) eine sekundare Versorgungsquelle, die die Rohrleitung automatisch versorgen muss, wenn die primare
Versorgungsquelle erschopft ist oder versagt;

c) eine Reserveversorgungsquelle (aulBer bei Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge).

AuBer bei Luft und Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge muss das Versorgungssystem mit
Gasflaschen oder Flaschenbilindeln so gestaltet sein, dass der ausgelegte Systemvolumenstrom abgegeben
werden kann, wenn beliebige zwei der Versorgungsquellen aulRer Betrieb sind.

5.3.2 Die primare und die sekundare Versorgungsquelle, die die Rohrleitung abwechselnd versorgen,
mussen jeweils aus einer Batterie (oder Gruppe) von Gasflaschen oder Flaschenbindeln bestehen. Wenn
eine erschopfte Batterie Gasflaschen oder Flaschenblndel ersetzt wird, muss es mdglich sein, die
automatische Umschaltung manuell oder automatisch zurtickzustellen. Die Flaschen oder Flaschenbindel
jeder Batterie mUssen an ein Gasflaschenanschlusssystem mit eigenem Druckminderer angeschlossen sein.
AuBer bei Luft missen auf einem Anschlusssystem angebrachte Entliftungsventile aus dem Gebaude heraus
entlUftet werden.

5.3.3 Auler bei Batterien mit nur einer Gasflasche oder einem Flaschenblindel muss an der Anschlussseite
jeder flexiblen Verbindung zwischen der Gasflasche oder dem Flaschenbiindel und dem Anschlusssystem ein
Ruckschlagventil eingebaut sein.

5.3.4 Zwischen der/den Gasflasche(n) und dem ersten Druckminderer muss ein Filter mit einer Porengréf3e
nicht iber 100 um vorhanden sein.

5.3.5 (*) Die flexiblen Verbindungen zwischen jeder Flasche oder jedem Flaschenbindel und dem
Anschlusssystem mussen [SO 21969 entsprechen. Nicht-metallische (polymerverstarkte oder gummi-
verstarkte) flexible Schlauche dirfen nicht verwendet werden.

5.3.6 Es mussen Vorrichtungen vorhanden sein, um alle Gasflaschen innerhalb des Versorgungssystems
einzeln gegen Umstlrzen zu sichern. Die flexiblen Verbindungen zwischen jeder Gasflasche und dem
Anschlusssystem durfen fur diesen Zweck nicht verwendet werden.

5.3.7 Alle Versorgungssysteme mit Gasflaschen muissen 5.2.2.1 entsprechen.

5.4 Versorgungssysteme mit ortsbeweglichen oder ortsfesten kryogenen oder
nicht kryogenen Behiltern

ANMERKUNG Es kénnen regionale oder nationale Bestimmungen fir ortsbewegliche und ortsfeste kryogene und nicht
kryogene Behalter bestehen.

5.4.1 AuBer bei Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge muss ein Versorgungssystem mit
ortsfesten kryogenen oder nicht kryogenen Behaltern auf eine der folgenden Weisen gestaltet sein:

a) ein ortsfester kryogener oder nicht kryogener Behalter mit den zugehdrigen Geraten und zwei Batterien
Gasflaschen oder Flaschenbiindel;

b) zwei ortsfeste kryogene oder nicht kryogene Behalter mit den zugehdrigen Geraten und einer Batterie
Gasflaschen oder Flaschenbiindel;

c) drei ortsfeste kryogene oder nicht kryogene Behalter mit den zugehérigen Geraten.

Beim Betrieb der Versorgungsquellen (siehe Anhang G) sollte die natirliche Verdunstung der in kryogenen
oder nicht kryogenen Behaltern enthaltenen FlUssigkeiten berlcksichtigt werden.

5.4.2 Alle Versorgungssysteme mit ortsbeweglichen oder ortsfesten kryogenen oder nicht kryogenen
Behaltern missen 5.2.2.1 entsprechen.
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5.5 Versorgungssysteme fiir Luft

5.5.1 Allgemeine Anforderungen

5.5.1.1 Ein Versorgungssystem fir medizinische Luft oder Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge
muss eines der folgenden Systeme sein:

a) ein Versorgungssystem mit Gasflaschen oder Flaschenbiindeln nach 5.3;
b) ein Versorgungssystem mit (einem) Druckluftkompressor(en) nach 5.5.2;

c) ein Versorgungssystem mit (einer) Gasmischereinheit(en) nach 5.5.3.

ANMERKUNG  Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge kann aus den gleichen Quellen geliefert werden wie die
medizinische Lulft.

5.5.1.2 (*) Falls medizinische Luft oder Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge flir andere Zwecke
geliefert wird, wie zum Betrieb von Deckensaulen, fur Anadsthesiegas-Fortleitungssysteme, fur Atemluft fir
medizinisches Personal oder fur die Prifung oder Trocknung von Medizinprodukten, missen Vorrichtungen
vorhanden sein, die den Rulckstrom in die Rohrleitung verhindern. Die Durchflussanforderungen an diese
Anwendungsarten missen durch den Hersteller des Systems berticksichtigt werden.

5.5.1.3

Medizinische Luft und Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge diirfen nicht fir Anwendungsarten,
wie z. B. allgemeine Werkstattarbeiten, Werkstattarbeiten bei Motorreparaturen, Aufspriihen von Farben,
Aufblasen von Reifen, Behalter zum Unterdrucksetzen von Hydraulikflissigkeiten, Sterilisationssysteme
und/oder pneumatische Klimaregelung, benutzt werden. Medizinische Luft und Luft zum Betreiben
chirurgischer Werkzeuge dirfen nicht flir andere Anwendungen benutzt werden, die unvorhersehbare
Anforderungen stellen und die Verflgbarkeit und/oder Qualitéat der Luft fur die Ubliche Patientenversorgung
beeintrachtigen konnten.

ANMERKUNG  Derartige Anwendungen konnten Betriebsunterbrechungen vermehren, die Lebensdauer der Anlage
verringern und Verunreinigungen einbringen.

5.5.1.4 Wenn das Versorgungssystem fur medizinische Luft eine hyperbare Kammer unter Druck setzen
muss, muss eine Beurteilung erfolgen, um sicherzustellen, dass das Rohrleitungssystem fiir medizinische
Gase eine ausreichende Kapazitat aufweist, um dem Gesamtbedarf zu entsprechen.

5.5.1.5 Alle Luftversorgungssysteme miussen 5.2.2.1 entsprechen. Alle Kompressoreinheiten sowie alle
Gasmischereinheiten missen an eine Notstromversorgung angeschlossen sein.

5.5.2 Versorgungssysteme mit Druckluftkompressor(en)

5.5.2.1 (*) Es kdnnen regionale oder nationale Bestimmungen bestehen, die fiir die durch ein Versor-
gungssystem mit (einem) Druckluftkompressor(en) bereitgestellte medizinische Luft gelten. Wenn derartige
Bestimmungen nicht bestehen, muss medizinische Luft den folgenden Anforderungen entsprechen:

a) Sauerstoffkonzentration > 20,4 % (Volumenanteil) und < 21,4 % (Volumenanteil)
b) Gesamtdlkonzentration < 0,1 mg/m3, gemessen bei Umgebungsdruck

c) Kohlenmonoxidkonzentration <5 ml/m3

d) Kohlendioxidkonzentration <500 ml/m3

e) Wasserdampfgehalt <67 ml/m3

f)  Schwefeldioxidkonzentration <1 ml/m3

g) NO + NO,-Konzentration <2 ml/m3

ANMERKUNG 1 Ol kann als Flissigkeit, Aerosol und Dampf vorliegen.

ANMERKUNG 2  Diese Werte sind dem Europaischen Arzneibuch 2005 enthnommen.
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5.5.2.2 Durch die Kompressorsysteme gelieferte medizinische Luft und Luft zum Betreiben chirurgischer
Werkzeuge muss gefiltert werden, um die Verunreinigung mit Teilchen unterhalb des Werts nach Tabelle 2,
Klasse 2, der ISO 8573-1:2001 zu halten.

ANMERKUNG Es kénnen regionale oder nationale Anforderungen an die Verunreinigung mit Teilchen bestehen.

5.5.2.3 (*) Es kdnnen regionale oder nationale Bestimmungen fur die durch ein Versorgungssystem mit
(einem) Druckluftkompressor(en) bereitgestellte Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge gelten. Wenn
derartige Bestimmungen nicht bestehen, muss Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge den folgenden
Anforderungen entsprechen:

a) Gesamtdlkonzentration < 0,1 mg/m3, gemessen bei Umgebungsdruck

b) Wasserdampfgehalt <67 ml/m3
ANMERKUNG 1 Ol kann als Fliissigkeit, Aerosol und Dampf vorliegen.

ANMERKUNG 2  Fir Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge ist ein niedriger Wassergehalt erforderlich, um die
Bildung von Wasser oder Eis (durch Abkuhlung infolge adiabatischer Entspannung) zu verhindern, das die Werkzeuge
beschadigen kann.

5.5.2.4 Ein Versorgungssystem mit (einem) Kompressor(en) fir medizinische Luft muss mindestens drei
Versorgungsquellen enthalten, von denen mindestens eine eine Kompressoreinheit sein muss. Das Versor-
gungssystem muss so gestaltet sein, dass der ausgelegte Systemvolumenstrom geliefert werden kann, wenn
beliebige zwei Versorgungsquellen auf3er Betrieb sind.

Die Versorgungsquelle muss eine der Folgenden sein:
a) eine Kompressoreinheit;
b) eine Gasflaschen- oder Flaschenbiindelbatterie.

Die Kompressoreinheit(en) muss/miussen entsprechend den Anforderungen mit einem oder mehreren
Sammelbehalter(n) und einer oder mehreren Konditionierungseinheit(en) ausgestattet sein.

Falls ein Versorgungssystem zwei oder mehr durch Kompressoreinheiten gespeiste Versorgungsquellen
enthalt, missen mindestens zwei Konditionierungseinheiten vorhanden sein.

Wenn das Versorgungssystem fiur medizinische Luft aus drei oder mehr Kompressoreinheiten besteht, wobei
zwischen den verschiedenen Versorgungsquellen umgeschaltet werden kann, um eine geeignete Durchfluss-
kapazitat zu erreichen, missen diese so angeordnet sein, dass bei Wartungsarbeiten an einer beliebigen
Kompressoreinheit oder einem beliebigen Systembestandteil und bei einem nachfolgenden Ersten Fehler bei
einem beliebigen Systembestandteil (z. B. im Steuersystem) die verbleibenden Kompressoreinheiten und
Bestandteile in der Lage sind, den ausgelegten Systemvolumenstrom zu liefern, um die Bestandigkeit der
Versorgung sicherzustellen.

Wenn das Versorgungssystem flir medizinische Luft mehr als zwei Konditionierungseinheiten enthalt, wobei
zwischen den verschiedenen Versorgungsquellen umgeschaltet werden kann, um eine geeignete Durchfluss-
kapazitat zu erreichen, missen diese so angeordnet sein, dass bei Wartungsarbeiten an einer beliebigen
Konditionierungseinheit oder einem beliebigen Systembestandteil und bei einem nachfolgenden Ersten Fehler
bei einem beliebigen Systembestandteil (z. B. im Steuersystem) die verbleibende(n) Konditionierungs-
einheit(en) und Bestandteile in der Lage sind, den ausgelegten Systemvolumenstrom zu liefern, um die
Bestandigkeit der Versorgung mit der geeigneten Produktqualitédt sicherzustellen. Stromabwarts aller
Konditionierungseinheiten muss mindestens ein Taupunkt-Alarmsensor am Rohrleitungssystem angebracht
sein. Es sollten Aufzeichnungsmadglichkeiten fur den Wasserdampfgehalt vorgesehen sein.

Jede Kompressoreinheit muss Uber eine automatische Vorrichtung verfigen, um einen Ruckstrom durch vom

Zyklus abgeschaltete Einheiten zu verhindern, sowie Uber ein Absperrventil zur Abtrennung der Kompressor-
einheit vom Rohrleitungssystem und den anderen Kompressoren.
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ANMERKUNG 1 Ein Versorgungssystem mit Kompressoren fur medizinische Luft setzt sich typischerweise auf eine der
folgenden Weisen zusammen:

a) eine Kompressoreinheit mit einem Sammelbehalter und einer Konditionierungseinheit sowie zwei Gasflaschen- oder
Flaschenblindelbatterien;

b) zwei Kompressoreinheiten mit zwei Sammelbehaltern und zwei Konditionierungseinheiten sowie einer Gas-
flaschen- oder Flaschenblindelbatterie;

c) drei Kompressoreinheiten mit zwei Sammelbehaltern und zwei Konditionierungseinheiten.

ANMERKUNG 2  Eine Kompressoreinheit fir medizinische Luft besteht typischerweise aus Folgendem:
a) einem Einlassfilter;

b) einem oder mehreren Kompressor(en);

c) einem Nachkihler mit Absperrventil und automatischer Entwasserung;

d) einem Olabscheider mit Absperrventil und automatischer Entwésserung.

ANMERKUNG 3  Eine Konditionierungseinheit fir medizinische Luft besteht typischerweise aus Folgendem:
a) einem Trockner mit Absperrventilen und automatischer Entwasserung;

b) einer Adsorptions- und Katalysatoreinheit und je nach Erfordernis einem oder mehreren Filter(n) zur Beseitigung von
Verunreinigungen;

c) einem Taupunktsensor mit Alarm und Anzeige, der stromabwarts aller Konditionierungseinheiten an das
Rohrleitungssystem angeschlossen ist.

5.5.2.5 Falls ein unabhangiges Versorgungssystem mit Kompressoren fur Luft zum Betreiben
chirurgischer Werkzeuge zur Verfligung steht, muss es mindestens zwei Versorgungsquellen enthalten, von
denen mindestens eine eine Kompressoreinheit sein muss.

Stromabwarts aller Konditionierungseinheiten muss mindestens ein Taupunkt-Alarmsensor am Rohrleitungs-
system angebracht sein.

ANMERKUNG 1 Ein Versorgungssystem mit Kompressoren fur Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge setzt sich
typischerweise auf eine der folgenden Weisen zusammen:

a) eine Kompressoreinheit mit einem Sammelbehalter und einer Konditionierungseinheit sowie einer Gasflaschen- oder
Flaschenblndelbatterie;

b) zwei Kompressoreinheiten mit einem oder mehreren Sammelbehélter(n), die mit einer Umgehungsmoglichkeit
angebracht sind, und zwei Konditionierungseinheiten.

ANMERKUNG 2  Eine Kompressoreinheit fiir Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge besteht typischerweise aus
Folgendem:

a) einem Einlassfilter;
b) einem oder mehreren Kompressor(en);
c) einem Nachkihler mit Absperrventil und automatischer Entwasserung;

d) einem Olabscheider mit Absperrventil und automatischer Entwésserung.

ANMERKUNG 3  Eine Konditionierungseinheit fur Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge besteht typischerweise
aus Folgendem:

a) einem Trockner mit Absperrventilen und automatischer Entwasserung;
b) je nach Erfordernis einem oder mehreren Filter(n);

c) einem Taupunktsensor mit Alarm und Anzeige, der stromabwarts aller Konditionierungseinheiten an das
Rohrleitungssystem angeschlossen ist.
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5.5.2.6 Sammelbehalter missen:
a) EN 286-1 oder gleichwertigen nationalen Normen entsprechen, und

b) mit einem oder mehreren Absperrventil(en), einer automatischen Entwasserung, einem Druckmessgerat
und einem Druckentlastungsventil ausgestattet sein.

5.5.2.7 Jede Gruppe von Sammelbehaltern muss so angeordnet sein, dass jeder Behalter der Gruppe
getrennt gewartet/instand gehalten werden kann.

5.5.2.8 Falls zwei oder mehr Konditionierungseinheiten angebracht sind, muss es madglich sein, die
Bauteile getrennt zu warten/instand zu halten.

5.5.2.9 Unmittelbar stromabwarts des/der Konditionierungssystems(e) muss eine Probenentnahme-
offnung mit Absperrventil angebracht sein.

5.5.2.10 Wenn mehr als eine Kompressoreinheit vorhanden ist, muss jeder Kompressor einen Steuer-
stromkreis aufweisen, der so eingerichtet ist, dass ein Absperren oder Ausfallen eines Kompressors den
Betrieb des/der anderen Kompressors(oren) nicht beeintrachtigt. Die automatischen Stelleinrichtungen fur
mehrere Kompressoren missen so angeordnet sein, dass alle Einheiten das System nacheinander oder
gleichzeitig versorgen. Diese Anforderung muss im Normalzustand und beim Ersten Fehler erfullt werden.
Jeder Sammelbehalter bzw. jede Gruppe von Sammelbehédltern muss mit einer Druckiberwachung
ausgestattet sein, z. B. einem oder mehreren Druckschalter(n) oder Drucksensor(en).

5.5.2.11 Die Einlassoffnung fir die Umgebungsluft fir die Kompressoren muss an einer Stelle angebracht
sein, an der die Verunreinigung durch Abgase eingebauter Verbrennungsmotoren, parkende Fahrzeuge,
Zugangsbereiche, Krankenhausabfall- und Entsorgungssysteme, Abgase von Vakuumsystemen, Entliftungs-
ausgange von Rohrleitungssystemen fir medizinische Gase, Anasthesiegas-Fortleitungssysteme, Auslasse
von Belluftungssystemen, Schornsteinauslasse und sonstige Verunreinigungsquellen minimal ist. Der Eingang
muss mit Vorrichtungen versehen sein, die ein Eindringen von z. B. Insekten, Teilchen und Wasser auf die
Lage der Einlassoffnung(en) verhindern. Die moglichen Auswirkungen vorherrschender Winde auf den
Standort des Einlasses (der Einlasse), der/die entfernt von Schornsteinausgangen liegen sollte(n), sollten
berlcksichtigt werden.

5.5.2.12 Ein Versorgungssystem mit Kompressoren fir medizinische Luft, das fir die Versorgung eines
einstufigen Rohrverteilersystems vorgesehen ist, muss zwei dauerhaft angebrachte Druckminderer enthalten.
Der ausgelegte Volumenstrom des Rohrverteilungssystems muss durch jeden Druckminderer erreicht
werden.

In den Gebrauchs- und Wartungsanweisungen muss festgelegt werden, wie die beiden dauerhaft ange-
brachten Druckminderer bestimmungsgemal arbeiten sollen.

5.5.2.13 Sofern erforderlich, miissen Vorrichtungen vorhanden sein, die die Ubertragung von Schwingun-
gen zwischen jedem Kompressor und der Rohrleitung verhindern.

5.5.3 Versorgungssysteme mit Gasmischereinheit(en)

5.5.3.1 Es koénnen regionale oder nationale Bestimmungen bestehen, die fir die durch (eine) Gas-
mischereinheit(en) bereitgestellte medizinische Luft gelten. Wenn derartige Bestimmungen nicht bestehen,
muss medizinische Luft den folgenden Anforderungen entsprechen:

a) Sauerstoffkonzentration > 19,95 % (Volumenanteil) und < 23,63 % (Volumenanteil)

b) Wasserdampfgehalt < 67 ml/m3

ANMERKUNG Diese Werte sind dem Europaischen Arzneibuch 2005 entnommen.

5.5.3.2 Ein Versorgungssystem mit (einer) Gasmischereinheit(en) muss mindestens drei Versorgungs-
quellen enthalten, von denen mindestens eine eine Gasmischereinheit sein muss. Das Versorgungssystem

muss so gestaltet sein, dass der ausgelegte Systemvolumenstrom geliefert werden kann, wenn beliebige zwei
Versorgungsquellen auRer Betrieb sind.
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ANMERKUNG 1 Ein Versorgungssystem mit Gasmischereinheiten setzt sich typischerweise auf eine der folgenden
Weisen zusammen:

a) Sauerstoff- und Stickstoffquellen, eine Gasmischereinheit und zwei Batterien von Gasflaschen oder Flaschen-
bindeln;

b) Sauerstoff- und Stickstoffquellen, zwei Gasmischereinheiten und eine Batterie von Gasflaschen oder Flaschen-
bindeln.

ANMERKUNG 2  Eine Gasmischereinheit setzt sich typischerweise aus Folgendem zusammen:
a) einem Mischer mit einem Analysesystem flr die Verfahrenskontrolle;

b) einem durch den Druck des Versorgungsgases automatisch gesteuerten Absperrventil, einem Druckminderer und
einem Ruckschlagventil fur jedes der Versorgungsgase;

c) einem mit einem Druckentlastungsventii und einem Druckmessgerat ausgestatteten Sammelbehdlter fur
medizinische Luft;

d) einem an den Sammelbehalter angeschlossenen Analysegerat fir die Qualitatskontrolle;
e) einem stromabwarts des Sammelbehalters angebrachten automatischen Absperrventil.

5.5.3.3 Die Sauerstoff- und Stickstoffquellen flir Gasmischersysteme missen die Anforderungen nach
5.2 und 5.4 erfillen und kdnnen die gleichen Quellen sein wie die, die die Rohrleitungen fir medizinische
Gase getrennt versorgen. Es missen Vorkehrungen getroffen werden, die eine gegenseitige Verunreinigung
der Gase verhindern, die die Gasmischereinheit versorgen.

5.5.34 Ein Gasmischersystem muss automatisch betrieben werden.

Die Sauerstoffkonzentration des Gemischs muss fortlaufend durch zwei voneinander unabhangige Sauerstoff-
analysesysteme untersucht werden. Mindestens ein Sauerstoffanalysesystem muss am Sammelbehalter oder
stromabwarts von diesem angebracht sein. Es muss eine Aufzeichnungsmoglichkeit fir die Sauerstoff-
konzentration vorhanden sein.

Falls die Sauerstoffkonzentration des Gemischs oder der an das Rohrverteilersystem abgegebene Druck die
Spezifikation nicht mehr erfiillt, missen ein Alarm ausgelost und das Gasmischersystem automatisch durch
Schlielen des stromabwarts des Sammelbehalters angebrachten geregelten Absperrventils abgetrennt
werden. Die sekundare Versorgungsquelle muss dann automatisch die Rohrleitung versorgen. Das System
muss so eingerichtet sein, dass zur Korrektur der Zusammensetzung des Gemischs ein manueller Eingriff
erforderlich ist, bevor das Gasmischersystem wieder an das Rohrleitungssystem angeschlossen wird.

5.5.3.5 Ein Gasmischersystem muss in der Lage sein, ein Gemisch der geforderten Zusammensetzung
Uber den gesamten Bereich der festgelegten Durchflussraten zu liefern.

5.5.3.6 Ein Gasmischersystem muss Vorrichtungen zur Uberpriifung der Kalibrierung des/der Analyse-
systems(e) durch Bezug auf (ein) Gemisch(e) bekannter Zusammensetzung aufweisen.

5.5.3.7 Unmittelbar stromaufwarts des Hauptabsperrventils muss eine Probenentnahmedffnung mit
Absperrventil angebracht sein.

5.6 Versorgungssysteme mit Sauerstoff-Konzentrator(en)

5.6.1 Wenn nationale oder regionale Bestimmungen die Verwendung von mit Sauerstoff angereicherter Luft
zulassen, miussen die Versorgungssysteme mit Sauerstoff-Konzentrator(en) ISO 10083 entsprechen.

5.6.2 Falls nicht durch regionale oder nationale Bestimmungen festgelegt, muss die Spezifikation flr mit
Sauerstoff angereicherte Luft ISO 10083 entsprechen.

ANMERKUNG  Es kénnen regionale oder nationale Bestimmungen fiir mit Sauerstoff angereicherte Luft bestehen.
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5.7 Versorgungssysteme fiir Vakuum

5.7.1 Ein Versorgungssystem flir Vakuum muss mindestens drei Versorgungsquellen, einen Behalter, zwei
parallel arbeitende Bakterienfilter und einen Entwasserungsabscheider enthalten. Eine Versorgungsquelle
umfasst typischerweise eine oder mehrere Vakuumpumpe(n).

5.7.2 Wenn die drei Versorgungsquellen aus drei getrennten Pumpen bestehen, muss jede Pumpe in der
Lage sein, den ausgelegten Systemvolumenstrom zu liefern, um die Bestandigkeit der Versorgung sicher-
zustellen.

5.7.3 Wenn das Vakuumversorgungssystem aus mehr als drei Pumpen besteht, wobei zwischen den
verschiedenen Versorgungsquellen umgeschaltet werden kann, um eine geeignete Durchflusskapazitat zu
ergeben, missen diese so angeordnet sein, dass bei Wartungsarbeiten an einer Pumpe oder einem System-
bestandteil und bei einem nachfolgenden Ersten Fehler bei einem beliebigen Systembestandteil (z. B. im
Steuersystem) die verbleibenden Pumpen und Bestandteile in der Lage sind, den ausgelegten
Systemvolumenstrom zu liefern, um die Bestandigkeit der Versorgung sicherzustellen.

5.7.4 Jede Pumpe muss einen Steuerstromkreis aufweisen, der so eingerichtet ist, dass ein Absperren oder
Ausfallen einer Pumpe den Betrieb anderer Pumpen nicht beeintrachtigt. Die Stelleinrichtungen missen so
angeordnet sein, dass alle Pumpen das System nacheinander oder gleichzeitig versorgen. Diese Anforderung
muss im Normalzustand und beim Ersten Fehler des Regelsystems erflllt werden.

5.7.5 Alle Vakuumversorgungssysteme mussen 5.2.2.1 entsprechen. Alle Versorgungsquellen missen an
die Notstromversorgung angeschlossen sein.

5.7.6 Die Behalter missen den entsprechenden regionalen oder nationalen Normen entsprechen.

5.7.7 Jeder Behalter muss mit (einem) Absperrventil(en) fir die Wartung/Instandhaltung, einem
Entwasserungsventil und einem Vakuummessgerat ausgestattet sein. Falls nur ein Vorratsbehalter oder ein
Entwasserungssiphon angebracht ist, missen Vorrichtungen zur Umgehung vorhanden sein.

5.7.8 Die Abluftéffnung(en) der Vakuumpumpen muss/mussen mit aus dem Gebdude heraus flihrenden
Rohren und mit Vorrichtungen versehen sein, die das Eindringen von z. B. Insekten, Teilchen und Wasser
verhindern. Die Abluftéffnung(en) muss/missen von allen Lufteinldssen, Tiren, Fenstern oder sonstigen
Offnungen in Gebauden entfernt liegen. Die mdglichen Auswirkungen vorherrschender Winde auf den
Standort der Abluftéffnung(en) sollten berlicksichtigt werden.

5.7.9 Die Abluftleitung muss an ihrem tiefsten Punkt mit einer Entwasserung versehen sein.

5.7.10 Sofern erforderlich, miissen Vorrichtungen vorhanden sein, um die Ubertragung von Schwingungen
von den Vakuumpumpen auf die Rohrleitung zu verhindern.

5.7.11 Jedes Bakterienfilter muss in der Lage sein, unter Ublichen Betriebsbedingungen den ausgelegten
Systemvolumenstrom durchflieen zu lassen.

5.7.12 Diesem Teil von I1SO 7396 entsprechende Vakuumversorgungssysteme dirfen nicht als Antriebs-
gerate fur Anasthesiegas-Fortleitungssysteme verwendet werden (siehe ISO 7396-2 [5]).

5.8 Standort von Versorgungssystemen

Versorgungssysteme mit Gasflaschen und Flaschen mit nicht kryogenen Flussigkeiten dirfen nicht im selben
Raum untergebracht werden wie Kompressoren fur medizinische Luft, Sauerstoff-Konzentratoren oder
Vakuumversorgungssysteme.

Bei der Ortswahl fiir Versorgungssysteme missen die durch die Anordnung weiterer Gerate oder weiterer
Versorgungssysteme im selben Raum maoglichen Gefahrdungen (z. B. Verunreinigung und Brande) erwogen
werden.

Diese Standorte missen mit Entwasserungseinrichtungen versehen sein.

(*) Die Umgebungstemperatur in Raumen fir Versorgungssysteme muss im Bereich 10 °C bis 40 °C liegen.
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5.9 Standort von Gasflaschenanschlusssystemen

Der Standort der Gasflaschenanschlusssysteme muss in Zusammenarbeit mit den zustandigen Behérden und
nach den entsprechenden nationalen Normen festgelegt werden. Anhang B enthalt informative Leitlinien.

5.10 Standort von ortsfesten kryogenen Behaltern

Der Standort von ortsfesten kryogenen Behaltern muss in Zusammenarbeit mit den zustandigen Behdrden
und dem Gaslieferanten und nach den entsprechenden nationalen Normen festgelegt werden. Anhang B
enthalt informative Leitlinien.

6 Uberwachungs- und Alarmsysteme

6.1 Allgemeines

Uberwachungs- und Alarmsysteme haben vier unterschiedliche Funktionen, die durch Betriebsalarme,
Betriebs-Notfallalarme, klinische Notfallalarme und Informationssignale erfiillt werden. Zweck von Betriebs-
alarmen ist, das technische Personal darauf hinzuweisen, dass eine oder mehrere Versorgungsquelle(n)
innerhalb eines Versorgungssystems nicht mehr fur den Betrieb zur Verfigung steht/en und dass MaR-
nahmen eingeleitet werden mussen. Betriebs-Notfallalarme zeigen einen anomalen Druck in einer Rohrleitung
an und koénnten eine sofortige Reaktion durch das technische Personal erforderlich machen. Klinische
Notfallalarme zeigen einen anomalen Druck in einer Rohrleitung an und kénnten eine sofortige Reaktion
durch sowohl das technische als auch das klinische Personal erforderlich machen. Der Zweck von
Informationssignalen ist die Anzeige des normalen Zustands.

6.2 Anforderungen an die Installation

6.2.1 Falls nicht in diesem Teil von ISO 7396 festgelegt, muss die Lage der Anzeigetafeln durch den
Hersteller des Systems nach Beratung mit der Leitung der Gesundheitseinrichtung unter Anwendung von
Grundsatzen des Risikomanagements bestimmt werden.

6.2.2 Uberwachungs- und Alarmsysteme miissen folgende Anforderungen erfiillen:

a) Ausfihrung und Lage der Anzeigetafeln missen eine stédndige Beobachtung ermaglichen;

b) an mindestens einer Stelle, die die stdndige Beobachtung oder Kommunikation ermdglicht, muss eine
Anzeigetafel angeordnet sein, die alle in 6.4 festgelegten Betriebsalarmsignale anzeigt;

c) die Anzeigetafel(n) fir die in 6.5 festgelegten Signale der klinischen Notfallalarme muss/missen in den
klinischen und kritischen Bereichen angebracht sein; eine zuséatzliche Anzeigetafel kann nahe dem
Bereichsabsperrventil installiert sein und muss den Uberwachten Bereich anzeigen;

d) falls sie vorhanden sind, missen Druckmessgerate oder Druckanzeiger den Verteilernetzdruck anzeigen
und mit der Versorgungseinrichtung und dem tUberwachten Bereich gekennzeichnet sein;

e) fir jeden Uberwachten Zustand missen optische Anzeiger vorhanden und entsprechend ihrer Funktion
gekennzeichnet sein;

f) die Messgeber fir die in 6.5 aufgeflihrten klinischen Notfallalarme missen stromabwarts jedes
Bereichsabsperrventils angebracht sein;

g) es missen Vorrichtungen zur Prifung des Auslésemechanismus und der Funktion der optischen und
akustischen Alarmsignale vorhanden sein;

h) es darf nicht moglich sein, einen Druckmessgeber, wahrend er mit der Rohrleitung verbunden ist, von
dieser abzutrennen, zum Beispiel durch ein manuell betriebenes Absperrventil. Wenn zu Wartungs-/
Instandhaltungszwecken ein Ventil eingebaut wird, muss es durch Einfihren des Messgebers gedffnet
werden;

i) die Betriebsabweichung am Einstellpunkt jedes Druckmessgebers darf + 4 % nicht Gbersteigen.
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6.2.3 (*) Uberwachungs- und Alarmsysteme miissen sowohl an die normale als auch an die Notstrom-
versorgung angeschlossen und einzeln elektrisch geschutzt sein.

6.2.4 Alarmsysteme mussen so gestaltet sein, dass ein Alarm ausgeldst wird, wenn zwischen Messgeber
und Anzeiger ein Versagen der elektrischen Verbindung auftritt.

6.3 Uberwachungs- und Alarmsignale

6.3.1 Allgemeines

Die Klassen und Merkmale der Uberwachungs- und Alarmsignale miissen Tabelle 1 entsprechen.

6.3.2 Akustische Signale

6.3.2.1 Falls als akustisches Signal ein Muster von mehr als zwei Ténen oder Frequenzen verwendet
wird, muss/missen das/die akustische(n) Signal(e) fir klinische Notfallalarme den Anforderungen von
IEC 60601-1-8 entsprechen.

6.3.2.2 Alle weiteren akustischen Signale missen einen oder zwei gleichmaflig modulierte(n) Ton/Tone
enthalten, z. B. mit einer Rate von 4 Hz zwischen zwei Ténen von 440 Hz und 880 Hz. Der A-bewertete
Schalldruckpegel der akustischen Komponenten dieser Alarmsignale muss bei Mindeststarke mindestens um
2 dB Uber einem weiflen Hintergrundgerausch von 55 dB liegen, wenn er nach ISO 3746 geprift wird.

6.3.2.3 Falls ein akustisches Signal durch den Anwender unterdrickt werden kann, darf dies nicht
verhindern, dass das akustische Signal durch eine neue Alarmbedingung wieder ausgeldst wird.

6.3.24 (*) Falls ein akustisches Notsignal durch den Anwender unterdriickt werden kann, darf der
Zeitraum fur das Unterdriicken 15 min nicht Gbersteigen.

6.3.2.5 Falls Vorrichtungen vorhanden sind, die den Zustand dauerhaftes Audio pausierend

(Unterdriicken) des akustischen Signals ermdglichen, dirfen derartige Vorrichtungen nur dem zustandigen
Personal zuganglich sein.

6.3.3 Optische Signale

6.3.3.1 Die optischen Signale fur klinische Notfallalarme muissen den Anforderungen von IEC 60601-1-8
entsprechen.
6.3.3.2 Die Anzeigefarben und die Merkmale optischer Signale miissen Tabelle 1 entsprechen.

6.3.3.3 Optische Anzeigen sollten unter folgenden Bedingungen (siehe IEC 60601-1-8) einwandfrei
erkennbar und voneinander unterscheidbar sein:
a) der Anwender hat eine Sehscharfe von 1 (erforderlichenfalls korrigiert);

b) der Betrachtungspunkt liegt in einem Abstand von 4 m und auf einem beliebigen Punkt innerhalb der
Basis eines Kegels, dessen Mantel in einem Winkel von 30° zu der Achse liegt, die senkrecht zum
Zentrum der optischen Anzeigeebene steht;

c) die Beleuchtungsstarke der Umgebung liegt zwischen 100 Ix und 1 500 Ix.

6.3.4 Merkmale von Notfall- und Betriebsalarmen

6.3.4.1 Bei klinischen Notfallalarmen und Betriebs-Notfallalarmen (siehe Tabelle 1) muss ein optisches
und gleichzeitig ein akustisches Signal ausgeldst werden.

6.3.4.2 Bei Betriebsalarmen (siehe Tabelle 1) muss mindestens ein optisches Signal ausgeldst werden.
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6.3.4.3 Wenn die Bedingung, die den Alarm verursacht hat, nicht mehr vorliegt, missen sich das
akustische und das optische Signal automatisch oder durch eine beabsichtigte Handlung des Anwenders
zurlckstellen lassen.

Tabelle 1 — Alarmklassen und Signalmerkmale

Klasse Anwenderreaktion Anzeigefarbe Optisches Signal Akustisches Signal

sofortige Reaktion auf
Klinischer Notfallalarm eine nach IEC 60601-1-8 nach IEC 60601-1-8 | nach IEC 60601-1-82
Gefahrdungssituation

sofortige Reaktion auf
Betriebs-Notfallalarm eine rot AufblinkenP ja
Gefahrdungssituation

rasche Reaktion auf
Betriebsalarm eine gelb Aufblinken® wahlweise
Gefahrdungssituation

Beachten des nicht rot

konstant nein
normalen Zustands nicht gelb

Informationssignal

@  Falls ein Muster von mehr als zwei Ténen oder Frequenzen verwendet wird.

b Die optischen Blinkfrequenzen fiir Betriebsalarme und Betriebs-Notfallalarme sollten bei einer Einschaltdauer zwischen 20 % und

60 % zwischen 0,4 Hz und 2,8 Hz liegen.

6.3.5 Informationssignale

Es missen Informationssignale zur Anzeige des normalen Zustands vorhanden sein; dabei muss es sich um
optische Signale handeln (siehe Tabelle 1).

6.3.6 Ausweitung auf ortsferne Alarme

Wenn eine Ausweitung auf ortsferne Alarme vorhanden ist, muss diese so eingerichtet sein, dass ein
Versagen im aulleren Stromkreis nicht die ordnungsgemaRe Funktion des Hauptalarms beeintrachtigt. Der
Standort der Anzeigetafeln fir ortsferne Alarme muss durch den Hersteller des Systems nach Beratung mit
der Leitung der Gesundheitseinrichtung unter Anwendung von Grundsatzen des Risikomanagements
festgelegt werden.

6.4 Bereitstellung von Betriebsalarmen

Betriebsalarmsignale mussen vorhanden sein, um Folgendes anzuzeigen:

a) das Umschalten von der primaren auf die sekundare Gasflaschenversorgung, wenn sich dies von 6.4 b)
unterscheidet;

b) jede primare, sekundare oder Reserveversorgung aus Gasflaschen unterhalb des Minimaldrucks

oder -gehalts;

ANMERKUNG Bei Flaschen mit Distickstoffoxid und Kohlendioxid ist es mdglich, dass der Druck nicht den Inhalt
anzeigt.

c) einen Druck in einem beliebigen kryogenen Behalter unterhalb des von der Leitung der Gesundheits-
einrichtung nach Beratung mit dem Gaslieferanten festgelegten Mindestwerts;

d) einen Flissigkeitsstand in einem beliebigen kryogenen Behalter unterhalb des von der Leitung der
Gesundheitseinrichtung nach Beratung mit dem Gaslieferanten festgelegten Mindestwerts;

e) eine Fehlfunktion von Druckluftkompressorsystemen;
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f)  bei durch ein Kompressorsystem gelieferter Luft einen Wasserdampfgehalt oberhalb des in 5.5.2.1 oder
5.5.2.3 festgelegten Werts;

g) eine Fehlfunktion eines Gasmischersystems;
h) eine Fehlfunktion eines kryogenen Systems;
i) eine Fehlfunktion eines Vakuumsystems;

j)  eine Fehlfunktion eines Versorgungssystems fir mit Sauerstoff angereicherte Luft.

6.5 Bereitstellung von klinischen Notfallalarmen
Klinische Notfallalarme mussen vorhanden sein, um Folgendes anzuzeigen:
a) eine Abweichung des Drucks in der Rohrleitung stromabwarts jedes Bereichsabsperrventils um mehr als

+ 20 % vom Nennverteilernetzdruck;

b) einen Anstieg des Vakuumdrucks in der Rohrleitung stromaufwarts jedes Bereichsabsperrventils auf Uber
66 kPa Absolutdruck.

6.6 (*) Bereitstellung von Betriebs-Notfallalarmen
Betriebs-Notfallalarme miissen vorhanden sein, um Folgendes anzuzeigen:
a) bei einem einstufigen Verteilersystem eine Abweichung des Drucks in der Rohrleitung stromabwarts des

Hauptabsperrventils um mehr als + 20 % vom Nennverteilernetzdruck;

b) bei einem zweistufigen Verteilersystem eine Abweichung des Drucks in der Rohrleitung stromabwarts
des Hauptabsperrventils um mehr als + 20 % vom Nennversorgungssystemdruck;

c) einen Anstieg des Vakuumdrucks in der Rohrleitung stromaufwarts (mit Ausnahme von Ringen) des
Hauptabsperrventils auf tber 44 kPa Absolutdruck.

ANMERKUNG Regionale oder nationale Bestimmungen bzw. Normen kdénnen einen abweichenden Wert fur den
Vakuumalarm fordern.

Die Lage der Druckanzeiger sollte der Lage und der vorgesehenen Verwendung der Ringabsperrventile
entsprechen, sofern vorhanden.

7 Rohrverteilersysteme

7.1 Mechanische Widerstandsfahigkeit

Alle Abschnitte von Rohrverteilersystemen flr medizinische Druckgase muissen einem Druck standhalten, der
dem 1,2fachen des Hochstdrucks entspricht, der beim Ersten Fehler auf diesen Abschnitt ausgelibt werden
kann.

7.2 Verteilernetzdruck

ANMERKUNG Falls nicht anders festgelegt, werden die Dricke in diesem Teil von ISO 7396 als Manometerdriicke
angegeben (d. h. der Atmospharendruck ist als null definiert).

7.21 Der Nennverteilernetzdruck muss innerhalb der in Tabelle 2 angegebenen Bereiche liegen. In
derselben Gesundheitseinrichtung kdnnen unterschiedliche Gase bei unterschiedlichen Nennverteilernetz-
driicken abgegeben werden. Zum Beispiel kann Distickstoffoxid bei einem niedrigeren Nennverteilernetzdruck
abgegeben werden als Sauerstoff, um bei Verwendung von Gasmischern oder sonstigen Geraten das
Einstromen von Distickstoffoxid in die Sauerstoffrohrleitung zu verhindern.
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Tabelle 2 — Bereiche des Nennverteilernetzdrucks
Druck in Kilopascal

Medizinische Druckgase auler Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer 400 +100
Werkzeuge 0
Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge 800 *209 2
Vakuum <60°b

@  Regionale oder nationale Bestimmungen bzw. Normen kénnen einen abweichenden Bereich fordern.

b Absolutdruck.

7.2.2 Bei medizinischen Druckgasen aulier Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge
darf der Druck an keiner Entnahmestelle héher sein als 110 % des Nennverteilernetzdrucks, wenn das
System mit einem Durchfluss von null betrieben wird. Der Druck darf an keiner Entnahmestelle niedriger sein
als 90 % des Nennverteilernetzdrucks, wenn das System mit dem ausgelegten Systemvolumenstrom bei
einer Durchflussrate von 40 I/min an dieser Entnahmestelle betrieben wird.

ANMERKUNG 1 Der ausgelegte Systemvolumenstrom wird entsprechend den geeigneten Gleichzeitigkeitsfaktoren
berechnet. Beispiele flir Gleichzeitigkeitsfaktoren finden sich in HTM 02 [25], [26], FD S 90-155 [24] und
AS 2896-1998 [16].

ANMERKUNG 2  Folgende Faktoren tragen zur Druck@nderung bei: die Leistung der Leitungsdruckminderer, der
Druckabfall in der Rohrleitung stromabwarts des Leitungsdruckminderers und der Druckabfall Giber die Entnahmestelle.

7.2.3 Bei Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge darf der Druck an keiner
Entnahmestelle hoher sein als 115 % des Nennverteilernetzdrucks, wenn das System mit einem Durchfluss
von null betrieben wird. Der Druck darf an keiner Entnahmestelle niedriger sein als 85 % des
Nennverteilernetzdrucks, wenn das System mit dem ausgelegten Systemvolumenstrom bei einer
Durchflussrate von 350 I/min an dieser Entnahmestelle betrieben wird.

ANMERKUNG 1 Der ausgelegte Systemvolumenstrom wird entsprechend den geeigneten Gleichzeitigkeitsfaktoren
berechnet. Beispiele fir Gleichzeitigkeitsfaktoren finden sich in HTM 02 [25], [26], FD S 90-155 [24] und
AS 2896-1998 [16].

ANMERKUNG 2  Folgende Faktoren tragen zur Druckanderung bei: die Leistung der Leitungsdruckminderer, der
Druckabfall in der Rohrleitung stromabwarts des Leitungsdruckminderers und der Druckabfall Uber die Entnahmestelle.

7.2.4 Bei Vakuumsystemen darf der Druck an keiner Entnahmestelle hoher sein als 60 kPa Absolutdruck,
wenn das System mit dem ausgelegten Systemvolumenstrom bei einer Durchflussrate von 25 I/min an dieser
Entnahmestelle betrieben wird.

ANMERKUNG Der ausgelegte Systemvolumenstrom wird entsprechend den geeigneten Gleichzeitigkeitsfaktoren
berechnet. Beispiele flir Gleichzeitigkeitsfaktoren finden sich in HTM 02 [25], [26], FD S90-155 [24] und
AS 2896-1998 [16].

7.2.5 (*) Bei medizinischen Druckgasen auf3er Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge
darf der Druck bei einem Ersten Fehler eines im System installierten Druckminderers an keiner Entnahme-
stelle 1 000 kPa Uubersteigen. Fir diesen Zweck mussen Vorrichtungen (z. B. Druckentlastungsventile)
vorhanden sein. Angebrachte Druckentlastungsventile missen 5.2.6 entsprechen. Berstscheiben dirfen fiir
diesen Zweck nicht verwendet werden.

Der Nachweis ist durch den Hersteller zu flihren.

ANMERKUNG 1 Regionale oder nationale Bestimmungen koénnen die Abgabe des Nachweises an eine benannte
Stelle oder eine zustéandige Behodrde auf Anforderung verlangen.

ANMERKUNG 2  Zu beachten sind regionale, nationale und Internationale Normen fiir Druckentlastungsventile, z. B.
1ISO 4126-1 [1].
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7.2.6 (*) Bei Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge darf der Druck bei einem Ersten
Fehler eines im System installierten Druckminderers an keiner Entnahmestelle 2 000 kPa Ubersteigen. Fur
diesen Zweck mussen Vorrichtungen (z.B. Druckentlastungsventile) vorhanden sein. Angebrachte
Druckentlastungsventile missen 5.2.6 entsprechen. Berstscheiben dirfen flr diesen Zweck nicht verwendet
werden.

Der Nachweis ist durch den Hersteller zu flhren.

ANMERKUNG 1 Regionale oder nationale Bestimmungen koénnen die Abgabe des Nachweises an eine benannte
Stelle oder eine zustandige Behdrde auf Anforderung verlangen.

ANMERKUNG 2  Zu beachten sind regionale, nationale und Internationale Normen fur Druckentlastungsventile, z. B.
ISO 4126-1 [1].

7.3 Niederdruck-Schlauchleitungssysteme und flexible Verbindungen fiir Niederdruck

7.3.1 Falls Niederdruck-Schlauchleitungssysteme vorhanden sind, missen sie ISO 5359 entsprechen.

ANMERKUNG  Niederdruck-Schlauchleitungssysteme in Rohrverteilersystemen werden Ublicherweise fiir die Notzufuhr
von Gas in eine Rohrleitung oder als Teil dauerhaft angeschlossener Gerate wie Ausleger, Deckensaulen und Decken-
schienen verwendet. Niederdruck-Schlauchleitungssysteme kénnen erforderlich sein, um nahe an Kernmagnetresonanz-
systemen (NMR-Systemen) eingebaute Entnahmestellen elektrisch zu isolieren.

7.3.2 Falls eine flexible Verbindung fur Niederdruck Teil der Rohrleitung ist, zum Beispiel, wenn sie zur
Isolation gegen Schwingungen, Bewegungen des Gebaudes und relative Bewegungen der Rohrleitungen
verwendet wird und wahrend ihrer Lebensdauer kein Ersatz vorgesehen ist, braucht das System nicht gasart-
spezifisch zu sein.

7.3.3 Falls eine flexible Verbindung fur Niederdruck Teil einer Rohrleitung ist, muss sie nach Abschnitt 12
gepruft werden.

7.3.4 Falls im Rohrverteilersystem flexible Verbindungen fiir Niederdruck vorhanden sind, missen sie fir
die Inspektion und Wartung/Instandhaltung zuganglich sein.

Die Verwendung von Niederdruck-Schlauchleitungssystemen und flexiblen Verbindungen fir Niederdruck im
Rohrverteilersystem sollte wegen der mdoglichen Gefahrdung durch deren Reiflen und das sich daraus
ergebende Risiko des Verlusts der Gaszufuhr eingeschrankt werden.

7.4 Zweistufige Rohrverteilersysteme

7.41 (*) Alternative Anordnungen fur Leitungsdruckminderer sind in Anhang A (Bilder A.29 und A.30)
dargestellt.

Jeder Betten- bzw. Patientenplatz muss Uber mindestens zwei dauerhaft angeschlossene Leitungsdruck-
minderer versorgt werden, um eine durchgangige Versorgung sicherzustellen. Jeder Leitungsdruckminderer
muss den flr den versorgten Bereich ausgelegten Volumenstrom liefern.

ANMERKUNG 1 Diese Druckminderer dirfen mit dem Bereichsabsperrventil kombiniert werden, siehe 8.3.

In den Gebrauchs- und Wartungsanweisungen muss festgelegt werden, wie die beiden dauerhaft ange-
brachten Druckminderer bestimmungsgeman arbeiten sollen.

ANMERKUNG 2 Der Hersteller kann zwischen verschiedenen Hilfsmitteln der Risikokontrolle wahlen, z. B.
automatische Umschaltung und Alarme, manuelle Umschaltung und angemessene Notfallverfahren, Ausbildung und
lokale Reserveversorgung.

7.4.2 Fir Notfall- und Wartungszwecke muissen sowohl stromauf- als auch stromabwarts jedes Leitungs-
druckminderers direkt neben diesem Absperrventile angebracht sein.
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8 Absperrventile

8.1 Allgemeines

8.1.1 Absperrventile werden angebracht, um Abschnitte des Rohrverteilersystems fiir Wartung, Reparatur
oder geplante kiinftige Erweiterungen abzutrennen und um die periodische Priifung zu ermdglichen.

Die Nomenklatur flr Absperrventile muss wie folgt sein:

a) Quellenabsperrventil;

b) Hauptabsperrventil;

c) Steigleitungsabsperrventil;

d) Abzweigabsperrventil;

e) Bereichsabsperrventil;

f)  Ringabsperrventil;

g) Absperrventil fir Wartung/Instandhaltung;
h) Einlassabsperrventil.

ANMERKUNG  Beispiele fiir die Nomenklatur von Absperrventilen sind in Anhang A angegeben.

8.1.2 Falls nicht festgelegt, missen die Ortswahl fir alle Absperrventile und der Umfang des durch jedes
Bereichsabsperrventil bedienten Bereichs durch den Hersteller zusammen mit der Leitung der Gesund-
heitseinrichtung unter Anwendung von Verfahren der Risikoanalyse nach ISO 14971 festgelegt werden.

Bei der Risikobeurteilung missen auch die Gefahrdungen durch mdgliches Reiflen von Nieder-
druck-Schlauchleitungssystemen bericksichtigt werden, die innerhalb medizinischer Versorgungseinheiten
eingesetzt sind.

Die Anbringung eines Absperrventils an dem Punkt, an dem die Rohrleitung in ein Gebaude eintritt, sollte
erwogen werden, aul3er wenn das Haupt-, Steigleitungs- oder Abzweigabsperrventil innerhalb des Gebaudes
zuganglich ist.

8.1.3 Alle Absperrventile missen identifiziert sein durch Kennzeichnung:
a) des Namens oder Symbols des zugefiihrten Gases bzw. Vakuums, oder
b) der Anzeige der geregelten Steigleitungen, Abzweigungen oder Bereiche.

Diese Kennzeichnung muss am Ventil, am Ventilkasten oder an der Rohrleitung fest angebracht und am Ort
des Ventils gut sichtbar sein.

8.1.4 Bei allen Absperrventilen in einem Rohrleitungssystem fir medizinische Gase muss erkennbar sein,
ob das Ventil offen oder geschlossen ist.

8.1.5 Stromabwarts jeder Versorgungsquelle (bei Vakuum stromaufwarts) muss ein Quellenabsperrventil
angebracht sein.

8.1.6  An der Rohrleitung muss ein Einlassabsperrventil unmittelbar stromaufwarts des Einlasspunkts fir die
Wartung/Instandhaltung, falls ein derartiger Punkt vorhanden ist, angebracht sein.

8.1.7 Absperrventile missen in offener und geschlossener Stellung verriegelbar sein; Absperrventile, die
nicht in offener oder geschlossener Stellung verriegelbar sind, missen gegen Bedienung durch unbefugtes
Personal geschitzt sein.
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8.2 Netzabsperrventile

8.2.1 Typische Anwendungen von Netzabsperrventilen sind:
a) Steigleitungsabsperrventile,

b) Abzweigabsperrventile,

c) Absperrventile fur Wartung/Instandhaltung, oder

d) Ringabsperrventile.

8.2.2 Netzabsperrventile dirfen nur durch befugtes Personal bedient werden und sollten fir unbefugte
Personen nicht zuganglich sein.

8.2.3 Jede Steigleitung muss mit einem Absperrventil direkt neben dem Anschluss an die Hauptleitung
ausgestattet sein.

8.2.4 Jeder Abzweig muss mit einem Absperrventil direkt neben dem Anschluss an die Steigleitung oder
die Hauptleitung ausgestattet sein.

8.3 Bereichsabsperrventile

8.3.1 Alle Entnahmestellen im Rohrleitungssystem auller den lediglich fir Notfalle, Systemprifungen oder
die Wartung von Bestandteilen (z. B. Leitungsdruckminderer) dienenden missen stromabwarts eines
Bereichsabsperrventils (stromaufwarts bei Vakuum) liegen. Ein Bereichsabsperrventil muss in jeder Gas- und
Vakuumrohrleitung vorhanden sein, die jeden Operationssaal, die allgemeine Bettenstation bzw. alle anderen
Abteilungen versorgt.

8.3.2 Bereichsabsperrventile missen auf demselben Stockwerk liegen wie die Entnahmestellen, denen sie
zugeordnet sind.

8.3.3  Zur Abtrennung von Bereichen in Gesundheitseinrichtungen fiir Wartungs- und Notfallzwecke missen
Bereichsabsperrventile verwendet werden. Im letzteren Fall sollte ihr Betrieb als Teil des Notfall-Katas-
trophenplans gelten.

8.3.4 Bereichsabsperrventile mussen in Kasten mit Abdeckungen oder Turen untergebracht sein. Die
Kéasten missen mit dem folgenden oder einem ahnlichen Wortlaut gekennzeichnet sein:

ACHTUNG — Das Ventil bzw. die Ventile nur im Notfall schlieRen
8.3.5 Jeder Ventilkasten muss Folgendes enthalten:
a) ein oder mehrere Bereichsabsperrventil(e) fur ein oder mehrere Gas(e);

b) auler bei Vakuumsystemen eine Vorrichtung, die die kérperliche Abtrennung der Anlage(n) ermdglicht.
Die Betatigung dieser Vorrichtung muss deutlich erkennbar sein. Ein geschlossenes Ventil darf bei
Durchfihrung von Veranderungen an bestehenden Systemen nicht als angemessene koérperliche
Abtrennung angesehen werden.

8.3.6 Jeder Kasten muss zum Raum hin beliftet sein, um die Ansammlung von Gasen zu verhindern, und
muss eine Abdeckung oder Tur aufweisen, die in geschlossener Stellung verriegelt werden kann. Die
Abdeckung oder Tur muss im Notfall schnellen Zugang ermdglichen.

8.3.7 Alle Kasten mussen sich in Ublicher Griffhdhe befinden und jederzeit sichtbar und zuganglich sein. Zu
berlicksichtigen ist die Verhinderung des Zugangs fiir unbefugte Personen besonders in psychiatrischen oder
padiatrischen Bereichen.
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8.3.8 AulBer bei Rohrleitungen fiir Vakuum sowie fir Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer
Werkzeuge muss stromabwarts jedes Bereichsabsperrventils ein Notfall- und Wartungseinlasspunkt
vorhanden sein. Der Notfall- und Wartungseinlasspunkt muss gasartspezifisch sein (entweder der Korper
einer NIST- oder DISS-Verbindung oder die Fassung einer Entnahmestelle). Bei den Malen des
Einlasspunkts muss der bei Notfall- und Wartungstatigkeiten erforderliche Durchfluss bericksichtigt werden.
Der Notfall- und Wartungseinlasspunkt kann innerhalb des Kastens liegen, der das Bereichsabsperrventil
enthalt.

8.3.9 Auler bei:

— Sensoren oder Anzeigern (fiir z. B. Druck und Durchfluss),

— Notfall- und Wartungseinlasspunkten,

— Vorrichtungen zur kérperlichen Abtrennung der Anlage,

— Absperrventilen fur die Wartung/Instandhaltung (falls angebracht),

— durch den Anwender einstellbaren Druckminderern fur Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer
Werkzeuge (siehe 1ISO 10524-4) [14]

diurfen zwischen einem Bereichsabsperrventil und den Entnahmestellen keine Bauteile installiert sein.

9 Entnahmestellen, gasartspezifische Verbindungsstiicke,
medizinische Versorgungseinheiten, Druckminderer und Druckmessgerate

9.1 Entnahmestellen miissen ISO 9170-1 entsprechen.

9.2 Gasartspezifische Verbindungsstiicke mussen entweder die 1SO 9170-1 entsprechende gasart-
spezifische Verbindungsstelle einer Entnahmestelle oder der Korper eines Verbindungsstiicks nach 1ISO 5359
sein.

9.3 Medizinische Versorgungseinheiten (z. B. Deckenséaulen, Bettenversorgungseinheiten, Ausleger)
mussen ISO 11197 entsprechen.

9.4 Hauptstellendruckregler und Leitungsdruckminderer missen ISO 10524-2 entsprechen.

9.5 Druckmessgerate missen den in ISO 10524-2 angegebenen Anforderungen entsprechen.

10 Kennzeichnung und Farbkodierung

10.1 Kennzeichnung

10.1.1 Rohrleitungen missen nach 10.1.2 neben Absperrventilen, an Kreuzungspunkten und bei
Richtungswechseln, vor und nach Wanden und Wandtrennungen usw. im Abstand von nicht mehr als 10 m
sowie neben Entnahmestellen mit dem Namen und/oder Symbol des Gases gekennzeichnet sein.

ANMERKUNG 1  Typische Beispiele von Kennzeichnungsverfahren sind Metallschilder, Stanzen, Stempeln und
Aufkleber.

ANMERKUNG 2  Fir die Kennzeichnung der Absperrventile siehe 8.1.3.
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10.1.2 Die Kennzeichnung muss

a) IS0 5359 entsprechen,
b) mindestens 6 mm hohe Buchstaben aufweisen,

c) so angebracht sein, dass Name und/oder Symbol des Gases in der Langsachse der Rohrleitung
verlaufen, und

d) mit Pfeilen versehen sein, die die Durchflussrichtung anzeigen.

ANMERKUNG Es konnen regionale oder nationale Bestimmungen fir die Kennzeichnung von Rohrleitungssystemen
und deren Bauteilen bestehen.

10.2 Farbkodierung
Falls fir Rohrleitungen eine Farbkodierung verwendet wird, muss sie ISO 5359 entsprechen.

ANMERKUNG 1  Die in ISO 5359 und nationalen Normen festgelegten Farben werden auch fir nichtmedizinische
Anwendungsgebiete verwendet.

ANMERKUNG 2  Es kodnnen regionale oder nationale Bestimmungen fiir die Farbkodierung von Rohrleitungssystemen
und deren Bauteilen bestehen.

11 Installation der Rohrleitungen

11.1 Allgemeines

11.1.1 Die Rohrleitungssysteme dirfen nur fir die Patientenbetreuung verwendet werden. An ein
Rohrleitungssystem dirfen keine Anschlisse fir sonstige Zwecke erfolgen. Zuldssige Verwendungsarten fur
medizinische Luft und Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge im Zusammenhang mit der
Patientenbetreuung sind in 5.5.1.2 angegeben. Unzulassige Verwendungen von medizinischer Luft und Luft
zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge sind in 5.5.1.3 angegeben.

11.1.2 Rohrleitungen und elektrische Leitungen mussen entweder

a) in getrennten Bereichen verlegt werden oder

b) einen Abstand von mehr als 50 mm voneinander haben.
ANMERKUNG Es kodnnen regionale oder nationale Bestimmungen fir elektrische Installationen in Gebauden bestehen.

11.1.3 Die Rohrleitung muss moglichst nahe an dem Punkt, an dem sie in das Gebaude fuhrt, mit einem
Erdungsanschluss verbunden sein. Die Rohrleitungen selbst dirfen nicht zur Erdung elektrischer Gerate
verwendet werden.

ANMERKUNG Es kodnnen regionale oder nationale Bestimmungen fir die Durchgangigkeit der Erdung Uber alle
Verbindungsstellen innerhalb desselben Gebdudes und die elektrische Isolierung verschiedener Gebdude voneinander
bestehen.

11.1.4 Rohrleitungen missen gegen korperliche Beschadigung geschitzt sein, die zum Beispiel durch
die Bewegung fahrbarer Gerate wie Wagen, Tragbahren und Rollgestelle in Fluren und an anderen Stellen
entstehen kénnte.

11.1.5 Ungeschitzte Rohrleitungen dirfen nicht in besonders gefahrdeten Bereichen installiert werden,
z. B. dort, wo entzindliche Stoffe aufbewahrt werden. Wenn die Installation von Rohrleitungen an einem
derartigen Ort unvermeidbar ist, muss die Rohrleitung in einem Gehdause installiert werden, das bei einer
Leckage die Freisetzung medizinischer Gase in den Bereich verhindert.

ANMERKUNG Es koénnen regionale oder nationale Bestimmungen flr Bauanforderungen und Brandschutz bestehen.
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11.1.6 Falls Rohrleitungen unterirdisch verlegt werden, muss dies in Tunneln oder Kanalen erfolgen. Der
Tunnel oder Kanal muss mit einer ausreichenden Entwésserung versehen sein, um Wasseransammlungen zu
verhindern. Falls Rohrleitungen allein, mit anderen Leitungen oder mit Rohrleitungen flir andere Flissigkeiten
oder Gase in einem Tunnel oder Kanal verlegt werden, muss die durch diese Situation mogliche Gefahrdung
mittels Verfahren der Risikoanalyse nach ISO 14971 beurteilt werden. Bei der Risikobeurteilung muss
beriicksichtigt werden, dass eine nicht (z. B. durch ein Alarmsignal oder bei der periodischen Uberpriifung)
entdeckte Leckage als Normalzustand und nicht als Erster Fehler angesehen werden muss. Der Verlauf
unterirdisch verlegter Rohre sollte am Ort durch geeignete Mittel angezeigt werden, z.B. durch
durchlaufendes Markierungsband oberhalb der Rohrleitung in einer Hohe, die etwa der halben
Verlegungstiefe entspricht.

11.1.7 Rohrleitungen durfen nicht in Aufzugschachten installiert werden.

11.1.8 Wo eine Leckage voraussichtlich eine Ansammlung von Gasen verursachen kann, zum Beispiel
in einem abgedichteten Hohlraum, darf kein Absperrventil installiert werden.

11.1.9 Schaden durch Kontakt mit korrodierenden Werkstoffen mussen auf ein Mindestmal
herabgesetzt werden, z. B. durch Verwendung undurchlassiger nichtmetallischer Werkstoffe, die dort auf die
AuRenflache der Rohre aufgebracht werden, wo es zu Berlihrungen kommen kann.

11.1.10 Fir die Ausdehnung und das Zusammenziehen von Rohrleitungen sind Toleranzen einzuhalten.

11.1.11 Alle Rohrleitungen fir medizinische Gase mussen so geflhrt sein, dass sie keiner geringeren
Temperatur als 5 °C oberhalb des Taupunkts des Gases bei Rohrleitungsdruck ausgesetzt sind.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass der Durchfluss eingeschrankt sein kann, wenn die
Vakuumrohrleitung niedrigen Temperaturen ausgesetzt ist.

11.1.12 Bestandteile der Rohrleitungen, die mit dem medizinischen Gas in Kontakt kommen, muissen
wahrend der Installation gegen Verunreinigung geschuitzt werden.

11.2 Rohrhalterungen

11.21 Rohrleitungen missen in bestimmten Abstanden gehaltert werden, um Durchhangen oder
Verformungen zu verhindern. Die Hoéchstabstande zwischen Halterungen fir Rohre aus Metallen und
Nichtmetallen sollten die in Tabelle 3 angegebenen Werte nicht Ubersteigen.

ANMERKUNG Es kénnen regionale oder nationale Bestimmungen fiir die Abstande zwischen Halterungen bestehen.

11.2.2 Die Halterungen mussen sicherstellen, dass die Rohrleitung nicht unabsichtlich aus ihrer Lage
verschoben werden kann.

11.2.3 Die Halterungen missen aus korrosionsbestandigem Werkstoff bestehen oder zur Verhinderung
von Korrosion behandelt sein. Es muissen Vorkehrungen zur Verhinderung elektrolytischer Korrosion
zwischen den Rohrleitungen und den Kontaktflachen der Halterungen getroffen werden.

11.2.4 Wenn Rohrleitungen elektrische Kabel kreuzen, missen sie neben den Kabeln gehaltert werden.

11.2.5 Rohrleitungen durfen nicht als Halterung fur andere Rohrleitungen oder Leitungen verwendet
werden, und sie dirfen nicht durch diese gehaltert werden.
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Tabelle 3 — Hochstabstiande zwischen Halterungen fiir Rohre

AuBendurchmesser des Rohrs Hochstabstand zwischen Halterungen
mm m
bis 15 1,5
22 bis 28 2,0
35 bis 54 2,5
> 54 3,0

11.3 Rohrleitungsverbindungsstellen

11.3.1 AuBer bei mechanischen Verbindungsstellen flr bestimmte Bauteile missen alle metallischen
Verbindungsstellen von Rohrleitungen hartgeldtet oder geschweil’t sein. Die flir das Hartléten oder
Schweillen verwendeten Verfahren missen ermdglichen, dass die Verbindungsstellen ihre mechanischen
Eigenschaften bis zu einer Umgebungstemperatur von 600 °C beibehalten. Die Fillmetalle zum Hartléten
mussen nominell cadmiumfrei sein (d. h. Massenanteil an Cadmium von weniger als 0,025 %).

ANMERKUNG Mechanische Verbindungsstellen (z. B. geflanschte oder geschraubte Verbindungen) kdénnen
verwendet werden, um Bauteile wie Absperrventile, Entnahmestellen, Druckminderer, Stelleinrichtungen sowie
Uberwachungs- und Alarmsensoren mit der Rohrleitung zu verbinden.

11.3.2 Wahrend des Hartlétens oder Schweil3ens der Rohrleitungsverbindungsstellen muss das Innere
der Rohrleitung standig mit Schutzgas gespiilt werden.

ANMERKUNG EN 13133 [21] legt fur das Hartlétverfahren Anforderungen, Priifbedingungen, die Beurteilung und die
Bescheinigung fest. EN 13134 [22] legt allgemeine Regeln (Prifverfahren, Prifsticke) fiur die Spezifikation und
Anerkennung von Hartlétverfahren fur alle Werkstoffe fest.

11.4 Erweiterungen und Veranderungen bestehender Rohrleitungssysteme

11.4.1 Die bei Erweiterungen und Veranderungen eines bestehenden Rohrleitungssystems verwendeten
Bauteile missen den entsprechenden Anforderungen dieses Teils von ISO 7396 entsprechen.

11.4.2 Um das Risiko von Querverbindungen auf ein Mindestmal} herabzusetzen, darf der endgiltige
Anschluss von Erweiterungen nur an einem System zur Zeit erfolgen. Alle weiteren Systeme muissen beim
Nennverteilernetzdruck gehalten werden. Der Ort dieses Anschlusses muss sorgfaltig erwogen werden, um
Probleme der Zuganglichkeit bei Installation und Prifung auf ein Mindestmal’ herabzusetzen.

11.4.3 Falls an einem bestehenden System stromaufwarts eines Bereichsabsperrventils (im Fall von
Vakuum stromabwarts des Ventils) eine Erweiterung vorgenommen werden soll, muss ein zusatzliches
Absperrventil an der Verbindungsstelle angebracht werden.

11.4.4 Erweiterungen an einem bestehenden System durfen nicht erfolgen, wenn nicht nachgewiesen
werden kann, dass das bestehende System die in 12.6.10 festgelegten Anforderungen erfllt.

11.4.5 Alle Entnahmestellen in einer Erweiterung mussen voribergehend gekennzeichnet werden, um
anzuzeigen, dass sie nicht verwendet werden sollen.

11.4.6 Der Anschluss an das bestehende System sollte nur erfolgen, nachdem bei der Veranderung die
in Abschnitt 12 festgelegten geeigneten Prifungen erfolgreich abgeschlossen wurden. Das in 11.4.3
festgelegte Absperrventil ist dann zu O6ffnen, und die weiteren zutreffenden Prufungen sind an der
Veranderung abzuschlieRen.
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11.4.7 Wenn ein Anschluss an ein bestehendes System vorgenommen wird, welches sich im Einsatz
befindet, muss dieser Anschluss mittels einer einzelnen Hartlétstelle erfolgen, die bei Nennverteilernetzdruck
mit Hilfe einer Leckagenachweisflissigkeit auf Leckage gepruft werden kann.

11.4.8 Nach Abschluss der Veranderung und deren Prifung nach Abschnitt 12 sind alle in 11.4.5
festgelegten Kennzeichnungen zu entfernen.

11.4.9 Die Erweiterung eines bestehenden Systems muss wahrend der Installation und der

Druckprifung vom bestehenden Rohrleitungssystem abgetrennt werden. Ein einzelnes Absperrventil
zwischen den beiden Systemen gilt nicht als sichere Abtrennung.

12 Prifung, Inbetriebnahme und Zertifizierung

12.1 Allgemeines

Die Prufungen nach der Fertigstellung der Installation missen durch den Hersteller durchgefiihrt, dokumen-
tiert und zertifiziert werden.

ANMERKUNG Es koénnen regionale oder nationale Bestimmungen bestehen, die vom Hersteller fordern, dass er tber
ein anerkanntes Qualitatssicherungssystem verflgt.

Ein Beispiel eines Verfahrensablaufs fur die Prifung und Inbetriebnahme findet sich in Anhang C.

12.2 Allgemeine Priifanforderungen

12.2.1 AuRer bei den Prifungen, bei denen das Gas festgelegt ist, muss das Durchspulen und Prifen
nach 12.4 mit Stickstoff, medizinischer Luft oder dem spezifischen Gas erfolgen. Fir Rohrleitungen fir
Sauerstoff, Gemische von Sauerstoff und Distickstoffoxid, mit Sauerstoff angereicherte Luft und Luft sollte
medizinische Luft verwendet werden.

12.2.2 Vor Durchfiihrung jeglicher Prifungen nach 12.4 muss jede Entnahmestelle in einem zu
prifenden System gekennzeichnet werden, um anzuzeigen, dass das System geprift wird und die
Entnahmestelle nicht verwendet werden darf.

12.2.3 Die Auflésung und Genauigkeit aller fur die Prifung verwendeten Messgerate muss fiir die zu
messenden Werte angemessen sein.

12.2.4 Alle fUr die Zertifizierung verwendeten Messgerate mussen in geeigneten Abstanden kalibriert
werden.
12.2.5 Bei Erweiterungen und Veranderungen bestehender Rohrverteilersysteme missen nicht alle in

12.3 und 12.4 aufgefihrten Prifungen durchgefihrt werden. Der Hersteller muss festlegen und
dokumentieren, welche Prifungen durchgefiihrt werden mussen.

12.2.6 Wenn die Ergebnisse einer Prifung nicht die Kriterien fiir das Bestehen erflillen, missen
Abhilfemalinahmen durchgefihrt und vorherige Prifungen je nach Erfordernis wiederholt werden.

12.3 Uberpriifungen und Sichtpriifungen vor dem Abdecken
Folgende Uberpriifungen und Sichtpriifungen sind durchzufiihren:

a) Sichtprifungen der Kennzeichnungen und der Rohrleitungshalterungen (siehe 12.5.1);

b) Uberprifungen auf Erflllung der Ausfiihrungsspezifikationen (siehe 12.5.2).

ANMERKUNG  Auch einige Prifungen auf Leckage und mechanische Unversehrtheit konnen vor dem Abdecken
durchgefiihrt werden (siehe 12.6.1).
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12.4 Priifungen, Uberpriifungen und Verfahren vor Benutzung des Systems
Folgende Prufungen und Verfahren sind in beliebiger Reihenfolge durchzufthren:
a) Prifungen auf Leckage und mechanische Unversehrtheit (siehe 12.6.1);

b) Prifungen der Bereichsabsperrventile auf Leckage und SchlieBen sowie Uberpriifung auf ordnungs-
gemale Bereichsaufteilung und Kennzeichnung (siehe 12.6.2);

c) Prifung auf Querverbindung (siehe 12.6.3);
d) Prifung auf Verstopfung und Durchfluss (siehe 12.6.4);

e) Uberprifungen der Entnahmestellen und der NIST- oder DISS-Verbindungsstiicke auf mechanische
Funktion, Gasartspezifitat und Identitatskennzeichnung (siehe 12.6.5);

f)  Prifungen oder Uberpriifungen der Systemleistung (siehe 12.6.6);

g) Prifungen der Druckentlastungsventile (siehe 12.6.7);

h) Prifungen aller Versorgungsquellen (siehe 12.6.8);

i)  Prifungen der Uberwachungs- und Alarmsysteme (siehe 12.6.9);

j)  Prifung auf Verunreinigung des Rohrverteilersystems mit Teilchen (siehe 12.6.10);

k) Prifungen der Qualitdt der von Druckluftkompressorsystemen erzeugten medizinischen Luft
(siehe 12.6.11);

I)  Prufung der Qualitédt der von Druckluftkompressorsystemen erzeugten Luft zum Betreiben chirurgischer
Werkzeuge (siehe 12.6.12);

m) Prifung der Qualitat der von Gasmischersystemen hergestellten medizinischen Luft (siehe 12.6.13);

n) Prifung der Qualitat der von Sauerstoff-Konzentratorsystemen erzeugten mit Sauerstoff angereicherten
Luft (siehe 12.6.14);

0) Befillen mit dem spezifischen Gas (siehe 12.6.15);

p) Prifungen der Gasidentitat (siehe 12.6.16).
12.5 Anforderungen an Uberpriifungen und Sichtpriifungen vor dem Abdecken

12.5.1 Sichtprifung der Kennzeichnung und der Rohrleitungshalterungen

Die Kennzeichnung muss 10.1 entsprechen. Die Rohrleitungshalterungen missen Uberprift werden, um zu
verifizieren, dass sie 11.2 entsprechen.

12.5.2 Uberpriifung auf Erfiillung der Ausfithrungsspezifikationen
Bei allen Einzelteilen muss nachgewiesen werden, dass sie den Ausflihrungsspezifikationen entsprechen

(z. B. Groflenbemessung der Rohrleitungen, Orte der Entnahmestellen, Leitungsdruckminderer, falls
angebracht, und Absperrventile).
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12.6 Anforderungen an Priifungen, Uberpriifungen und Verfahren vor
Benutzung des Systems

12.6.1 Priufungen auf Leckage und mechanische Unversehrtheit

Es ist eine der folgenden Kombinationen aus Prifungen auf Leckage und Prifungen auf mechanische
Unversehrtheit durchzufihren:

a) Prifung auf mechanische Unversehrtheit von Vakuum-Rohrleitungssystemen (siehe 12.6.1.1) + Prifung
auf Leckage in die Vakuum-Rohrleitungssysteme (siehe 12.6.1.2) + kombinierte Prifungen auf Leckage
und mechanische Unversehrtheit von Rohrleitungssystemen fir medizinische Druckgase (siehe 12.6.1.6);

b) Prifung auf mechanische Unversehrtheit von Vakuum-Rohrleitungssystemen (siehe 12.6.1.1) + Prifung
auf Leckage in die Vakuum-Rohrleitungssysteme (siehe 12.6.1.2) + Prifung auf mechanische
Unversehrtheit von Rohrleitungssystemen fir medizinische Druckgase (siehe 12.6.1.3) + Prufung auf
Leckage aus Rohrleitungssystemen fir medizinische Druckgase (siehe 12.6.1.4);

c) Prufung auf mechanische Unversehrtheit von Vakuum-Rohrleitungssystemen (siehe 12.6.1.1) + Prifung
auf Leckage in die Vakuum-Rohrleitungssysteme (siehe 12.6.1.2) + kombinierte Prifungen auf Leckage
und mechanische Unversehrtheit von Rohrleitungssystemen fir medizinische Druckgase (siehe
12.6.1.5) + Prifung auf Leckage aus Rohrleitungssystemen fiir medizinische Druckgase (siehe 12.6.1.4).

Der Druckabfall muss um die Schwankungen korrigiert werden, die durch die Temperatur entsprechend dem
Gesetz der idealen Gase auftreten (siehe zur Information Anhang E).

ANMERKUNG Es konnen regionale oder nationale Bestimmungen fiir Anforderungen an Leckage und mechanische
Unversehrtheit bestehen.

12.6.1.1 Priifung auf mechanische Unversehrtheit von Vakuum-Rohrleitungssystemen

Diese Prifung kann vor oder nach dem Abdecken sowie vor der Benutzung des Systems durchgefihrt
werden. Es kann von Vorteil sein, Abschnitte des Systems unter der Voraussetzung einzeln zu prifen, dass
kein Abschnitt ausgelassen wird.

Far 5 min ist ein Druck von 500 kPa aufzubringen.

Die Quelle fur das Prifgas muss nach dem anfanglichen Druckaufbau abgetrennt werden.

Es ist eine Uberpriifung auf die Unversehrtheit des Rohrverteilungssystems und seiner Bauteile
vorzunehmen.

12.6.1.2 Priifung auf Leckage in die Vakuum-Rohrleitungssysteme
Diese Prifung muss nach dem Abdecken und vor der Benutzung des Systems durchgefiihrt werden.

Der Druckanstieg in der Rohrleitung darf nach 1 h 20 kPa nicht Ubersteigen, wenn das Gesamtsystem unter
Nennverteilernetzdruck steht, die Versorgungsquelle abgetrennt ist und alle weiteren Ventile offen sind.

12.6.1.3 Priifung auf mechanische Unversehrtheit von Rohrleitungssystemen fiir
medizinische Druckgase

Diese Prifung muss vor dem Abdecken durchgefuhrt werden.

Es ist in jedem Abschnitt des Rohrverteilersystems fir 5 min ein Druck von nicht weniger als dem 1,2fachen
des Hochstdrucks aufzubringen, der beim Ersten Fehler auftreten kénnte.
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Bei zweistufigen Verteilersystemen sollten in diesem Stadium der Installation keine Leitungsdruckminderer
angebracht werden, und sie kdnnen durch geeignete Verbindungsstlicke ersetzt werden. In diesem Fall sollte
der Prifdruck fur die vollstdndige Rohrleitung unter Beruicksichtigung des Hochstdrucks bestimmt werden, der
beim Ersten Fehler auf die Rohrleitung stromabwarts des Versorgungssystems ausgelbt werden kann.

Die Unversehrtheit des Rohrverteilersystems und seiner Bauteile ist zu Uberprifen.

12.6.1.4 Priifung auf Leckage aus Rohrleitungssystemen fiir medizinische Druckgase
Diese Prufung muss nach dem Abdecken und vor der Benutzung des Systems durchgefiihrt werden.

Bei einstufigen Rohrverteilersystemen muss die Leckage aus dem Rohrleitungssystem fir medizinische Gase
fur alle Abschnitte des Systems stromab- und stromaufwarts jedes Bereichsabsperrventils gemessen werden,
wobei die Quelle fir das Prufgas abgetrennt ist.

Bei zweistufigen Rohrverteilersystemen muss die Leckage aus dem Rohrleitungssystem fiir medizinische
Gase fir alle Abschnitte des Systems stromab- und stromaufwarts jedes Leitungsdruckminderers gemessen
werden, wobei die Quelle fir das Priifgas abgetrennt ist.

Die unter 8.3.5 b) beschriebenen Vorrichtungen, die die korperliche Abtrennung der Anlage ermdglichen, sind
anzuwenden, um die Abschnitte stromauf- und stromabwarts jedes Bereichsabsperrventils (oder jedes
Leitungsdruckminderers) abzutrennen.

In den Abschnitten stromabwarts jedes Bereichsabsperrventils (oder jedes Leitungsdruckminderers) gilt:

— nach einer Prufdauer zwischen 2h und 24 h bei Nennverteilernetzdruck darf der Druckabfall in
Abschnitten, die in medizinischen Versorgungseinheiten keine flexible Schlduche enthalten, je Stunde
nicht 0,4 % des Prifdrucks ubersteigen;

— nach einer Prufdauer zwischen 2h und 24 h bei Nennverteilernetzdruck darf der Druckabfall in
Abschnitten, die in medizinischen Versorgungseinheiten flexible Schlauche enthalten, je Stunde nicht
0,6 % des Prufdrucks Ubersteigen;

In den Abschnitten stromaufwarts jedes Bereichsabsperrventils (oder jedes Leitungsdruckminderers) gilt:

— nach einer Prifdauer zwischen 2 h und 24 h bei Nennverteilernetzdruck fur einstufige Rohrverteiler-

systeme und bei Nennversorgungssystemdruck fir zweistufige Rohrverteilersysteme darf der Druckabfall
je Stunde 0,025 % des anfanglichen Prifdrucks nicht Gbersteigen.

12.6.1.5 Kombinierte Priifungen auf Leckage und mechanische Unversehrtheit von
Rohrleitungssystemen fiir medizinische Druckgase (vor dem Abdecken)

Diese Prufungen mussen vor dem Abdecken durchgefiihrt werden.

Es ist in jedem Abschnitt des Rohrverteilersystems fir 5 min ein Druck von nicht weniger als dem 1,2fachen
des Hoéchstdrucks aufzubringen, der beim Ersten Fehler auftreten kénnte.

Die Unversehrtheit des Rohrverteilersystems und seiner Bauteile ist zu Uberprifen.

Bei zweistufigen Verteilersystemen sollten in diesem Stadium der Installation keine Leitungsdruckminderer
angebracht werden, und sie konnen durch geeignete Verbindungsstlicke ersetzt werden. In diesem Fall sollte
der Prufdruck fur die vollstandige Rohrleitung unter Berlicksichtigung des Hochstdrucks bestimmt werden, der
beim Ersten Fehler auf die Rohrleitung stromabwarts des Versorgungssystems ausgelibt werden kann.

Bei demselben Prifdruck muss der Druckabfall nach einer Prifdauer zwischen 2 h und 24 h weniger als
0,025 % des anfanglichen Prifdrucks je Stunde betragen.
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12.6.1.6 Kombinierte Priifungen auf Leckage und mechanische Unversehrtheit von
Rohrleitungssystemen fiir medizinische Druckgase (nach dem Abdecken)

Diese Prifungen missen nach dem Abdecken und vor der Benutzung des Systems durchgefiihrt werden.

Die mechanische Unversehrtheit ist fir 5 min bei einem Druck von nicht weniger als dem 1,2fachen des
Hochstdrucks zu prifen, der beim Ersten Fehler jedes Abschnitts des Rohrverteilersystems auftreten kénnte.

Die mechanische Unversehrtheit des Rohrverteilersystems und seiner Bauteile ist zu Uberprifen.

AnschlieRend ist die Leckage des gesamten Systems zu messen, wobei die Quelle fur das Prifgas nach
12.6.1.4 abgetrennt ist.

12.6.2 (*) Priiffungen der Bereichsabsperrventile auf Leckage und SchlieBen sowie Uberpriifung auf
ordnungsgemafe Bereichsaufteilung und Kennzeichnung

12.6.2.1 Der Druckanstieg stromabwarts jedes geschlossenen Bereichsabsperrventils darf nach 15 min
5 kPa nicht Ubersteigen, wenn das System stromaufwarts jedes geschlossenen zu priifenden Bereichsab-
sperrventils unter Nennverteilernetzdruck steht, die stromabwarts gelegene Leitung auf 100 kPa druck-
entlastet ist und alle stromabwarts gelegenen Entnahmestellen geschlossen sind.

Diese Priifung gilt nicht fir Vakuumsysteme.
12.6.2.2 Alle Bereichsabsperrventile missen auf einwandfreien Betrieb, einwandfreie Kennzeichnung und

darauf Uberprift werden, ob sie nur diejenigen Entnahmestellen regeln, fir die sie nach der Konstruktion
vorgesehen sind.

12.6.3 Prifung auf Querverbindung

Es muss nachgewiesen werden, dass zwischen Rohrleitungen fiir unterschiedliche Gase oder Vakuum keine
Querverbindungen bestehen.

12.6.4 Prifung auf Verstopfung und Durchfluss

Die an jeder Entnahmestelle gemessene Druckanderung darf die in Tabelle 4 festgelegten Werte nicht
Ubersteigen, wenn die in Tabelle 4 festgelegte Priifdurchflussrate nacheinander von jeder Entnahmestelle
oder dem NIST- oder DISS-Verbindungsstiick genommen wird. Jedes Rohrleitungssystem muss unter
Nennverteilernetzdruck stehen und mit der Priifgasversorgung verbunden sein.

Tabelle 4 — Maximal zuldssige Druckdnderung

Rohrleitungssystem Druckédnderung Prifdurchflussrate
medizinische Druckgase aufler Luft oder Stickstoff zum o .
Betreiben chirurgischer Werkzeuge —10% 40 l/min
Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer .
Werkzeuge -15% 350 I/min
Vakuum +15 kPa 25 I/min

ANMERKUNG  Bei dieser Priifung unterliegt der Verteilernetzdruck im Vakuumsystem Veranderungen; deshalb ist ein
absoluter Wert fiir die Druckdnderung angemessen.
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I*) Bei Entnahmestellen fir Vakuum, die an medizinische Versorgungseinheiten mit vom Anwender
einstellbaren Abschnitten (z. B. Deckenversorgungseinheiten) angebracht und durch flexible Schlauche mit
der Rohrleitung verbunden sind, muss die Druckadnderung so sein, dass der an der Entnahmestelle
gemessene Druck bei einem Prufdurchfluss von 25 I/min auf nicht mehr als 60 kPa Absolutdruck begrenzt
wird.

Samtliche Abluftrohre (z. B. von Druckentlastungsventilen, Entnahmestellen fir die Versorgung mit und

Entsorgung von Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge) missen auf Verstopfung
Uberprift werden.

12.6.5 Uberpriifungen der Entnahmestellen und der NIST- oder DISS-Verbindungsstiicke auf
mechanische Funktion, Gasartspezifitiat und Identitditskennzeichnung

12.6.5.1 Mechanische Funktion
Diese Prufung erfordert, dass jede Entnahmestelle komplett mit Abdeckplatte ist.

Fir jede Entnahmestelle muss nachgewiesen werden, dass der entsprechende gasartspezifische Stecker
eingeflhrt, verriegelt und entriegelt werden kann.

Falls eine Anti-Drehvorrichtung vorhanden ist, muss nachgewiesen werden, dass diese den Stecker in der
richtigen Stellung halt.

Fir jedes NIST- oder DISS-Verbindungsstiick muss nachgewiesen werden, dass der passende Nippel in den
Korper eingefiihrt und durch die Mutter gesichert werden kann.

ANMERKUNG Diese Prifung kann gleichzeitig mit den in 12.6.4, 12.6.5.2, 12.6.5.3 und 12.6.16 beschriebenen
Prifungen durchgefihrt werden.

12.6.5.2 Gasartspezifitat

Fir jede Entnahmestelle muss nachgewiesen werden, dass Gas (oder Vakuum) nur freigegeben wird, wenn
der richtige Stecker eingeflihrt und verriegelt ist, dass kein anderer in derselben Gesundheitseinrichtung
verwendeter Steckertyp verriegelt werden kann und dass kein Gas (oder Vakuum) freigegeben wird, wenn ein
anderer in derselben Gesundheitseinrichtung verwendeter Steckertyp eingefuhrt wird.

Fir jedes NIST- oder DISS-Verbindungsstiick muss nachgewiesen werden, dass nur der richtige Nippel in
den Korper eingefuhrt und durch die Mutter gesichert werden kann und dass kein Nippel fir andere Gase
(oder Vakuum) eingeflihrt und gesichert werden kann.

ANMERKUNG Diese Prifung kann gleichzeitig mit den in 12.6.4, 12.6.5.1, 12.6.5.3 und 12.6.16 beschriebenen
Prifungen durchgefihrt werden.

12.6.5.3 Identitatskennzeichnung
Alle Entnahmestellen sind auf die ordnungsgemafe Identitdtskennzeichnung und Beschriftung zu Gberprifen.

ANMERKUNG Diese Prifung kann gleichzeitig mit den in 12.6.4, 12.6.5.1, 12.6.5.2 und 12.6.16 beschriebenen
Prifungen durchgefihrt werden.

12.6.6 Priifungen oder Uberpriifungen der Systemleistung

Es muss nachgewiesen werden, dass jedes Rohrleitungssystem in der Lage ist, den ausgelegten System-
volumenstrom bei Nennverteilernetzdruck abzugeben.

Es muss durch Prifungen, Verifizierung der Berechnungen oder sonstige geeignete Verfahren nachgewiesen

werden, dass bei Abgabe des ausgelegten Systemvolumenstroms durch das System die Anforderungen nach
Tabelle 2 sowie nach 7.2.2, 7.2.3 und 7.2.4 an den gewahlten Entnahmestellen erflllt werden.
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