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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 7396-1:2016 + A1:2019) wurde vom Technischen Komitee I[SO/TC 121
»Anaesthetic and respiratory equipment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215
»,Beatmungs- und Andsthesiegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI (Vereinigtes Konigreich) gehalten
wird.

Das zustdndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 053-03-06 AA ,Zentrale
Gasversorgungsanlagen” des DIN-Normenausschusses Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK).

Dieses Dokument enthélt die Anderung 1, angenommen von CEN am 2018-12-13.

Der Beginn und das Ende von neuem oder gedndertem Text werden durch die Markierungen
angezeigt.

Unterabschnitt 5.5.2.1 dieses Dokuments legt fiir die Kohlenmonoxidkonzentration in medizinischer Luft
einen Hoéchstwert von 5 ml/m3 (5 ppm (V/V)) fest. Dieser Wert ist dem Europiischen Arzneibuch fiir
,medicinal air entnommen worden.

Kohlenmonoxid, CO, ist ein farb-, geruch- und geschmackloses sowie toxisches Gas. Das Gas ist giftig, da es
sich starker an Himoglobin bindet als Sauerstoff und so den Sauerstofftransport durch das Blut unterbindet.

Dieses Dokument legt deshalb die Bereitstellung eines Betriebsalarmes bei Uberschreitung eines
Grenzwertes fest. Nach Unterabschnitt 6.4 g) betrdgt die Warnschwelle fiir die Kohlenmonoxidkonzentration
in Anlehnung an die US-Monographie 10 ml/m3 (10 ppm (V/V)). In diesem Unterabschnitt wird darauf
hingewiesen, dass regionale oder ortliche Bestimmungen einen niedrigeren Wert festlegen kénnen. Fiir
Deutschland gelten die Anforderungen des Europdischen Arzneibuches. Daraus folgt, dass in Deutschland ein
Betriebsalarm bei durch ein Kompressorsystem gelieferter medizinischer Luft oder durch ein
Kompressorsystem geliefertem Sauerstoff 93 erfolgen muss, wenn der CO-Gehalt 5 ml/m3 (5 ppm (V/V))
liberschreitet.

Unterabschnitt 5.8 legt Anforderungen an Standorte von Versorgungssystemen fest. Fiir
Arbeitsplatzgrenzwerte ist in Deutschland die TGRS 900 ,Arbeitsplatzgrenzwerte“ zu beachten (siehe
www.baua.de).

Fir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

ISO 407:2004 siehe DIN EN ISO 407:2005-02

IS0 3746:2010 siehe DIN EN ISO 3746:2011-03

ISO 4126-1 siehe DIN EN ISO 4126-1

ISO 4135 siehe DIN EN ISO 4135

IS0 5359:2014 siehe DIN EN ISO 5359:2018-05

ISO 7396-2 siehe DIN EN ISO 7396-2

IS0 9001:2015 siehe DIN EN ISO 9001:2015-11

[SO 9170-1:2008 siehe DIN EN ISO 9170-1:2008-10

ISO 10524-2:2005 siehe DIN EN ISO 10524-2:2006-07

ISO 10524-4 siehe DIN EN ISO 10524-4

[SO11114-1 siehe DINENISO 11114-1

ISO11114-2 siehe DINENISO 11114-2

ISO 11197:2004 siehe DIN EN ISO 11197 (VDE 0750-211):2016-08

ISO 13485:2003 siehe DIN EN ISO 13485:2010-01

ISO 13585:2012 siehe DIN EN ISO 13585:2012-10

ISO 14644-1:1999 siehe DIN EN ISO 14644-1:2016-06

ISO 14971:2007 siehe DIN EN ISO 14971:2013-04

ISO 15001:2010 siehe DIN EN ISO 15001:2012-06
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[SO 17672:2010 siehe DIN ENISO 17672:2017-01
[SO 18082:2014 siehe DIN EN ISO 18082:2017-12
ISO 21969:2009 siehe DIN EN ISO 21969:2010-04

IEC 60601-1-8:2006 siehe DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8):2014-04
[SO 80601-2-69:2014  siehe DIN EN ISO 80601-2-69:2014-12

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 7396-1:2016-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Unterabschnitt 5.8 ,Standort von Versorgungssystemen” aktualisiert.

Frithere Ausgaben

DIN 13260-1: 1990-12

DIN EN 737:1998-11, 2000-01

DIN ISO 10083: 2008-12

DIN EN ISO 7396-1: 2007-07,2010-08, 2016-09
DIN EN ISO 7396-1/A3: 2013-07
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 7396-1

Marz 2016
EUROPEAN STANDARD
+ A1

NORME EUROPEENNE Januar 2019

ICS 11.040.10 Ersatz fiir EN ISO 7396-1:2007

Deutsche Fassung

Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase —
Teil 1: Rohrleitungssysteme fiir medizinische Druckgase
und Vakuum
(ISO 7396-1:2016 + Amd 1:2017)

Medical gas pipeline systems — Systemes de distribution de gaz médicaux —
Part 1: Pipeline systems for compressed Partie 1: Systemes de distribution de gaz médicaux
medical gases and vacuum — comprimés et de vide —
(ISO 7396-1:2016 + Amd 1:2017) (ISO 7396-1:2016 + Amd 1:2017)

Diese Europiische Norm wurde vom CEN am 7. November 2015 angenommen. Die Anderung A1 modifiziert die Europaische
Norm EN ISO 7396-1:2016. Sie wurde vom CEN am 13. Dezember 2018 angenommen.

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

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

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

. — |

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

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 7396-1:2016) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 , Anaesthetic and
respiratory equipment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und
Anéasthesiegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Verdéffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis September 2016, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen miissen bis Marz 2019 zurtickgezogen werden.

Es wird auf die Moéglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 7396-1:2007.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europdische Kommission und die
Europdische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der EU-
Richtlinien.

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

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschiftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu libernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumadnien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 7396-1:2016 wurde vom CEN als ENISO 7396-1:2016 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.

Documents
Document Sharinq;Hub

Full document details: DIN EN ISO 7396-1:2019-06


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7396-1-2019-06
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7396-1-2019-06

DIN EN ISO 7396-1:2019-06
ENISO 7396-1:2016 + A1:2019 (D)

Europiisches Vorwort der Anderung

Dieses Dokument (EN ISO 7396-1:2016/A1:2019) 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 gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroéffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Juli 2019, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis Juli 2019 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moéglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von SO 7396-1:2016/Amd.1:2017 wurde von CEN als ENISO 7396-1:2016/A1:2019 ohne
irgendeine Abanderung genehmigt.
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Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europidischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93 /42 /EWG iiber
Medizinprodukte

Diese Europidische Norm wurde im Rahmen eines Mandates, das dem CEN von der Europdischen
Kommission und der Europdischen Freihandelszone erteilt wurde, erarbeitet, um ein Mittel zur Erftillung
der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie nach der neuen Konzeption 93/42/EWG iber
Medizinprodukte bereitzustellen.

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europdischen Union im Rahmen der betreffenden Richtlinie in Bezug
genommen und in mindestens einem der Mitgliedstaaten als nationale Norm umgesetzt worden ist,
berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgefiihrten Abschnitten dieser Norm innerhalb
der Grenzen des Anwendungsbereichs dieser Norm zu der Annahme, dass eine Ubereinstimmung mit den
entsprechenden grundlegenden Anforderungen der Richtlinie und der zugehoérigen EFTA-Vorschriften
gegeben ist.

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europadischen Norm und der Richtlinie 93 /42 /EWG

iiber Medizinprodukte
Abschnitte /Unterabschnitte Grundlegende Anforderungen | Erlduterungen/Anmerkungen
dieser Europaischen Norm der EU-Richtlinie 93 /42 /EWG
4 1,2,71,7.3
4.3.2 9.3
4.3.3 7.1
434 9.2,9.3,12.7.1
4.3.5 9.3
4.3.6 7.1,9.3,12.7.1
4.3.7 7.2,7.6
4.3.8 9.2
441 2,3
4.4.2 1,2,3,4
5.1 bis 5.2.9 1,2,3,4,7.6,12.8.1,12.8.2
5.3.1bis 5.3.3 2,3,7.6
534 7,12.7.1
5.3.5 7,12.7.1
5.3.6 7.1,9.3
5.3.7 2,3
5.4 3

Documents
Document Sharing7Hub

Full document details: DIN EN ISO 7396-1:2019-06


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7396-1-2019-06
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7396-1-2019-06

DIN EN ISO 7396-1:2019-06

ENISO 7396-1:2016 + A1:2019 (D)

Tabelle ZA.1 (fortgesetzt)

Abschnitte /Unterabschnitte
dieser Internationalen Norm

Grundlegende Anforderungen
der Richtlinie 93 /42 /EWG

Erlduterungen/Anmerkungen

5.5.1 3,12.8
5.5.2.1bis 5.5.2.11 3,7.2,12.8
5.5.2.12 7.6
5.5.2.13 3,9.2
5.5.2.14 12.7.2
5.5.2.15 3,72
5.5.3 3,72,7.6,12.8
5.6 2,3,72,73,7.6,9.3,12.8
5.7.1bis 5.7.7 3,8.1,12.8.1
5.7.8 bis 5.7.9 7,6,8.1
5.7.10 12.7.2
5.7.11 7.2
5.7.12 3,72,7.6
5.7.13 3,9.3
5.7.14 3,9.3
5.7.15 3,12.8
5.8 bis 5.10 2,3
6 1,2,3,4,12.3,12.8.1,12.8.2,12.9
7 1,2,3
7.1 9.3,12.7.1
7.2.1bis7.2.4 2,3
7.2.5 9.2
7.2.6 9.2
7.3 2,3,4
7.4 2,3,12.8
8 1,2
9 9.1,12.7.4,13.6 ¢)
9.3 9.2,12.5,12.6
10 13.2
11 1,2,3,4,9
11.1.5 12.6
12.1bis 12.4 1,2,3
12.5.1 9.3,12.7.1,9.2
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Tabelle ZA.1 (fortgesetzt)

Abschnitte /Unterabschnitte Grundlegende Anforderungen | Erlauterungen/Anmerkungen
dieser Internationalen Norm der Richtlinie 93 /42 /EWG
12.5.2 7.5,9.3,12.7.1,9.2
12.6.1 7.5,12.7.1
12.6.2 bis 12.6.9 2,3,75,12.8
12.6.10 7.2
12.6.11 7.2
12.6.12 7.2
12.6.13 7.2
12.6.14 7.2
12.6.15 bis 12.6.16 12.7.4,12.8.1
13 4,13.1,13.3,13.6 ¢), 13.6 d),
13.6¢€),13.6 k),13.61),13.6 m)
13.6n),13.6q)

WARNHINWEIS — Fiir Produkte , die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kdnnen weitere
Anforderungen und EU-Richtlinien anwendbar sein.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
normalerweise von ISO Technischen Komitees durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale Organisationen, staatlich und nicht-staatlich, in Liaison mit ISO, nehmen
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC)
bei allen elektrotechnischen Themen zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Im Besonderen sollten die fiir die
verschiedenen 1SO-Dokumentenarten notwendigen Annahmekriterien beachtet werden. Dieses Dokument
wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der empfangenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname wird als Information zum Nutzen der Anwender
angegeben und stellt keine Anerkennung dar.

Eine Erlduterung der Bedeutung ISO-spezifischer Benennungen wund Ausdriicke, die sich auf
Konformitiatsbewertung beziehen, sowie Informationen iliber die Beachtung der WTO-Grundsitze zu
technischen Handelshemmnissen (TBT, en: Technical Barriers to Trade) durch ISO enthalt der folgende Link:
Foreword - Supplementary information.

Das fiir dieses Dokument verantwortliche Komitee ist ISO/TC 121, Anaesthetic and respiratory equipment,
Subcommittee SC 6, Medical gas systems.

Diese dritte Ausgabe ersetzt die zweite Ausgabe (ISO 7396-1:2007) und ISO 10083:2006, die technisch
liberarbeitet ~ wurden. Sie  enthdlt auch die Anderungen SO 7396-1:2007/Amd1:2010,
ISO 7396-1:2007 /Amd2:2010 und ISO 7396-1:2007/Amd3:2013.

ISO 7396 besteht aus den folgenden Teilen unter dem allgemeinen Titel Medical gas pipeline systems:

— Part 1: Pipeline systems for compressed medical gases and vacuum

— Part 2: Anaesthetic gas scavenging disposal systems
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Vorwort der Anderung

[SO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
tiblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Themen eng mit der
Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der I1SO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und
bedeutet keine Anerkennung.

Eine Erlduterung zum freiwilligen Charakter von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dartiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse (TBT) berticksichtigt, enthalt
der folgende Link: www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121, Anaesthetic and respiratory equipment,
Unterkomitee SC 6, Medical gas systems erarbeitet.

Eine Auflistung aller Teile der Normenreihe ISO 7396 ist auf der ISO-Internetseite abrufbar.
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Einleitung

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

Dieser Teil von ISO 7396 legt Anforderungen an Rohrleitungssysteme fiir Gase fiir pharmazeutische
Anwendung, fiir Medizinproduktgase, fiir Gase zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge und fiir Vakuum fest.
Er ist zur Anwendung durch den Personenkreis vorgesehen, der sich mit Auslegung, Konstruktion,
Uberpriifung und Betrieb von Gesundheitseinrichtungen befasst, die Patienten behandeln. Auch diejenigen
Personen, die sich mit Auslegung, Herstellung und Priifung von Geraten befassen, die zum Anschluss an diese
Rohrleitungssysteme vorgesehen sind, sollten sich des Inhalts von diesem Teil von ISO 7396 bewusst sein.

Mit diesem Teil von ISO 7396 wird versucht, sicherzustellen, dass Rohrleitungssysteme fiir medizinische
Gase nur das spezifische Gas (oder Vakuum) enthalten, das geliefert werden soll. Aus diesem Grund werden
gasartspezifische Bauteile fiir Entnahmestellen und fiir weitere Verbindungsstiicke verwendet, die durch
den Anwender benutzt werden sollen. Zusatzlich wird jedes System darauf gepriift und dafiir 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,
Installation und Priifung;

b) die Bestidndigkeit der Lieferung von Gasen und Vakuum mit der festgelegten Qualitit, den festgelegten
Driicken und Durchfliissen 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 ordnungsgemafie Kennzeichnung des Rohrleitungssystems;
h) die Prifung und Inbetriebnahme;

i) die Qualitdt der vom Rohrleitungssystem gelieferten Gase;

j)  die ordnungsgemafie Betriebsfiihrung;

k) Sicherheitsmerkmale der Quellen zur Sicherstellung der Qualitit der Gase entsprechend der
Spezifikation.

Die Verantwortlichkeit fiir die Qualitit des mit dem Rohrleitungssystem fiir medizinische Gase
bereitgestellten medizinischen Gases sollte einer benannten Person innerhalb der Gesundheitseinrichtung
zugeordnet werden. Diese Rolle wiirde iiblicherweise dem leitenden Apotheker zugewiesen werden, der
wiederum eine oder mehrere andere Personen vor Ort fiir die Bewaltigung der taglichen Aufgaben benennen
darf.
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Wenn das medizinische Gas von einer dritten Partei (bei einigen Rechtsprechungen mit Lizenz von einer
nationalen, regionalen oder lokalen Behorde) bereitgestellt wird, ist der Lieferant dafiir verantwortlich,
sicherzustellen, dass das medizinische Gas, so wie bereitgestellt, die relevanten Spezifikationsanforderungen
erfillt. In diesem Fall ist die Gesundheitseinrichtung nach den ortlichen Bestimmungen dafiir
verantwortlich, sicherzustellen, dass das Produkt den beauftragten Festlegungen entspricht, dass das am
Patienten bereitgestellte Produkt nicht verfalscht wurde und den Spezifikationen und Regularien entspricht,
und dass der Hersteller des Produktes sofort iiber unerwiinschte Wirkungen oder Méngel der Qualitit des
Produktes informiert wird.

Wenn die Gesundheitseinrichtung das Gas vor Ort herstellt, z. B. Herstellung medizinischer Luft durch
Druckluftkompressorsysteme, medizinischer Luft durch Gasmischersysteme oder Sauerstoff93 durch
Sauerstoff-Konzentratorsysteme, tragt die Gesundheitseinrichtung die Verantwortung fiir alle Aspekte der
Qualitat des medizinischen Gases.

ANMERKUNG  Die Gesundheitseinrichtung tragt auch die Verantwortung fiir Vakuum.

Anhang G enthalt einen Leitfaden liber die Zuweisung von Verantwortlichkeiten fiir die Herstellung und
Qualitatskontrolle der Gase und von Vakuum.

Nationale, regionale oder lokale Behdrden kénnen eine Lizensierung der Vor-Ort-Herstellung von
medizinischen Gasen in der Gesundheitseinrichtung fordern.

Anhang G und Anhang K enthalten einen Leitfaden dafiir, wie die Qualitdt des Gases kontrolliert werden
sollte, um die Patientensicherheit auf dem hochsten Niveau zu halten.

Anhang H enthalt Begriindungen fiir einige der Anforderungen dieses Teils von ISO 7396. Er wurde
aufgenommen, um zusétzliche Uberlegungen zu den Begriindungen zu liefern, die zu den Anforderungen und
Empfehlungen gefiihrt haben, die in diesen Teil von ISO 7396 aufgenommen wurden. Fiir die nach ihrer
laufenden Nummer mit (*) gekennzeichneten Abschnitte und Unterabschnitte ist in AnhangH eine
entsprechende Begriindung enthalten.
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1 (*) Anwendungsbereich

Dieser Teil von ISO 7396 legt Anforderungen an Auslegung, Installation, Funktion, Leistung, Priifung

Inbetriebnahme und Dokumentation von in Gesundheitseinrichtungen verwendeten Rohrleitungssystemen

fiir folgende Gase fest:

— Sauerstoff;

— Distickstoffoxid (Lachgas);

— medizinische Luft;

— Kohlendioxid;

— Sauerstoff-Distickstoffoxid-Gemische (siehe Anmerkung 1);

— Helium-Sauerstoff-Gemische;

— (*) Sauerstoff 93;

— Gase und Gasgemische, die als Medizinprodukte eingestuft sind, Gase, die Medizinprodukten zugefiihrt
werden oder fiir medizinische Zwecke vorgesehen sind, oder Gase und Gasgemische fiir
pharmazeutische Verwendungen, die oben nicht festgelegt sind;

— Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge;

—  Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge;

— Vakuum.

ANMERKUNG 1 Regionale oder nationale Bestimmungen kénnen die Verteilung von Sauerstoff-Distickstoffoxid-
Gemischen in Rohrleitungssystemen fiir medizinische Gase untersagen.

ANMERKUNG 2 Entsorgungssysteme von Andsthesiegas-Fortleitungssystemen sind in ISO 7396-2 behandelt.

Dieser Teil von ISO 7396 schliefst Anforderungen an Versorgungssysteme, Rohrverteilersysteme, Regel-,
Uberwachungs- und Alarmsysteme und die Nichtaustauschbarkeit zwischen Bauteilen unterschiedlicher
Gas-bzw. Vakuumsysteme ein.

Dieser Teil von ISO 7396 legt Sicherheitsanforderungen fiir in offentlichen sowie privaten Gesundheits-
einrichtungen verwendete Rohrleitungssysteme fest. Die Norm gilt fiir alle Einrichtungen, die Versorgungs-
leistungen im Bereich der Gesundheitsfiirsorge anbieten, unabhingig von der Art, Grofle, Lage oder der
Breite des Leistungsangebotes, und schliefst u. a. folgende ein:

a) Akutversorgungseinrichtungen;

b) interne Patienten-Weiterversorgungseinrichtungen;

c) Langzeit-Pflegeinrichtungen;

d) kommunale Anbieter;

e) ambulante oder externe Patienten-Versorgungseinrichtungen (z.B. Tageschirurgie, Endoskopie-
Kliniken und Arztpraxen).
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ANMERKUNG 3 Dieser Teil von ISO 7396 kann auch als Referenz fiir Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase und
Vakuum verwendet werden, die an anderen Bestimmungsorten als Gesundheitseinrichtungen installiert werden sollen.

Dieser Teil von ISO 7396 gilt fiir die folgenden unterschiedlichen Arten von Sauerstoffversorgungssystemen:

— Versorgungssysteme, in denen alle Versorgungsquellen Sauerstoff bereitstellen; in diesem Fall wird die
Sauerstoffkonzentration grofder als 99 % sein;

— Versorgungssysteme, in denen alle Versorgungsquellen Sauerstoff 93 bereitstellen; in diesem Fall darf
die Sauerstoffkonzentration zwischen 90 % und 96 % variieren.

ANMERKUNG 4 Ein Gemisch aus Sauerstoff 93 und Sauerstoff kann durch ein Versorgungssystem fiir medizinische
Gase bereitstellt werden. In diesem Fall kann die Gaskonzentration zwischen 90 % und >99 % variieren.

Dieser Teil von ISO 7396 gilt auch fiir:

— Erweiterungen bestehender Rohrverteilersysteme;

— Veranderungen bestehender Rohrverteilersysteme;

— Verdnderungen oder Ersatz von Versorgungssystemen oder Versorgungsquellen.

Sauerstoff-Konzentratoren fiir die hdusliche Verwendung sind vom Anwendungsbereich von diesem Teil von
ISO 7396 ausgenommen.

ANMERKUNG 5 Anforderungen an Sauerstoff-Konzentratoren fiir die hdusliche Verwendung sind in 1SO 80601-2-69
festgelegt.

(*) EN 14931 legt zusatzliche Anforderungen fiir hyperbare Anwendungen fest, insbesondere an Durchfliisse
und Driicke von Druckluft, die erforderlich ist, um die hyperbaren Kammern unter Druck zu setzen und
andere damit verbundene Versorgungseinrichtungen zu betreiben. Sie enthdlt auch Anforderungen fiir
Sauerstoff und weitere Behandlungsgase, die Patienten verabreicht werden.

Dieser Teil von ISO 7396 gilt nicht fiir Vakuumsysteme, die fiir die Verwendung in der Zahnmedizin
vorgesehen sind.

Dieser Teil von ISO 7396 gilt nicht fiir Fiillsysteme fiir transportable Druckgasflaschen und transportable
Flaschenbiindelsysteme.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir 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
(einschliefllich aller Anderungen).

ANMERKUNG Zusatzliche Verweisungen konnen den Literaturhinweisen entnommen werden.

IS0 3746:2010, Acoustics — Determination of sound power levels and sound energy levels of noise sources
using sound pressure — Survey method using an enveloping measurement surface over a reflecting plane

[SO 5359:2014, Anaesthetic and respiratory equipment — Low-pressure hose assemblies for use with medical
gases

IS0 8573-1:2010, Compressed air — Part 1: Contaminants and purity classes
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[SO 9170-1:2008, Terminal units for medical gas pipeline systems — Part 1: Terminal units for use with
compressed medical gases and vacuum

ISO 10524-2:2005, Pressure regulators for use with medical gases — Part2: Manifold and line pressure
regulators

ISO 11197:2004, Medical supply units

ISO 14644-1:1999, Cleanrooms and associated controlled environments — Part1: Classification of air
cleanliness

[SO 14971:2007, Medical devices — Application of risk management to medical devices
ISO 15001:2010, Anaesthetic and respiratory equipment — Compatibility with oxygen
[SO 17672:2010, Brazing — Filler metals

[SO 18082:2014, Anesthetic and respiratory equipment — Dimensions of non-interchangeable screw-threaded
(NIST) low-pressure connectors for medical gases

[SO 21969:2009, High-pressure flexible connections for use with medical gas systems

[SO 29463-1:2011, High-efficiency filters and filter media for removing particles in air — Part 1: Classification,
performance testing and marking

ISO 80601-2-69:2014, Medical electrical equipment — Part 2-69: Particular requirements for basic safety and
essential performance of oxygen concentrator equipment

IEC 60601-1-8:2006, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in
medical electrical equipment and medical electrical systems

EN 286-1:1998, Einfache unbefeuerte Druckbehdlter fiir Luft oder Stickstoff — Teil 1: Druckbehdlter fiir
allgemeine Zwecke

EN 1041:2008, Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Medizinprodukten

EN 1254-1:1998, Kupfer und Kupferlegierungen — Fittings — Teil 1: Kapillarlétfittings fiir Kupferrohre
(Weich- und Hartléten)

EN 1254-4:1998, Kupfer und Kupferlegierungen — Fittings — Teil 4: Fittings zum Verbinden anderer
Ausfiihrungen von Rohrenden mit Kapillarlétverbindungen oder Klemmverbindungen

EN 13348:2008, Kupfer und Kupferlegierungen — Nahtlose Rundrohre aus Kupfer fiir medizinische Gase oder
Vakuum

3 Begriffe
Fiir 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

Documents

16 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 7396-1:2019-06


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7396-1-2019-06
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7396-1-2019-06

DIN EN ISO 7396-1:2019-06
EN ISO 7396-1:2016 + A1:2019 (D)

3.2

Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge

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

Anmerkung 1 zum Begriff: Fiir Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge werden unterschiedliche Bezeichnungen
oder Symbole verwendet, z. B. Instrumentenluft, chirurgische Luft, Airmotor, Luft - 700 und Luft - 800.

3.3

Audio pausierend

Zustand von begrenzter Dauer, in dem das Alarmsystem oder ein Teil des Alarmsystems kein horbares
Alarmsignal erzeugt

Anmerkung 1 zum Begriff:  Dieser Zustand wird manchmal als Unterdriicken bezeichnet.
[QUELLE: IEC 60601-1-8]

3.4
Booster-Kompressor
ein Kompressor, der verwendet wird, um einen erhéhten Druck auf einen hoheren Druck anzuheben

Anmerkung 1 zum Begriff:  In diesem Dokument wird der Begriff fiir Kompressoren verwendet, die zum Fiillen von
Hochdruckvorratsbehéltern eingesetzt werden.

3.5

Abzweig

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

3.6

Inbetriebnahme

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

3.7

Stelleinrichtungen

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

Anmerkung 1 zum Begriff:  Beispiele fiir Stelleinrichtungen sind Druckminderer, Druckentlastungsventile, Sensoren,
manuell oder automatisch betriebene Ventile und Riickschlagventile.

3.8

Regelsystem

Steuersystem

Einrichtung oder Reihe von Einrichtungen zum Lenken, Befehlssteuern, Steuern oder Regeln des Verhaltens
von anderen Einrichtungen oder Systemen

3.9

kryogenes Fliissiggassystem

Versorgungssystem, das ein im fliissigen Zustand gelagertes Gas in einem Gefafd bei Temperaturen unter
—150 °C enthalt
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3.10

Flaschenbiindel

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

3.11

Gleichzeitigkeitsfaktor

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

3.12

zweistufiges Rohrverteilersystem

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

Anmerkung 1 zum Begriff:  Dieser anfangliche héhere Druck ist der Nennversorgungssystemdruck (siehe 3.38).

3.13

Klinischer Notfallalarm

Alarm, der dem medizinischen und technischen Personal anzeigt, dass eine Abweichung von einem
tiberwachten Parameter vorliegt, die eine sofortige Reaktion verlangt

3.14
Notfalleinlasspunkt
Eingangspunkt, der den Anschluss einer Notfallversorgung ermoglicht

3.15

Betriebsnotfallalarm

Alarm, der dem technischen Personal anzeigt, dass eine Abweichung von einem iliberwachten Parameter
vorliegt, die eine sofortige Reaktion verlangt

3.16
Notfallversorgung
Versorgungsquelle, die zum Anschluss an einen Notfalleinlasspunkt vorgesehen ist

3.17

gasartspezifisch

mit Merkmalen versehen, die Verbindungen zwischen unterschiedlichen Gasversorgungen oder Vakuum
verhindern

3.18

gasartspezifisches Verbindungsstiick

Verbindungsstiick mit mafibezogenen Merkmalen, die die Verbindung zwischen unterschiedlichen
Gasversorgungen verhindern

Anmerkung 1 zum Begriff:  Beispiele fiir gasartspezifische Verbindungsstiicke sind Schnellverbindungsstiicke,
Schraubverbindungsstiicke, Verbindungsstiicke fiir durchmesserkodierte Sicherheitssysteme (DISS-Verbindungs-
stiicke), Verbindungsstiicke fiir nicht verwechselbare Schraubgewinde (NIST-Verbindungsstiicke) und hiilsenkodierte
Systeme (SIS).
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3.19

Gas fiir pharmazeutische Anwendung

Gas oder Gemisch von Gasen mit Eigenschaften fiir die Behandlung oder Vorbeugung von Krankheiten bei
Menschen, das zur Wiederherstellung, Korrektur oder Anderung physiologischer Funktionen durch
Ausiibung eines pharmakologischen, immunologischen oder metabolischen Vorgangs oder zum Erstellen
einer medizinischen Diagnose verwendet oder verabreicht werden darf

Anmerkung 1 zum Begriff:  Dies wird manchmal auch pharmazeutisches Gas genannt.
Anmerkung 2 zum Begriff:  In Europa wird dies entsprechend der Richtlinie 2001/83/EG als Arzneimittel eingestuft.

3.20

Medizinproduktgas

jedes Gas oder Gemisch von Gasen, das vom Hersteller zur Anwendung bei Menschen fiir folgende Zwecke
bestimmt ist:

— Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten;

— Untersuchung, Ersatz oder Verdnderung des anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen
Vorgangs;

— Empfingnisregelung;

und dessen bestimmungsgemafie Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper weder durch pharmako-
logische oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, dessen Wirkungsweise aber durch
solche Mittel unterstiitzt werden kann

Anmerkung 1 zum Begriff:  In Europa werden diese Gase entsprechend der Richtlinie 93 /42 /EWG als Medizinprodukt
eingestuft.

3.21

Gesundheitseinrichtung

Krankenhaus, Klinik oder dhnliche Einrichtung zur bedarfsgerechten gesundheitlichen Versorgung von
Patienten

3.22

hoch versorgungsabhiingiger 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

3.23
Hochdruck
Druck tiber 3 000 kPa

[Quelle: ISO 15001:2010]

3.24
Hochdruckvorratsbehalter

ein oder mehrere befestigte(r) unter Druck stehende(r) Behélter mit Nennfiilldriicken von 3 000 kPa bis zu
25000 kPa bei 15 °C

3.25

Informationssignal
Signal, dass kein Alarmsignal oder Erinnerungssignal ist
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3.26

Leitungsdruckminderer

Druckminderer, der in einem zweistufigen Rohrverteilersystem dazu vorgesehen ist, den
Nennversorgungssystemdruck auf den Nennverteilernetzdruck zu reduzieren

3.27

Niederdruck-Schlauchleitungssystem

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

3.28

Hauptleitung

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

3.29

Einlasspunkt fiir Wartung

Einlasspunkt fiir Instandhaltung

Eingangspunkt, der den Anschluss einer Wartungs-/Instandhaltungsversorgung ermoglicht

3.30

Wartungsversorgung

Instandhaltungsversorgung

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

3.31

Gasflaschenanschlusssystem

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

3.32

Hauptstellendruckregler

Druckminderer, der zum Einbau in Versorgungsquellen vorgesehen ist, die Gasflaschen, Flaschenbiindel
oder einen oder mehrere Hochdruckvorratsbehalter enthalten

3.33

Hersteller

natiirliche oder juristische Person, die fiir 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 fiir diese von einer dritten Person ausgefiihrt
werden

3.34
maximaler Verteilernetzdruck
Druck an einer beliebigen Entnahmestelle, wenn der Durchfluss des Rohrleitungssystems null betragt

3.35

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 fiir medizinische Gase geliefert wird und fiir die Verabreichung an Patienten
bestimmt ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Medizinische Luft kann durch Versorgungssysteme mit Druckluftkompressoren oder
durch Versorgungssysteme mit Gasmischereinheiten erzeugt werden. Im Europdischen Arzneibuch wird durch
Druckluftkompressorsysteme erzeugte medizinische Luft als ,medicinal air” bezeichnet, und durch Gasmischersysteme
erzeugte medizinische Luft als ,synthetic medicinal air".
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3.36

Rohrleitungssystem fiir medizinische Gase

vollstindiges 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

3.37

minimaler Verteilernetzdruck

niedrigster Druck an einer beliebigen Entnahmestelle, wenn das Rohrleitungssystem mit ausgelegtem
Systemvolumenstrom in Betrieb ist

3.38
Nennverteilernetzdruck
Druck, den das Rohrleitungssystem flir medizinische Gase an den Entnahmestellen bereitstellen soll

3.39
Nennversorgungssystemdruck
Druck, den das Versorgungssystem am Eingang zu den Leitungsdruckminderern bereitstellen soll

3.40

nicht kryogenes Fliissiggassystem

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

3.41
Riickschlagventil
Ventil, das einen Durchfluss nur in eine Richtung zulasst

3.42

Betriebsalarm

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

3.43
Sauerstoff-Konzentrator-Versorgungssystem
Versorgungssystem, das eine oder mehrere Sauerstoff-Konzentratoreinheiten enthalt

3.44

Sauerstoff-Konzentratoreinheit

Bestandteil einer Versorgungsquelle, das aus der Umgebungsluft durch Extraktion von Stickstoff
Sauerstoff 93 erzeugt

3.45

Sauerstoff

Gas fiir die pharmazeutische Anwendung, bei dem die Sauerstoffkonzentration mindestens dem in der
zughorigen Arzneibuch-Monographie festgelegten Mindestwert entspricht

3.46

Sauerstoff 93

durch eine Sauerstoff-Konzentratoreinheit erzeugtes Gas, dessen Konzentration den in der zughorigen
Arzneibuch-Monographie festgelegten Grenzwerten entspricht

3.47
Spitzenbedarf
maximaler vorhersehbarer Gas-Volumenstrom, der von einer Gesundheitseinrichtung benotigt wird

Anmerkung zum Begriff: Dieser wird iiblicherweise in Liter je Minute angegeben.
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3.48

Rohrverteilersystem

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

3.49
Druckminderer
Gerat, das den Vordruck reduziert und den eingestellten Hinterdruck innerhalb festgelegter Grenzen halt

3.50
Druckentlastungsventil
Gerat, das dazu vorgesehen ist, bei einem voreingestellten Druckwert einen Uberdruck abzulassen

3.51
primire Versorgungsquelle
Abschnitt des Versorgungssystems, der das Rohrverteilersystem versorgt

3.52
Gasmischereinheit
Gerdt, in dem Gase in einem festgelegten Verhaltnis gemischt werden

3.53
Vakuumbehilter
fest installierte(r) Behalter, der fiir Vakuumanwendungen konzipiert ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Siehe auch Sammelbehalter (3.56).

3.54

Reserveversorgungsquelle

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

3.55

Steigleitung

Abschnitt des Rohrverteilersystems, der ein oder mehrere Stockwerk(e) durchquert und die Hauptleitung
mit Abzweigleitungen in unterschiedlicher H6he verbindet

3.56
Sammelbehilter
fest installierte(r) Behalter, der fiir die Lagerung von Gas bei Driicken bis 3 000 kPa konzipiert ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Siehe auch Vakuumbehalter (3.53).

3.57
Sicherheit
Freiheit von unvertretbaren Risiken

3.58

sekundire Versorgungsquelle

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

3.59

Absperrventil

Verschlussventil

Ventil, das in geschlossener Stellung den Durchfluss in beide Richtungen verhindert
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3.60

Erster Fehler

Zustand, bei dem im Gerét eine einzelne Schutzmafinahme gegen eine Sicherheitsgefdhrdung versagt oder
eine einzelne dufdere anomale Bedingung vorliegt

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die geplante Instandhaltung der Gerate wird als Normalzustand angesehen.

3.61

einstufiges Rohrverteilersystem

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

3.62

Versorgungsquelle

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

3.63

Versorgungsdruckminderer

in einer Versorgungsquelle eingebauter Druckminderer, der dafiir vorgesehen ist, den an den/die Leitungs-
druckminderer abgegebenen Druck zu regeln

Anmerkung 1 zum Begriff:  Bei einer  Versorgungsquelle mit Gasflaschen, Flaschenbiindeln oder
Hochdruckvorratsbehalter(n) wird dieser als ,Hauptstellendruckregler” bezeichnet.

3.64
Versorgungssystem
Baugruppe, die das Rohrverteilersystem versorgt und alle Versorgungsquellen umfasst

3.65

ausgelegter Systemvolumenstrom

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

3.66

Entnahmestelle

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

3.67

unterbrechungsfreies Stromversorgungssytem

UPS

(en: uninterruptible power system)

Kombination von Stromrichtern, Schaltern und Energiespeichern (wie Batterien), die ein Stromversorgungs-
system bilden, das bei Ausfall der Eingangsversorgung eine bestédndige Versorgung der Last sicherstellt

Anmerkung 1 zum Begriff:  Eine Notfallstromversorgung fiir eine Einrichtung des Gesundheitswesens garantiert
keine Bestdndigkeit der Versorgung.

3.68
Vakuumversorgungssystem
Versorgungssystem mit Vakuumpumpen zur Erzeugung eines Durchflusses bei negativem Druck
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4 Allgemeine Anforderungen

4.1 (*) Sicherheit

Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase diirfen bei Installation, Erweiterung, Veranderung, Inbetrieb-
nahme, Gebrauch und Wartung entsprechend den Herstelleranweisungen im Normalzustand und beim
Ersten Fehler keine nicht-vertretbaren Risiken darstellen.

ANMERKUNG 1 Eine Situation, in der ein Fehler nicht entdeckt wird, gilt als Normalzustand. Fehlerzustdnde/Gefdhr-
dungssituationen kénnen iiber einen bestimmten Zeitraum unentdeckt bleiben und auf diese Weise zu einem nicht
vertretbaren Risiko fiihren. In diesem Fall muss ein anschliefRend entdeckter Fehlerzustand als Erster Fehler angesehen
werden. Um mit derartigen Situationen umzugehen, sind innerhalb des Risikomanagementprozesses bestimmte
Risikokontrollmafinahmen zu bestimmen.

ANMERKUNG 2 Typische Sicherheitsgefdhrdungen (einschliefilich Versorgungsunterbrechungen, fehlerhafter Druck
und/oder Durchfluss, Versorgung mit einem falschen Gas, falsche Gaszusammensetzung, Verunreinigung, Leckage,
Brand) sind in Anhang F aufgefiihrt.

Versorgungssysteme und Alarmsysteme sollten so ausgelegt und hergestellt sein,

a) dass das Risiko, dass durch abgestrahlte elektromagnetische Felder andere Gerdte und
Medizinprodukte, die innerhalb der Gesundheitseinrichtung verwendet werden, gestort werden
konnten, auf ein Mindestmafi herabgesetzt ist, und

b) dass das fiir den sicheren Betrieb innerhalb der elektromagnetischen Umgebung der
Gesundheitseinrichtungen geeignete Niveau an elektromagnetischer Storfestigkeit vorhanden ist.

Es kann nationale oder regionale Bestimmungen geben. IEC 60601-1-2 kann fir Gerate gelten, die als
Medizinprodukte klassifiziert sind.

ANMERKUNG 3 Der Ausfall der Netzspannung oder Wasserversorgung wird als Erster Fehler betrachtet. Ein Fehler in
Stelleinrichtungen ist ein Erster Fehler.

Es sollten Mafdnahmen getroffen werden, um die elektrischen und mechanischen Gefdhrdungen auf ein
Mindestmafd zu begrenzen. Beziiglich derartiger Gefihrdungen koénnen nationale oder regionale
Bestimmungen gelten.

ANMERKUNG 4 Die geplante Instandhaltung von Geraten wird als Normalzustand betrachtet.

4.2 (*) Alternative Konstruktion

Versorgungssysteme, Uberwachungs- und Alarmsysteme, Rohrverteilersysteme und Bauteile oder Teile
derselben, deren Werkstoffe oder Konstruktionsformen sich von den in diesem Teil von ISO 7396 im
Einzelnen angefithrten unterscheiden, miissen als den sicherheitsbezogenen Zielen von diesem Teil von
ISO 7396 entsprechend angesehen werden, wenn nachgewiesen werden kann, dass mindestens ein
gleichwertiger Sicherheitsgrad erreicht wird (d.h. die Ubereinstimmung mit den Anforderungen ldsst
vermuten, dass Risiken auf ein vertretbares Niveau gemindert wurden), sofern nicht ein objektiver Nachweis
des Gegenteils verfiighar wird.

ANMERKUNG 1 Ein objektiver Nachweis kann durch Uberwachung nach dem Inverkehrbringen erhalten werden.

Der Nachweis von mindestens einem gleichwertigen Sicherheitsgrad muss durch den Hersteller erbracht
werden.

ANMERKUNG 2 Regionale oder nationale Bestimmungen konnen die Abgabe des Nachweises an eine zustdndige
Behorde oder eine Stelle zur Konformitatsbeurteilung, z. B. eine benannte Stelle im Europdischen Wirtschaftsraum
(EWR), auf Anforderung verlangen.
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4.3 Werkstoffe

4.3.1 (*) Der Hersteller muss auf Anforderung den Nachweis fiir die Korrosionsbestidndigkeit der fiir
Bestandteile verwendeten Werkstoffe fiir das jeweilige Gas erbringen.

ANMERKUNG  Die Korrosionsbestdndigkeit schliefst die Bestdndigkeit gegen den Einfluss von Feuchtigkeit und der
umgebenden Werkstoffe ein.

4.3.2 (*) Der Hersteller muss auf Anforderung den Nachweis fiir die Vertraglichkeit der fiir Bestandteile
des Rohrleitungssystems fiir 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. Aufier in Druckluftkompressoren und Vakuumpumpen miissen bei Verwendung von Gleitmitteln
diese im Normalzustand und beim Ersten Fehler des Rohrleitungssystems mit dem jeweiligen Gas und mit
Sauerstoff vertraglich sein. Siehe 4.3.6.

Der Nachweis muss durch den Hersteller erbracht werden.

ANMERKUNG 1 Kriterien fiir die Auswahl metallischer und nichtmetallischer Werkstoffe sind in ISO 15001,
[SO 11114-1 und ISO 11114-2 angegeben.

ANMERKUNG 2 Regionale oder nationale Bestimmungen kénnen die Abgabe des Nachweises an eine benannte Stelle
oder eine Konformitdtsbewertungsstelle auf Anforderung verlangen.

ANMERKUNG 3 Die Sauerstoffvertraglichkeit umfasst Brennbarkeit ebenso wie leichte Ziindfahigkeit. 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. Bei steigendem Druck wird weniger Energie benotigt.
Viele dieser Werkstoffe kdnnen 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 Produkte infolge einer unnormalen Erwdrmung,
Verbrennung oder Zersetzung von nichtmetallischen Werkstoffen (einschliefdlich Gleitmitteln, falls diese
verwendet werden) und mogliche Verunreinigungen miissen bertiicksichtigt werden.

[SO 15001:2010, Anhang E, gibt Einzelheiten zu geeigneten Prif- und quantitativen Analyseverfahren fiir die
Verbrennungsprodukte nichtmetallischer Werkstoffe an. Die Daten aus derartigen Priifungen miissen bei
jeder Risikobewertung berticksichtigt werden.

ANMERKUNG 1 Einige mogliche Verbrennungsprodukte und/oder Zersetzungsprodukte fiir einige der im Allgemeinen
verfiigbaren nichtmetallischen Werkstoffe sind in ISO 15001:2010, Tabelle D.7 aufgefiihrt.

ANMERKUNG 2  Siehe Anhang I, Begriindung zu Kompressorgefahrdungen.

4.3.4 (*) Bestandteile von Systemen, die im Normalzustand oder beim Ersten Fehler dem Flaschendruck
ausgesetzt sein konnen, miissen entsprechend ihren Spezifikationen funktionsfahig sein, nachdem sie 5 min
einem Druck ausgesetzt waren, der dem 1,5-Fachen des Betriebsdrucks der Flaschen entspricht.

Der Nachweis muss durch den Hersteller erbracht werden.

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

4.3.5 (*) Bestandteile von Systemen, die im Normalzustand oder beim Ersten Fehler einem Druck iiber
3 000 kPa ausgesetzt sein konnen, diirfen nicht ziinden oder Anzeichen von internen Anschmorungsschiden
aufweisen, wenn sie Sauerstoffdruckstéfien ausgesetzt werden. Die Prifung auf Ziindwiderstand muss nach
[SO 10524-2:2005 erfolgen.
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Der Nachweis muss durch den Hersteller erbracht werden.

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

4.3.6 (*) Aufler bei Niederdruck-Schlauchleitungssystemen und flexiblen Verbindungsstiicken fiir Nieder-
druck miissen fiir Rohrleitungen fiir medizinische Druckgase metallische Werkstoffe verwendet werden.
Falls Kupferrohre von < 133 mm Durchmesser fiir Rohrleitungen verwendet werden, miissen sie EN 13348
entsprechen. Kupferrohre von > 133 mm Durchmesser und Rohre aus anderen Werkstoffen als Kupfer, die
fiir medizinische Druckgase verwendet werden, miissen allen anwendbaren Anforderungen von EN 13348
(insbesondere den Reinheits-, Kennzeichnungs- und Verpackungsanforderungen) oder gleichwertigen
nationalen Normen entsprechen. Wenn nichtmetallische Werkstoffe fiir Rohrleitungen fiir Vakuum
verwendet werden, miissen diese Werkstoffe mit den im Vakuumsystem moglicherweise zu erwartenden
Verunreinigungen vertraglich sein.

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

ANMERKUNG 2 Kupfer ist der bevorzugte Werkstoff fiir Rohrleitungen fiir alle medizinischen Gase. Fiir Vakuum sind
Kupfer- und Kunststoffrohrleitungen gebrauchlich.

4.3.7 Andere Bestandteile des Systems als Rohre, die mit Wahrscheinlichkeit mit dem jeweiligen Gas in
Berithrung kommen, miissen den Reinheitsanforderungen von ISO 15001:2010 entsprechen.

ANMERKUNG  Beispiele fiir Reinigungsverfahren werden in ISO 15001:2010 beschrieben.
4.3.8 (*) Werkstoffe fiir Rohrleitungen und Bauteile, die sich in der Ndhe starker magnetischer oder

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

4.4 Systemauslegung

4.4.1 Allgemeines

Bei der Projektauslegung muss die Leitung der Gesundheitseinrichtung in Absprache mit dem System-

hersteller die wesentlichen Merkmale fiir die Systemkonstruktion bestimmen, was mindestens Folgendes

umfassen sollte:

— Artder Versorgungsquellen;

— Ortder Versorgungsquellen;

— Durchfluss und Vorratskapazitit der Versorgungsquellen;

— Anzahl der Entnahmestellen je Bettenplatz bzw. Arbeitsplatz;

— Anordnung der Entnahmestellen in jeder Abteilung oder jedem Bereich der Gesundheitseinrichtung;

— jeweiliger Volumenstrom an jeder Entnahmestelle;

— Gleichzeitigkeitsfaktoren;

— Standort und Installationshdhe von Bereichsabsperrventilen;

— Notwendigkeit zusatzlicher ortlicher Versorgungsquellen in festgelegten Abteilungen (z.B. in
Abteilungen, in denen Patienten mit hohem Betreuungsaufwand behandelt werden, eine unabhangige

Vakuumeinheit oder ein oder mehrere unabhdngige Sauerstoffversorgungsquellen oder Quellen fiir
Sauerstoff 93, und medizinische Luft im Katastrophenfall).
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ANMERKUNG 1 Beziiglich der Anzahl der Flaschen oder Menge des Gases innerhalb jeder Abteilung kdnnen regionale
oder nationale Bestimmungen vorhanden sein.

ANMERKUNG 2 Typische Beispiele fiir Standorte von Entnahmestellen, Durchflussanforderungen und
Gleichzeitigkeitsfaktoren finden sich in HTM 02 [33], [34], FD S 90-155 [32], AS 2896-1998 [22] und SIS/HB 370 [38].

Bei der Grofdenbemessung der Rohrleitungen miissen die moglichen Gefahrdungen, die sich aus einer hohen
Gasgeschwindigkeit ergeben, berticksichtigt werden.

ANMERKUNG 3 Beispiele fiir die hochste empfohlene Gasgeschwindigkeit sind in FD S 90-155 [32] und SIS/HB 370
[38] angegeben.

4.4.2 Erweiterungen und Veridnderungen bestehender Rohrleitungssysteme
Erweiterungen und Verdnderungen bestehender Rohrleitungssysteme (einschlieflich Erweiterungen und
Anderungen bestehender Versorgungsquellen) miissen den relevanten Anforderungen von diesem Teil von

ISO 7396 entsprechen. Zusatzlich gelten folgende Anforderungen:

ANMERKUNG  Typische Beispiele fiir die Position von Entnahmestellen, Durchflussanforderungen und
Gleichzeitigkeitsfaktoren sind in HTM 02-01 [33], [34], FD S90-155 [32], AS 2896-1998 [22] und SIS/HB 370 [38]
enthalten.

a) die Durchflusskapazitit des Versorgungssystems muss weiterhin den Durchflussanforderungen des
erweiterten oder verdnderten Rohrleitungssystems entsprechen. Zu diesem Zweck muss das
bestehende Versorgungssystem moglicherweise aufgeriistet werden;

b) die Merkmale fiir Durchfluss, Nennverteilernetzdruck und Druckabfall im bestehenden
Rohrverteilersystem miissen weiterhin mindestens den urspriinglichen Ausfiihrungsspezifikationen
entsprechen;

c) die Merkmale fiir Durchfluss, Nennverteilernetzdruck und Druckabfall der Erweiterung oder
Veranderung des bestehenden Rohrverteilersystems miissen die Anforderungen nach 7.2 erfiillen. Zu
diesem Zweck konnten Verdnderungen des bestehenden Rohrverteilersystems erforderlich sein;

d) bei erforderlichen Erweiterungen und Verdnderungen miissen die Auslegungsmerkmale der

bestehenden Rohrleitungssysteme mindestens weiterhin der urspriinglichen Systemcharakteristik
entsprechen.

5 Versorgungssysteme

5.1 Bestandteile des Systems

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

a) Gas in Flaschen, Flaschenbiindeln oder Hochdruckvorratsbehalter(n);

b) nicht kryogene Fliissigkeit in Flaschen;

c) kryogene oder nicht kryogene Fliissigkeit in ortsbeweglichen Behaltern;

d) kryogene oder nicht kryogene Fliissigkeit in ortsfesten Behaltern;

e) ein Druckluftkompressorsystem;
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f) ein Gasmischersystem;
g) eine Sauerstoff-Konzentratoreinheit.

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

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

5.1.4 Schematische Darstellungen typischer Versorgungssysteme sind in Anhang A (Bild A.1 bis Bild A.21)
angegeben.

5.2 Allgemeine Anforderungen

5.2.1 Abgabekapazitit und Lagerhaltung

Grundlage der Abgabekapazitdt und Lagerhaltung jedes Versorgungssystems muss die Abschitzung des
Durchflussprofils, des Verbrauchs und der Haufigkeit der Abgabe bilden. Standorte und Abgabekapazitit der
primdren, der sekunddren und der Reserveversorgungsquellen aller Versorgungssysteme und die Anzahl
der in Lagerhaltung befindlichen vollen Gasflaschen und Flaschenbiindel, wie sie unter Anwendung der
Grundsatze des Risikomanagements durch die Leitung der Gesundheitseinrichtung in Beratung mit dem
Gaslieferanten festgelegt wurden, miissen durch den Hersteller des Systems beriicksichtigt werden.
Gasflaschen und Flaschenbiindel sollten sicher, am gesichertem Standort und in sauberem Zustand gehalten
werden.

Tragbare Gerate, Gasflaschen und Flaschenbiindel missen iiberdacht gelagert und vor nachteiligen
Wetterbedindungen geschiitzt werden, um sicherzustellen, dass sie bis zum Zeitpunkt der Verwendung in
der Einrichtung des Gesundheitswesens sauber bleiben.

5.2.2 Bestandigkeit der Versorgung

5.2.2.1 (*) Das Versorgungssystem fiir medizinische Druckgase und Vakuum muss so gestaltet sein, dass
im Normalzustand und beim Ersten Fehler die Bestdndigkeit des ausgelegten Systemvolumenstroms 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) miissen die Versorgungssysteme fiir medizinische Druckgase und Vakuum mindestens drei Versor-
gungsquellen enthalten (d. h. die primére, sekundére und die Reserveversorgungsquelle), und

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

Beschadigungen an der Rohrleitung werden als Katastrophenereignis und nicht als Erster Fehler angesehen
und miissen nach dem Notfallverfahren (siehe G.5.3) behandelt werden.

5.2.2.2 Die Stelleinrichtungen miissen so gestaltet sein, dass eine Wartung moglich ist, ohne dass die
Gaszufuhr/das Vakuum unterbrochen wird.

5.2.2.3 Wenn eine kontinuierliche Versorgung nicht gefordert wird, miissen Risikomanagement-Verfahren
nach 1SO 14971 und in Ubereinstimmung mit dem Managementsystem der Gesundheitseinrichtung von der
Gesundheitseinrichtung durchgefiihrt und dokumentiert werden (siehe Anhang G).

Der Hersteller muss auf Anfrage die durch die Gesundheitseinrichtung validierte Dokumentation hierfiir zur
Verfiigung stellen.
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5.2.3 Primire Versorgungsquelle

Die priméare Versorgungsquelle muss dauerhaft angeschlossen und muss die Hauptversorgungsquelle fiir die
Rohrleitung sein.

5.2.4 Sekundire Versorgungsquelle

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

5.2.5 Reserveversorgungsquelle(n)

Die Reserveversorgungsquelle(n) muss/miissen dauerhaft am Rohrverteilersystem angeschlossen sein. Die
Aktivierung der Reserveversorgungsquelle(n) in dem Fall, in dem sowohl die primare als auch die sekundéare
Versorgungsquelle nicht in der Lage sind, die Rohrleitung zu versorgen, darf durch manuelle Bedienung oder
automatisch erfolgen, jedoch muss die kontinuierliche Versorgung der Rohrleitung sichergestellt sein.

Die Aktivierung der Reserveversorgungsquelle(n) hiangt von der Art der Bestandteile der Versorgungsquelle
ab:

a) wenn alle Versorgungsquellen aus Gas in kryogenen Behéltern, Gasflaschen oder Flaschenbiindeln
bestehen, dann darf die Aktivierung manuell oder automatisch erfolgen;

b) wenn die primdre und die sekunddre Versorgungsquelle von der elektrischen Stromversorgung
abhangen, dann muss die Aktivierung automatisch erfolgen;

c) wenn alle Versorgungsquellen von der elektrischen Stromversorgung abhdngen, dann muss der
Anschluss der Reserveversorgung(en) an die Notstromversorgung automatisch sein und die
nachfolgende Aktivierung muss automatisch sein.

Der Hersteller muss gemeinsam mit der Leitung der Gesundheitseinrichtung auf der Grundlage der
Risikoanalyse nach ISO 14971 Folgendes ermitteln:

a) ob es akzeptabel ist, dass die Reseveversorgungsquelle(n) von der elektrischen Stromversorgung
abhéngig ist/sind;

Wenn eine Kompressoreinheit, eine Gasmischereinheit oder eine Sauerstoff-Konzentratoreinheit als
Reserveversorgungsquelle verwendet wird, sollte das Design des Versorgungssystems und der elektrischen
Notstromversorgung die Zeit berticksichtigen, die erforderlich ist, um die Versorgungsquelle(n) zu starten
und die Bereitstellung der festgelegten Gasqualitdt am Rohrverteilersystem zu erreichen.

b) die Bemessung der Reserveversorgungsquelle(quellen) derart, dass der ausgelegte Systemvolumen-
strom kontinuierlich geliefert werden kann, wenn sowohl die primére als auch die sekundéren
Versorgungsquellen nicht zur Verfiigung stehen;

c) die Lage der Reserveversorgungsquelle(n), um das Rohrleitungssystem vollstandig zu versorgen und, ob
mehr als eine einzelne Reserveversorgungsquelle bereitzustellen ist;

d) die Lage der Reserveversorgungsquelle(n), die so sein sollte, dass im Fall eines Brands im Raum oder in
den Raumen fiir die Primér- und Sekundarversorgungsquellen ein Zugang zu und die Nutzung von
mindestens einer Reserveversorgungsquelle moglich ist.

ANMERKUNG Risikomanagement-Verfahren koénnen die Notwendigkeit separater Standorte fiir eine oder
mehrere Reserveversorgungsquelle(n) beriicksichtigen.

e) ob eine oder mehrere Reserveversorgungsquelle(n) fiir Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer
Werkzeuge bereitzustellen ist/sind.

Documents
Document SharirZQ)Hub

Full document details: DIN EN ISO 7396-1:2019-06


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7396-1-2019-06
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7396-1-2019-06

DIN EN ISO 7396-1:2019-06
ENISO 7396-1:2016 + A1:2019 (D)

5.2.6 Druckentlastungsvorrichtungen

5.2.6.1 Fiir Luft ist keine Entliiftung nach aufien erforderlich. Bei allen anderen medizinischen
Druckgasen muss die Anordnung der Entliiftungséffnungen der Druckentlastungsventile in Abstimmung mit
der Leitung der Gesundheitseinrichtung unter Anwendung von Risikomanagementprinzipien ermittelt
werden. Wenn die Entliftungséffnungen aufierhalb des Gebdudes angeordnet sind, miissen die
Entliiftungséffnungen mit Vorrichtungen versehen sein, die das Eindringen von z. B. Insekten, Teilchen und
Wasser verhindern und sie miissen von allen Lufteinldssen, Tiiren, Fenstern oder sonstigen Offnungen in den
Gebduden entfernt liegen. Die moglichen Auswirkungen vorherrschender Winde auf den Standort der
Entliiftungs6ffnungen miissen berticksichtigt werden.

5.2.6.2 Alle Druckentlastungsventile miissen automatisch schlieRen, sobald der Uberdruck entlastet
wurde.

5.2.6.3 Es darf nicht moglich sein, die Druckentlastungsvorrichtungen von der Rohrleitung oder vom
Druckminderer oder von anderen Bauteilen, mit der/dem/denen sie verbunden sind, abzutrennen, zum
Beispiel durch ein Absperrventil. Falls fiir Wartungs-/Instandhaltungszwecke ein Ventil oder eine
Durchflussbegrenzungsvorrichtung eingefiigt wird, muss diese(s) durch das Einfilhren der
Druckentlastungsvorrichtung vollstandig ge6ffnet werden.

ANMERKUNG  Zu beachten sind regionale, nationale und Internationale Normen fiir Druckentlastungsventile, z. B.
1SO 4126-1 [3].

5.2.6.4 Es miissen 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 fliissigen
Phase zwischen zwei Absperrventilen eingeschlossen werden kann, miissen mit einer Vorrichtung zur Ent-
lastung des Uberdrucks, der aus der Verdunstung dieser Fliissigkeit resultiert, versehen sein.

5.2.6.6 Wenn ein Druckentlastungsventil entfernt wird, z. B. zur Wartung, muss die Rohrleitung durch ein
anderes Druckentlastungsmittel vor Uberdruck geschiitzt werden.

5.2.6.7 Druckentlastungsventile miissen den Ausfithrungsspezifikationen vom Hersteller des Versorgungs-
systems unter Beriicksichtigung gegebenenfalls geltender nationaler oder regionaler Bestimmungen ent-
sprechen. Der Nachweis muss vom Hersteller auf Anforderung bereitgestellt werden.

5.2.7 Einlasspunkt fiir Wartung/Instandhaltung

5.2.7.1 Aufier bei Rohrleitungen fiir Vakuum sowie fiir Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer
Werkzeuge muss/miissen stromabwarts des/der Hauptabsperrventile(s) ein oder mehrere Einlasspunkt(e)
fiir die Wartung/Instandhaltung vorhanden sein.

5.2.7.2 Der Hersteller muss zusammen mit der Leitung der Gesundheitseinrichtung den Standort des
Einlasspunktes fiir Wartung/Instandhaltung festlegen.

Der Standort des Einlasspunkts fiir Wartung/Instandhaltung sollte so sein, dass im Fall eines Brands im
Raum oder in den Rdumen der Versorgungsquellen eine Gaszufuhr zur Rohrleitung moglich ist.
Risikomanagement-Verfahren sollten die Notwendigkeit von mehr als einem Einlasspunkt fiir
Wartung/Instandhaltung abwdégen.

Einlasspunkte fiir Wartung/Instandhaltung sollten aufderhalb des Bereichs des Versorgungssystems liegen
und sollten fiir Fahrzeuge zugdnglich sein.

5.2.7.3 Der Einlasspunkt fiir Wartung/Instandhaltung muss ein gasartspezifisches Einlassverbindungs-
stiick, eine Vorrichtung zur Druckentlastung, ein Riickschlagventil und ein Absperrventil aufweisen. Bei der
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Gestaltung des Einlasspunktes muss der Durchfluss beriicksichtigt werden, der unter den Bedingungen der
Wartung/Instandhaltung erforderlich sein kann. Der Einlasspunkt muss korperlich geschiitzt sein, um
Verfalschung und unbefugten Zugang zu verhindern.

5.2.8 Druckminderer

Bei einstufigen Rohrverteilersystemen miissen die Druckminderer innerhalb der Versorgungssysteme in der
Lage sein, den Druck in der Rohrleitung auf einem Stand zu halten, der den in 7.2.1, Tabelle 2, 7.2.2 und 7.2.3
festgelegten Anforderungen entspricht.

5.2.9 (*) Ozon-Sterilisatoren

Ozon-Sterilisatoren diirfen nicht an Rohrleitungssysteme fiir Sauerstoff/Sauerstoff 93 angeschlossen
werden, um Riickfluss in das Rohrleitungssystem fiir Sauerstoff/Sauerstoff 93 zu verhindern.

5.3 Versorgungssysteme mit Gasflaschen, Flaschenbiindeln oder
Hochdruckvorratsbehiltern

5.3.1 Ein Versorgungssystem mit Gasflaschen, Flaschenbiindeln oder Hochdruckvorratsbehalter(n) 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 (aufder bei Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge).

Aufler bei Luft und Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge muss das Versorgungssystem mit
Gasflaschen, Flaschenbiindeln oder Hochdruckvorratsbehélter(n) so gestaltet sein, dass der ausgelegte
Systemvolumenstrom abgegeben werden kann, wenn zwei beliebige Versorgungsquellen aufder Betrieb sind.

5.3.2 Die primadre und die sekundidre Versorgungsquelle, die die Rohrleitung abwechselnd versorgen,
missen jeweils aus einer Batterie von Gasflaschen, Flaschenbiindel oder Hochdruckvorratsbehalter(n)
bestehen. Wenn eine erschopfte Batterie mit Gasflaschen, Flaschenbiindel oder Hochdruckvorrats-
behalter(n) ersetzt wird, muss es moglich sein, die automatische Umschaltung zuriickzustellen. Die Flaschen,
Flaschenbiindel oder Hochdruckvorratsbehalter jeder Batterie miissen an ein Gasflaschenanschlusssystem
mit eigenem Druckminderer angeschlossen sein. Aufier bei Luft miissen Entliiftungsventile aus dem
Gebaude heraus entliiftet werden.

5.3.3 Aufer bei Batterien mit nur einer Gasflasche, einem Flaschenbiindel oder einem
Hochdruckvorratsbehalter muss an der Anschlussseite jeder flexiblen Verbindung zwischen der Gasflasche,
dem Flaschenbiindel oder dem Hochdruckvorratsbehélter und dem Gasflaschenanschlusssystem ein
Riickschlagventil eingebaut sein.

5.3.4 (*) Die flexiblen Verbindungen zwischen jeder Gasflasche oder jedem Flaschenbiindel und dem Gas-
flaschenanschlusssystem miissen ISO 21969 entsprechen. Nicht-metallische (polymerverstarkte oder
gummiverstarkte) flexible Schlauche diirfen nicht verwendet werden.

5.3.5 Es miissen Vorrichtungen vorhanden sein, um alle Gasflaschen innerhalb des Versorgungssystems
einzeln gegen Umstiirzen zu sichern. Die flexiblen Verbindungen zwischen jeder Gasflasche und dem Gas-

flaschenanschlusssystem diirfen fiir diesen Zweck nicht verwendet werden.

5.3.6 Alle Versorgungssysteme mit Gasflaschen miissen 5.2.2.1 entsprechen.
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5.3.7 Wenn die Reserve fiir Sauerstoff nur aus einer Gasflasche oder Flaschenbiindel besteht, muss am
Gasflaschenanschlusssystem mindestens ein zusatzlicher Einlass sein, um Gasflasche oder Flaschenbiindel
ohne Beeintrachtigung der kontinuierlichen Versorgung auswechseln zu kdnnen.

5.4 Versorgungssysteme mit kryogenen oder nicht kryogenen Behiiltern

ANMERKUNG  Es konnen regionale oder nationale Bestimmungen fiir kryogene und nicht kryogene Behalter
bestehen.

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

a) ein kryogener oder nicht kryogener Behalter mit den zugehorigen Gerdaten und zwei Batterien
Gasflaschen oder Hochdruckvorratsbehalter(n);

b) zwei kryogene oder nicht kryogene Behilter mit den zugehorigen Gerdten und einer Batterie
Gasflaschen, Flaschenbiindel oder Hochdruckvorratsbehélter(n);

c) dreikryogene oder nicht kryogene Behalter mit den zugehorigen Geraten.

Beim Betrieb der Versorgungsquellen (siehe G.5.8) sollte die natiirliche Verdunstung der in kryogenen oder
nicht kryogenen Behaltern enthaltenen Fliissigkeiten beriicksichtigt werden.

5.4.2 (*) Wo Werkstoffe, die Versprodung durch Kalte unterliegen, stromabwarts vom Verdampfersystem
eingesetzt werden, miissen Mittel vorhanden sein, die das Eindringen von kryogenen Fliissigkeiten in das
Rohrleitungssystem verhindern und einen Alarm bei Aktivierung dieses Mittels auslosen.

5.4.3 Alle Versorgungssysteme mit ortsbeweglichen oder ortsfesten kryogenen oder nicht kryogenen
Behaltern miissen 5.2.2.1 entsprechen.

5.4.4 Ein Versorgungssystem mit ortsbeweglichen oder ortsfesten kryogenen oder nicht kryogenen
Behaltern muss so konzipiert sein, dass der ausgelegte Systemvolumenstrom mit zwei beliebigen aufier
Betrieb befindlichen Versorgungsquellen bereitgestellt werden kann.

5.5 Versorgungssysteme fiir Luft

5.5.1 Allgemeine Anforderungen

5.5.1.1 Ein Versorgungssystem fiir medizinische Luft oder Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge
muss eines der folgenden Systeme oder eine Kombination davon sein:

a) ein Versorgungssystem mit Gasflaschen, Flaschenbiindeln oder Hochdruckvorratsbehalter(n) 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 darf aus den gleichen Quellen geliefert werden wie die
medizinische Luft.

5.5.1.2  (*) Falls medizinische Luft oder Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge fiir andere Zwecke
geliefert wird, wie zum Betrieb von Deckensdulen, fiir Anadsthesiegas-Fortleitungssysteme, fiir Atemluft fiir
medizinisches Personal oder fiir Priifungen, miissen Vorrichtungen vorhanden sein, die den Riickstrom in
die Rohrleitung verhindern. Die Durchflussanforderungen an diese Anwendungsarten miissen durch den
Hersteller des Systems beriicksichtigt werden.
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5.5.1.3 Medizinische Luft und Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge diirfen nicht fiir
Anwendungsarten, wie z.B. allgemeine Werkstattarbeiten, Werkstattarbeiten bei Motorreparaturen,
Aufsprithen von Farben, Aufblasen von Reifen, Behdlter zum Unterdrucksetzen von Hydraulikfliissigkeiten,
Sterilisationssysteme und/oder pneumatische Klimaregelung, benutzt werden. Medizinische Luft und Luft
zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge diirfen auch nicht fiir andere Anwendungen benutzt werden, die
unvorhersehbare Anforderungen stellen und die Verfiigbarkeit und/oder Qualitit der Luft fiir die
Zweckbestimmung beeintrachtigen konnten.

ANMERKUNG  Derartige Anwendungen konnten zu haufigeren Betriebsunterbrechungen fiihren, die Lebensdauer
der Anlage verringern und Verunreinigungen einbringen.

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

ANMERKUNG  EN 14930 enthélt Angaben iliber hyperbare Kammern.

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

5.5.2 Versorgungssysteme mit Druckluftkompressor(en)

Ein in dem Versorgungssystem mit Druckluftkompressoren verwendeter Kompressor darf nicht in einem
Versorgungssystem fiir Sauerstoff-Konzentrator(en) verwendet werden.

5.5.2.1 (*) Es konnen regionale oder nationale Bestimmungen bestehen, die fiir die durch ein
Versorgungssystem 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) Gesamtolkonzentration < 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 Fliissigkeit, Aerosol und Dampf vorliegen.
ANMERKUNG 2 Diese Werte sind dem Europaischen Arzneibuch fiir ,medicinal air“ entnommen.

5.5.2.2 (*) Medizinische Luft und Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge, die iiber
Kompressorsysteme bereitgestellt wird, muss gefiltert werden, um Verunreinigungen mit Partikeln
unterhalb der folgenden Grenzwerte zu halten:

Hochstanzahl an Partikeln je Kubikmeter in Abhdngigkeit von der Partikelgrofde
von 0,1 um bis 0,5 um: < 400 000

von 0,5 um bis 1,0 um: < 6 000

von 1,0 um bis 5,0 um: < 100
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ANMERKUNG Diese Angaben wurden ISO 8573-1:2010, Tabelle 2, Klasse 2, entnommen.
Der Nachweis der Einhaltung von 5.2.2.2 muss durch den Hersteller erbracht werden.

5.5.2.3 Wenn keine regelméafdigen Wechsel des/der Filterelemente(s) festgelegt sind, miissen Mittel zum
Verifizieren des Zustands der Filterelemente vorhanden sein.

Die Einhaltung muss durch Besichtigen bestatigt werden.
ANMERKUNG  Es konnen regionale oder nationale Anforderungen an die Verunreinigung mit Teilchen bestehen.

5.5.2.4 (*) Es konnen regionale oder nationale Bestimmungen fiir 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) Gesamtolkonzentration < 0,1 mg/m3, gemessen bei Umgebungsdruck;

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

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

Fur die Herstellung von medizinischer Luft sollte der Einsatz von o6llosen Kompressortechnologien in
Betracht gezogen werden. Siehe Anhang 1.

5.5.2.5 Ein Versorgungssystem mit (einem) Kompressor(en) fiir 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 aufier Betrieb sind.

Die Versorgungsquelle muss eine der Folgenden sein:

a) eine Kompressoreinheit; oder

b) eine Gasflaschenbatterie, Flaschenbiindel oder ein oder mehrere Hochdruckbehilter; oder
c) eine Gasmischereinheit.

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

Falls ein Versorgungssystem zwei oder mehrere durch Kompressoreinheiten gespeiste Versorgungsquellen
enthélt, miissen mindestens zwei Konditionierungseinheiten vorhanden sein.

Wenn das Versorgungssystem fiir medizinische Luft aus drei oder mehreren Kompressoreinheiten besteht,
wobei zwischen den verschiedenen Versorgungsquellen umgeschaltet werden kann, um eine geeignete
Durchflusskapazitdt zu erreichen, miissen diese so angeordnet sein, dass bei Wartungsarbeiten an einer
beliebigen Kompressoreinheit und bei einem nachfolgenden Ersten Fehler bei einem beliebigen
Systembestandteil (z. B. im Regelsystem) die verbleibenden Kompressoreinheiten und Bauteile in der Lage
sind, den ausgelegten Systemvolumenstrom zu liefern, um die Bestandigkeit der Versorgung sicherzustellen.
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Wenn das Versorgungssystem fiir medizinische Luft mehr als zwei Konditionierungseinheiten enthalt, wobei
zwischen den verschiedenen Versorgungsquellen umgeschaltet werden kann, um eine geeignete Durchfluss-
kapazitat zu erreichen, miissen diese so angeordnet sein, dass bei Wartungsarbeiten an einer beliebigen
Konditionierungseinheit und bei einem nachfolgenden Ersten Fehler bei einem beliebigen Systembestandteil
(z. B. im Regelsystem) die verbleibende(n) Konditionierungseinheit(en) und Bauteile in der Lage ist/sind,
den ausgelegten Systemvolumenstrom zu liefern, um die Bestdndigkeit der Versorgung mit der geeigneten
Produktqualitét sicherzustellen.

Jede Kompressoreinheit muss iiber eine automatische Vorrichtung verfiigen, um einen Riickstrom durch
vom Zyklus abgeschaltete Einheiten zu verhindern, sowie iiber ein Absperrventil zur Abtrennung der
Kompressoreinheit vom Rohrleitungssystem und den anderen Kompressoren.

Jede Kompressoreinheit muss vor Uberhitzung geschiitzt werden. Es miissen Mittel vorhanden sein, die
verhindern, dass im Falle einer Uberhitzung toxische Produkte in die Rohrleitung eintreten (z. B. durch

Abschaltung und Isolierung der betroffenen Kompressoreinheit von der Rohrleitung).

Es muss mindestens ein Taupunkt- und CO-Alarmsensor stromabwarts samtlicher Konditionierungs-
einheiten angebracht sein. Aufzeichnungsmoglichkeiten sollten vorhanden sein.

ANMERKUNG 1 Andere Parameter der medizinischen Luft diirfen iberwacht und aufgezeichnet werden. Es konnen
regionale oder nationale Bestimmungen vorhanden sein.

ANMERKUNG 2 Ein Versorgungssystem mit Kompressoren fiir medizinische Luft bestehet typischerweise aus
Folgendem:

a) einer Kompressoreinheit mit einem Sammelbehédlter, einer Konditionierungseinheit und zwei
Gasflaschenbatterien, Flaschenbiindeln oder Hochdruckvorratsbehalter(n);

b) zwei Kompressoreinheiten mit mindestens zwei Sammelbehéltern, zwei Konditionierungseinheiten und einer
Gasflaschenbatterie, Flaschenbiindeln oder Hochdruckvorratsbehélter(n);

c¢) drei Kompressoreinheiten mit zwei Sammelbehéltern und zwei Konditionierungseinheiten.
ANMERKUNG 3 Eine Kompressoreinheit fiir medizinische Luft besteht typischerweise aus Folgendem:
a) einem Einlassfilter;

b) einem oder mehreren Kompressor(en);

c¢) einem Nachkiihler mit Absperrventil und automatischer Entwasserung;

d) einem Olabscheider mit Absperrventil und automatischer Entwisserung fiir Kompressoren, bei denen Ol zur
Schmierung verwendet wird;

e) einem Drucksensor zur Sicherstellung, dass der Kompressor innerhalb des vom Hersteller festgelegten Bereiches
arbeitet.

ANMERKUNG 4 Eine Konditionierungseinheit fiir 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 Rohr-
leitungssystem angeschlossen ist.
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5.5.2.6 Falls ein unabhdngiges Versorgungssystem mit Kompressoren fiir Luft zum Betreiben
chirurgischer Werkzeuge zur Verfiigung steht, muss es mindestens zwei Versorgungsquellen enthalten, von
denen mindestens eine eine Kompressoreinheit sein muss.

Stromabwidrts aller Konditionierungseinheiten muss mindestens ein Taupunkt-Alarmsensor am
Rohrleitungssystem angebracht sein.

ANMERKUNG 1 Ein Versorgungssystem mit Kompressoren fiir Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge besteht
typischerweise aus Folgendem: einer Kompressoreinheit mit einem Sammelbehélter und einer Konditionierungseinheit
sowie einer Gasflaschenbatterie, Flaschenblindeln oder Hochdruckvorratsbehdater(n) oder aus zwei
Kompressoreinheiten mit einem oder mehreren Sammelbehélter(n), die mit einer Umgehungsmoglichkeit ausgestattet
sind, und zwei Konditionierungseinheiten.

ANMERKUNG 2 Eine Kompressoreinheit fiir Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge besteht typischerweise aus
Folgendem: einem Einlassfilter, einem oder mehreren Kompressor(en), einem Nachkiihler mit Absperrventil und
automatischer Entwisserung, einem Olabscheider mit Absperrventil und automatischer Entwéisserung fiir
Kompressoren, bei denen Ol zur Schmierung verwendet wird, einem Drucksensor zur Sicherstellung, dass der
Kompressor innerhalb des vom Hersteller festgelegten Bereiches arbeitet.

ANMERKUNG 3 Eine Konditionierungseinheit fiir Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge besteht typischerweise
aus Folgendem: einem Trockner mit Absperrventilen und automatischer Entwasserung, je nach Erfordernis einem oder
mehreren Filter(n), einem Taupunktsensor mit Alarm und Anzeige, der stromabwarts aller Konditionierungseinheiten
an das Rohrleitungssystem angeschlossen ist.

5.5.2.7 (*) Sammelbehalter miissen:
a) EN 286-1 oder gleichwertigen nationalen Normen entsprechen, und

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

5.5.2.8 Jede Gruppe von Sammelbehdltern muss so angeordnet sein, dass jeder Behdlter der Gruppe
getrennt gewartet/instand gehalten werden kann.

ANMERKUNG  Der bzw. die Sammelbehdlter darf/diirfen der (den) Konditionierungseinheit(en) vor- oder
nachgeschaltet werden.

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

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

5.5.2.11 Wenn mehr als eine Kompressoreinheit vorhanden ist, muss jeder Kompressor ein Regelsystem
aufweisen, das so eingerichtet ist, dass ein Absperren oder Ausfallen eines Kompressors den Betrieb des/der
anderen Kompressors(oren) nicht beeintrachtigt. Das Regelsystem fiir mehrere Kompressoren muss so
angeordnet sein, dass alle Einheiten das System nacheinander oder gleichzeitig versorgen. Diese
Anforderung muss im Normalzustand und beim Ersten Fehler erfiillt werden.

Jeder Sammelbehdlter bzw. jede Gruppe von Sammelbehdltern muss mit einer Druckiiberwachung
ausgestattet sein, z. B. einem oder mehreren Druckschalter(n) oder Drucksensor(en).

Es miissen Vorkehrungen getroffen sein, die die Bestindigkeit der Versorgung bei einem Ausfall eines
Regelsystems (soweit vorhanden) sicherstellen.
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5.5.2.12 Die Einlassoffnung fiir die Umgebungsluft fiir die Kompressoren muss an einer Stelle angebracht
sein, an der die Verunreinigung minimal ist (z. B. durch Abgase eingebauter Verbrennungsmotoren,
parkende Fahrzeuge, Zugangsbereiche, Abfall- und Entsorgungssysteme der Gesundheitseinrichtung, Abgase
von Vakuum- oder Rauchgasabsaugsystemen, Entliiftungsausgidnge von Rohrleitungssystemen fiir
medizinische Gase,  Andsthesiegas-Fortleitungssysteme,  Ausldsse  von Beliiftungssystemen,
Schornsteinauslasse).

Die Einlassoffnung muss mit Vorrichtungen versehen sein, die ein Eindringen von z. B. Insekten, Teilchen
und Wasser verhindern. Die moglichen Auswirkungen vorherrschender Winde auf den Standort des
Einlasses (der Einlasse), der/die entfernt von Schornsteinausgingen liegen sollte(n), sollten beriicksichtigt
werden.

Wenn mehr als eine Versorgungsquelle fiir Luft ein Druckluftkompressor ist, stellt die Verunreinigung der
Zuluft eine iibliche Fehlerart dar. Dieses Risiko sollte, wie nach 5.2.5 gefordert, durch Risikoanalyse
behandelt werden.

5.5.2.13 Ein Versorgungssystem mit Kompressoren, das fiir die Versorgung eines einstufigen
Rohrverteilersystems vorgesehen ist, muss mindestens zwei dauerhaft angebrachte Druckminderer
enthalten. Der ausgelegte Volumenstrom des Rohrverteilersystems muss mit mindestens einem zur
Wartung/Instandhaltung getrennten Druckminderer erreicht werden.

In den Gebrauchs- und Wartungsanweisungen muss festgelegt werden, wie die dauerhaft angebrachten
Druckminderer bestimmungsgemaf arbeiten sollen.

ANMERKUNG Der Hersteller darf zwischen verschiedenen Mitteln der Risikokontrolle wahlen, z. B. automatische
Umschaltung und Alarme, manuelle Umschaltung und angemessene Notfallverfahren, Ausbildung und lokale Reserve-
versorgungen.

5.5.2.14 Es miissen Vorrichtungen vorhanden sein, die die Ubertragung von Schwingungen zwischen
jedem Kompressor und der Rohrleitung verhindern.

5.5.2.15 (*) Wenn eine der Versorgungsquellen ein oder mehrere dauerhaft angebrachte
Hochdruckvorratsbehalter beinhaltet, darf diese unter Verwendung von Hochdruckkompressoren, die durch
das Versorgungssystem fiir medizinische Luft gespeist werden, aufgefiillt werden.

5.5.3 Versorgungssysteme mit Gasmischereinheit(en)

5.5.3.1 Es konnen regionale oder nationale Bestimmungen bestehen, die fiir die durch (eine) Gasmischer-
einheit(en) bereitgestellte synthetische medizinische Luft gelten. Wenn keine derartigen Bestimmungen
bestehen, muss synthetische medizinische Luft den folgenden Anforderungen entsprechen:

a) Sauerstoffgehalt zwischen 95,0 % und 100,0 % des Nennwerts, der zwischen 21,0 % (V/V) und
22,5 % (V/V) (= 19,95 % [Volumenanteil] und < 23,63 % [Volumenanteil]) betragt;

b) Wasserdampfgehalt < 67 ml/m3.

ANMERKUNG  Diese Werte wurden der Monographie des Europdischen Arzneibuchs fiir ,synthetic medicinal air”
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 von jeder einzelnen Versorgungsquelle
geliefert werden kann.
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5.5.3.3 Ein Versorgungssystem mit Gasmischereinheiten setzt sich typischerweise auf eine der folgenden
Weisen zusammen:

a) Sauerstoff- und Stickstoffquellen, eine Gasmischereinheit und zwei Gasflaschenbatterien,
Flaschenbiindel oder ein oder mehrere Hochdruckvorratsbehalter oder Druckluftkompressoreinheiten;
oder

b) Sauerstoff- und Stickstoffquellen, zwei Gasmischereinheiten und eine Gasflaschenbatterie,
Flaschenbiindel oder ein oder mehrere Hochdruckvorratsbehalter oder eine
Druckluftkompressoreinheit; oder

c) Sauerstoff- und Stickstoffquellen, eine Gasmischereinheit, eine Druckluftkompressoreinheit und eine
Gasflaschenbatterie, Flaschenbiindel oder ein oder mehrere Hochdruckvorratsbehalter.

Die Sauerstoffquelle fiir die Gasmischereinheit darf kein Versorgungssystem mit einem Sauerstoff-
Konzentrator sein.

5.5.3.4 Eine Gasmischereinheit setzt sich typischerweise aus Folgendem zusammen:
a) einer Mischereinheit, die an eine Sauerstoff- und Stickstoffquelle angeschlossen ist;

b) einem durch den Druck des Versorgungsgases automatisch gesteuerten Absperrventil, einem Druck-
minderer und einem Riickschlagventil fiir jedes der Versorgungsgase;

c) einem zwischen dem Mischer und dem Sammelbehélter angebrachten Analysesystem fiir die
Verfahrenskontrolle;

d) einem mit einem Druckentlastungsventil, einem Manometer und mit einer Moglichkeit zum Spiilen
ausgestatteten Sammelbehalter fiir medizinische Luft;

e) einem automatischen Absperrventil, angebracht, um die Abgabe von aufderhalb der Spezifikation (siehe
5.5.3.1) liegender medizinischer Luft am Ausgang des Versorgungssystems zu verhindern.

5.5.3.5 Eine Gasmischer-Versorgungsquelle muss mindestens aus einer Gasmischereinheit bestehen. Jede
Gasmischer-Versorgungsquelle muss in der Lage sein, Gas mit dem ausgelegten Volumenstrom bereit-
zustellen.

5.5.3.6 Die Quelle(n) fiir Sauerstoff und Stickstoff fiir Gasmischersysteme miissen die Anforderungen
nach 5.2 und 54 erfilllen und diirfen die gleichen Quellen sein wie die, die die Rohrleitungen fiir
medizinische Gase getrennt versorgen.

Die Sauerstoffquelle darf kein Sauerstoff-Konzentrator sein.

Es miissen Vorkehrungen getroffen werden, die eine gegenseitige Verunreinigung der Gase verhindern, die
die Gasmischereinheit versorgen.

5.5.3.7 Ein Gasmischersystem muss automatisch betrieben werden.

Die Sauerstoffkonzentration des Gemischs muss fortlaufend von einem Sauerstoffanalysegerdt, das
unabhdngig von dem in 5.5.3.4c) ist und am oder ablaufseitig vom Sammelbehéilter angebracht ist,
untersucht werden. Es muss eine Aufzeichnungsmoglichkeit fiir die Sauerstoffkonzentration vorhanden sein.
Wenn das Gasmischersystem aus mehr als einer Gasmischereinheit besteht, ist nur ein unabhdngiges
Sauerstoffanalysesystem erforderlich.
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Falls die Sauerstoffkonzentration des Gemischs oder der an das Rohrverteilersystem abgegebene Druck die
Spezifikation nicht mehr erfiillt, miissen ein Notfallbetriebsalarm ausgelost und das Gasmischersystem
automatisch durch Schliefden des an der Rohrleitung 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.

Es miissen Vorrichtungen zum Spiilen des Behailters fiir synthetische medizinische Luft vorhanden sein.

5.5.3.8 Jedes Sauerstoffanalysegerat muss den gemessenen Wert auf +1 % anzeigen. Die Genauigkeit
muss durch den Hersteller festgelegt werden.

ANMERKUNG 1 Es konnen nationale oder regionale Bestimmungen iiber Sauerstoffanalysegerate vorhanden sein.

ANMERKUNG 2 Eine zusitzliche Uberwachung kann erforderlich sein, um die Ubereinstimmung der medizinischen
Luft mit nationalen oder regionalen Bestimmungen nachzuweisen.

5.5.3.9 Ein Gasmischersystem muss in der Lage sein, ein Gemisch der geforderten Zusammensetzung
liber den gesamten Bereich der festgelegten Volumenstrome zu liefern.

5.5.3.10 Ein Gasmischersystem muss Mittel zur Kalibrierung des/der Analysesystems(e) durch Bezug auf
(ein) Gemisch(e) bekannter Zusammensetzung aufweisen.

5.5.3.11 Unmittelbar stromaufwarts des/der Hauptabsperrventils/-ventile muss eine Probenentnahme-
offnung mit Absperrventil angebracht sein.

5.6 Versorgungssysteme mit Sauerstoff-Konzentrator(en)

5.6.1 Allgemeine Anforderungen

Kompressoreinheiten in Versorgungssystemen mit Sauerstoff-Konzentratoren miissen an eine
Notstromversorgung angeschlossen werden.

Kompressoreinheiten in Versorgungssystemen mit Sauerstoff-Konzentratoren dirfen nicht als
Druckluftkompressoren fiir medizinische Luft verwendet werden.

ANMERKUNG  Es koénnen regionale oder nationale Bestimmungen fiir die Verwendung von Sauerstoff 93 bestehen.
Ein Versorgungssystem mit Sauerstoff-Konzentratoreinheit(en) muss mindestens drei Versorgungsquellen
enthalten, und mindestens eine davon muss eine Konzentratoreinheit sein. Das Versorgungssystem muss so

konzipiert sein, dass der ausgelegte Systemvolumenstrom abgegeben werden kann, wenn zwei beliebige
Versorgungsquellen aufder Betrieb sind.

5.6.2 Primire Versorgungsquelle

Die primare Versorgungsquelle muss Folgendes enthalten:
a) mindestens eine Sauerstoff-Konzentratoreinheit;

b) mindestens einen Vorratsbehalter fiir Sauerstoff 93;

c) eine Probenahmeodffnung mit Absperrventil unmittelbar stromabwairts des Vorratsbehalters fiir
Sauerstoff 93;

d) einen oder mehrere Druckminderer;
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e) ein oder mehrere Filter (siehe 5.6.5.1);

f)  wenn kein periodischer Wechsel der/des Filterelements/Filterelemente festgelegt ist, Mittel zur
Verifizierung des Zustands des/der Filterelements/Filteremente;

g) Sauerstoff-Analysegerat(e).

Die Einhaltung der Installation muss durch Besichtigen gepriift werden.

5.6.3 Sekundire Versorgungsquelle

Wenn die sekunddre Versorgungsquelle aus einem Sauerstoff-Konzentrator besteht, muss sie die gleichen
Bestandteile wie die primdre Versorgungsquelle beinhalten. Wenn die sekundére Versorgungsquelle jedoch
nur aus Gasflaschen, Flaschenbiindeln oder Hochdruckvorratsbehaltern fiir Sauerstoff 93 besteht, gelten die
folgenden Anforderungen:

a) die Versorgungsquelle muss mindestens aus einer Gasflaschenbatterie, Flaschenbiindeln oder
Hochdruckvorratsbehaltern fiir Sauerstoff 93 bestehen;

b) wenn mehr als eine Gasflaschenbatterie, Flaschenbiindel oder Hochdruckvorratsbehdilter fiir
Sauerstoff 93 vorhanden sind, muss das Gas jeweils aus einer Gasflaschenbatterie, Flaschenbiindeln
oder Hochdruckvorratsbehaltern fiir Sauerstoff 93 bereitstellt werden und muss bei Erschépfung einer
Batterie automatisch auf eine andere Batterie oder Sammelbehéalter umschalten;

ANMERKUNG Diese Konfiguration ist notwendig, um die Wiederauffiillung der sekundéren Versorgungsquelle
ohne Unterbrechung der Versorgung zu erlauben.

c) die sekunddre Versorgungsquelle muss parallel an die primédre Versorgungsquelle angeschlossen
werden.

Zusammen mit der Leitung der Gesundheitseinrichtung muss auf der Grundlage einer Risikoanalyse nach
Risikomanagementverfahren ermittelt werden, wie die kontinuierliche Versorgung sicherzustellen ist.

5.6.4 Reserveversorgungsquelle

Wenn die Reserveversorgungsquelle aus einem Sauerstoff-Konzentrator besteht, muss sie die gleichen
Bauteile wie die sekunddre Quelle beinhalten. Wenn die Reserveversorgungsquelle jedoch nur aus
Gasflaschen, Flaschenbiindeln oder Hochdruckvorratsbehadltern fiir Sauerstoff 93 besteht, gelten die
folgenden Anforderungen:

a) die Versorgungsquelle muss mindestens aus einer Gasflaschenbatterie, Flaschenbiindeln oder
Hochdruckvorratsbehaltern fiir Sauerstoff 93 bestehen;

b) wenn mehr als eine Gasflaschenbatterie, Flaschenbiindel oder Hochdruckvorratsbehdilter fir
Sauerstoff 93 vorhanden sind, muss das Gas jeweils aus einer Gasflaschenbatterie, Flaschenbiindeln
oder Hochdruckvorratsbehaltern fiir Sauerstoff 93 bereitstellt werden und muss bei Erschépfung einer
Batterie automatisch auf eine andere Batterie umschalten;

ANMERKUNG Diese Konfiguration ist notwendig, um die Wiederauffiillung der Reserveversorgungsquelle ohne
Unterbrechung der Versorgung zu erlauben.

c) die Reserveversorgungsquelle muss stromabwaérts des/der Hochdruckvorratsbehélter fiir Sauerstoff 93
angeschlossen werden.
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5.6.5 Spezifikationen fiir Sauerstoff 93

5.6.5.1 Es kann nationale oder regionale Bestimmungen geben, die fiir den von einem Sauerstoff-
Konzentrator-Versorgungssystem erzeugten Sauerstoff 93 gelten. Wenn keine derartigen Bestimmungen
gelten, muss der Sauerstoff 93 beim ausgelegten Systemvolumenstrom Folgendem entsprechen:

a) Sauerstoff-Nennkonzentration (93 £3) % (V/V);

b) Kohlenmonoxidkonzentration < 5 ml/m3;

c) Kohlendioxidkonzentration < 300 ml/m3;

d) Olkonzentration < 0,1 mg/m3, gemessen bei Umgebungstemperatur und -druck

und umgerechnet auf 0 °C;
e) Wasserdampfgehalt < 67 ml/m3;

f) nitrose Gase NO/NO,-Konzentration <2 ml/m3;

g) Schwefeldioxidkonzentration <1 ml/m3.

ANMERKUNG 1 Diese Werte sind dem Europaischen Arzneibuch entnommen.

ANMERKUNG 2 In Ubereinstimmung mit dem Européischen Arzneibuch und dem Arzneibuch der Vereinigten Staaten
ist Sauerstoff 93 Sauerstoff zwischen 90 % und 96 % und den Rest des Gases bilden hauptséachlich Argon und Stickstoff.

ANMERKUNG 3 In den nationalen oder regionalen Bestimmungen kdnnen andere Begriffe verwendet werden.

5.6.5.2 Sauerstoff 93 muss vor dem Absperrventil der Versorgungsquelle filtriert werden, um die
Verunreinigung mit Teilchen unterhalb des Werts nach ISO 8573-1:2010, Tabelle 2, Klasse 2, zu halten
(siehe 5.5.2.2).

5.6.5.3 Wenn keine periodischen Wechsel der/des Filterelements/Filterelemente festgelegt sind, miissen
Mittel zum Verifizieren des Zustands der Filterelemente vorhanden sein.

Der Nachweis muss durch den Hersteller erbracht werden.

5.6.5.4 Jede Konzentratoreinheit in einem Versorgungssystem muss in der Lage sein, ein Produktgas der
geforderten Zusammensetzung iiber den gesamten Bereich der festgelegten Volumenstrome zu liefern.

5.6.6 Sauerstoff-Konzentratoreinheit

5.6.6.1 Eine Sauerstoff-Konzentratoreinheit besteht aus:

a) einer Druckluftversorgung mit mindestens einem Druckluftkompressor;
b) mindestens einem Siebbett;

c) Schaltventilen, falls notwendig;

d) mindestens einem CO-Alarmsensor, der stromabwarts samtlicher Konditionierungseinheiten am
Rohrleitungssystem angebracht sein muss.

ANMERKUNG Andere Parameter der Qualitdt von Sauerstoff 93 konnen iiberwacht und aufgezeichnet werden. Es
konnen nationale oder regionale Bestimmungen vorhanden sein.

5.6.6.2 An den Luftsammelbehalter darf ein Druckluftkompressor angeschlossen werden.

Documents
Document Shariqngub

Full document details: DIN EN ISO 7396-1:2019-06


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7396-1-2019-06
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7396-1-2019-06

DIN EN ISO 7396-1:2019-06
ENISO 7396-1:2016 + A1:2019 (D)

5.6.6.3 Ein Luftsammelbehalter (falls angebracht) darf von mehr als einem Druckluftkompressor gespeist
werden.

5.6.6.4 Luftsammelbehilter (falls angebracht) miissen:

a) EN 286-1 oder gleichwertigen nationalen Normen entsprechen;

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

c¢) mit einer Einrichtung zur Druckregelung ausgestattet sein, z.B. mit einem oder mehreren
Druckschalter(n) oder Druckmessumformer(n).

Der Hersteller muss auf Anforderung den Nachweis erbringen.

5.6.6.5 Wenn Abgase wdihrend der Herstellung von Sauerstoff93 ins Freie abgeleitet werden,
muss/miissen die Entliftungséffnung(en) mit Vorrichtungen versehen werden, die das Eindringen von
Insekten, Fremdkorpern und Niederschlag verhindern. Die Entliiftungsoffnung(en) muss/miissen entfernt
von jeglichen Lufteintrittséffnungen, Tiiren, Fenstern oder anderen Gebdudeo6ffnungen angeordnet werden.
Die moglichen Auswirkungen von vorherrschenden Winden auf den Standort der Entliiftungsoffnungen
missen bedacht werden.

Die Ubereinstimmung der Installation muss durch Besichtigen gepriift werden.

5.6.7 Vorratsbehilter fiir Sauerstoff 93

Jeder Vorratsbehalter flir Sauerstoff 93 oder jede Gruppe von Vorratsbehaltern fiir Sauerstoff 93 muss:

a) den zutreffenden Internationalen, regionalen oder nationalen Normen entsprechen;
b) mit Absperrventil(en), einem Manometer und einem Druckentlastungsventil ausgestattet sein;

c) mit einer Einrichtung zur Druckregelung, z.B. mit einem oder mehreren Druckschalter(n) oder
Druckmessumformer(n), ausgestattet sein;

d) so angeordnet sein, dass jeder Behélter getrennt gewartet werden kann.

ANMERKUNG  Ein Vorratsbehdlter fiir Sauerstoff 93 darf von mehr als einem Sauerstoff-Konzentrator versorgt
werden.

5.6.8 Sauerstoffanalysegerite

5.6.8.1 Es miissen ein oder mehrere Sauerstoffanalysegerdt(e) zur kontinuierlichen Messung der
Sauerstoffkonzentration von jeder Versorgungsquelle, die eine Sauerstoff-Konzentratoreinheit enthalt,
bereitgestellt werden.

Es miissen Mittel zum Anzeigen und Aufzeichnen der Sauerstoffkonzentration bereitgestellt werden.

5.6.8.2 Es muss ein zusatzliches Sauerstoffanalysegerdt bereitgestellt werden, damit die Sauerstoff-
konzentration des in das Rohrverteilersystem gespeisten Produktgases stetig iiberwacht werden kann.

5.6.8.3 Es miissen Stelleinrichtungen vorhanden sein, damit jede Versorgungsquelle, die eine Sauerstoff-
Konzentratoreinheit enthalt, automatisch abschaltet, wenn die Sauerstoffkonzentration des von dieser
Versorgungsquelle erzeugten Sauerstoffs 93 den in 5.6.5a) festgelegten Wert unterschreitet, wobei die
Prazision des Analysegerates zu bertiicksichtigen ist.

Das Sauerstoffanalysegerdt und das Ventil zur automatischen Abschaltung am Sammelbehalter fiir
Sauerstoff 93 muss stromaufwarts des Sammelbehalters fiir Sauerstoff 93 angeordnet sein.

Documents

42 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 7396-1:2019-06


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7396-1-2019-06
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7396-1-2019-06

DIN EN ISO 7396-1:2019-06
EN ISO 7396-1:2016 + A1:2019 (D)

5.6.8.4 Jedes Sauerstoffanalysegerat muss mit einem Notfallalarm fiir zu niedrige Konzentration und mit
einem Informationssignal fliir zu hohe Konzentration ausgestattet sein. Die Alarmeinstellung(en)
muss/miissen die Prazision des Analysegerats berlicksichtigen. Es miissen Vorkehrungen getroffen werden,
um die unbefugte Anderung der Alarmeinstellung zu verhindern.

5.6.8.5 Sofern durch die Festlegungen des Herstellers des Analysegeridtes begriindet, muss jedes
Sauerstoffanalysegerat Schwankungen in der Temperatur und im Luftdruck kompensieren kdnnen, um eine
Genauigkeit innerhalb + 1 % sicherstellen zu konnen. Die tatsachliche Genauigkeit muss vom Hersteller
angegeben werden.

ANMERKUNG 1 Es kann nationale oder regionale Bestimmungen beziiglich des Sauerstoffanalysegerats geben.

ANMERKUNG 2  Eine zusitzliche Uberwachung kann erforderlich sein, um die Ubereinstimmung des Sauerstoffs 93 mit
den nationalen oder regionalen Bestimmungen nachzuweisen.

5.6.8.6 Es muss eine Probenahmeoffnung mit Absperrventil unmittelbar stromaufwarts des
Absperrventils des Versorgungssystems vorhanden sein.

5.6.8.7 Ein Versorgungssystem mit Sauerstoffkonzentratoren muss Mittel zur Kalibrierung der
Analysesysteme/des Analysesystems durch Referenz auf ein Gemisch(e) von bekannter Konzentration
beinhalten.

5.6.9 Ortliches Befiillen von festeingebauten Hochdruckbehilter(n), die als
Reserveversorgungsquelle dienen

5.6.9.1 Bei der Befiillung von Hochdruckvorratsbehéltern fiir Sauerstoff 93 muss umsichtig vorgegangen
werden, da hierbei Brandgefahr besteht, zuriickzufithren auf die hohe brandférdernde Wirkung des
Materials, welches bei Umgebungsdruck vollstindig mit Sauerstoff kompatibel ist, jedoch bei hoheren
Temperaturen leicht in hohen Sauerstoffkonzentrationen brennen kann. Diese Risiken koénnen durch
Anwendung der relevanten Normen reduziert werden.

5.6.9.2 Wenn Sauerstoff 93 durch einen Booster-Kompressor in einen oder mehrere festeingebaute(n)
Hochdruckbehalter fiir Sauerstoff 93, der/die als Reservequelle dient/dienen, komprimiert wird, miissen die
folgenden Bedingungen erfiillt werden:

a) Es missen Mittel bereitgestellt werden, um sicherzustellen, dass die Befiillung des/der
Hochdruckvorratsbehalter(s) nicht die Lieferung von Sauerstoff93 an das Rohrverteilersystem
beeintrachtigt.

b) Inder Ndhe des Fiillsystems muss ein Probennahmeanschluss mit einem Absperrventil vorhanden sein.

ANMERKUNG  Es konnen regionale oder nationale Bestimmungen fiir Fiillsysteme vorhanden sein (z. B. Richtlinie
tiber Druckgerate in Europa).

5.6.9.3 Die folgenden Sicherheitsmafdnahmen miissen umgesetzt werden:

a) Bereitstellung von Mitteln (z. B. ein Riickschlagventil), um sicherzustellen, dass es keinen Riickstrom in
das Sauerstoff-Konzentrator-Versorgungssystem gibt;

b) geeignete Schutzabsperrung(en), um Personal zu schiitzen;
c) zur Sicherstellung der Patientensicherheit im Falle von Temperaturerh6hung, muss der Hochdruck-
Booster-Kompressor in jeder Kompressionsstufe iiber einen Temperatursensor verfiigen, der einen

Alarm fiir hohe Temperaturgrenzwerte, die vom Hersteller des Kompressors empfohlen wurden,
auslosen darf, und er darf den Kompressor ausschalten;
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d) die folgenden Betriebsalarme miissen vorhanden sein, eingestellt, um bei Grenzwerten nach
Herstellerdefinition ausgeldst zu werden:

— Gehdusetemperatursensor;

— Temperatursensor fiir den Gasausgang;
— Stromsensor;

— Hochdrucksensor.

Im Falle des Auslosens einer dieser Alarme muss die Kompressoreinheit automatisch ausgeschaltet werden,
um Kontamination der Reservequelle zu vermeiden.

e) Esmuss ein Mittel vorhanden sein, um den Hochdruckvorratsbehilter fiir Sauerstoff 93 zu spiilen.

5.7 Versorgungssysteme fiir Vakuum

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

5.7.2 Ein Versorgungssystem fiir Vakuum muss in der Lage sein, den ausgelegten Systemvolumenstrom zu
liefern, wenn zwei beliebige Versorgungsquellen aufder Betrieb sind.

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, miissen diese so angeordnet sein, dass bei Wartungsarbeiten an einer beliebigen Pumpe und bei
einem nachfolgenden Ersten Fehler bei einem beliebigen Systembestandteil (z. B. im Regelsystem) die
verbleibenden Pumpen und Bestandteile in der Lage sind, den ausgelegten Systemvolumenstrom zu liefern,
um die Bestdndigkeit der Versorgung sicherzustellen.

ANMERKUNG  Typische Beispiele fiir Anforderungen an den Durchfluss sind in HTM 02 [33], [34], FD S 90-155 [32]
und AS 2896:1998 [22] enthalten.

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 miissen so
angeordnet sein, dass alle Pumpen das System nacheinander oder gleichzeitig versorgen. Diese Anforderung
muss im Normalzustand und beim Ersten Fehler des Regelsystems erfiillt werden.

5.7.5 Alle Versorgungsquellen miissen an die Notstromversorgung angeschlossen sein.

5.7.6 Es miissen Mittel vorhanden sein, um sicherzustellen, dass das richtige Vakuum am
Rohrleitungssystem anliegt, wenn die Stromversorgung lber einen Zeitraum, der durch Risikomanagement
bestimmt wird, unterbrochen wird.

5.7.7 Jeder Vakuumbehalter muss mit (einem) Absperrventil(en) fiir die Wartung/Instandhaltung, einem
Entwdasserungsventil und einem Vakuummanometer ausgestattet sein. Falls nur ein Vakuumbehalter oder
eine Entwdésserungsvorrichtung angebracht ist, miissen Vorrichtungen zur Umgehung vorhanden sein. Die
Vakuumbehalter miissen den entsprechenden regionalen oder nationalen Normen entsprechen.

5.7.8 Die Abluftéffnung(en) der Vakuumpumpen muss/miissen mit aus dem Geb&dude heraus fithrenden
Rohren und mit Vorrichtungen versehen sein, die das Eindringen von z. B. Insekten, Teilchen und Wasser
verhindern. Die Abluftéffnung(en) muss/miissen von allen Lufteinldssen, Tiiren, Fenstern oder sonstigen
Offnungen in Gebduden entfernt liegen. Die Anordnung von Abluftéffnungen sollte unter Beriicksichtigung
der Ausbreitung vorherrschender Winde fiir das Abgas ausgewahlt werden.

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