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DIN EN ISO 9170-1:2020-09

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 9170-1:2020) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 , Anaesthetic and
respiratory equipment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 , Beatmungs- und
Anasthesiegerdte” erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI (Vereinigtes Konigreich) gehalten wird.

Das zustdndige nationale Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 053-03-06 AA ,Zentrale
Gasversorgungsanlagen” im DIN-Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK).

DIN ENISO 9170 besteht aus den folgenden Teilen unter dem allgemeinen Titel Entnahmestellen fiir
Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase

— Teil 1: Entnahmestellen fiir medizinische Druckgase und Vakuum
— Teil 2: Entnahmestellen fiir Andsthesiegas-Fortleitungssysteme

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

[EC 60364-7-710 siehe DIN VDE 0100-710

ISO 4135 siehe DIN EN ISO 4135

[SO 5359:2014 siehe DIN EN ISO 5359:2015-02
[SO 6506-1 siehe DIN EN ISO 6506-1

ISO 7396-1:2016 siehe DIN EN ISO 7396-1:2016-09
[SO 9170-2 siehe DIN EN ISO 9170-2

[SO 10524-1 siehe DIN EN ISO 10524-1

[SO 10524-3 siehe DIN EN ISO 10524-3

ISO 11114-3 siehe DIN EN ISO 11114-3

ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971

[SO 15001:2010 siehe DIN EN ISO 15001:2012-06
ISO 18082 siehe DIN EN ISO 18082

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kénnen tber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch
eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegentiber DIN EN ISO 9170-1:2008-10 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Erweiterung des Anwendungsbereichs auf weitere Gase wie Sauerstoff 93, Helium- /Sauerstoffgemische,
Gase und Gasgemische, die als Medizinprodukt klassifiziert sind, Gase und Gasgemische zur
Verwendung als Arzneimittel, Gase, die an Medizinprodukte abgegeben werden oder fiir medizinische
Zwecke vorgesehen sind;

b) Uberarbeitung der Anforderungen an die Ausfithrung;

c) Anderung des maximalen Druckabfalls iiber einer Entnahmestelle bei Nennverteilernetzdruck im
Bereich 700 kPa bis 1 000 kPa von 70 kPa auf 100 kPa;

d) Dokument redaktionell tiberarbeitet.
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Frithere Ausgaben
DIN 13260-2: 1984-12

DIN EN 737-1: 1998-02
DIN EN ISO 9170-1: 2008-10
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 4135, Andsthesie- und Beatmungsgerdte — Begriffe

DIN EN ISO 5359:2015-02, Andsthesie- und Beatmungsgerdte — Niederdruck-Schlauchleitungssysteme zur
Verwendung mit medizinischen Gasen (ISO 5359:2014); Deutsche Fassung EN 1SO 5359:2014

DIN EN ISO 6506-1, Metallische Werkstoffe — Hdrtepriifung nach Brinell — Teil 1: Priifverfahren

DIN EN ISO 7396-1:2016-09, Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase — Teil 1: Rohrleitungssysteme fiir
medizinische Druckgase und Vakuum (1SO 7396-1:2016); Deutsche Fassung EN ISO 7396-1:2016

DIN EN ISO 9170-2, Entnahmestellen fiir Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase — Teil 2: Entnahmestellen
fiir Andisthesiegas-Fortleitungssysteme

DIN EN ISO 10524-1, Druckminderer zur Verwendung mit medizinischen Gasen — Teil 1: Druckminderer und
Druckminderer mit Durchflussmessgerdten

DIN EN ISO 10524-3, Druckminderer zur Verwendung mit medizinischen Gasen — Teil 3: Druckminderer in
Flaschenventilen

DIN EN ISO 11114-3, Gasflaschen — Vertrdglichkeit von Flaschen- und Ventilwerkstoffen mit den in Bertihrung
kommenden Gasen — Teil 3: Priifung der Selbstentziindungstemperatur von nichtmetallischen Werkstoffen in
Sauerstoffatmosphdre

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN EN ISO 15001:2012-06, Andsthesie- und Beatmungsgerdte — Vertrdglichkeit mit Sauerstoff
(1S0O 15001:2010); Deutsche Fassung EN 1SO 15001:2011

DIN EN ISO 18082, Andsthesie- und Beatmungsgerdte — MajfSe von nichtverwechselbaren Verbindungsstiicken
mit Schraubgewinde (NIST) fiir niedrigen Druck zur Verwendung mit medizinischen Gasen

DIN VDE 0100-710, Errichten von Niederspannungsanlagen — Teil 7-710: Anforderungen fiir Betriebsstdtten,
Rédume und Anlagen besonderer Art — Medizinisch genutzte Bereiche
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EUROPAISCHE NORM ENISO9170-1
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Juni 2020

ICS 11.040.10 Ersetzt EN ISO 9170-1:2008

Deutsche Fassung

Entnahmestellen fiir Rohrleitungssysteme
fir medizinische Gase —

Teil 1: Entnahmestellen fiir medizinische Druckgase und
Vakuum (IS0 9170-1:2017)

Terminal units for medical gas pipeline systems — Prises murales pour systémes
Part 1: Terminal units for use with compressed medical de distribution de gaz médicaux —
gases and vacuum (ISO 9170-1:2017) Partie 1: Prises murales pour les gaz médicaux

comprimés et le vide (IS0 9170-1:2017)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 15. April 2020 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europaischen 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, Franzdsisch). Eine Fassung in einer anderen
Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen,
Osterreich, Polen, Portugal, der Republik Nordmazedonien, Ruménien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien,
Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich 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 9170-1:2020) 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 Dezember 2020 und etwaige entgegenstehende
nationale Normen miissen bis Juni 2023 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.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 9170-1:2008.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Mandats erarbeitet, das die Europdische Kommission und die
Europdische Freihandelsassoziation CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der
EU-Richtlinien.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von IS0 9170-1:2017 wurde von CEN als ENISO9170-1:2020 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsinstitute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
ublicherweise 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 Normungsthemen 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 1SO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
koénnen. 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 Patenterkldrungen (siehe www.iso.org/patents).

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

Flir eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdricke in Bezug auf Konformitdatsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) bertiicksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

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

Diese dritte Ausgabe ersetzt die zweite Ausgabe (ISO 9170-1:2008), die technisch iiberarbeitet wurde.
Diese Ausgabe beinhaltet die folgenden grundlegenden Anderungen gegeniiber der Vorgangerausgabe:

a) Sauerstoff 93 einschliefllich detaillierte Aussagen zu Kennzeichnung und Farbcodierung wurde
aufgenommen;

b) Abbildungen zu den Priifbedingungen wurden prazisiert.

Eine Auflistung aller Teile der Normenreihe ISO 9170 ist auf der ISO-Internetseite abrufbar.
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Einleitung

Entnahmestellen sind die Stellen an einem Rohrleitungssystem fiir medizinische Gase, an denen der
Bediener zur Bereitstellung von festgelegten medizinischen Gasen fiir Andsthesiegerdte, Beatmungsgerdite
oder sonstige medizinische Gerdte Anschliisse herstellt und lost. Entnahmestellen werden auch fiir
Rohrleitungssysteme fiir Vakuum verwendet. Ein falscher Anschluss kann fiir den Patienten oder fiir den
Bediener eine Gefahrdung schaffen. Es ist wichtig, dass Entnahmestellen und deren Bauteile so ausgefiihrt,
hergestellt, installiert und gewartet werden, dass sie die in diesem Dokument festgelegten Anforderungen
erfiillen.

In diesem Dokument werden besonders berticksichtigt

— Eignung der Werkstoffe,

— gasartspezifische Merkmale,

— Sauberkeit,

— Priifung,

— Bezeichnungen und

— gelieferte Informationen.

Dieses Dokument enthalt Informationen fiir die Installation und Priifung von Entnahmestellen vor ihrer
Verwendung. Die Priifung von Entnahmestellen vor ihrer Verwendung ist fiir die Sicherheit des Patienten
wesentlich, und es ist von grundlegender Bedeutung, dass Entnahmestellen nicht verwendet werden, bevor
die gesamte Priifung nach ISO 7396-1 abgeschlossen worden ist.

Anhang A enthalt Begriindungen fiir einige der Anforderungen dieses Dokuments. Fiir die Abschnitte und
Unterabschnitte, die mit einem Stern (*¥) nach ihrer Nummer versehen sind, enthdlt Anhang A eine
entsprechende Begriindung, die angegeben wird, um zusétzliche Einsichten in die Uberlegungen zu geben,
die zu den Anforderungen und Empfehlungen fiihrten, die in diesem Dokument aufgenommen worden sind.
Es wird davon ausgegangen, dass das Wissen um die Griinde fiir die Anforderungen nicht nur die richtige

Anwendung dieses Dokuments, sondern auch spitere Uberarbeitungen beschleunigen wird.

Anhang B enthalt Umweltaspekte, die beriicksichtigt werden sollten.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument soll insbesondere die gasartspezifische Montage, die mechanische Festigkeit, Durchfluss,
Leckage und Druckabfall von Entnahmestellen sicherstellen und verhindern, dass diese zwischen
unterschiedlichen Gasen und Versorgungen vertauscht werden, und es gilt fiir folgende Entnahmestellen:

a) Entnahmestellen fiir Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase nach ISO 7396-1;
b) Entnahmestellen, die bei Druckminderern nach ISO 10524-1 als Druckausgang verwendet werden;

c) Entnahmestellen, die bei Druckminderern in Flaschenventilen (VIPR, en: valve with integrated pressure
regulator) nach ISO 10524-3 als Druckausgang verwendet werden.

Dieses Dokument gilt fir Entnahmestellen zur Verwendung mit den folgenden Gasen, die zur Abgabe an den
Patienten oder fiir medizinische Zwecke vorgesehen sind (A):

— Sauerstoff (A);

— Distickstoffoxid (Lachgas) (A);

— medizinische Luft (A);

— Kohlendioxid (A);

— Sauerstoff-/Distickstoffoxidgemische (A);

— Helium-/Sauerstoffgemische (A);

— Sauerstoff 93 (A);

— Gase und Gasgemische, die als Medizinprodukt klassifiziert sind (A);

— Gase, die an Medizinprodukte abgegeben werden oder fiir medizinische Zwecke vorgesehen sind (A);

— Gase und Gasgemische zur Verwendung als Arzneimittel, die nicht in der obigen Aufzahlung enthalten
sind (A).

Dieses Dokument gilt fiir Entnahmestellen zur Verwendung mit den folgenden Gasen (B):

— Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge (B);

— Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge(B).

Dieses Dokument gilt fiir Entnahmestellen zur Verwendung in Vakuumsystemen (C).

ANMERKUNG 1 Die Anforderungen in diesem Dokument kénnen als Anleitung fiir Entnahmestellen fiir sonstige Gase
verwendet werden. Diese sonstigen Gase werden zur Aufnahme in diesem Dokument berticksichtigt, wenn sie allgemein

gebrauchlich werden.

Dieses Dokument legt Anforderungen an Entnahmestellen fiir die Bereitstellung und Entsorgung von
Stickstoff oder Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge fest.

Dieses Dokument legt Anforderungen an Stecker fest, die zum Anschluss an die gasartspezifische
Verbindungsstelle vorgesehen sind.

Dieses Dokument legt nicht die Maf3e von Steckern und von gasartspezifischen Verbindungsstellen fest.

ANMERKUNG 2 Regionale und nationale Normen, die Mafde von Steckern und gasartspezifischen Verbindungsstellen
festlegen, sind in den Literaturhinweisen aufgefiihrt.
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Andere Verbindungssysteme, die national verwendet werden, sind nach diesem Dokument akzeptabel. Die
Maf3e fiir derartige Verbindungen werden in entsprechenden nationalen Normen festgelegt.

Dieses Dokument legt nicht die Anforderungen an Entnahmestellen fiir Andsthesiegas-Fortleitungssysteme
(AGFS) fest, die in ISO 9170-2 festgelegt sind.

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
(einschlieRlich aller Anderungen).

SO 32, Gas cylinders for medical use — Marking for identification of content
IS0 5359:2014, Low-pressure hose assemblies for use with medical gases
ISO 6506-1, Metallic materials — Brinell hardness test — Part 1: Test method

[SO 7396-1:2016, Medical gas pipeline systems — Part 1: Pipeline systems for compressed medical gases and
vacuum

ISO 11114-3, Transportable gas cylinders — Compatibility of cylinder and valve materials with gas contents —
Part: 3: Autogenous ignition test in oxygen atmosphere

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

ISO 15001:2010, Anaesthetic and respiratory equipment — Compatibility with oxygen

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

[SO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— IEC Electropedia: verfligbar unter http://www.electropedia.org/
— ISO Online Browsing Platform: verfligbar unter http://www.iso.org/obp

ANMERKUNG  Eine Skizze einer typischen Entnahmestelle und eines Steckers mit einem Beispiel fiir die
Terminologie ist in Bild 1 dargestellt.

31

Verbindungsstiick fiir durchmessercodiertes Sicherheitssystem

DISS-Verbindungsstiick (en: DISS, diameter-index safety system)

Bauteile mit Stecker und Steckeraufnahme, bei denen die Gasartspezifitdt durch die Zuordnung einer Reihe
unterschiedlicher Durchmesser zu den passenden Verbindungsstiicken fiir jedes bestimmte Gas erreicht
wird

3.2

gasartspezifisch

mit Merkmalen versehen, die Verbindungen zwischen verschiedenen Gasversorgungen oder Versorgungen
mit Vakuum verhindern
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