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Nationales Vorwort

Dieses Dokument enthalt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm I1SO 10083, die im Technischen
Komitee ISO/TC 121/SC 6 ,Medical gas systems” (Sekretariat ANSI, USA) unter Beteiligung deutscher Exper-
ten erstellt wurde. Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. war hierfur im Normenausschuss Rettungs-
dienst und Krankenhaus der Arbeitsausschuss 053-03-06 ,Zentrale Gasversorgungsanlagen® zustandig.

Sauerstoff-Konzentratoren dienen als sichere Quelle fir mit Sauerstoff angereicherte Luft fir Patienten. Diese
Gerate erhohen den Anteil des eingeatmeten Sauerstoffs durch Abtrennung des Stickstoffs aus der
Umgebungsluft. Medizinischer Sauerstoff besteht nach dem Europaischen Arzneibuch aus mindestens 99,5 %
Sauerstoff. Bei der Versorgung mit Sauerstoff-Konzentratoren wird dieser Wert nicht erreicht. Die Mindestkon-
zentration an Sauerstoff betragt bei diesen Geraten 90,0 %. Fur Sauerstoff 93 % ist zurzeit die Herausgabe
einer Europaischen Pharmakopde in Vorbereitung.

Durch die DIN EN ISO 8359:1997-03, Sauerstoff-Konzentratoren flir medizinische Zwecke —Sicherheitsan-
forderungen (ISO 8359:1996), ist anerkannt worden, dass auch derart mit Sauerstoff angereicherte Luft fur
medizinische Zwecke verwendet werden kann. DIN ISO 10083 beschreibt die Versorgung von Rohrleitungs-
systemen mit Sauerstoff angereicherter Luft. Rohrleitungssysteme fir medizinische Druckgase und Vakuum
sind in DIN EN ISO 7396-1:2007-07, Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase — Teil 1: Rohrleitungen fiir
medizinische Druckgase und Vakuum (ISO 7396-1:2007) festgelegt (siehe DIN EN ISO 7396-1:2007-07, H.1).
In DIN EN ISO 7396-1 werden Rohrleitungssysteme fiir mit Sauerstoff angereicherte Luft bertcksichtigt.

Sauerstoff-Konzentratoren sind Medizinprodukte und missen folglich die relevanten grundlegenden Anforde-
rungen der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte erfiillen, sieche Anhang NB.

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

ISO 407 siehe DIN EN ISO 407
ISO 3746 siehe DIN EN ISO 3746
ISO 4135 siehe DIN EN ISO 4135
ISO 8359 siehe DIN EN ISO 8359
ISO 10524-2  siehe DIN EN ISO 10524-2
ISO 14644-1  siehe DIN EN ISO 14644-1
ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971
ISO 15001 siehe DIN EN ISO 15001
ISO 21969 siehe DIN EN ISO 21969
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 407, Kleine Gasflaschen fiir die medizinische Anwendung — Ventilseitenstutzen mit Anschluss-
biigel nach dem PIN-Index-System

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

DIN EN ISO 4135, Anésthesie- und Beatmungsgeréte — Begriffe
DIN EN ISO 8359, Sauerstoff-Konzentratoren fiir medizinische Zwecke — Sicherheitsanforderungen

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

DIN EN ISO 14644-1, Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 1: Klassifizierung der Luftreinheit
(ISO 14644-1:1999)

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte — Ande-
rung 1: Begriindung der Anforderungen

DIN EN ISO 15001, Anésthesie- und Beatmungsgeréte — Vertraglichkeit mit Sauerstoff

DIN EN ISO 21969, Flexible Hochdruck-Verbindungen zur Verwendung in Systemen fiir medizinische Gase
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Nationaler Anhang NB
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Internationalen Norm und

den grundlegenden Anforderungen der
EG-Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte

Nachfolgende Tabelle NB.1 stellt den Zusammenhang zwischen dieser Internationalen Norm und den grund-
legenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte dar. Diese Tabelle dient

lediglich der Information.

Tabelle NB.1 — Zusammenhang zwischen dieser Internationalen Norm und
der Richtlinie 93/42/EWG iiber MedizinprodukteN"

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e) dieser Grundlegende Anforderungen der Richtlinie
Internationalen Norm 93/42/EWG
41und 4.2 1,2,4,9.1,12.8
4.3 71,72,7.3,7.5,7.6,9.1,9.2,9.3
4.4 3
4.5 73,75
4.6 3,9.1,12.8.1
5.1 bis 5.4 3,4
55 3,4,7.2,9.1
5.6 3,4,12.7.3
6.1 3,7.6,9.1,9.2
6.2 12.8
6.3 7.6,9.2
6.4 9.2
6.5 2
7.1bis 7.4 2,9.2,12.8
8 13.1,13.3 b)
9.1 1,2,3,4
9.2 12.6,12.8
10.1 bis 10.4 1,2,3,4,7.2,12.8
11.1 bis 11.6 13
12.1 bis 12.6 1,2,3,9.1

WARNUNG — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kénnen weitere
Anforderungen und weitere EG-Richtlinien anwendbar sein.

N1) Nationale FuRnote: Der Inhalt der Tabelle NB.1 wurde dem Schiussentwurf prEN ISO 10083 Versorgungssysteme mit
Sauerstoff-Konzentratoren zur Verwendung mit Rohrleitungssystemen fiir medizinische Gase (ISO/FDIS 10083:2006)
entnommen. Zum Zeitpunkt der Veroffentlichung des Schlussentwurfes lag die Richtlinie 2007/47/EG des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 zur Anderung der Richtlinien 90/385/EWG des Rates
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber aktive implantierbare medizinische Gerate und
93/42/EWG des Rates Uber Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG Uber das Inverkehrbringen von Biozid-
Produkten (ABI. Nr. L247 vom 21.9.2007, S. 21) noch nicht vor.
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Versorgungssysteme mit Sauerstoff-Konzentration zur Verwendung mit
Rohrleitungssystemen fiir medizinische Gase

Einleitung

Zweck dieser Internationalen Norm ist die Festlegung von Mindestanforderungen an die Sicherheit und
Leistungsfahigkeit von Versorgungssystemen mit Sauerstoff-Konzentratoren, die zur Abgabe von mit
Sauerstoff angereicherter Luft an ein Rohrverteilersystem fiir medizinische Gase verwendet werden. Die von
Versorgungssystemen mit Sauerstoff-Konzentratoren herzustellende Mindestkonzentration des Sauerstoffs ist
festgelegt. Nationale, regionale oder ortliche Bestimmungen kdénnen jedoch eine Mindestkonzentration des
Sauerstoffs fordern, der durch ein solches System herzustellen ist, oder den Bereich der Konzentrationen, die
das Versorgungssystem herstellen muss.

Sauerstoff-Konzentratoren kdnnen verwendet werden, um mit Sauerstoff angereicherte Luft an ein Rohr-
leitungssystem flr medizinische Gase als Ersatz fir medizinischen Sauerstoff zu liefern. Sauerstoff-Konzen-
tratoren kdnnen mit Versorgungsquellen kombiniert werden, die 100%igen medizinischen Sauerstoff enthalten
(d. h. in Gasflaschen oder Kryo-Gefalken).

Sauerstoff-Konzentratoren kénnen ein Gasprodukt mit einer Sauerstoffkonzentration liefern, die innerhalb
eines bestimmten Bereichs schwankt, abhangig von den Merkmalen des Konzentrators und dem gelieferten
Gasstrom.

Die Entscheidung zur Verwendung von mit Sauerstoff angereicherter Luft sollte durch die Gesundheitsein-
richtung in einem friihen Stadium entsprechend regionalen oder nationalen Bestimmungen erfolgen und liegt
aufderhalb des Anwendungsbereichs dieser Internationalen Norm. Die mégliche Verwendung eines Gemischs
von mit Sauerstoff angereicherter Luft und Sauerstoff ist ebenfalls eine Entscheidung der Gesundheits-
einrichtung. Die Verwendung eines Versorgungssystems mit einem oder mehreren Sauerstoff-Konzentratoren
kann die Genehmigung regionaler oder nationaler Behérden erfordern.

Diese Internationale Norm sollte nicht als Bekraftigung oder Empfehlung einer Sauerstoffkonzentration
gegenlber einer anderen aufgefasst werden.

Es kénnen regionale oder nationale Bestimmungen bestehen, die die Verwendung gasartspezifischer Ent-
nahmestellen fur mit Sauerstoff angereicherte Luft fordern.

Ein Versorgungssystem mit Sauerstoff-Konzentratoren kann gleichzeitig mit der Installation des Rohrverteiler-
systems oder als Ersatz oder Erweiterung eines bestehenden Versorgungsystems installiert werden. Dieses
Versorgungssystem kann als ,Paket” geliefert und darf durch eine dritte Seite installiert werden. In diesem Fall
muss der Hersteller des Versorgungssystems mit Sauerstoff-Konzentratoren dem Installateur geeignete
Angaben fir die Installation und Prifung liefern, bevor das Versorgungssystem an das Rohrverteilersystem
angeschlossen und verwendet wird.

Ziel dieser Internationalen Norm ist es, Folgendes sicherzustellen:

— den geeigneten Einbau eines Versorgungssystems mit Sauerstoff-Konzentratoren in eine Gesundheits-
einrichtung;

— die Qualitat der vom Versorgungssystem gelieferten, mit Sauerstoff angereicherten Luft;

— die standige Zufuhr von mit Sauerstoff angereicherter Luft;

— die Verwendung geeigneter Werkstoffe;

— die Sauberkeit der Bestandteile;

— die sachgerechte Installation;

— die Bereitstellung geeigneter Steuer-, Uberwachungs- und Alarmsysteme fiir das Versorgungssystem;

— die Prifung, Inbetriebnahme und Zertifizierung.
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Sie ist fir die Verwendung durch den Personenkreis vorgesehen, der sich mit Gestaltung, Bau, Uberpriifung
oder Betrieb von Gesundheitseinrichtungen befasst. Diejenigen Personen, die an der Gestaltung, Herstellung,
Kalibrierung oder Priifung von Geraten beteiligt sind, die an ein durch ein Versorgungssystem mit Sauerstoff-
Konzentratoren beliefertes Rohrleitungssystem angeschlossen werden sollen, sollten sich des Inhalts dieses
Dokuments ebenfalls bewusst sein.

Anhang K enthalt Begrindungen fir einige der Anforderungen dieser Internationalen Norm. Er wurde
aufgenommen, um zusétzliche Einsichten in die Uberlegungen darzustellen, die zu den in diese Internationale
Norm aufgenommenen Anforderungen und Empfehlungen fihrten. Fir die nach ihrer Nummer mit einem
Stern (*) gekennzeichneten Abschnitte und Unterabschnitte ist in Anhang K eine entsprechende Begriindung
enthalten. Es wird in Betracht gezogen, dass die Kenntnis der Grinde fur die Anforderungen nicht nur die
richtige Anwendung dieser Internationalen Norm erleichtern, sondern auch spatere Uberarbeitungen férdern
wird.
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1 Anwendungsbereich

1.1 Diese Internationale Norm legt Anforderungen an die Gestaltung und Installation eines Versorgungs-
systems mit Sauerstoff-Konzentratoren fest, das zusammen mit einem Rohrverteilersystem fir medizinische
Gase nach ISO 7396-1 verwendet wird.

1.2 Sie gilt nur fir Versorgungssysteme mit Sauerstoff-Konzentratoren, die mit Sauerstoff angereicherte
Luft mit einer Sauerstoffkonzentration nicht unter 90 % herstellen (siehe 4.5.1).

1.3 Sauerstoff-Konzentratoren fiir den hauslichen Gebrauch liegen nicht im Anwendungsbereich dieser
Internationalen Norm.

ANMERKUNG  Anforderungen an Sauerstoff-Konzentratoren fiir den hauslichen Gebrauch sind in ISO 8359 festgelegt.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fur 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 (einschlief3lich aller Anderungen).

ISO 5145, Cylinder valve outlets for gases and gas mixtures — Selection and conditioning

ISO 7396-1:2002, Medical gas pipeline systems — Part 1: Pipelines for compressed medical gases and
vacuum

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

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

ISO 14971, Medical devices — Risk management — Part 1: Application of risk management to medical
devices

ISO 15001, Anaesthetic and respiratory equipment — Compatibility with oxygen
ISO 21969, High-pressure flexible connections for use with medical gas systems

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

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

3.1

Inbetriebnahme

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

3.2

Stelleinrichtung

Teile, die erforderlich sind, um das Versorgungssystem fiir mit Sauerstoff angereicherte Luft innerhalb der
festgelegten Betriebsparameter aufrechtzuerhalten

ANMERKUNG  Beispiele sind Druckminderer, Druckentlastungsventile, Alarmeinrichtungen, Messfihler und Sauerstoff-
Messgerate.
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3.3

Flaschenbiindel

Paket oder Palette von Gasflaschen, die zum Befiillen und Entleeren Uber ein einziges Verbindungsstiick
miteinander verbunden sind

34

zweistufiges Rohrverteilersystem

Rohrverteilersystem, in dem Gas zunachst aus dem Versorgungssystem unter einem hdéheren Druck als dem
Nennverteilernetzdruck verteilt wird und dann dieser hohere Druck (Nenndruck des Versorgungssystems)
durch zusatzliche Leitungsdruckminderer auf den Nennverteilernetzdruck reduziert wird

3.5
gasartspezifisch
mit Merkmalen versehen, die Verbindungen zwischen unterschiedlichen Gasversorgungen verhindern

3.6

Gasflaschenanschlusssystem

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

3.7

Hersteller

naturliche oder juristische Person, die fur 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 fur diese von einer dritten Person ausgefuhrt
werden

3.8

Rohrleitungssystem fiir medizinische Gase

vollstandiges 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

3.9
Nennverteilernetzdruck
Druck, den das Rohrleitungssystem fiir medizinische Gase an den Entnahmestellen bereitstellen soll

3.10
Nennversorgungssystemdruck
Gasdruck, den das Versorgungssystem am Eingang zu den Leitungsdruckminderern bereitstellen soll

3.1
Riickschlagventil
Ventil, das einen Durchfluss in nur eine Richtung zulasst

3.12

Betriebsalarm

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

3.13
Sauerstoff-Konzentrator
Gerat, das aus der Umgebungsluft durch Extraktion von Stickstoff mit Sauerstoff angereicherte Luft erzeugt

3.14
Versorgungssystem mit Sauerstoff-Konzentratoren
Versorgungssystem mit einer oder mehreren Sauerstoff-Konzentrator-Einheiten
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3.15
Sauerstoff-Konzentrator-Einheit
Bestandteil der Versorgungsquelle, das mit Sauerstoff angereicherte Luft herstellt

3.16
Vorratsbehalter fiir mit Sauerstoff angereicherte Luft
Druckbehalter zur Lagerung von mit Sauerstoff angereicherter Luft

3147 *
mit Sauerstoff angereicherte Luft
durch einen Sauerstoff-Konzentrator erzeugtes Gas

ANMERKUNG Regionale oder nationale Bestimmungen kénnen die Bezeichnung, das Symbol und die Farbkodierung
fur mit Sauerstoff angereicherte Luft festlegen.

3.18
Spitzenbedarf
durch eine Gesundheitseinrichtung geforderte hdchste voraussehbare Durchflussrate von Sauerstoff

ANMERKUNG  Sie wird blicherweise in Liter je Minute angegeben.

3.19

Rohrverteilersystem

Abschnitt eines Rohrleitungssystems flir medizinische Gase, der das Versorgungssystem mit den
Entnahmestellen verbindet

3.20

Druckminderer

Gerat, das den Vordruck eines Gases reduziert und seinen eingestellten Hinterdruck innerhalb festgelegter
Grenzen halt

3.21

Druckentlastungsventil

Gerat, das sich bei einem voreingestellten Druck einschaltet und dazu vorgesehen ist, einen Uberdruck
abzulassen

3.22
primare Versorgungsquelle
Anteil des Versorgungssystems, der das Rohrverteilersystem versorgt

3.23

Reserveversorgungsquelle

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

3.24
Sicherheit
Freisein von unvertretbaren Risiken

3.25

sekundare Versorgungsquelle

Abschnitt des Versorgungssystems, der das Rohrverteilersystem bei Erschépfung oder Versagen der
Primarversorgung versorgt

3.26

Absperrventil
Ventil, das in geschlossener Stellung den Durchfluss in beide Richtungen verhindert
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3.27

Erster Fehler

Zustand, bei dem im Geréat eine einzelne SchutzmalRnahme gegen eine Gefahrdung versagt oder eine
einzelne aulere anomale Bedingung vorliegt

3.28
einstufiges Rohrverteilersystem
Rohrverteilersystem, in dem das Gas vom Versorgungssystem aus beim Nennverteilernetzdruck geliefert wird

3.29

Versorgungsquelle

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

3.30
Versorgungssystem
Baugruppe, die das Rohrverteilersystem versorgt und alle Versorgungsquellen umfasst

3.31

ausgelegter Systemvolumenstrom

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

3.32

Entnahmestelle

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

4 Allgemeine Anforderungen

4.1 Sicherheit und ununterbrochene Versorgung

411 Versorgungssysteme mit Sauerstoff-Konzentratoren durfen bei Installation, Inbetriebnahme, Betrieb
bei bestimmungsgemaflem Gebrauch und Wartung nach den Herstelleranweisungen keine Gefahrdung
verursachen, die unter Anwendung von Verfahren der Risikoanalyse nach ISO 14971 begriindet vorhersehbar
gewesen ware und die mit ihrer vorgesehenen Verwendung im Normalzustand und beim Ersten Fehler
verbunden ist.

4.1.2 Um die ununterbrochene Versorgung sicherzustellen, muss der Hersteller des Versorgungssystems in
Zusammenarbeit mit der Leitung der Gesundheitseinrichtung und unter Anwendung von Verfahren der
Risikoanalyse nach 1SO 14971 festlegen, ob eine Versorgungsquelle mit einer oder mehreren
Sauerstoff-Konzentrator-Einheiten an eine geeignete Notstromversorgung anzuschlief3en ist. Die Ergebnisse
dieser Tatigkeit missen aufgezeichnet und Teil der stdndigen Aufzeichnungen Uber das Rohrleitungssystem
fur medizinische Gase werden.

ANMERKUNG 1  Der Ausfall der Netzstromversorgung oder der Wasserversorgung wird als Erster Fehler angesehen.
ANMERKUNG 2  Einige Risiken und Malinahmen des Risikomanagements sind in Anhang H angegeben.

ANMERKUNG 3 Das Risikomanagement kann erfordern, dass kritische Bestandteile [z. B. Druckluftkompressor(en)]
fur durchgangigen Betrieb ausgelegt werden.

ANMERKUNG 4  Zur Information siehe ISO/TR 16142.

4.1.3 Stelleinrichtungen missen so konstruiert sein, dass jedes Bestandteil ohne Unterbrechung der
Gaszufuhr zum Rohrverteilersystem gewartet werden kénnen.
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4.1.4 Das System muss so konstruiert sein, dass die Wartung oder das Versagen irgendeines Bestandteils
nicht die gleichzeitige Absperrung von zwei Versorgungsquellen erfordert.

4.1.5 Beieinem Versorgungssystem mit Sauerstoff-Konzentratoren darf im Normalzustand und beim Ersten
Fehler keine Unterbrechung der Versorgung auftreten.

ANMERKUNG  Der Ausfall der Netzstromversorgung oder der Wasserversorgung ist ein Erster Fehler.

4.1.6 Das Abschalten oder Versagen einer Sauerstoff-Konzentrator-Einheit darf nicht die Gasversorgung
aus dem Versorgungssystem mit Sauerstoff-Konzentratoren in das Rohrverteilersystem beeintrachtigen.

ANMERKUNG Ein Sauerstoff-Konzentrator braucht eine bestimmte Zeit, um nach einer langeren Abschaltung die
festgelegte Sauerstoffkonzentration zu erreichen.

4.1.7 Das Versorgungssystem mit Sauerstoff-Konzentratoren muss so gestaltet und hergestellt sein, dass
das Risiko der Erzeugung eines elektromagnetischen Felds auf ein Mindestmal® herabgesetzt wird. Nationale
oder regionale Bestimmungen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit kdnnen bestehen.

4.1.8 Es mussen MalBnahmen ergriffen werden, um elektrische und mechanische Gefahrdungen auf ein
Mindestmald herabzusetzen. Nationale oder regionale Bestimmungen hinsichtlich solcher Gefahrdungen
kénnen bestehen.

41.9 Mogliche Gefahrdungen durch Einsatz und Verwendung mit Sauerstoff angereicherter Luft in der
Gesundheitseinrichtung mussen unter Anwendung von Verfahren der Risikoanalyse nach SO 14971
verringert und kontrolliert werden. Die Ergebnisse dieser Tatigkeit sind Uber die Gebrauchsanweisung
durchzusetzen. Siehe Abschnitt 12.

4.2 * Alternative Konstruktion

Installationen und Bestandteile oder Teile von diesen, deren Werkstoffe oder Konstruktionsformen zu den in
dieser Internationalen Norm angegebenen unterschiedlich sind, missen akzeptiert werden, wenn nachge-
wiesen werden kann, dass ein gleichwertiger Grad von Sicherheit und Leistung erreicht wird. Der Nachweis
eines gleichwertigen Grades von Sicherheit und Leistung muss durch den Hersteller erbracht werden.

ANMERKUNG Regionale oder nationale Bestimmungen fordern moglicherweise die Erbringung des Nachweises an
eine benannte Stelle oder zustandige Behdrde auf Aufforderung.

4.3 Werkstoffe

4.3.1 Vertraglichkeit mit Sauerstoff

4311 Alle Bestandteile eines Versorgungssystems mit Sauerstoff-Konzentratoren, die dem Kontakt mit
Druckluft, Sauerstoff oder mit Sauerstoff angereicherter Luft ausgesetzt sind, missen unter den vom
Hersteller festgelegten Betriebsbedingungen mit Sauerstoff vertraglich sein; dabei sind die Anforderungen von
4.1.1 zu bertcksichtigen.

ANMERKUNG 1  Kriterien fur die Wahl metallischer und nichtmetallischer Werkstoffe sind in ISO 15001 angegeben.

ANMERKUNG 2  Vertraglichkeit mit Sauerstoff oder mit Sauerstoff angereicherter Luft umfasst Brennbarkeit ebenso wie
leichte Zindfahigkeit. Werkstoffe, die in Luft brennen, werden in reinem Sauerstoff oder in mit Sauerstoff angereicherter
Luft heftig brennen. Viele Werkstoffe, die in Luft nicht brennen, brennen in reinem Sauerstoff oder in mit Sauerstoff
angereicherter Luft, besonders unter Druck. In gleicher Weise bendtigen Werkstoffe, die an der Luft entzlindet werden
kénnen, weniger Energie, um sich in Sauerstoff oder in mit Sauerstoff angereicherter Luft zu entziinden. Viele dieser
Werkstoffe kdnnen durch Reibung an einem Ventilsitz oder durch adiabatische Kompression entziindet werden, die
entsteht, wenn Sauerstoff oder mit Sauerstoff angereicherte Luft unter hohem Druck schnell in ein System eingeleitet wird,
das zuvor unter niedrigem Druck gestanden hat.
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4.3.1.2 Falls Gleitmittel verwendet werden, mussen sie unter den Betriebsbedingungen des Versor-
gungssystems mit Sauerstoff vertraglich sein.

Der Nachweis der Erflllung von 4.3.1.1 und 4.3.1.2 ist auf Anforderung durch den Hersteller zur Verfligung zu
stellen.

4.31.3 Die spezifischen Gefahrdungen durch toxische Produkte aus der Verbrennung oder Zersetzung
nichtmetallischer Werkstoffe (einschlieRlich Gleitmittel, falls solche verwendet werden) und mégliche Verun-
reinigungen mussen berlcksichtigt werden.

Der Nachweis der Erfillung von 4.3.1.3 ist auf Anforderung durch den Hersteller zur Verfligung zu stellen.

ANMERKUNG 1  Einige mdgliche Verbrennungs- und/oder Zersetzungsprodukte einiger Ublicherweise verfligbarer
nichtmetallischer Werkstoffe sind in ISO 15001:2003, Tabelle D.7 aufgelistet.

ANMERKUNG 2  Typische ,sauerstoffvertragliche” Gleitmittel kdnnen bei Verbrennung oder Zersetzung toxische
Produkte erzeugen.

4.3.2 Sauberkeit

Alle Bestandteile eines Versorgungssystems mit Sauerstoff-Konzentratoren, die dem Kontakt mit Druckluft,
Sauerstoff oder mit Sauerstoff angereicherter Luft ausgesetzt sind, miissen den Reinheitsanforderungen von
ISO 15001 entsprechen. Solche Bestandteile missen gegen eine Verunreinigung vor und wahrend der
Installation geschutzt sein.

Der Nachweis der Normeinhaltung ist auf Anforderung durch den Hersteller zur Verfligung zu stellen.

ANMERKUNG  Beispiele von Reinigungsverfahren werden in ISO 15001 angegeben.

4.3.3 Korrosionsbestandigkeit

Der Hersteller muss auf Anforderung den Nachweis fur die Korrosionsbestandigkeit der fir Bestandteile des
Versorgungssystems mit Sauerstoff-Konzentratoren, die mit sauerstoffangereicherter Luft in Kontakt kommen,
verwendeten Werkstoffe erbringen.

ANMERKUNG Die Korrosionsbestandigkeit schlief3t die Bestandigkeit gegen den Einfluss von Feuchtigkeit und der
umgebenden Werkstoffe ein.

4.3.4 Ausgesetztsein gegeniiber dem Flaschendruck

Bestandteile, die im Normalzustand oder beim Ersten Fehler dem Flaschendruck ausgesetzt sein kénnen,
mussen entsprechend ihren Spezifikationen funktionsfahig sein, nachdem sie 5 min einem Druck ausgesetzt
sind, der dem 1,5-Fachen des Betriebsdrucks der Flaschen entspricht.

Der Nachweis ist durch den Hersteller auf Anforderung zu erbringen.

4.4 Gestaltung des Systems

Ein Versorgungssystem mit Sauerstoff-Konzentratoren muss durch den Hersteller in Beratung mit der
Gesundheitseinrichtung unter Anwendung von Prinzipien des Risikomanagements so gestaltet sein, dass der
von der Gesundheitseinrichtung festgelegte ausgelegte Systemvolumenstrom beim Nenndruck des Versor-
gungssystems abgegeben wird, der es ermdglicht, dass der Druck an den Entnahmestellen innerhalb des in
ISO 7396-1 festgelegten Bereichs aufrechterhalten wird.

ANMERKUNG Bei den Spezifikationen fur die Gestaltung wie Druck und Durchfluss sollten Umstande wie Erhéhungen
des taglichen Durchflusses, der Spitzenbedarf und saisonale Zunahmen beriicksichtigt werden. Zu Angaben zur
Grolengestaltung siehe Anhang |.
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4.5 Festlegungen fur mit Sauerstoff angereicherte Luft

4.51 Es koénnen nationale oder regionale Bestimmungen bestehen, die fir mit Sauerstoff angereicherte
Luft gelten, die durch ein Versorgungssystem mit Sauerstoff-Konzentratoren hergestellt wird. Wo solche
Bestimmungen nicht vorliegen, muss die mit Sauerstoff angereicherte Luft beim ausgelegten Systemvolumen-
strom folgenden Forderungen entsprechen:

a) Sauerstoffmindestkonzentration 90 % Volumenanteil Sauerstoff

b) Hochstkonzentration an Kohlenmonoxid 5 ml/m3

c) Hochstkonzentration an Kohlendioxid 300 ml/m3

d) Héchstkonzentration von Ol 0,1 mg/m3, gemessen bei Umgebungstemperatur

und -druck und korrigiert auf 0 °C
e) Wasserdampfhochstgehalt 67 ml/m3
ANMERKUNG 1  Das Gasgleichgewicht betrifft in erster Linie Argon und Stickstoff.
ANMERKUNG 2  In nationalen oder regionalen Bestimmungen kdnnen andere Begriffe verwendet werden.
4.5.2 Mit Sauerstoff angereicherte Luft muss unmittelbar stromabwarts der Sauerstoff-Konzentrator-
Einheit(en) gefiltert werden, um die Kontamination mit Teilchen unterhalb des Grades der ISO-Klasse 5 nach
ISO 14644-1:1999, Tabelle 1 aufrechtzuerhalten.

Der Nachweis ist auf Anforderung durch den Hersteller zu erbringen.

4.5.3 Es mussen Vorrichtungen zur Anzeige des Zustands der Filterelemente vorhanden sein (z. B. durch
Messung des Druckabfalls Gber das Filter).

Ubereinstimmung mit diesem Unterabschnitt ist durch Sichtpriifung nachzuweisen.

4.6 Fiillen von Gasflaschen

Falls eine Sauerstoff-Konzentrator-Einheit zum Beflllen von Gasflaschen mit sauerstoffangereicherter Luft
verwendet wird, missen folgende Bedingungen erflillt sein:

a) Es mussen Vorrichtungen zur Sicherstellung vorhanden sein, dass das Fullen von Gasflaschen nicht die
Lieferung von sauerstoffangereicherter Luft in das Rohrverteilersystem beeintrachtigt;

b) neben dem Fillsystem muss eine Probenentnahmedffnung mit Absperrventil vorhanden sein.

ANMERKUNG 1  Fir das Fullen ortsbeweglicher Gasflaschen kbénnen regionale oder nationale Bestimmungen
bestehen.

ANMERKUNG 2  Fur die Fillsysteme der Gasflaschen kénnen regionale oder nationale Bestimmungen bestehen.

ANMERKUNG 3  Empfehlungen zum Befillen von Gasflaschen mit sauerstoffangereicherter Luft finden sich in
Anhang J.
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5 Versorgungsquellen

ANMERKUNG  Schematische Darstellungen von Versorgungssystemen mit Sauerstoff-Konzentratoren finden sich in
Anhang A.

5.1 Allgemeines

5.1.1 Ein Versorgungssystem mit Sauerstoff-Konzentratoren muss fir automatischen Betrieb ausgelegt
sein und folgende Versorgungsquellen enthalten (siehe Anhang A):

a) eine primare Versorgungsquelle;

b) eine sekundare Versorgungsquelle;

c) eine Reserveversorgungsquelle.

5.1.2 Jede Versorgungsquelle muss in der Lage sein, den durch die Gesundheitseinrichtung festgelegten,
ausgelegten Systemvolumenstrom zu liefern, und zwar beim Nenndruck des Versorgungssystems, der es
ermdglicht, dass der Druck an den Entnahmestellen innerhalb des in ISO 7396-1 festgelegten Bereichs

aufrechterhalten wird. Siehe 1.4 in Anhang I.

ANMERKUNG  Zur Aufrechterhaltung des Nennversorgungssystemdrucks kann ein Sauerstoffkompressor erforderlich
sein.

5.1.3 Unmittelbar stromabwarts jeder Versorgungsquelle missen ein Ruckschlagventil und ein Absperr-
ventil angebracht sein.

5.2 Primare Versorgungsquelle
5.2.1 Die primare Versorgungsquelle muss aus Folgendem bestehen:
a) einer oder mehreren Sauerstoff-Konzentrator-Einheiten;

b) einer Kombination von einer oder mehreren Sauerstoff-Konzentrator-Einheiten mit Hochdruckgasflaschen
oder Kryo-Gefalden;

c) einer Kombination von einer oder mehreren Sauerstoff-Konzentrator-Einheiten mit einem oder mehreren
Kryo-Gefalen.

5.2.2 Die primare Versorgungsquelle muss Folgendes enthalten:
a) mindestens einen Vorratsbehalter fur mit Sauerstoff angereicherte Luft;

b) eine Probenentnahmeoéffnung mit Absperrventil unmittelbar stromabwarts des Vorratsbehalters fir mit
Sauerstoff angereicherte Luft;

c) einen oder mehrere Druckminderer;

d) ein oder mehrere Filter;

e) ein Sauerstoff-Messgerat.

5.2.3 Die Gasflasche(n) oder das/die Flaschenblindel muss/missen, falls sie angebracht sind, strom-

abwarts des Absperrventils fur den Sauerstoffvorratsbehalter und stromaufwarts vom Anschluss der
Sekundarversorgung angeschlossen sein.
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