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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 7396-1:2013) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und
Anasthesiegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI, Vereinigtes Konigreich, gehalten wird.

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

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

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

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

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

ISO 9001 siche  DIN EN ISO 9001
ISO 9170-1 siche  DIN EN ISO 9170-1
ISO 10083 siche  DIN ISO 10083

ISO 10524-2 siche  DIN EN ISO 10524-2

ISO 10524-4 siche  DIN EN ISO 10524-4

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

ISO 14644-1 siche  DIN EN ISO 14644-1

ISO 14971 siche  DIN EN ISO 14971

ISO 15001 siche  DIN EN ISO 15001

ISO 17672 siche  DIN EN ISO 17672

ISO 18082 siche  DIN EN ISO 18082

ISO 21969 siche  DIN EN ISO 21969

IEC 60601-1-8 siehe  DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8)
IEC 62366 siche  DIN EN 62366

ISO 80601-2-69 siehe  DIN EN ISO 80601-2-69
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Anderungen

Gegenuber DIN EN ISO 7396-1:2010-08, DIN EN ISO 7396-1/A3:2013-07 und DIN ISO 10083:2008-12
wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Einarbeitung der Anderung A3:2013-07 (iber die in der Norm verwendete Terminologie iber Alarme;

b) vollstandige Uberarbeitung durch Integration von Versorgungsystemen mit Sauerstoff-Konzentratoren zur
Verwendung mit Rohrleitungssystemen fiir medizinische Gase nach DIN ISO 10083;

c) Aufnahme folgender Arten von Sauerstoffversorgungssystemen in den Anwendungsbereich infolge der
Integration von DIN ISO 10083:

1) Versorgungssysteme, in denen alle Versorgungsquellen  Sauerstoff 93  bereitstellen
(Gaskonzentration kann zwischen 90 % und 96 % variieren);

2) \Versorgungssysteme, in denen einige Versorgungsquellen Sauerstoff 93 und einige andere Quellen
Sauerstoff 99 % bereitstellen (Gaskonzentration kann zwischen 90 % und 99 % variieren);

d) Aufnahme weiterer informativer Anhdnge zu den Themen
1) Begrindung zu Kompressorgefahrdungen;
2) Uberlegungen zur Implementierung und Verwendung von Sauerstoff 93 und Sauerstoff 90+;

3) Herstellung medizinischer Gase vor Ort und Verantwortlichkeit fur die Qualitat der medizinischen
Gase;

e) Norm redaktionell Gberarbeitet.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

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

DIN EN 62366, Medizinprodukte — Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

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

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

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

DIN EN ISO 9001, Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen

DIN EN ISO 9170-1, Entnahmestellen fir  Rohrleitungssysteme fir  medizinische Gase —
Teil 1: Entnahmestellen flir medizinische Druckgase und Vakuum

DIN EN I1SO 10524-2, Druckminderer zur Verwendung mit medizinischen Gasen —
Teil 2: Hauptstellendruckregler und Leitungsdruckminderer

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

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

DIN EN ISO 13485:2010-01, Medizinprodukte —  Qualitdtsmanagementsysteme —  Anforderungen  fiir
regulatorische Zwecke (ISO 13485:2003 + Cor. 1:2009); Deutsche Fassung EN ISO 13485:2012 + AC:2012

DIN EN ISO 14644-1, Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 1: Klassifizierung der Luftreinheit
anhand der Partikelkonzentration

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
DIN EN ISO 15001, Ané&sthesie- und Beatmungsgeréte — Vertraglichkeit mit Sauerstoff
DIN EN ISO 17672, Hartléten — Lote

DIN EN ISO 18082, Andésthesie- und Beatmungsgerédte — Nichtverwechselbare Verbindungsstiicke mit
Schraubgewinde (NIST) fiir niedrigen Druck zur Verwendung mit medizinischen Gasen

DIN EN ISO 21969, Flexible Hochdruck-Verbindungen zur Verwendung in Systemen fiir medizinische Gase

DIN EN ISO 80601-2-69, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-69: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale fiir Sauerstoff-Konzentratoren

DIN ISO 7183, Drucklufttrockner — Technische Anforderung und Priifung

DIN I1ISO 10083, Versorgungssysteme  mit  Sauerstoff-Konzentratoren ~ zur  Verwendung  mit
Rohrleitungssystemen fiir medizinische Gase
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Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 7396-1:2013) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment® in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und
Anasthesiegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische 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.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 7396-1:2013 wurde vom CEN als prEN ISO 7396-1:2013 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.

6 Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 7396-1:2013-07


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7396-1-2013-07
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7396-1-2013-07

E DIN EN ISO 7396-1:2013-07
— Entwurf — prEN ISO 7396-1:2013 (D)

Einleitung

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

Dieser Teil von ISO 7396 legt Anforderungen an Rohrleitungssysteme fir Gase flr pharmazeutische
Anwendung, fir Medizinproduktgase, fir Gase zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge und fir 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 Prifung von Geraten befassen, die zum Anschluss an
Rohrleitungssysteme vorgesehen sind, sollten sich des Inhalts dieses Dokuments bewusst sein.

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

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

a) die Nichtaustauschbarkeit zwischen unterschiedlichen Rohrleitungssystemen durch deren Auslegung,
Installation und/oder Prifung;

b) die Bestandigkeit der Lieferung von Gasen und Vakuum mit der festgelegten Qualitat unter festgelegten
Drucken 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 ordnungsgemalie Kennzeichnung des Rohrleitungssystems;
h) die Prifung, Inbetriebnahme und Zertifizierung;

i) die Reinheit der vom Rohrleitungssystem gelieferten Gase;

j)  die ordnungsgemale Betriebsflhrung;

k) (*) Sicherheitsmerkmale der Quellen zur Sicherstellung der Qualitdt der Gase entsprechend der
Spezifikation.

Die Verantwortlichkeit fir die Qualitat des mit dem Rohrleitungssystem fir medizinische Gase bereitgestellten
medizinischen Gases sollte einer benannten Person innerhalb der Gesundheitseinrichtung zugeordnet
werden. Diese Rolle wirde ublicherweise dem leitenden Apotheker zugewiesen werden, der wiederum eine
oder mehrere andere Personen vor Ort fir die Bewaltigung der taglichen Aufgaben benennen kann.
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Wenn das medizinische Gas von einer dritten Partei (Ublicherweise mit Lizenz von einer nationalen,
regionalen oder lokalen Behdrde) bereitgestellt wird, ist der Lieferant fir die Sicherstellung, dass das
medizinische Gas die relevanten Spezifikationsanforderungen erfillt, verantwortlich. In diesem Fall ist die
Gesundheitseinrichtung nur flr die Sicherstellung des Nichtauftretens einer Beeintrachtigung der Qualitat des
Gases durch das Rohrleitungssystem flir medizinische Gase verantwortlich.

Wenn die Gesundheitseinrichtung das Gas vor Ort herstellt (Ublicherweise bei medizinischer Luft,
synthetischer Luft (hergestellt mittels Dosiersystem) oder Sauerstoff 93), tragt die Gesundheitseinrichtung die
volle Verantwortung fiir die Qualitdt des medizinischen Gases.

Als verantwortlich fur die Qualitat und Herstellung der Gase sollten unabhangige Personen benannt werden
und es sollte ein (auf den Grundsatzen der guten Herstellungspraxis (GMP, en: Good Manufacturing Practice)
beruhendes) Qualitdtsmanagementsystem (QMS) fir die Herstellung und Bereitstellung der Gase eingerichtet
werden.

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

Anhang K enthélt einen Leitfaden dafir, wie die Qualitdt des Gases kontrolliert werden sollte, um die
Patientensicherheit auf dem hochsten Niveau zu halten.

Anhang H enthalt Begriindungen fir 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. Fir die nach ihrer
laufenden Nummer mit (*) gekennzeichneten Abschnitte und Unterabschnitte ist in Anhang H eine ent-
sprechende Begrindung enthalten.
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1 Anwendungsbereich

1.1 Dieser Teil von ISO 7396 legt Anforderungen an Auslegung, Installation, Funktion, Leistung, Prifung
Inbetriebnahme und Dokumentation von in Gesundheitseinrichtungen verwendeten Rohrleitungssystemen fir
folgende Gase fest:

— Sauerstoff;

— Distickstoffoxid (Lachgas);

— medizinische Luft;

— Kohlendioxid;

— Gemische von Sauerstoff und Distickstoffoxid (siehe Anmerkung 1);
— Helium-Sauerstoff-Gemische;

— (*) Sauerstoff 93;

— Gase und Gasgemische, die als Medizinprodukte eingestuft sind oder Medizinprodukten zugefiihrt
werden oder fur medizinische Zwecke vorgesehen sind;

— Gase und Gasgemische fir medizinische 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 Gemischen von Sauerstoff und
Distickstoffoxid in Rohrleitungssystemen flr medizinische Gase untersagen.

ANMERKUNG 2 Entsorgungssysteme von Anasthesiegas-Fortleitungssystemen sind in ISO 7396-2 behandelt.
Dieser Teil von ISO 7396 schlieBt Anforderungen an Versorgungssysteme, Rohrverteilersysteme, Regel-,
Uberwachungs- und Alarmsysteme und die Nichtaustauschbarkeit zwischen Bauteilen unterschiedlicher Gas-
bzw. Vakuumsysteme ein.
Dieser Teil von I1SO 7396 legt Sicherheitsanforderungen fir in 6ffentlichen sowie privaten Gesundheits-
einrichtungen verwendete Rohrleitungssysteme fest. Die Norm gilt fir alle Einrichtungen, die Versorgungs-
leistungen im Bereich der Gesundheitsflirsorge anbieten, unabhangig von der Art, GréRe, Lage oder der
Breite des Leistungsangebotes, und schlief3t 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).

ANMERKUNG 3 Dieser Teil von ISO 7396 kann auch als Referenz fir Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase und
Vakuum verwendet werden, die an anderen Bestimmungsorten als Gesundheitseinrichtungen installiert werden sollen.
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1.2 Dieser Teil von ISO 7396 gilt fur die folgenden Arten von Sauerstoffversorgungssystemen:

— Versorgungssysteme, in denen alle Versorgungsquellen Sauerstoff bereitstellen — in diesem Fall wird die
Gaskonzentration >99 % sein (siehe Begriffsdefinition 3.46 fur Sauerstoff);

— Versorgungssysteme, in denen alle Versorgungsquellen Sauerstoff 93 bereitstellen — in diesem Fall wird
die Gaskonzentration zwischen 90 % und 96 % betragen (siehe Begriffsdefinition 3.45 fur Sauerstoff 93);

— Versorgungssysteme, in denen einige Versorgungsquellen Sauerstoff 93 und einige andere Quellen
Sauerstoff bereitstellen — in diesem Fall kann die Gaskonzentration zwischen 90 % und >99 % variieren
(siehe Begriffsdefinition 3.44 fir Sauerstoff 90+);

1.3 Dieser Teil von ISO 7396 gilt auch fur:

— Erweiterungen bestehender Rohrverteilersysteme;

— Veranderungen bestehender Rohrverteilersysteme;

— Veranderungen oder Ersatz von Versorgungssystemen oder Versorgungsquellen.

1.4 Sauerstoff-Konzentratoren fiir die hausliche Verwendung sind vom Anwendungsbereich dieser Norm
ausgenommen.

ANMERKUNG Die Anforderungen an Sauerstoff-Konzentratoren fir die hausliche Verwendung sind in ISO 80601-2-69
festgelegt.

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

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

1.7 Dieser Teil von ISO 7396 gilt nicht fur Fillsysteme fur transportable Druckgasflaschen und Flaschen-
bindelsysteme Uber 30 bar (g) s.

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 (einschlieRlich aller Anderungen).

ANMERKUNG  Zusatzliche Verweisungen kénnen den Literaturhinweisen entnommen werden.

ISO 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

ISO 5359:2008, Low-pressure hose assemblies for use with medical gases
ISO 8573-1:2010, Compressed air — Part 1: Contaminants and purity classes

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

ISO 11197:2004, Medical supply units

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

ISO 14971:2007, Medical devices — Application of risk management to medical devices
ISO 15001:2010, Anaesthetic and respiratory equipment — Compatibility with oxygen
ISO 17672:2011, Brazing — Filler metals

ISO 18082, Anesthetic and respiratory equipment — Non-interchangeable screw-threaded (NIST) low-
pressure connectors for medical gases

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

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

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

IEC 62366:2007, Medical devices application of usability engineering to medical devices

EN 286-1:2006, Einfache unbefeuerte Druckbehélter fiir Luft oder Stickstoff — Teil 1: Druckbehélter fiir
allgemeine Zwecke

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

EN 1254-1:2000, Kupfer und Kupferlegierungen — Fittings — Teil 1: Kapillarltfittings fiir Kupferrohre (Weich-
und Hartléten)

EN 1254-4:2000, Kupfer und Kupferlegierungen — Fittings — Teil 4: Fittings zum Verbinden anderer
Ausfiihrungen von Rohrenden mit Kapillariétverbindungen oder Klemmverbindungen

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

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

31

Druckluftkompressorsystem

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

3.2

Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge

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

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

Audio pausierend

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

ANMERKUNG 1 Diese Definition wurde IEC 60601-1-8 entnommen.
ANMERKUNG 2 Dieser Zustand wird manchmal als Unterdriicken bezeichnet.

3.4

Abzweig

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

3.5

Inbetriebnahme

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

3.6

Stelleinrichtungen

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

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

3.7

Regel-/Steuersystem

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

3.8

kryogenes Fliissiggassystem

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

3.9

Flaschenbiindel

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

3.10

Gleichzeitigkeitsfaktor

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

3.11

zweistufiges Rohrverteilersystem

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

ANMERKUNG  Dieser anfangliche hohere Druck ist der Nennversorgungssystemdruck (siehe 3.36).

3.12

klinischer Notfallalarm

Alarm, der dem medizinischen und technischen Personal anzeigt, dass innerhalb einer Rohrleitung ein
anomaler Druck vorliegt, der eine sofortige Reaktion verlangt
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3.13
Notfalleinlasspunkt
Eingangspunkt, der den Anschluss einer Notfallversorgung ermdéglicht

3.14

Betriebsnotfallalarm

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

3.15
Notfallversorgung
Versorgungsquelle, die zum Anschluss an einen Notfalleinlasspunkt vorgesehen ist

3.16
gasartspezifisch
mit Merkmalen versehen, die Verbindungen zwischen unterschiedlichen Gasversorgungen verhindern

317

gasartspezifisches Verbindungsstiick

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

ANMERKUNG Beispiele fir gasartspezifische Verbindungsstiicke sind Schnellverbindungsstiicke, Schraubver-
bindungsstiicke, Verbindungsstiicke flir durchmesserkodierte Sicherheitssysteme (DISS-Verbindungsstiicke) und Ver-
bindungsstucke fir nicht verwechselbare Schraubgewinde (NIST-Verbindungsstiicke).

3.18

Gas fiir pharmazeutische Anwendung

jedes Gas oder Gemisch von Gasen mit Eigenschaften fur die Behandlung oder Vorbeugung von Krankheiten
in 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 wird

ANMERKUNG 1 Dies wird auchpharmazeutisches Gas genannt.

ANMERKUNG 2 In Europa wird dies entsprechend der Richtlinie 2001/83/EG als Arzneimittel eingestuft.
3.19

Medizinproduktgas

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

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

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

— Empfangnisregelung;

und dessen bestimmungsgemalie Hauptwirkung im oder am menschlichen Koérper weder durch pharmako-
logische oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche
Mittel unterstutzt werden kann

ANMERKUNG In Europa werden diese Gase entsprechend der Richtlinie 93/42/EWG als Medizinprodukt eingestuft.
3.20

Gesundheitseinrichtung

Krankenhaus, Klinik oder &hnliche Einrichtung zur bedarfsgerechten gesundheitlichen Versorgung von
Patienten

Documents§

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 7396-1:2013-07


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7396-1-2013-07
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7396-1-2013-07

E DIN EN ISO 7396-1:2013-07
prEN ISO 7396-1:2013 (D) — Entwurf —

3.21

hoch versorgungsabhingiger Patient

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

3.22
Informationssignal
optische Anzeige des Normalzustands

3.23
Leitungsdruckminderer
Druckminderer, der dazu vorgesehen ist, den Nennverteilernetzdruck an die Entnahmestellen zu liefern

3.24

Niederdruck-Schlauchleitungssystem

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

3.25

Hauptleitung

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

3.26

Einlasspunkt fiir Wartung

Einlasspunkt fiir Instandhaltung

Eingangspunkt, der den Anschluss einer Wartungs-/Instandhaltungsversorgung ermdéglicht

3.27

Wartungsversorgung

Instandhaltungsversorgung

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

3.28

Gasflaschenanschlusssystem

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

3.29

Hauptstellendruckregler

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

3.30

Hersteller

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

3.31
maximaler Verteilernetzdruck
Druck an einer beliebigen Entnahmestelle, wenn der Durchfluss des Rohrleitungssystems null betragt
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3.32

medizinische Luft

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

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

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

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

3.33

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

3.34

minimaler Verteilernetzdruck

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

3.35
Nennverteilernetzdruck
Druck, den das Rohrleitungssystem fiir medizinische Gase an den Entnahmestellen bereitstellen soll

3.36
Nennversorgungssystemdruck
Druck, den das Versorgungssystem am Eingang zu den Leitungsdruckminderern bereitstellen soll

3.37

nicht kryogenes Fliissiggassystem

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

3.38
Riickschlagventil
Ventil, das einen Durchfluss nur in eine Richtung zulasst

3.39

Betriebsalarm

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

3.40
Sauerstoff-Konzentrator
Gerat, das aus der Umgebungsluft durch Extraktion von Stickstoff Sauerstoff 93 erzeugt

3.4
Sauerstoff-Konzentrator-Versorgungssystem
Versorgungssystem, das eine oder mehrere Sauerstoff-Konzentratoreinheiten enthalt

3.42

Sauerstoff-Konzentratoreinheit
Bestandteil der Versorgungsquelle, der Sauerstoff 93 erzeugt
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3.44

Sauerstoff 90+

Gemisch aus Sauerstoff und Sauerstoff 93, in dem die Sauerstoffkonzentration zwischen 90 % und 100 %
betragt

3.45

Sauerstoff 93

durch einen Sauerstoff-Konzentrator erzeugtes Gas, in dem die Sauerstoffkonzentration zwischen 90 % und
96 % betragt

3.46

Sauerstoff

Gas fiir die medizinische Anwendung, bei dem die Sauerstoffkonzentration mindestens dem in der zughérigen
nationalen/regionalen Arzneibuch-Monographie festgelegten Mindestwert entspricht

ANMERKUNG  Entsprechend dem US Pharmacopoeia (Arzneibuch der Vereinigten Staaten) ist die Sauerstoffkonzen-
tration >99 %. Entsprechend dem Européischen Arzneibuch ist die Konzentration >99,5 %.

3.47
Spitzenbedarf
maximale erwartete Sauerstoff-Durchflussmenge, die von einer Gesundheitseinrichtung benétigt wird

ANMERKUNG  Dieser wird Ublicherweise in Liter je Minute angegeben.

3.48

Rohrverteilersystem

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

3.49
Druckminderer
Geréat, 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
priméare Versorgungsquelle
Abschnitt des Versorgungssystems, der das Rohrverteilersystem versorgt

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

3.53

Reserveversorgungsquelle

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

3.54

Steigleitung

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

3.55
Sicherheit
Freiheit von unvertretbaren Risiken
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3.56

sekundare Versorgungsquelle

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

3.57

Absperrventil

Verschlussventil

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

3.58

Erster Fehler

Zustand, bei dem im Gerat eine einzelne SchutzmalRhahme gegen eine Sicherheitsgefahrdung versagt oder
eine einzelne aullere anomale Bedingung vorliegt

ANMERKUNG Die geplante Instandhaltung der Gerate wird als Normalzustand angesehen.

3.59
einstufiges Rohrverteilersystem
Rohrverteilersystem, in dem das Gas vom Versorgungssystem aus beim Nennverteilernetzdruck geliefert wird

3.60

Versorgungsquelle

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

3.61

Versorgungsdruckminderer

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

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

3.62
Versorgungssystem
Baugruppe, die das Rohrverteilersystem versorgt und alle Versorgungsquellen umfasst

3.63

ausgelegter Systemvolumenstrom

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

3.64

Entnahmestelle

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

3.65

unterbrechungsfreies Stromversorgungssytem

usv

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

ANMERKUNG 1 Diese Definition entstammt IEC 60601-1-8, Uninterruptible power systems (UPS) — Part 1: General and
safety requirements for UPS (Unterbrechungsfreie Stromversorgungssysteme (USV) — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
und Sicherheitsanforderungen).

ANMERKUNG 2 Eine Notfallstromversorgung garantiert keine Besténdigkeit der Versorgung. Um die Versorgung
zwischen dem Zeitpunkt des Ausfalls der Eingangsversorgung und dem Anlaufen und Betrieb der Notfallstromversorgung
aufrechtzuerhalten, kann eine USV flr Systeme notwendig sein, die niemals ohne Stromversorgung sein sollten, z. B. in
kritischen Bereichen verwendete Rechner und Alarmsysteme.
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ANMERKUNG 3 Bestandige Versorgung der Last liegt vor, wenn Spannung und Frequenz innerhalb der Bemessungs-
werte fir die statischen und dynamischen Grenzabweichungen liegen und Verzerrungen und Unterbrechungen innerhalb
der fUr die Last festgelegten Grenzen bleiben. Ein Ausfall der Eingangsversorgung liegt vor, wenn Spannung und
Frequenz auferhalb der Bemessungswerte fiir die statischen und dynamischen Grenzabweichungen liegen oder wenn
Verzerrungen und Unterbrechungen aulierhalb der Grenzwerte liegen, die fiir die USV festgelegt sind.

3.66
Vakuumversorgungssystem
Versorgungssystem mit Vakuumpumpen zur Erzeugung eines Durchflusses bei negativem Druck

4 Anforderungen

4.1 (*) Sicherheit

Rohrleitungssysteme fiur medizinische Gase durfen bei Installation, Erweiterung, Veranderung, Inbetrieb-
nahme, Gebrauch und Wartung entsprechend den Herstelleranweisungen keine Risiken darstellen, die bei
Anwendung von Verfahren des Risikomanagements nach I1SO 14971 nicht auf ein vertretbares Niveau
verringert werden und die im Normalzustand und beim Ersten Fehler mit ihrem vorgesehenen Verwendungs-
zweck verbunden sind.

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

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

ANMERKUNG 3 Versorgungssysteme und Alarmsysteme sollten so ausgelegt und hergestellt sein, dass das Risiko
durch abgestrahlte elektromagnetische Felder, die innerhalb der Gesundheitseinrichtung verwendete elektrische Bauteile
und Medizinprodukte beschadigen kdnnen, auf ein Mindestmall herabgesetzt sind. Es kann nationale oder regionale
Bestimmungen geben. IEC 60601-1-2 kann fir Risiken gelten, die durch elektromagnetische Stérgrofien entstehen.

ANMERKUNG 4 Der Ausfall des Netzspannung oder Wasserversorgung wird als Erster Fehler betrachtet. Ein Fehler in
Stelleinrichtungen ist ein Erster Fehler.

ANMERKUNG 5 Es sollten Malnahmen getroffen, um die elektrischen und mechanischen Gefahrdungen auf ein
Mindestmal} zu begrenzen. Bezliglich derartiger Gefahrdungen kdnnen nationale oder regionale Bestimmungen gelten.

ANMERKUNG 6 Die geplante Instandhaltung von Geraten wird als Normalzustand betrachtet.

4.2 (*) Alternative Konstruktion

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

ANMERKUNG 1 Ein objektiver Nachweis kann durch Anwendungsbeobachtung erhalten werden.

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

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

4.3.1 (*) Der Hersteller muss auf Anforderung den Nachweis fiir die Korrosionsbestandigkeit der fir in
Bestandteilen fir das jeweilige Gas verwendeten Werkstoffe erbringen.

ANMERKUNG Die Korrosionsbestandigkeit schlieRt die Besténdigkeit gegen den Einfluss von Feuchtigkeit und der
umgebenden Werkstoffe ein.

4.3.2 (*) Der Hersteller muss auf Anforderung den Nachweis flr die Vertraglichkeit der fir Bestandteile des
Rohrleitungssystems flir medizinische Gase verwendeten Werkstoffe, die mit dem jeweiligen Gas in Kontakt
kommen, mit Sauerstoff und dem jeweiligen Gas im Normalzustand und bei Ersten Fehlern erbringen. Aul3er
in Druckluftkompressoren und Vakuumpumpen missen bei Verwendung von Gleitmitteln diese im
Normalzustand und beim Ersten Fehler des Rohrleitungssystems mit Sauerstoff vertraglich sein. Siehe 4.3.6.

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

ANMERKUNG 2 Regionale oder nationale Bestimmungen kénnen die Abgabe des Nachweises an eine benannte Stelle
oder eine zustandige Behorde 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 koénnen,
weniger Energie, um sich in Sauerstoff zu entziinden. 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 Gefahrdungen durch toxische Produkte einer unnormalen Erwadrmung, Verbrennung
oder Zersetzung von nichtmetallischen Werkstoffen (einschlieBlich Gleitmitteln, falls diese verwendet werden)
und mogliche Verunreinigungen miissen beriicksichtigt werden. Einige maogliche Verbrennungs- und/oder
Zersetzungsprodukte fiir einige Ublicherweise verfiigbare nichtmetallische Werkstoffe sind in ISO 15001:2010,
Tabelle D.7, aufgefihrt.

ISO 15001:2010, Anhang E, gibt Einzelheiten zu geeigneten Priuf- und quantitativen Analyseverfahren fur die
Verbrennungsprodukte nichtmetallischer Werkstoffe an. Die Daten aus derartigen Prifungen missen bei
jeder Risikobewertung berticksichtigt werden.

ANMERKUNG  Siehe Anhang I, Begriindung zu Kompressorgefahrdungen.

4.3.4 (*) Bestandteile von Systemen, die im Normalzustand oder beim Ersten Fehler dem Flaschendruck
ausgesetzt sein kénnen, missen 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 ist durch den Hersteller zu erbringen.

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

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

Der Nachweis ist durch den Hersteller zu erbringen.

ANMERKUNG Regionale oder nationale Bestimmungen kénnen die Abgabe des Nachweises an eine benannte Stelle
oder eine zustandige Behodrde auf Anforderung verlangen.
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4.3.6 (*) AuBer bei Niederdruck-Schlauchleitungssystemen und flexiblen Verbindungsstiicken fiir Nieder-
druck mussen fur Rohrleitungen fur medizinische Druckgase metallische Werkstoffe verwendet werden. Falls
Kupferrohre von < 133 mm Durchmesser fiir Rohrleitungen verwendet werden, missen sie EN 13348 ent-
sprechen. Kupferrohre von > 133 mm Durchmesser und Rohre aus anderen Werkstoffen als Kupfer, die fir
medizinische Druckgase verwendet werden, missen allen geltenden Anforderungen von EN 13348 (insbe-
sondere den Reinheits-, Kennzeichnungs- und Verpackungsanforderungen) oder gleichwertigen nationalen
Normen entsprechen. Wenn nichtmetallische Werkstoffe fiir Rohrleitungen fir Vakuum verwendet werden,
missen diese Werkstoffe mit den im Vakuumsystem moglicherweise zu erwartenden Verunreinigungen
vertraglich sein.

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

ANMERKUNG 2 Kupfer ist der bevorzugte Werkstoff fur Rohrleitungen fir alle medizinischen Gase. Fir Vakuum sind
Kunststoff- und Kupferrohrleitungen gebrauchlich.

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

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

ANMERKUNG  Beispiele fir Reinigungsverfahren werden in ISO 15001 beschrieben.
4.3.9 Werkstoffe fur Rohrleitungen und Bauteile, die sich in der Nahe starker magnetischer oder elektro-

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

4.4 Systemauslegung

441 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:

— Anzahl der Entnahmestellen je Bettenplatz bzw. Arbeitsplatz;

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

— jeweilige Durchflussrate an jeder Enthahmestelle;

— Gleichzeitigkeitsfaktoren;

— Standort und Installationshéhe von Bereichsabsperrventilen.

ANMERKUNG 1 Typische Beispiele fur Standorte von Entnahmestellen, Durchflussanforderungen und Gleichzeitigkeits-
faktoren finden sich in HTM 02 [34], [35], FD S 90-155 [33], AS 2896-1998 [23] und SIS HB 370 [39].

Bei der GréRenbemessung der Rohrleitungen miissen die méglichen Gefahrdungen, die sich aus einer hohen
Gasgeschwindigkeit ergeben, beriicksichtigt werden.

ANMERKUNG 2 Beispiele flr die hochste empfohlene Gasgeschwindigkeit sind in FD S 90-155 [33] und SIS HB 370 [39]
angegeben.
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4.4.2 Erweiterungen und Veranderungen bestehender Rohrleitungssysteme

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

a) die Durchflusskapazitat des Versorgungssystems muss weiterhin den Durchflussanforderungen des
erweiterten oder veranderten Rohrleitungssystems entsprechen. Zu diesem Zweck muss das
bestehende Versorgungssystem maglicherweise aufgeristet werden;

b) die Merkmale des Durchfluss- und Druckabfalls im bestehenden Rohrverteilersystem missen
weiterhin mindestens den urspriinglichen Ausflihrungsspezifikationen entsprechen;

c) die Merkmale des Durchfluss- und Druckabfalls der Erweiterung oder Veranderung des bestehenden
Rohrverteilersystems missen die Anforderungen nach 7.2 erflllen. Zu diesem Zweck kdnnen
Veranderungen des bestehenden Rohrverteilersystems erforderlich sein;

d) bei erforderlichen Erweiterungen und Verdnderungen missen die Auslegungsmerkmale der

bestehenden Rohrleitungssysteme mindestens weiterhin der urspriinglichen Systemcharakteristik
entsprechen.

5 Versorgungssysteme

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

a) Gas in Flaschen oder Flaschenbiindeln;

b) nicht kryogene Flissigkeit in Flaschen;

c) kryogene oder nicht kryogene Flissigkeit in ortsbeweglichen Behaltern;

d) kryogene oder nicht kryogene Flissigkeit in ortsfesten Behaltern;

e) ein Druckluftkompressorsystem;

f) ein Gasmischersystem;

g) ein Sauerstoff-Konzentratorsystem.

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

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

5.1.4 Schematische Darstellungen typischer Versorgungssysteme sind in Anhang A (Bilder A.1 bis A.27
und A.31 bis A.38) angegeben.
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5.2 Allgemeine Anforderungen

5.2.1 Abgabekapazitit und Lagerhaltung

Grundlage der Abgabekapazitat und Lagerhaltung jedes Versorgungssystems muss die Abschatzung des
Durchflussprofils, des Verbrauchs und der Haufigkeit der Abgabe bilden. Standorte und Abgabekapazitat der
primaren, der sekundaren und der Reserveversorgungsquellen aller Versorgungssysteme und die Anzahl der
in Lagerhaltung befindlichen vollen Gasflaschen, wie sie unter Anwendung der Grundsatze des Risiko-
managements durch die Leitung der Gesundheitseinrichtung in Beratung mit dem Gaslieferanten festgelegt
wurden, missen durch den Hersteller des Systems beriicksichtigt werden. Gasflaschen sollten sicher und in
sauberem Zustand gehalten werden.

ANMERKUNG  Eine Mdglichkeit ist die geschutzte Lagerhaltung.

5.2.2 Bestandigkeit der Versorgung

5.2.21 (*) Das Versorgungssystem fiir medizinische Druckgase und Vakuum muss so gestaltet sein, dass
im Normalzustand und beim Ersten Fehler die Bestandigkeit 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) missen die Versorgungssysteme fir medizinische Druckgase und Vakuum mindestens drei Versor-
gungsquellen enthalten, d. h. die priméare, sekundare und die Reserveversorgungsquelle, und

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

Das Versagen der Rohrleitung wird als Katastrophenereignis und nicht als Erster Fehler angesehen und sollte
nach dem Notfallverfahren (siehe Anhang G, G.5.3) behandelt werden.

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

5.2.2.3 Es muss eine dokumentierte Anwendung von Risikomanagement-Verfahren nach 1SO 14971 und
unter Mitwirkung der Leitung der Gesundheitseinrichtung erfolgen, um die Notwendigkeit von drei
Versorgungsquellen fir Rohrleitungssysteme, bei denen die Bestandigkeit der Versorgung keine Anforderung
darstellt, zu verifizieren.

Der Hersteller muss auf Anforderung den Nachweis erbringen.

5.2.3 Primaére Versorgungsquelle

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

5.2.4 Sekundare Versorgungsquelle

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

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

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

Bei Versorgungssystemen fir medizinische Luft mit Kompressoren und mit Gasmischsystemen darf die
Reserveversorgungsquelle aus Gasflaschen bzw. Flaschenbiindeln oder einer Kompressoreinheit bestehen.
Die Bestimmung, wie die Besténdigkeit der Versorgung sichergestellt wird, muss zusammen mit der Leitung
der Gesundheitseinrichtung auf Grundlage einer Risikoanalyse entsprechend den Risikomanagement-
Verfahren erfolgen.

Das Ergebnis der Risikoanalyse muss dokumentiert werden.

ANMERKUNG Dies kann zu einer Reihe von Notfall-Gasflaschen oder -Flaschenbtindeln fiihren, die teilweise nahe den
Entnahmestellen liegen kdnnten.

Die Lage und Gestaltung der Versorgungsquellen sollten so sein, dass im Fall eines Brands im Raum oder in
den Raumen der Primar- und Sekundarversorgungsquellen ein Zugang zu und die Nutzung von mindestens
einer Reserveversorgungsquelle mdéglich ist.

5.25.1 In Abteilungen, in denen hoch versorgungsabhangige Patienten behandelt werden, muss die
Leitung der Gesundheitseinrichtung in Absprache mit dem Hersteller unter Anwendung von Risikomanage-
ment-Verfahren die Bereitstellung von Folgendem erwagen:

— unabhangige Vakuumeinheit, die genutzt wird, wenn das Vakuum-Rohrleitungssystem ausfallt;

— unabhangige Quelle(n) fir Sauerstoff und medizinische Luft, die genutzt wird (werden), wenn das
Rohrleitungssystem fiir Sauerstoff und medizinische Luft ausfallt.

ANMERKUNG Fir die Anzahl an Gasflaschen in jeder Abteilung kdnnen regionale oder nationale Bestimmungen
gelten.

5.2.6 Druckentlastungsvorrichtungen

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

5.2.6.2  Alle Druckentlastungsventile miissen automatisch schlielten, sobald der Uberdruck entlastet wurde.
5.2.6.3 Es darf nicht méglich sein, die Druckentlastungsvorrichtungen von der Rohrleitung oder vom
Druckminderer, mit der/dem sie verbunden sind, abzutrennen, zum Beispiel durch ein Absperrventil. Falls flr
Wartungs-/Instandhaltungszwecke ein Ventil oder eine Durchflussbegrenzungsvorrichtung eingefiigt wird,
muss diese(s) durch das Einfiihren der Druckentlastungsvorrichtung vollstandig getffnet werden.

ANMERKUNG  Zu beachten sind regionale, nationale oder internationale Normen fir Druckentlastungsventile, z. B.
ISO 4126-1 [4].
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5.2.6.4 Es miussen Vorrichtungen vorhanden sein, die das Druckentlastungsventil gegen unbefugtes
Verstellen sichern.

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

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

5.2.6.7 Druckentlastungsventile missen den Ausflhrungsspezifikationen 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  AuRer bei Rohrleitungen fiur Vakuum sowie fur Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer
Werkzeuge muss/missen stromabwarts des/der Hauptabsperrventile(s) ein oder mehrere Einlasspunkt(e) fur
die Wartung/Instandhaltung vorhanden sein.

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

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

5.2.7.3  Der Einlasspunkt fir Wartung/Instandhaltung muss ein gasartspezifisches Einlassverbindungs-
stlck, eine Vorrichtung zur Druckentlastung, ein Rlckschlagventil und ein Absperrventil aufweisen. Bei der
Gestaltung der Einlasspunkte muss der Durchfluss beriicksichtigt werden, der unter den Bedingungen der
Wartung/Instandhaltung erforderlich sein kann. Die Einlasspunkte missen korperlich geschiitzt sein, um
Verfalschung und unbefugten Zugang zu verhindern.

ANMERKUNG Einlasspunkte fiir Wartung/Instandhaltung sollten auRerhalb des Bereichs des Versorgungssystems
liegen und sollten fiir Fahrzeuge zugéanglich sein.

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 Tabelle 2 sowie in 7.2.2 und
7.2.3 festgelegten Anforderungen entspricht.

5.3 Versorgungssysteme mit Gasflaschen oder Flaschenbiindeln
5.3.1 Ein Versorgungssystem mit Gasflaschen oder Flaschenbliindeln 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 (auf’er bei Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer
Werkzeuge).

Auller bei Luft und Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge muss das Versorgungssystem mit

Gasflaschen oder Flaschenblndeln so gestaltet sein, dass der ausgelegte Systemvolumenstrom abgegeben
werden kann, wenn beliebige zwei der Versorgungsquellen auf3er Betrieb sind.
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5.3.2 Die primare und die sekundare Versorgungsquelle, die die Rohrleitung abwechselnd versorgen,
missen jeweils aus einer Batterie (oder Gruppe) von Gasflaschen oder Flaschenbiindeln bestehen. Wenn
eine erschopfte Batterie Gasflaschen oder Flaschenbiindel ersetzt wird, muss es mdglich sein, die auto-
matische Umschaltung manuell oder automatisch zurlickzustellen. Die Flaschen oder Flaschenbindel jeder
Batterie miissen an ein Gasflaschenanschlusssystem mit eigenem Druckminderer angeschlossen sein. Auller
bei Luft missen Entliftungsventile aus dem Gebaude heraus entliftet werden.

5.3.3 Auler bei Batterien mit nur einer Gasflasche oder einem Flaschenbindel muss an der Anschlussseite
jeder flexiblen Verbindung zwischen der Gasflasche oder dem Flaschenbiindel und dem Gasflaschen-
anschlusssystem ein Rickschlagventil eingebaut sein.

5.3.4 (*) Die flexiblen Verbindungen zwischen jeder Gasflasche oder jedem Flaschenbilindel und dem Gas-
flaschenanschlusssystem mussen ISO 21969 entsprechen. Nicht-metallische (polymerverstarkte oder gummi-
verstarkte) flexible Schlduche dirfen nicht verwendet werden.

5.3.5 Es missen Vorrichtungen vorhanden sein, um alle Gasflaschen innerhalb des Versorgungssystems
einzeln gegen Umstlrzen zu sichern. Die flexiblen Verbindungen zwischen jeder Gasflasche und dem Gas-
flaschenanschlusssystem dirfen flr diesen Zweck nicht verwendet werden.

5.3.6 Alle Versorgungssysteme mit Gasflaschen missen 5.2.2.1 entsprechen.

5.4 Versorgungssysteme mit ortsbeweglichen oder ortsfesten kryogenen oder
nicht kryogenen Behiltern

ANMERKUNG  Es kdnnen regionale oder nationale Bestimmungen fiir ortsbewegliche und ortsfeste kryogene und nicht
kryogene Behalter bestehen.

5.4.1 Auler bei Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge muss ein Versorgungssystem mit orts-
festen kryogenen oder nicht kryogenen Behaltern auf eine der folgenden Weisen gestaltet sein:

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

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

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

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

5.4.2 (*) Dem Verdampfersystem missen Mittel nachgeschaltet werden, die das Eindringen von flissigem
Sauerstoff in das Rohrleitungssystem verhindern und einen Alarm bei Betétigung der Mittel auslésen.

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

5.5.1 Allgemeine Anforderungen

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

a) ein Versorgungssystem mit Gasflaschen oder Flaschenbilindeln 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.

Ein Versorgungssystem fiir medizinische Luft oder Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge kann eine
Kombination der folgenden Systeme sein:

a) Versorgungsquellen mit Gasflaschen oder Flaschenbtiindeln;
b) Versorgungsquellen mit Druckluftkompressor(en);
c) Versorgungsquellen mit Gasmischereinheit(en).

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

5.5.1.2 (*) Falls medizinische Luft oder Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge fiir andere Zwecke
geliefert wird, wie zum Betrieb von Deckenséaulen, fur Anasthesiegas-Fortleitungssysteme, fur Atemluft far
medizinisches Personal oder fur die Prifung, missen Vorrichtungen vorhanden sein, die den Rickstrom in
die Rohrleitung verhindern. Die Durchflussanforderungen an diese Anwendungsarten missen durch den
Hersteller des Systems bericksichtigt werden.

5.5.1.3  Medizinische Luft und Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge dirfen nicht fir Anwendungs-
arten, wie z. B. allgemeine Werkstattarbeiten, Werkstattarbeiten bei Motorreparaturen, Aufspriihen von
Farben, Aufblasen von Reifen, Behalter zum Unterdrucksetzen oder fiir Hydraulikflissigkeiten, Sterilisations-
systeme und/oder pneumatische Klimaregelung, benutzt werden. Medizinische Luft und Luft zum Betreiben
chirurgischer Werkzeuge dirfen auch nicht fir andere Anwendungen benutzt werden, die unvorhersehbare
Anforderungen stellen und die Verfugbarkeit und/oder Qualitat der Luft fir die Zweckbestimmung beein-
trachtigen konnten.

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

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

ANMERKUNG EN 14931 enthalt Angaben (ber hyperbare Kammern.

5.5.1.5 (*) Um einen Rickfluss in das Sauerstoff-Rohrleitungssystem zu verhindern, dirfen Sauerstoff,
Sauerstoff 93 oder Sauerstoff 90+ nicht zur Versorgung von Ozonsterilisatoren bereitgestellt werden.

5.5.1.6  Alle Luftversorgungssysteme missen 5.2.2.1 entsprechen. Alle Kompressoreinheiten sowie alle
Gasmischereinheiten mussen an eine Notstromversorgung angeschlossen sein.

ANMERKUNG  Die Verwendung von olloser Kompressortechnik zur Herstellung medizinischer Luft sollte erwogen
werden. Es sollten Mittel bereitgestellt werden, die eine Freisetzung von toxischen Produkten im Fall einer Uberhitzung
verhindern.
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5.5.1.7 Es miuissen Mittel vorhanden sein, die eine ordnungsgemafRe Gasversorgung zum Rohrleitungs-
system sicherstellen, wenn die Netzversorgung fur eine mittels Risikomanagement ermittelte Dauer unter-
brochen wird.

5.5.2 Versorgungssysteme mit Druckluftkompressor(en)

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

5.5.2.1 (*) Es kdnnen regionale oder nationale Bestimmungen bestehen, die fir die durch ein Versorgungs-
system mit (einem) Druckluftkompressor(en) bereitgestellte medizinische Luft gelten. Wenn derartige Bestim-
mungen 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 2011 entnommen.

5.5.2.2 Durch die Kompressorsysteme gelieferte medizinische Luft und Luft zum Betreiben chirurgischer
Werkzeuge muss gefiltert werden, um die Verunreinigung mit Teilchen unterhalb des Werts nach Tabelle 2,
Klasse 2, der ISO 8573-1 zu halten.

Der Nachweis der Einhaltung von 5.5.2.2 ist durch den Hersteller zu erbringen.

5.5.2.3 Es mussen Mittel zum Verifizieren des Zustands der Filterelemente vorhanden sein.

Die Einhaltung muss durch Besichtigen bestatigt werden.

ANMERKUNG Es kénnen regionale oder nationale Anforderungen an die Verunreinigung mit Teilchen bestehen.
5.5.2.4 (*) Es kdnnen regionale oder nationale Bestimmungen fur die durch ein Versorgungssystem mit
(einem) Druckluftkompressor(en) bereitgestellte Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge gelten. Wenn

derartige Bestimmungen nicht bestehen, muss Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge den folgenden
Anforderungen entsprechen:

a) Gesamtdlkonzentration < 0,1 mg/m3, gemessen bei Umgebungsdruck
b) Wasserdampfgehalt <67 ml/im3
ANMERKUNG 1 Ol kann als Flissigkeit, Aerosol und Dampf vorliegen.

ANMERKUNG 2 Fir Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge ist ein niedriger Wassergehalt erforderlich, um die
Bildung von Wasser oder Eis (durch Abkilhlung infolge adiabatischer Entspannung) zu verhindern, das die Werkzeuge
beschadigen kann.
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5.5.2.5 Ein Versorgungssystem mit (einem) Kompressor(en) fir medizinische Luft muss mindestens drei
Versorgungsquellen enthalten, von denen mindestens eine eine Kompressoreinheit sein muss. Das Versor-
gungssystem muss so gestaltet sein, dass der ausgelegte Systemvolumenstrom geliefert werden kann, wenn
beliebige zwei Versorgungsquellen aufier Betrieb sind.

Die Versorgungsquelle muss eine der folgenden sein:
a) eine Kompressoreinheit;
b) eine Gasflaschen- oder Flaschenblindelbatterie;
c) eine Gasmischereinheit.

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

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

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

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

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

Jede Kompressoreinheit muss zum Schutz vor Uberhitzung mit Temperaturfihlern ausgestattet sein. Bei
Aktivierung muss die Kompressoreinheit abschalten.

ANMERKUNG 1 Ein Versorgungssystem mit Kompressoren fir medizinische Luft setzt sich typischerweise auf eine der
folgenden Weisen zusammen:

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

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

c) drei Kompressoreinheiten mit zwei Sammelbehaltern und zwei Konditionierungseinheiten.
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ANMERKUNG 2 Eine Kompressoreinheit fur medizinische Luft besteht typischerweise aus Folgendem:
a) einem Einlassfilter;
b) einem oder mehreren Kompressor(en);
c) einem Nachkihler mit Absperrventil und automatischer Entwasserung;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

f)  Temperaturfiihlern zum Uberpriifen der ordnungsgemafRen Funktion jedes Kompressors.
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ANMERKUNG 3 Eine Konditionierungseinheit fur Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge besteht typischerweise
aus Folgendem:

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

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

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

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

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

ANMERKUNG Der bzw. die Sammelbehalter kénnen der (den) Konditionierungseinheit(en) vor- oder nachgeschaltet
werden.

5.56.2.9 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 Probenentnahmedffnung
mit Absperrventil angebracht sein.

5.5.2.11 Wenn mehr als eine Kompressoreinheit vorhanden ist, muss jeder Kompressor ein Regel-/Steuer-
system aufweisen, das so eingerichtet ist, dass ein Absperren oder Ausfallen eines Kompressors den Betrieb
des/der anderen Kompressors(oren) nicht beeintrachtigt. Das Regel-/Steuersystem 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 erfullt werden. Jeder
Sammelbehalter bzw. jede Gruppe von Sammelbehaltern muss mit einer Druckiiberwachung ausgestattet
sein, z. B. einem oder mehreren Druckschalter(n) oder Drucksensor(en).

Es mussen Vorkehrungen getroffen sein, die die Bestandigkeit der Versorgung bei einem Ausfall eines
Regel-/Steuersystems (soweit vorhanden) sicherstellen.

5.5.2.12 Die Einlasso6ffnung fir die Umgebungsluft fur die Kompressoren muss an einer Stelle angebracht
sein, an der die Verunreinigung durch Abgase eingebauter Verbrennungsmotoren, parkende Fahrzeuge,
Zugangsbereiche, Abfall- und Entsorgungssysteme der Gesundheitseinrichtung, Abgase von Vakuum-
systemen, Entliftungsausgange von Rohrleitungssystemen fiir medizinische Gase, Anasthesiegas-Fort-
leitungssysteme, Auslasse von Bellftungssystemen, Schornsteinauslasse und sonstige Verunreinigungs-
quellen minimal ist. Der Eingang muss mit Vorrichtungen versehen sein, die ein Eindringen von z. B. Insekten,
Teilchen und Wasser auf die Lage der Einlasstffnung(en) verhindern. Die moglichen Auswirkungen
vorherrschender Winde auf den Standort des Einlasses (der Einlasse), der/die entfernt von Schornstein-
ausgangen liegen sollte(n), sollten berlcksichtigt werden.

5.5.2.13 Ein Versorgungssystem mit Kompressoren fir medizinische Luft, das fur die Versorgung eines ein-
stufigen Rohrverteilersystems vorgesehen ist, muss mindestens zwei dauerhaft angebrachte Druckminderer
enthalten. Der ausgelegte Volumenstrom des Rohrverteilungssystems muss mit mindestens einem zur
Wartung/Instandhaltung getrennten Druckminderer erreicht werden.

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

ANMERKUNG Der Hersteller kann zwischen verschiedenen Mitteln der Risikokontrolle wahlen, z. B. automatische

Umschaltung und Alarme, manuelle Umschaltung und angemessene Notfallverfahren, Ausbildung und lokale Reserve-
versorgungen.

30 Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 7396-1:2013-07


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7396-1-2013-07
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7396-1-2013-07

E DIN EN ISO 7396-1:2013-07
— Entwurf — prEN ISO 7396-1:2013 (D)

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

5.5.3 Versorgungssysteme mit Gasmischereinheit(en)

5.5.3.1 Es kdnnen 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 105,0 % des Nennwerts, der zwischen 21,0 % (V/V) und
22,5 % (VIV) (= 19,95 % (Volumenanteil) und < 23,63 % (Volumenanteil)) betragt;

b) Wasserdampfgehalt < 67 ml/m3.
ANMERKUNG Diese Werte wurden der Monographie des Europdischen Arzneibuchs (1684) enthommen.
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.

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 Batterien von Gasflaschen oder
Flaschenbiindeln oder Druckluftkompressoreinheiten;

b) Sauerstoff- und Stickstoffquellen, zwei Gasmischereinheiten und eine Batterie von Gasflaschen oder
Flaschenbiindeln oder eine Druckluftkompressoreinheit;

c) Sauerstoff- und Stickstoffquellen, eine Gasmischereinheit, eine oder Druckluftkompressoreinheit und
eine Batterie von Gasflaschen oder Flaschenbiindeln.

ANMERKUNG Die Sauerstoffquelle fir die Gasmischereinheit darf keinem Versorgungssystem mit Sauerstoff-
Konzentrator entsprechen.

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 Rulckschlagventil fir jedes der Versorgungsgase;

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

d) einem mit einem Druckentlastungsventil und einem Druckmessgerat ausgestatteten Sammelbehalter
fur synthetische medizinische Luft;

e) ein automatisches Absperrventii muss angebracht sein, um die Abgabe von auRerhalb der
Spezifikation liegender synthetischer 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.
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5.5.3.6  Die Sauerstoff- und Stickstoffquellen fiir Gasmischersysteme miissen die Anforderungen nach 5.2
und 5.4 erfullen und kénnen die gleichen Quellen sein wie die, die die Rohrleitungen fir medizinische Gase
getrennt versorgen.

Die Sauerstoffquelle darf keinem Versorgungssystem mit Sauerstoff-Konzentrator entsprechen.

Es missen 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 Sauerstoffanalysesystem, das
unabhangig von dem in 5.5.3.4 ¢) angeflihrten und am oder ablaufseitig vom Sammelbehalter angebracht ist,
untersucht werden. Es muss eine Aufzeichnungsmaglichkeit fir die Sauerstoffkonzentration vorhanden sein.
Wenn das Gasmischersystem aus mehr als einer Gasmischereinheit besteht, ist nur ein unabhangiges
Sauerstoffanalysesystem erforderlich.

Falls die Sauerstoffkonzentration des Gemischs oder der an das Rohrverteilersystem abgegebene Druck die
Spezifikation nicht mehr erflllt, missen ein Alarm ausgeldst und das Gasmischersystem automatisch durch
Schliel3en des an der gemeinsamen 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 missen Vorrichtungen zum Spiilen des Reservebehalters vorhanden sein.

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

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

5.5.3.10 Unmittelbar stromaufwarts des Hauptabsperrventils muss eine Probenentnahmeéffnung mit
Absperrventil angebracht sein.

5.6 Versorgungssysteme mit Sauerstoff-Konzentrator(en)

5.6.1 Allgemeine Anforderungen

Kompressoreinheiten von Versorgungssystemen missen an eine Notstromversorgung angeschlossen
werden.

Ein in ein Versorgungssystem mit Sauerstoff-Konzentrator eingebundener Kompressor darf nicht in einem
Versorgungssystem mit Druckluftkompressor verwendet werden.

ANMERKUNG Es konnen regionale oder nationale Bestimmungen fiir die Verwendung von Sauerstoff 93 und
Sauerstoff 90+ bestehen.
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5.6.2 Primare Versorgungsquelle

Die priméare Versorgungsquelle muss Folgendes enthalten:
a) mindestens eine Sauerstoff-Konzentratoreinheit;
b) mindestens einen Vorratsbehalter fiir Sauerstoff 93;

c) eine Probenahmedffnung mit Absperrventil unmittelbar stromabwarts des Vorratsbehalters fir
Sauerstoff 93;

d) einen oder mehrere Druckminderer;

e) ein oder mehrere Filter (siehe 5.6.5.1);

f)  Anzeigemittel fur den Zustand der Filterelemente;
g) Sauerstoff-Analysator(en).

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepruft.

5.6.3 Sekundare Versorgungsquelle

Wenn die sekundare Versorgungsquelle nur aus Gasflaschen oder Flaschenbiindeln besteht, muss das
Gasflaschenanschlusssystem:

a) aus mindestens einer Batterie Gasflaschen bestehen;
b) wenn mehr als eine Batterie Gasflaschen vorhanden ist, muss der Sauerstoff jeweils von einer Gas-
flaschenbatterie bereitgestellt werden und muss bei Erschdpfung einer Gasflaschenbatterie

automatisch auf eine andere Batterie umschalten.

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

5.6.4 Reserveversorgungsquelle
Die Reserveversorgungsquelle muss:
a) aus mindestens einer Batterie Gasflaschen bestehen;
b) wenn mehr als eine Batterie Gasflaschen vorhanden ist, muss der Sauerstoff jeweils von einer Gas-
flaschenbatterie bereitgestellt werden und muss bei Erschopfung einer Gasflaschenbatterie

automatisch auf eine andere Batterie umschalten;

ANMERKUNG Diese Konfiguration ist notwendig, um die Wiederaufflillung der Reserveversorgungsquelle ohne Unter-
brechung der Versorgung zu erlauben.

c) die Gasflasche(n) oder das/die Flaschenbliindel muss/missen stromabwarts des Absperrventils vom

Sauerstoff-Vorratsbehalter und stromaufwarts des Anschlusses der sekundaren Versorgungsquelle
angeschlossen werden.

Document®s

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 7396-1:2013-07


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7396-1-2013-07
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7396-1-2013-07

E DIN EN ISO 7396-1:2013-07
prEN ISO 7396-1:2013 (D) — Entwurf —

5.6.5 Spezifikationen fiir Sauerstoff 93

Es kann nationale oder regionale Bestimmungen geben, die fir 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) % (V1V)

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 mli/m3

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

g) Schwefeldioxidkonzentration <1 ml/m3

ANMERKUNG 1 Dies entspricht der Monographie des Europaischen Arzneibuchs.

ANMERKUNG 2 Den Rest des Gases bilden hauptsachlich Argon und Stickstoff.

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

ANMERKUNG 4 Im Europaischen Arzneibuch und dem Arzneibuch der Vereinigten Staaten gibt es eine Monographie
unter dem Titel Sauerstoff 93 %.

5.6.5.1  Sauerstoff 93 muss unmittelbar stromabwarts der Sauerstoff-Konzentratoreinheit(en) filtriert
werden, um die Verunreinigung mit Teilchen unterhalb des Werts nach ISO 8573-1:2010, Tabelle 2, Klasse 2,
zu halten.

Es missen Mittel zum Anzeigen des Zustands der Filterelemente vorhanden sein, z. B. Messung des
Druckabfalls Gber dem Filter.

Der Nachweis ist durch den Hersteller zu erbringen.

Die Einhaltung muss durch Besichtigen geprift werden.

5.6.6 Sauerstoff-Konzentratoreinheit

5.6.6.1 Eine Sauerstoff-Konzentratoreinheit besteht aus:
a) einer Druckluftversorgung mit mindestens einem Druckluftkompressor;
b) mindestens einer Siebschicht;
c) Schaltventilen, falls notwendig;

d) einem Analysegerat fur die Qualitatskontrolle, das an den Sauerstoff-Konzentratorausgang
angeschlossen ist und eine Messeinrichtung fiir CO/CO, enthalt.

ANMERKUNG  Nationale oder regionale Bestimmungen kénnen eine Messeinrichtung fir CO/CO, fordern.

5.6.6.2  An den Luftsammelbehalter darf ein Druckluftkompressor angeschlossen werden.
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5.6.6.3  Ein Luftsammelbehalter darf von mehr als einem Druckluftkompressor komprimiert werden.
5.6.6.4 Luftsammelbehalter missen:
a) EN 286-1 oder gleichwertigen nationalen Normen entsprechen, und

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

Der Hersteller muss auf Anforderung den Nachweis erbringen.

c) Jeder Luftsammelbehalter muss mit einer Einrichtung zur Druckregelung ausgestattet sein, z. B.
Druckschalter oder Druckmessumformer;

5.6.6.5 Wenn die Ableitung der wahrend der Herstellung von Sauerstoff 93 erzeugten Abgase ins Freie
erforderlich ist, mUssen die Entliftungséffnungen mit Vorrichtungen versehen werden, die das Eindringen von
Insekten, Fremdkoérpern und Niederschlag verhindern. Die Entliftungsoéffnungen muissen entfernt von
jeglichen Lufteintrittséffnungen, Taren, Fenstern oder anderen Gebaudedffnungen angeordnet werden. Die
moglichen Auswirkungen von vorherrschenden Winden auf den Standort der Entluftungséffnungen muissen
bedacht werden.

Die Einhaltung muss durch Besichtigen geprift werden.

5.6.7 Vorratsbehilter fiir Sauerstoff 93

Jeder Vorratsbehalter fur Sauerstoff 93 oder jede Gruppe von Vorratsbehaltern fir Sauerstoff 93 muss:
a) den zutreffenden internationalen, regionalen oder nationalen Normen entsprechen;
b) mit Absperrventil(en), Manometer und Druckentlastungsventil ausgestattet sein;

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

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

ANMERKUNG Ein Vorratsbehalter fir Sauerstoff 93 kann von mehr als einem Sauerstoff-Konzentrator versorgt
werden.

5.6.8 Sauerstoffanalysegerite

5.6.8.1 Es missen Sauerstoffanalysegerate vorgesehen werden, damit die Sauerstoffkonzentration von
jeder Versorgungsquelle, die eine Sauerstoff-Konzentratoreinheit enthalt, stetig gemessen werden kann.

ANMERKUNG  Nationale oder regionale Bestimmungen kénnen Mittel zum Anzeigen und Aufzeichnen der Sauerstoff-
konzentration fordern.

5.6.8.2 Es muss ein zusatzliches Sauerstoffanalysegerat bereitgestellt werden, damit die Sauerstoff-
konzentration des ins Rohrverteilersystem gespeisten Produktgases stetig Uberwacht werden kann.

5.6.8.3 Es mussen 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 5.6.5 a) festgelegten Wert unterschreitet, wobei die
Prazision des Analysegerats zu berlcksichtigen ist.

5.6.8.4 Jedes Sauerstoffanalysegerat muss mit einem Alarm fur zu niedrige Konzentration ausgestattet

sein. Die Alarmeinstellung muss die Prazision des Analysegerats zu beriucksichtigen. Es mussen Vor-
kehrungen getroffen werden, um die unbefugte Anderung der Alarmeinstellung zu verhindern.

Documen®s

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 7396-1:2013-07


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7396-1-2013-07
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7396-1-2013-07

E DIN EN ISO 7396-1:2013-07
prEN ISO 7396-1:2013 (D) — Entwurf —

5.6.8.5 Jedes Sauerstoffanalysegerat muss Schwankungen in der Temperatur und im Luftdruck kompen-
sieren kdnnen, um eine Prazision von + 1 % des Messwertes im Bereich von 90 % bis 100 % sicherzustellen.
Die Prazision muss vom Hersteller angegeben werden.

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

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

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

5.7 Versorgungssysteme fiir Vakuum

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

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

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

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

5.7.5 Alle Versorgungsquellen missen an die Notstromversorgung angeschlossen sein.

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

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

5.7.8 Die Abluftéffnung(en) der Vakuumpumpen muss/missen mit aus dem Gebdude heraus flihrenden
Rohren und mit Vorrichtungen versehen sein, die das Eindringen von z. B. Insekten, Teilchen und Wasser
verhindern. Die Abluft6ffnung(en) muss/missen von allen Lufteinlassen, Turen, Fenstern oder sonstigen
Offnungen in Gebauden entfernt liegen. Die moglichen Auswirkungen vorherrschender Winde auf den Stand-
ort der Abluftéffnung(en) sollten beriicksichtigt werden.

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

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

5.7.11 Jedes Bakterienfilter muss als ULPA entsprechend ISO 29463-1 bemessen und in der Lage sein,
unter Ublichen Betriebsbedingungen den ausgelegten Systemvolumenstrom durchflieen zu lassen.
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5.7.12 Das Gesamtfiltervermdgen muss sicherstellen, dass der ausgelegte Systemvolumenstrom unter
Ublichen Betriebsbedingungen beibehalten wird, wenn mindestens ein Bakterienfilter wahrend der Wartung,
z. B. Austausch der Filterkartuschen, abgetrennt wird.

5.7.13 (*) Diesem Teil von ISO 7396 entsprechende Vakuumversorgungssysteme dirfen nicht als Antriebs-
gerate flr Anasthesiegas-Fortleitungssysteme verwendet werden (siehe 1ISO 7396-2 [9]).

5.7.14 Diesem Teil von ISO 7396 entsprechende Vakuumversorgungssysteme durfen nicht in der Zahn-
medizin eingesetzt werden.

5.7.15 Es missen Vorrichtungen vorhanden sein, die das ordnungsgemafle Vakuum am Rohrleitungssystem
sicherstellen, wenn die Netzversorgung flr eine mittels Risikomanagement ermittelte Dauer unterbrochen
wird.

5.7.16 Versorgungssysteme flir Vakuum miissen 5.2.2.1 entsprechen.

5.8 Standort von Versorgungssystemen

5.8.1 Versorgungssysteme mit Gasflaschen und Flissiggasflaschen dirfen nicht untergebracht werden:

— im selben Raum wie Gerate mit elektrisch betriebenen Motoren, z. B. Druckluftkompressoren, Vakuum-
pumpen, Wasserpumpen. Eine Ausnahme kann bei einigen Geraten gemacht werden, z. B. Ventilatoren,

Geblase fur die direkte Gehauseentliftung;

— im selben Raum wie Gerate mit offener Flamme, z. B. Warmwasserbereiter, Brenner von Gasheizungen.

ANMERKUNG Nationale oder regionale Bestimmungen koénnen fordern, dass Druckluftkompressoren, Sauerstoff-
Konzentratoren und Vakuumversorgungssysteme in getrennten technischen Bereichen untergebracht werden.

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

Diese Standorte missen mit Brandmeldeanlagen und Entwasserungseinrichtungen versehen sein.

Die Umgebungstemperatur in Rdumen fir Versorgungssysteme muss im Bereich von 10 °C bis 40 °C liegen.

5.9 Standort von Gasflaschenanschlusssystemen

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

5.10 Standort von ortsfesten kryogenen Behaltern
Der Standort von ortsfesten kryogenen Behaltern muss in Zusammenarbeit mit den zustdndigen Behdrden

und dem Gaslieferanten und nach den entsprechenden nationalen Normen festgelegt werden. Anhang B
enthalt informative Leitlinien.

5.11 Standort von Sauerstoff-Konzentrator-Versorgungssystemen

Der Standort eines Sauerstoff-Konzentrator-Versorgungssystems sollte von der Leitung der Gesundheitsein-
richtung in Absprache mit dem Systemlieferanten unter Anwendung der Grundsatze des Risikomanagements
festgelegt werden. In Anhang B sind informative Leitlinien angegeben.

ANMERKUNG 1 Sauerstoff-Konzentratoreinheiten kénnen Gerausche tber 70 dBA erzeugen.

ANMERKUNG 2 Es kénnen nationale oder regionale Bestimmungen bezuglich Gerduschpegel bestehen.
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Wenn die Konzentratoreinheiten in einem Raum untergebracht sind, muss der Raum mit einem Detektor flr
die Raumluft-Sauerstoffkonzentration mit einem Mindestwert- und Hochstwertalarm ausgestattet sein, um
hypoxische Umgebung oder Sauerstoffuberschuss zu erkennen.

Bei einer grofReren Konzentration als 23,5 % muss der Sauerstoff-Konzentrator einen Betriebsnotfallalarm
ausldsen.

Die Umgebungstemperatur in Raumen fiir das Sauerstoff-Konzentrator-Versorgungssystem muss zwischen
10 °C und 40 °C betragen.

6 Uberwachungs- und Alarmsysteme

6.1 Allgemeines

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

Das Bedienfeld, das Uberwachungssystem und das Alarmsystem missen entsprechend IEC 60601-1-8
gestaltet sein.

6.2 Anforderungen an die Installation

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

6.2.2 Uberwachungs- und Alarmsysteme miissen folgende Anforderungen erflllen:

a) Ausfuhrung und Lage der Anzeigetafeln missen eine stadndige Beobachtung ermdglichen;

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

c) die Anzeigetafel(n) fir die in 6.5 festgelegten Signale der klinischen Notfallalarme muss/missen in
den klinischen und kritischen Bereichen angebracht sein. Eine zusatzliche Anzeigetafel, die den
Uberwachten Bereich anzeigt, kann nahe dem Bereichsabsperrventil installiert sein;

d) eine Anzeigetafel, die alle in 6.6 festgelegten Signale der Betriebsnotfallalarme anzeigt, muss am
gleichen Standort wie die Versorgungsquelle(n) installiert werden;

e) fur jeden Uberwachten Zustand mussen optische Anzeiger vorhanden und entsprechend ihrer
Funktion gekennzeichnet sein;

f) die Messgeber fur die in 6.5 aufgefuhrten klinischen Notfallalarme missen auf der Patientenseite
jedes Bereichsabsperrventils angebracht sein;

g) es mussen Vorrichtungen zur Prifung des Auslésemechanismus und der Funktion der optischen und
akustischen Alarmsignale vorhanden sein;
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h) es darf nicht moglich sein, einen Druckmessgeber, wahrend er mit der Rohrleitung verbunden ist,
von dieser abzutrennen, zum Beispiel durch ein manuell betriebenes Absperrventil. Wenn zu
Wartungs-/ Instandhaltungszwecken ein Ventil eingebaut wird, muss es durch Einfihren des
Messgebers gedffnet werden;

i) die Betriebsabweichung am Einstellpunkt jedes Druckmessgebers darf + 4 % nicht tbersteigen.

6.2.3 (*) Uberwachungs- und Alarmsysteme miissen sowohl an die normale als auch an die Notstrom-
versorgung angeschlossen und einzeln elektrisch geschutzt sein. Alarme sollten mit einer Batterie oder
unterbrechungsfreien Stromversorgung (USV) gestiitzt werden.

6.2.4 Alarmsysteme missen so gestaltet sein, dass ein Alarm ausgeldst wird, wenn zwischen Messgeber
und Anzeiger ein Kommunikationsfehler auftritt.

6.3 Uberwachungs- und Alarmsignale

6.3.1 Allgemeines

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

6.3.2 Akustische Signale

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

6.3.2.2 Alle weiteren akustischen Signale missen einen oder zwei gleichmaRig modulierte(n) Ton/Tone
enthalten, z. B. mit einer Rate von 4 Hz zwischen zwei Ténen von 440 Hz und 880 Hz. Der A-bewertete
Schalldruckpegel der akustischen Komponenten dieser Alarmsignale muss bei Mindestlautstarke mindestens
um 2 dB Uber einem wei3en Hintergrundgerausch von 55 dB liegen, wenn er nach ISO 3746 gepruft wird.

6.3.2.3 Falls ein akustisches Alarmsignal durch den Anwender Audio pausierend gesetzt werden kann,
darf Audio pausierend nicht verhindern, dass das akustische Alarmsignal durch eine neue Alarmbedingung
wieder ausgeldst wird.

6.3.2.4 (*) Falls ein akustisches Notsignal durch den Anwender Audio pausierend gesetzt werden kann,
darf der Zeitraum flr dieses Unterdriicken 15 min nicht Gbersteigen.

6.3.2.5 Falls Vorrichtungen vorhanden sind, die den Zustand dauerhaftes Audio pausierend des
akustischen Signals ermdglichen, dirfen derartige Vorrichtungen nur dem zustandigen Personal zuganglich
sein.

6.3.3 Optische Signale

6.3.3.1 Die optischen Signale fir klinische Notfallalarme missen den Anforderungen von |IEC 60601-1-8
entsprechen.

6.3.3.2 Die Anzeigefarben und die Merkmale optischer Signale mussen Tabelle 1 entsprechen.

6.3.3.3  Optische Anzeigen mussen unter folgenden Bedingungen (siehe IEC 60601-1-8) einwandfrei
erkennbar und voneinander unterscheidbar sein:

a) der Anwender hat eine Sehscharfe von 1 (erforderlichenfalls korrigiert);

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

c) die Beleuchtungsstarke der Umgebung betragt zwischen 100 Ix und 1 500 Ix.
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6.3.4 Merkmale von Notfall- und Betriebsalarmen

6.3.4.1 Bei klinischen Notfallalarmen und Betriebsnotfallalarmen (siehe Tabelle 1) muss ein optisches und
gleichzeitig ein akustisches Signal ausgelost werden.

6.3.4.2 Bei Betriebsalarmen (siehe Tabelle 1) muss mindestens ein optisches Signal ausgeldst werden.
6.3.4.3 Wenn die Bedingung, die den Alarm verursacht hat, nicht mehr vorliegt, mussen sich das

akustische und das optische Signal automatisch oder durch eine beabsichtigte Handlung des Anwenders
zurlckstellen lassen.

Tabelle 1 — Alarmklassen und Signalmerkmale

Klasse Anwenderreaktion Anzeigefarbe Optisches Signal Akustisches Signal

Sofortige Reaktion auf
Klinischer Notfallalarm eine Nach IEC 60601-1-8 | Nach IEC 60601-1-8 | Nach IEC 60601-1-82
Gefahrdungssituation

Sofortige Reaktion auf
Betriebsnotfallalarm eine Rot AufblinkenP Ja
Gefahrdungssituation

Rasche Reaktion auf
Betriebsalarm eine Gelb Aufblinken® Wahlweise
Gefahrdungssituation

Beachten des Nicht rot

Informationssignal normalen Zustands Nicht gelb

Konstant Nein

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

b Die optischen Blinkfrequenzen fir Betriebsalarme und Betriebsnotfallalarme sollten bei einer Einschaltdauer zwischen 20 % und

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

6.3.5 Informationssignale

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

6.3.6 Ausweitung auf ortsferne Alarme

Wenn eine Ausweitung auf ortsferne Alarme vorhanden ist, muss diese so eingerichtet sein, dass ein
Versagen im auleren Stromkreis nicht die ordnungsgemafle Funktion des Hauptalarms beeintrachtigt. Der
Standort der Anzeigetafeln fur ortsferne Alarme muss durch den Hersteller des Systems nach Beratung mit

der Leitung der Gesundheitseinrichtung unter Anwendung von Grundsatzen des Risikomanagements fest-
gelegt werden.

6.4 Bereitstellung von Betriebsalarmen
Betriebsalarmsignale mussen vorhanden sein, um Folgendes anzuzeigen:
a) das Umschalten von der primaren auf die sekundare Gasflaschenversorgung;

b) jede priméare, sekundare oder Reserveversorgung aus Gasflaschen unterhalb des Minimaldrucks
oder -gehalts;

ANMERKUNG Bei Flaschen mit Distickstoffoxid und Kohlendioxid ist es mdglich, dass der Druck nicht den Inhalt
anzeigt.
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c) einen Druck in einem beliebigen kryogenen Behalter unterhalb des von der Leitung der Gesundheits-
einrichtung nach Beratung mit dem Gaslieferanten festgelegten Mindestwerts;

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

e) eine Fehlfunktion von Druckluftkompressorsystemen;

f)  bei durch ein Kompressorsystem gelieferter Luft einen Wasserdampfgehalt oberhalb des in 5.5.2.1
oder 5.5.2.3 festgelegten Werts;

g) bei durch einen Kompressor gelieferter medizinischer Luft, wenn der Temperaturfihler des
Kompressors an einem vom Hersteller festgelegten Standort aktiviert wird, zur Verhinderung der
Bildung von Zersetzungsprodukten;

h) bei durch ein Kompressorsystem gelieferter Luft oder von einem Konzentratorsystem geliefertem
Sauerstoff 93, wenn der CO-Gehalt 10 ppm Uberschreitet;

ANMERKUNG 5 ppm (V/V) ist der festgelegte Wert in der Monographie zur medizinischen Luft im Européischen
Arzneibuch. 0,001 % (¥V/V) (10 ppm (V/V)) ist der in der USP-Monographie zur medizinischen Luft festgelegte Grenzwert.
In Bereichen, in denen zwischenzeitliche hohe Konzentrationen von atmospharischen CO auftreten (z. B. in der Nahe
einer stark befahrenen Autobahn), sollten Gesundheitseinrichtungen die Installation eines Aufbereitungssystems zum
Entfernen des CO aus der medizinischen Druckluftversorgung erwdgen. Um Alarme firr voribergehende Belastungen zu
reduzieren, wurde auf Grundlage der nordamerikanischen Erfahrungen mit diesen Uberwachungseinrichtungen der Wert
10 ppm (V/V) ausgewahit.

i) eine Fehlfunktion eines Gasmischersystems;

j)  eine Fehlfunktion eines kryogenen Systems;

k) eine Fehlfunktion eines Vakuumsystems;

I) eine Fehlfunktion eines Versorgungssystems fur Sauerstoff 93;

m) eine Fehlfunktion von Versorgungsquellen mit eingebauter Sauerstoff-Konzentratoreinheit;
n) in Gebrauch befindliche Reserveversorgungsquelle;

0) Gehalt der Reserveversorgungsquelle unter 50 % der Kapazitat fir Druckgas(e) oder weniger als
40 bar fur Flussiggas(e);

p) Ausfall der externen Stromversorgung.

6.5 Bereitstellung von klinischen Notfallalarmen
Klinische Notfallalarme mussen vorhanden sein, um Folgendes anzuzeigen:

a) eine Abweichung des Drucks in der Rohrleitung stromabwarts jedes Bereichsabsperrventils um mehr
als = 20 % vom Nennverteilernetzdruck;

b) einen Anstieg des Vakuumdrucks in der Rohrleitung stromaufwarts jedes Bereichsabsperrventils auf
Uber 66 kPa Absolutdruck.
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6.6 (*) Bereitstellung von Betriebsnotfallalarmen
Betriebsnotfallalarme mussen vorhanden sein, um Folgendes anzuzeigen:

a) bei einem einstufigen Verteilersystem eine Abweichung des Drucks in der Rohrleitung stromabwarts
des Hauptabsperrventils um mehr als + 20 % vom Nennverteilernetzdruck;

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

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

ANMERKUNG Regionale oder nationale Bestimmungen bzw. Normen kdnnen einen abweichenden Wert fir den
Vakuumalarm fordern.

d) bei durch ein Kompressorsystem gelieferter medizinischer Luft oder von einem Konzentratorsystem
geliefertem Sauerstoff 93, wenn die CO-Konzentration 25 ppm Uberschreitet;

ANMERKUNG Der 25-ppm-Alarmwert wurde von der American Conference of Govermental Industrial Hygienists
(ACGIH) als Schwellenwert fur CO ausgewahlt.

e) bei Systemen, die von Sauerstoff-Konzentrator-Versorgungsquellen versorgt werden, wenn die
Sauerstoffkonzentration 90 % unterschreitet;

Die Lage der Druckfiihler muss der Lage und der vorgesehenen Verwendung der Ringabsperrventile ent-
sprechen, sofern vorhanden.

7 Rohrverteilersysteme

7.1 Mechanische Widerstandsfiahigkeit
Alle Abschnitte von Rohrverteilersystemen fiir medizinische Druckgase miissen einem Druck standhalten, der

dem 1,2-fachen des Hochstdrucks entspricht, der beim Ersten Fehler auf diesen Abschnitt ausgetibt werden
kann.

7.2 Verteilernetzdruck

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

7.21 Der Nennverteilernetzdruck muss innerhalb der in Tabelle 2 angegebenen Bereiche liegen. In

derselben Gesundheitseinrichtung kénnen unterschiedliche Gase bei unterschiedlichen Nennverteilernetz-
driicken abgegeben werden.
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Tabelle 2 — Bereiche des Nennverteilernetzdrucks

Druck in Kilopascal
Medizinische Druckgase aul3er Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer 400 +100
Werkzeuge 0
Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge 800 290
Vakuum <60°

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

ANMERKUNG 1 (*) Wenn Gase mit verschiedenen Nennverteilernetzdriicken bereitgestellt werden, sollte Lachgas bei
einem geringeren Nennverteilernetzdruck geliefert werden als Sauerstoff und medizinische Luft, um den Fluss von
Lachgas in die Rohrleitung fir Sauerstoff oder medizinische Luft zu verhindern, wenn Gasmischer oder andere Gerate
verwendet werden.

ANMERKUNG 2 Wenn Gase mit verschiedenen Nennverteilernetzdriicken bereitgestellt werden, kann medizinische Luft
bei einem geringeren oder hdheren Nennverteilernetzdruck geliefert werden als Sauerstoff. Es sollte eine Risikoanalyse
durchgefiihrt werden, um die geeigneten Druckeinstellungen zu ermitteln.

ANMERKUNG 3 Es kdnnen nationale oder regionale Bestimmungen gelten.

7.2.2 Bei medizinischen Druckgasen aufler Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge
darf der Druck an keiner Entnahmestelle hoher sein als 110 % des Nennverteilernetzdrucks, wenn das
System mit einem Durchfluss von null betrieben wird. Der Druck darf an keiner Entnahmestelle niedriger sein
als 90 % des Nennverteilernetzdrucks, wenn das System mit dem ausgelegten Systemvolumenstrom
betrieben wird.

ANMERKUNG 1 Der ausgelegte Systemvolumenstrom wird entsprechend den geeigneten Gleichzeitigkeitsfaktoren
berechnet. Beispiele fir Gleichzeitigkeitsfaktoren finden sich in HTM 02 [34], [35], FD S 90-155 ([33] und
AS 2896-1998 [23].

ANMERKUNG 2 Folgende Faktoren tragen zur Druckadnderung bei: die Leistung der Druckminderer, der Druckabfall in
der Rohrleitung stromabwarts des Leitungsdruckminderers und der Druckabfall Giber die Entnahmestelle.

7.2.3 Bei Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge darf der Druck an keiner Entnahme-
stelle hoher sein als 115 % des Nennverteilernetzdrucks, wenn das System mit einem Durchfluss von null
betrieben wird. Der Druck darf an keiner Entnahmestelle niedriger sein als 85 % des Nennverteilernetzdrucks,
wenn das System mit dem ausgelegten Systemvolumenstrom betrieben wird.

ANMERKUNG 1 Der ausgelegte Systemvolumenstrom wird entsprechend den geeigneten Gleichzeitigkeitsfaktoren
berechnet. Beispiele flir Gleichzeitigkeitsfaktoren finden sich in HTM 02 [34], [35], FD S90-155 [33] und
AS 2896-1998 [23].

ANMERKUNG 2 Folgende Faktoren tragen zur Druckénderung bei: die Leistung der Druckminderer, der Druckabfall in
der Rohrleitung stromabwarts des Leitungsdruckminderers und der Druckabfall Gber die Entnahmestelle.

7.2.4 Bei Vakuumsystemen darf der Druck an keiner Entnahmestelle héher sein als 60 kPa Absolutdruck,
wenn das System mit dem ausgelegten Systemvolumenstrom betrieben wird.

ANMERKUNG Der ausgelegte Systemvolumenstrom wird entsprechend den geeigneten Gleichzeitigkeitsfaktoren
berechnet. Beispiele fir Gleichzeitigkeitsfaktoren finden sich in HTM 02 [34], [35], FD S 90-155 ([33] und
AS 2896-1998 [23].

Documen#s

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 7396-1:2013-07


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7396-1-2013-07
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7396-1-2013-07

E DIN EN ISO 7396-1:2013-07
prEN ISO 7396-1:2013 (D) — Entwurf —

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

Der Nachweis ist durch den Hersteller zu erbringen.

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

ANMERKUNG 2 Zu beachten sind regionale, nationale und internationale Normen fir Druckentlastungsventile, z. B.
1ISO 4126-1 [4].

7.2.6 (*) Bei Luft oder Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge darf der Druck bei einem Ersten
Fehler eines im System installierten Druckminderers an keiner Entnahmestelle 2 000 kPa Ubersteigen. Fir
diesen Zweck missen Vorrichtungen (z.B. Druckentlastungsventile) vorhanden sein. Angebrachte
Druckentlastungsventile missen 5.2.6 entsprechen. Berstscheiben dirfen fiir diesen Zweck nicht verwendet
werden.

Der Nachweis ist durch den Hersteller zu erbringen.

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

ANMERKUNG 2 Zu beachten sind regionale, nationale und internationale Normen fiir Druckentlastungsventile, z. B.
1ISO 4126-1 [4].

7.3 Niederdruck-Schlauchleitungssysteme und flexible Verbindungen fiir Niederdruck
7.3.1 Falls eine flexible Metallverbindung Teil der Rohrleitung ist, zum Beispiel, wenn sie zur Isolation
gegen Schwingungen, Bewegungen des Gebaudes und relative Bewegungen der Rohrleitungen verwendet
wird und wahrend ihrer Lebensdauer kein Ersatz vorgesehen ist, muss Folgendes beachtet werden:

a) das System braucht nicht gasartspezifisch zu sein;

b) die fir die Bestandteile verwendeten Werkstoffe missen den Anforderungen nach 4.3 entsprechen;

c) mdissen sie als Teil der dauerhaft installierten Rohrleitungen gepruft werden.
7.3.2 Wenn ein Niederdruck-Schlauchleitungssystem zum AnschlieRen bewegter Teile von dauerhaft
angeschlossenen Geraten an eine Rohrleitung (z. B. als Teil von dauerhaft angeschlossenen Geraten wie
Ausleger, Deckensaulen und Deckenschienen oder zum elektrischen Isolieren von nahe an
Kernmagnetresonanzsystemen (NMR-Systemen) eingebauten Entnahmestellen) verwendet wird, muss es
Folgendes einhalten:

a) es muss ISO 5359 entsprechen;

b) es muss nach Abschnitt 12 geprift werden;

c) es muss fir die Inspektion und Wartung/Instandhaltung zuganglich sein (siehe auch 8.1.2).

ANMERKUNG Die Verwendung von Niederdruck-Schlauchleitungssystemen und flexiblen Verbindungen fiir Nieder-
druck im Rohrverteilersystem sollte wegen der méglichen Gefdhrdung durch deren Reilen und des sich daraus
ergebenden Risikos des Verlusts der Gaszufuhr eingeschrankt werden.
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7.4 Zweistufige Rohrverteilersysteme

7.41 (*) Alternative Anordnungen fiir Leitungsdruckminderer sind in Anhang A (Bilder A.39 und A.41)
dargestellt.

Jeder Betten- bzw. Patientenplatz muss Uber mindestens zwei dauerhaft angeschlossene Leitungsdruck-
minderer versorgt werden, um eine durchgangige Versorgung sicherzustellen. Jeder Leitungsdruckminderer
muss den flr den versorgten Bereich ausgelegten Volumenstrom liefern. Der Vordruck des Leitungsdruck-
minderers darf 30 bar (g) s nicht Uberschreiten (siehe ISO 10524-2).

ANMERKUNG 1 Diese Druckminderer kbnnen mit dem Bereichsabsperrventil kombiniert werden (siehe 8.3).

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

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

ANMERKUNG 3 Um die Bestandigkeit der Versorgung sicherzustellen, sollten die beiden Druckminderer nicht gleich-
zeitig in Gebrauch sein. Bei gleichzeitigem Einsatz kénnen beide versagen, z. B. Verstopfung durch Partikel.

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

8 Absperrventile

8.1 Allgemeines

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

Die Nomenklatur fiir Absperrventile muss wie folgt sein:
a) Quellenabsperrventil;
b) Hauptabsperrventil;
c) Steigleitungsabsperrventil;
d) Abzweigabsperrventil;
e) Bereichsabsperrventil;
f)  Ringabsperrventil;
g) Absperrventil fir Wartung/Instandhaltung;
h) Einlassabsperrventil.

ANMERKUNG  Beispiele fir die Nomenklatur von Absperrventilen sind in Anhang A angegeben.
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8.1.2 Falls nicht festgelegt, missen die Ortswahl fir alle Absperrventile und der Umfang des durch jedes
Bereichsabsperrventil bedienten Bereichs durch den Hersteller zusammen mit der Leitung der Gesund-
heitseinrichtung unter Anwendung von Verfahren der Risikoanalyse nach ISO 14971 festgelegt werden.
Bei der Risikobeurteilung missen auch die Gefahrdungen durch mdogliches Reiflen von Niederdruck-
Schlauchleitungssystemen berlicksichtigt werden, die innerhalb medizinischer Versorgungseinheiten einge-
setzt sind.
Die Anbringung eines Absperrventils an dem Punkt, an dem die Rohrleitung in ein Gebaude eintritt, sollte
erwogen werden, auler wenn das Haupt-, Steigleitungs- oder Abzweigabsperrventil innerhalb des Gebaudes
zuganglich ist.
8.1.3 Alle Absperrventile missen identifiziert sein durch Kennzeichnung:

a) des Namens oder Symbols des zugeflhrten Gases bzw. Vakuums, und

b) der Anzeige der geregelten Steigleitungen, Abzweigungen oder Bereiche.

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

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

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

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

8.1.7  Absperrventile mussen entweder in offener und geschlossener Stellung verriegelbar sein oder gegen
Bedienung durch unbefugtes Personal geschitzt sein.

8.1.8 Absperrventile missen identifizierbar sein.

8.2 Netzabsperrventile
8.2.1 Typische Anwendungen von Netzabsperrventilen sind:
a) Steigleitungsabsperrventile,
b) Abzweigabsperrventile,
c) Absperrventile fir Wartung/Instandhaltung, oder
d) Ringabsperrventile.

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

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

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