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Nationales Vorwort

- Entwurf -

Dieses Dokument (prENISO 7396-3:2023) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und

Anésthesiegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI (Vereinigtes Konigreich) gehalten wird.

Das zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 176-05-04 AA ,Zentrale Gasversor-

gungsanlagen” im DIN-Normenausschuss Gesundheitstechnologien (NAGesuTech).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieflen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-

mente hingewiesen:

IEC 60529
IEC60529-1
[EC60601-1-2
IEC61000-6-2
IEC61000-6-4
[SO 3746:2010
[SO 4126-1
[SO 4135
ISO7396-1
[SO09001:2015
[SO 13485:2003
ISO 14971

[SO 15001

[SO 20417

siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe

DIN EN 60529 (VDE 0470-1)

DIN EN 60529 (VDE 0470-1)

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2)
DIN EN IEC 61000-6-2 (VDE 0839-6-2)
DIN EN IEC 61000-6-4 (VDE 0839-6-4)
DIN EN ISO 3746:2011-03

DINEN SO 4126-1

DIN ENISO 4135

DIN ENISO 7396-1

DIN EN IS0 9001:2015-11

DIN EN ISO 13485:2003-11

DIN ENISO 14971

DIN EN IS0 15001

DIN ENISO 20417

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

Full document details: E DIN EN ISO 7396-3:2024-01
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60529 (VDE 0470-1), Schutzarten durch Gehduse (IP-Code)

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2), Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische
Stérgréfsen — Anforderungen und Priifungen (IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020); Deutsche Fassung

EN 60601-1-2:2015+A1:2021

DIN ENIEC 61000-6-2 (VDE 0839-6-2), Elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV) — Teil 6-2:
Fachgrundnormen — Stérfestigkeit fiir Industriebereiche

DIN ENIEC 61000-6-4 (VDE 0839-6-4), Elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV) — Teil 6-4:
Fachgrundnormen — Stéraussendung fiir Industriebereiche

DIN EN ISO 3746:2011-03, Akustik — Bestimmung der Schallleistungs- und Schallenergiepegel von
Gerduschquellen aus Schalldruckmessungen — Hiillfldchenverfahren der Genauigkeitsklasse 3 iiber einer
reflektierenden Ebene (1SO 3746:2010); Deutsche Fassung EN 1SO 3746:2010

DIN EN ISO 4126-1, Sicherheitseinrichtungen gegen unzuldssigen Uberdruck — Teil 1: Sicherheitsventile
DIN EN ISO 4135, Andsthesie- und Beatmungsgerdte — Begriffe

DIN EN ISO 7396-1, Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase — Teil 1: Rohrleitungssysteme fiir medizinische
Druckgase und Vakuum

DIN EN ISO9001:2015-11, Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen (1SO 9001:2015); Deutsche und
Englische Fassung EN ISO 9001:2015

DIN EN ISO 13485:2003-11, Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir
regulatorische Zwecke (IS0 13485:2003); Deutsche Fassung EN ISO 13485:2003

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
DIN EN ISO 15001, Andisthesie- und Beatmungsgerdte — Vertrdglichkeit mit Sauerstoff

DIN EN ISO 20417, Medizinprodukte — Anforderungen an vom Hersteller bereitzustellende Informationen
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prENISO 7396-3:2023) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und
Anésthesiegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN abruf-

bar.
Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 7396-3:2023 wurde von CEN als prENISO 7396-3:2023 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler Normungsinsti-
tute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird iiblicherweise von Tech-
nischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an einem Thema hat, fiir
welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee vertreten zu sein. Inter-
nationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO stehen, nehmen eben-
falls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng mit der Internationalen
Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

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

ISO weist auf die Moglichkeit hin, dass die Anwendung dieses Dokuments mit der Verwendung eines oder
mehrerer Patente verbunden sein kann. ISO bezieht jedoch in dieser Hinsicht keinerlei Stellung beziiglich
Nachweis, Gultigkeit oder Anwendbarkeit jeglicher beanspruchten Patentrechte. Zum Zeitpunkt der Veroffent-
lichung dieses Dokuments lag ISO [eine/keine] Mitteilung liber ein Patent bzw. mehrere Patente vor, welche/s
zur Umsetzung dieses Dokuments erforderlich sein kdnnte/n. Anwender werden jedoch darauf hingewiesen,
dass dies moglicherweise nicht der aktuelle Informationsstand ist. Dieser kann jedoch der Patentdatenbank
unter www.iso.org/patents entnommen werden. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbe-
ziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

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

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

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

Das vorliegende Dokument ist die erste Ausgabe dieses Teils von ISO 7396.
Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter www.iso.org/members.
html zu finden.
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Einleitung

Gasmischereinheiten sind Bestandteile eines Versorgungssystems, das dazu bestimmt ist, synthetische medi-
zinische Luft an ein Rohrverteilersystem fiir medizinische Gase zu liefern, welches ISO 7396-1 entspricht.

Eine solche Norm verlangt, dass ein Versorgungssystem aus mindestens drei Versorgungsquellen besteht, die
in der Regel, zusatzlich zu einer Gasmischereinheit, Flaschenbatterieanlagen mit zugehorigen Druckreglern
sein kdnnen.

Die Auswahl der Bestandteile, die mit einer Gasmischereinheit innerhalb des Versorgungssystems verbunden
werden sollen, einschliefilich des Sammelbehaélters, liegt daher in der Verantwortung des Herstellers des Rohr-
leitungssystems.

Wenn eine Gasmischereinheit als primare Versorgungsquelle verwendet wird, werden die anderen Versor-
gungsquellen als sekundére und/oder Reservequelle genutzt, um das Rohrverteilersystem bei einem Ausfall
der Gasmischereinheit zu versorgen.

In diesem Teil von ISO 7396 werden besonders berticksichtigt:

— die Verwendung geeigneter Werkstoffe;

— die Sicherheit (mechanische Festigkeit, Leckagen, sichere Uberdruckentlastung);

— die Ubereinstimmung des Produktgases mit der Spezifikation;

— Uberwachung des Produktionsprozesses;

— Sauberkeit;

— Priifung;

— Kennzeichnung;

— Verpackung;

— vom Hersteller bereitgestellte Informationen.

Anhang C enthélt Begriindungen fiir einige der Anforderungen dieses Teils von I1SO 7396.

Die mit einem Stern (*) nach ihrer Nummer gekennzeichneten Abschnitte und Unterabschnitte haben eine ent-
sprechende Begriindung, um zusétzliche Einsichten in die Uberlegungen zu geben, die zu den Anforderun-
gen und Empfehlungen fithrten, die in diesen Teil von ISO 7396 aufgenommen sind. Es wird davon ausgegan-
gen, dass die Kenntnis der Griinde fiir die Anforderungen nicht nur die richtige Anwendung dieses Teils von

ISO 7396 erleichtern, sondern auch mogliche folgende Uberarbeitungen fordern wird.

ANMERKUNG  Im Européischen Arzneibuch wird synthetische medizinische Luft als ,,air, synthetic medicinal“ bezeich-
net.
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1 Anwendungsbereich

1.1 Diese Norm gilt fiir Gasmischereinheiten, die dazu bestimmt sind, synthetische medizinische Luft und
Luftzum Betreiben chirurgischer Werkzeuge durch Mischen von Sauerstoff und Stickstoff in festgelegten Antei-
len zu erzeugen.

1.2 Diese Norm gilt fiir Gasmischereinheiten, die dazu bestimmt sind, Bestandteile eines Versorgungssys-
tems fiir medizinische Gase zu sein, welches ein Rohrverteilersystem fiir medizinische Gase nach 1SO 7396-1
versorgt.

1.3.Die Anzahl der Gasmischereinheiten innerhalb des Versorgungssystems fiir medizinische Luft und deren
Kombination mit anderen Versorgungsquellen (z.B. Flaschenbatterieanlagen), um sicherzustellen, dass das
Versorgungssystem aus mindestens drei Versorgungsquellen besteht, fallt nicht in den Anwendungsbereich

dieser Norm. Die Anforderungen an die Versorgungssysteme fiir medizinische Luft sind in ISO 7396-1 enthal-
ten.

2 Normative Verweisungen

[SO 20417, Information to be supplied by the manufacturer

EN 62304, Medizingerdte-Software — Software-Lebenszyklus-Prozesse

[SO 4126-1, Safety devices for protection against excessive pressure. Safety valves

IS0 7396-1, Medical gas pipeline systems — Part 1: Pipeline systems for compressed medical gases and vacuum
IS0 14971, Medical devices — Application of risk management to medical devices

[SO 15001, Anaesthetic and respiratory equipment — Compatibility with oxygen

IEC 60529-1, Degrees of protection provided by enclosures (IP Code)

IEC 61000-6-2, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 6-2 — Generic standards — Immunity standard
for industrial environments

[EC 61000-6-4, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 6-4 — Generic standards — Emission standard for
industrial environments

IEC 60204-1, Electrical equipment of machines — Part 1: General requirements
[EC 62366-1, Medical devices — Part 1: Application of usability engineering to medical devices

IEC/TR 62366-2, Medical devices — Part 2: Guidance on the application of usability engineering to medical
devices

EN 331, Handbetitigte Kugelhdhne und Kegelhdhne mit geschlossenem Boden fiir die Gas-Hausinstallation
EN 62304, Medizingerdte-Software — Software-Lebenszyklus-Prozesse

IEC 60529, Degrees of protection provided by enclosures

3 Begriffe

ANMERKUNG  Diese Definitionen wurden aus ISO 7396-1:2019 entnommen.
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3.1

Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge

natiirliches oder synthetisches Gasgemisch, hauptsachlich aus Sauerstoff und Stickstoffin festgelegten Anteilen
bestehend, mit festgelegten Grenzwerten fiir die Konzentration an Verunreinigungen, das von einem Rohrlei-
tungssystem fiir medizinische Gase geliefert wird und fiir das Betreiben chirurgischer Werkzeuge vorgesehen
ist

3.2

Regelsystem

Steuersystem

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

3.3

zweistufiges Rohrverteilersystem

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

Anmerkung 1 zum Begriff:  Dieser anfangliche héhere Druck ist der Nennversorgungssystemdruck.

3.4
Informationssignal
Signal, dass kein Alarmsignal oder Erinnerungssignal ist

3.5

Leitungsdruckminderer

Druckminderer, der in einem zweistufigen Rohrverteilersystem dazu vorgesehen ist, den Nennversorgungs-
systemdruck auf den Nennverteilernetzdruck zu reduzieren

3.6

Hersteller

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

3.7

medizinische Luft

natiirliches oder synthetisches Gasgemisch, hauptsédchlich aus Sauerstoff und Stickstoffin festgelegten Anteilen
bestehend, mit festgelegten Grenzwerten fiir die Konzentration an Verunreinigungen, das von einem Rohrlei-
tungssystem fiir medizinische Gase geliefert wird und fiir die Verabreichung an Patienten bestimmt ist

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Medizinische Luft kann durch Versorgungssysteme mit Druckluftkompressoren oder durch
Versorgungssysteme mit Gasmischereinheiten erzeugt werden. Im Europdischen Arzneibuch wird durch Druckluftkom-
pressorsysteme erzeugte medizinische Luft als ,medicinal air” bezeichnet, und durch Gasmischersysteme erzeugte medi-
zinische Luft als ,synthetic medicinal air*.

3.8

Rohrleitungssystem fiir medizinische Gase

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

3.9

Nennverteilernetzdruck
Druck, den das Rohrleitungssystem fiir medizinische Gase an den Entnahmestellen bereitstellen soll
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3.10
Riickschlagventil
Ventil, das einen Durchfluss nur in eine Richtung zulasst

3.11

Betriebsalarm

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

3.12

Sauerstoff

Gas fir die pharmazeutische Anwendung, bei dem die Sauerstoffkonzentration mindestens dem in der zuge-
horigen Arzneibuch-Monographie festgelegten Mindestwert entspricht

3.13

Rohrverteilersystem

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

3.14
Druckminderer
Gerat, das den Vordruck reduziert und den eingestellten Hinterdruck innerhalb festgelegter Grenzen halt

3.15
Druckentlastungsventil )
Gerdt, das dazu vorgesehen ist, bei einem voreingestellten Druckwert einen Uberdruck abzulassen

3.16
primare Versorgungsquelle
Abschnitt des Versorgungssystems, der das Rohrverteilersystem versorgt

3.17
Gasmischereinheit
Gerdt, in dem Gase in einem festgelegten Verhaltnis gemischt werden

3.18

Reserveversorgungsquelle

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

3.19
Sammelbehilter
fest installierte(r) Behalter, der/die fiir die Lagerung von Gas bei Driicken bis 3 000 kPa konzipiert ist/sind

3.20
Sicherheit
Freiheit von unvertretbaren Risiken

3.21

sekundare Versorgungsquelle

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

3.22

Absperrventil

Verschlussventil

Ventil, das in geschlossener Stellung den Durchfluss in beide Richtungen verhindert
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3.23

erster Fehler

Zustand, bei dem im Gerat eine einzelne Schutzmafinahme gegen eine Sicherheitsgefidhrdung versagt oder eine
einzelne dufdere anomale Bedingung vorliegt

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

3.24

einstufiges Rohrverteilersystem

Rohrverteilersystem, in dem das Gas vom Versorgungssystem aus beim Nennverteilernetzdruck geliefert wird
3.25

Versorgungsquelle

Abschnitt des Versorgungssystems mit den zugehorigen Stelleinrichtungen, der das Rohrverteilersystem ver-
sorgt

3.26

Versorgungssystem
Baugruppe, die das Rohrverteilersystem versorgt und alle Versorgungsquellen umfasst

4 Nomenklatur

Ein typisches Beispiel fiir eine Gasmischereinheit und die fiir ihre Bestandteile verwendete Terminologie sind
in Anhang A (informativ) enthalten.

4.1 Bestandteile einer Gasmischereinheit

Eine Gasmischereinheit setzt sich in der Regel aus den folgenden Bestandteilen zusammen:
a) Einlassfiltern fiir Sauerstoff und Stickstoff;

b) Rickschlagventilen fiir Sauerstoff und Stickstoff;

c) automatischen Absperrventilen, die durch den Einlassdruck von Sauerstoff und Stickstoff gesteuert wer-
den;

d) Druckminderern fiir Sauerstoff und Stickstoff;

e) Absperrventilen und Druckentlastungsventil, je nach Bedarf;

f) einem Druckausgleichssystem;

g) einem Mischer, der an die Sauerstoff- und Stickstoffversorgungsquellen angeschlossen ist;

h) einem Steuersystem mit zwei unabhidngigen Sauerstoffanalysegerdten und zwei unabhangigen Steuerta-
feln;

i) einem Puffer-Sammelbehalter;

j) einem Sammelbehélter fiir synthetische medizinische Luft, der mit einem oder mehreren Druckentlas-
tungsventilen, einem Druckmessgerat und einer Vorrichtung zum Durchspiilen ausgestattet ist;

k) einem automatischen Absperrventil, um zu verhindern, dass synthetische medizinische Luft, die nicht den
Spezifikationen entspricht, durch das Versorgungssystem an das Rohrverteilersystem abgegeben wird.

ANMERKUNG  Der Sammelbehiélter fiir synthetische medizinische Luft ist ein obligatorischer Bestandteil der Versor-
gungsquelle und besteht aus einer Gasmischereinheit. Fiir Zertifizierungszwecke (z. B. fiir die CE-Kennzeichnung in der
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Europdischen Union) kann der Sammelbehlter fiir synthetische medizinische Luft jedoch nicht immer als Bestandteil der
Gasmischereinheit betrachtet werden, da die Anzahl der Sammelbehalter, ihre Grofe, ihre Eigenschaften und ihre Verbin-
dung untereinander von der Auslegung und dem Verwendungszweck des Rohrverteilersystems abhangen, das von einem
Versorgungssystem mit Gasmischereinheit versorgt wird. Diese Bestandteile fallen in den Verantwortungsbereich des Her-
stellers des Rohrverteilersystems. Wenn der Sammelbehalter fiir synthetische medizinische Luft nicht als Bestandteil der
Gasmischereinheit geliefert wird, empfiehlt dieser Hersteller dem Lieferanten des Rohrverteilersystems zusammen mit
weiteren Angaben zur Installation der Gasmischereinheit die Eigenschaften und Mindestanforderungen, die der Sammel-
behilter fiir synthetische medizinische Luft erfiillen muss.

5 Allgemeine Anforderungen

5.1 (*) Sicherheit

Gasmischereinheiten diirfen beim Transport, der Installation, Inbetriebnahme, Gebrauch und Wartung ent-
sprechend den Herstelleranweisungen im Normalzustand und beim Ersten Fehler keine nicht-vertretbaren

Risiken darstellen.

In Ubereinstimmung mit ISO 14971 sollte der Risikomanagementprozess auch die Méglichkeit unerkannter
Fehler berticksichtigen. Anhang D enthalt eine Liste der zu berticksichtigenden potentiellen Risiken.

ANMERKUNG1 Eine Situation, in der ein Fehler nicht entdeckt wird, gilt als Normalzustand. Fehlerzustande/Gefdhr-
dungssituationen kdnnen iiber einen bestimmten Zeitraum unentdeckt bleiben und auf diese Weise zu einem nicht vertret-
baren Risiko fiihren. In diesem Fall muss ein anschliefiend entdeckter Fehlerzustand als Erster Fehler angesehen werden.
Um mit derartigen Situationen umzugehen, sind innerhalb des Risikomanagementprozesses bestimmte Risikokontroll-

mafinahmen zu bestimmen.

ANMERKUNG 2  Der Ausfall der Netzspannung oder Wasserversorgung wird als Erster Fehler betrachtet. Ein Fehler in
Stelleinrichtungen ist ein Erster Fehler.

Es miissen Vorrichtungen vorhanden sein, um sowohl die iibliche Betriebsmittelversorgung als auch die Not-
versorgung anzuschliefen.

Die Konformitat ist durch Einsichtnahme in die Risikomanagementakte zu priifen.

Gasmischereinheiten sollten so ausgelegt und hergestellt sein, dass:

a) das Risiko, dass durch abgestrahlte elektromagnetische Felder andere Gerdate und Medizinprodukte, die
innerhalb der Gesundheitseinrichtung verwendet werden, gestort werden kdnnten, auf ein Mindestmaf3

herabgesetzt ist;

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

c) elektrische und mechanische Gefahrdungen minimiert werden. Beziiglich derartiger Gefahrdungen kon-
nen nationale oder regionale Bestimmungen gelten.

Der Nachweis muss durch den Hersteller erbracht werden.

ANMERKUNG3 Es kann nationale oder regionale Bestimmungen geben. Falls keine vorhanden sind, kann
[EC61000-6-1 angewendet werden.

5.2 Gebrauchstauglichkeit

Die vorhersehbaren Risiken im Zusammenhang mit dem Gebrauch miissen in einem an der Gebrauchstaug-
lichkeit orientierten Entwicklungsprozess behandelt werden.

Die Ubereinstimmung ist durch Einsichtnahme in die Gebrauchstauglichkeitsakte nachzuweisen.

Documents
Document Sharidd Hub

Full document details: E DIN EN ISO 7396-3:2024-01


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7396-3-2024-01
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7396-3-2024-01

- Entwurf -

E DIN EN ISO 7396-3:2024-01
prEN ISO 7396-3:2023 (D)

ANMERKUNG  Informationen zur Gebrauchstauglichkeit sind zum Beispiel in [EC 62366-1 und IEC/TR 62366-2 enthal-
ten.

5.3 Werkstoffe

5.3.1 (*) Die Werkstoffe, die mit den Gasen oder deren Gemisch in Beriihrung kommen, miissen unter {ibli-
chen Bedingungen und beim Ersten Fehler korrosionsbestiandig und mit den Gasen oder deren Gemisch, mit
denen sie in Berithrung kommen kénnten, kompatibel sein.

ANMERKUNG1 Die Korrosionsbestandigkeit schlief3t die Bestdndigkeit gegen den Einfluss von Feuchtigkeit und der
umgebenden Werkstoffe ein.

ANMERKUNG 2  Kriterien fiir die Auswahl metallischer und nichtmetallischer Werkstoffe sind in ISO 15001 angegeben.

ANMERKUNG3  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 rei-
nem Sauerstoff, insbesondere unter Druck. In gleicher Weise bendtigen Werkstoffe, die an der Luft entziindet werden
konnen, weniger Energie, um sich in Sauerstoff zu entziinden. Bei steigendem Druck wird weniger Energie benoétigt. Viele
dieser Werkstoffe konnen durch Reibung an einem Ventilsitz oder durch adiabatische Kompression entziindet werden,
die entsteht, wenn Sauerstoff unter hohem Druck rasch in ein System eingeleitet wird, das zuvor unter niedrigem Druck
gestanden hat.

Die Konformitat ist durch Priifung der Liste der Werkstoffe, die mit den Gasen im Normalzustand und beim
ersten Fehler in Beriithrung kommen, und der zugehorigen Begriindung fiir die Kompatibilitit zu priifen.

5.3.2 Bei der Verwendung von Gleitmitteln miissen diese im Normalzustand und beim Ersten Fehler mit
Sauerstoff kompatibel sein.

Die Konformitat ist durch Einsichtnahme der technischen Dokumentation zu priifen
5.4 (*) Alternative Konstruktion

Gasmischereinheiten und Bauteile oder Teile derselben, deren Werkstoffe oder Konstruktionsformen sich von
den in diesem Teil von ISO 7396 im Einzelnen angefiihrten unterscheiden, miissen als den sicherheitsbezoge-
nen Zielen von diesem Teil von ISO 7396 entsprechend angesehen werden, wenn nachgewiesen werden kann,
dass mindestens ein gleichwertiger Sicherheitsgrad erreicht wird (d. h. die Ubereinstimmung mit den Anforde-
rungen lasst vermuten, dass Risiken auf ein vertretbares Niveau gemindert wurden), sofern nicht ein objektiver
Nachweis des Gegenteils verfiigbar wird.

ANMERKUNG1  Ein objektiver Nachweis kann durch Uberwachung nach dem Inverkehrbringen erhalten werden.

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

ANMERKUNG 2  Regionale oder nationale Bestimmungen kdnnen die Abgabe des Nachweises an eine zustdndige

Behorde oder eine Stelle zur Konformititsbeurteilung, z.B. eine benannte Stelle im Europdischen Wirtschaftsraum
(EWR), auf Anforderung verlangen.

6 Ausfithrungsanforderungen
6.1 Umgebungsbedingungen

Die Ausfithrungsspezifikation muss anhand eines Risikomanagementverfahrens in Ubereinstimmung mit
[SO 14971 durchgefiihrt werden.

Der Betrieb von Gasmischereinheiten muss den Anforderungen dieser Norm mindestens bei Temperaturen
zwischen +10 °C und +40 °C entsprechen.
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Die Grenzwerte der Umgebungsbedingungen, unter denen die Gasmischereinheit betrieben werden darf, miis-
sen in der Bedienungsanleitung angegeben werden.

Die Konformitat ist durch Einsichtnahme der technischen Dokumentation zu priifen.

6.2 Spezifikation fiir synthetische medizinische Luft

6.2.1 Es konnen regionale oder nationale Bestimmungen bestehen, die fiir die durch Gasmischereinheiten
bereitgestellte synthetische medizinische Luft gelten. Wenn keine derartigen Bestimmungen bestehen, muss
die von Gasmischereinheiten erzeugte synthetische medizinische Luft den folgenden Anforderungen entspre-

chen:

a) Sauerstoffgehalt: 95,0 % bis 105,0 % des Nennwerts, der zwischen 21,0 % V/V und 22,5 % V/V des Sauer-
stoffs liegt;

b) Wasserdampfgehalt < 67 ml/m3.

Die Konformitit ist durch Messungen in Ubereinstimmung mit dem in 8.2 angegebenen Priifverfahren zu iiber-
prifen.

Synthetische medizinische Luft kann als Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge verwendet werden.

Sauerstoff und Stickstoff miissen den Spezifikationen der jeweiligen Monographie des Europaischen Arznei-
buches entsprechen.

ANMERKUNG1  Méglicherweise werden in nationalen oder regionalen Vorschriften andere Begriffe verwendet.
6.3 Management der Konformitit der Versorgung

Die in 6.2 angegebene Spezifikation fiir synthetische medizinische Luft muss erfiillt sein, wenn die Gasmische-
reinheit den vom Hersteller angegebenen maximalen Durchfluss erzeugt.

Falls die Sauerstoffkonzentration des Gemischs oder der an das Rohrverteilersystem abgegebene Druck die
Spezifikation nicht mehr erfiillt, miissen ein Notfallbetriebsalarm ausgel6st und das Gasmischersystem auto-
matisch durch Schliefden des an der Rohrleitung angebrachten geregelten Absperrventils abgetrennt werden.
Das System muss so eingerichtet sein, dass zur Korrektur der Zusammensetzung des Gemischs ein manueller
Eingriff erforderlich ist, bevor das Gasmischersystem wieder an das Rohrleitungssystem angeschlossen wird.
Es miissen Vorrichtungen zum Spiilen des Behalters fiir synthetische medizinische Luft vorhanden sein.

Die Konformitat ist durch Funktionspriifungen zu priifen.

6.4 Probenahmeéffnung

Fiir die Priifung der synthetischen medizinischen Luft muss eine Probenahmed6ffnung vorhanden sein.

Die Konformitat ist durch Sichtpriifung zu prifen.

6.5 Ausgangsverbindungsstiick

Das Ausgangsverbindungsstiick der Gasmischereinheit muss vom Hersteller unter Berticksichtigung des Volu-
menstroms festgelegt werden.

Vor dem Verbindungsstiick sollte ein Mittel zur Verhinderung eines Riickflusses (z.B. ein Riickschlagventil)
angebracht oder in das Verbindungsstiick integriert sein.
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Es miissen Vorrichtungen vorhanden sein, die den Anschluss der Gasmischereinheit an die anderen Bestand-
teile des Versorgungssystems ermdglichen.

Die Konformitat ist durch Funktionspriifungen zu priifen.
6.6 Eingangsverbindungsstiick — Druckausgleichsystem
6.6.1 Eingangsverbindungsstiick

Es miissen Vorrichtungen vorhanden sein, um die Zufiihrung von Stickstoff zum Eingangsverbindungssttick fiir
Sauerstoff zu verhindern. Zu diesem Zweck konnen gasspezifische Anschliisse verwendet werden.

Der Einlass sollte mit einer Vorrichtung ausgestattet sein, die eine Querkontamination zwischen der Sauer-
stoffquelle und der Stickstoffquelle tiber die Gasmischereinheit verhindert.

Die Konformitat ist durch Sichtpriifung zu priifen.
6.6.2 Druckausgleichsystem

Der Vordruck von Sauerstoff und Stickstoff in der Gasmischereinheit muss durch ein automatisches Druckaus-
gleichssystem geregelt werden.

Das Druckausgleichssystem muss so ausgelegt sein, dass bei einer Verringerung des Sauerstoffzufuhrdrucks
der Stickstoffzufuhrdruck automatisch auf einen Druck gesenkt wird, bei dem das Sauerstoff/Stickstoff-
Verhaltnis im Gasgemisch innerhalb der angegebenen Werte bleibt.

Die Konformitat ist durch Funktionspriifungen zu priifen.

6.7 Anforderungen an den Hinterdruck

Der Druck am Auslauf der Gasmischereinheit, gemessen bei dem vom Hersteller angegebenen Durchfluss, darf
im Normalzustand und beim Ersten Fehler nicht mehr als 3 000 kPa betragen.

ANMERKUNG  Ein zweistufiges Rohrverteilersystem kann einen Hinterdruck von mehr als 1 000 kPa erfordern.
Die Konformitat ist durch Messungen und Funktionspriifungen zu priifen.
6.8 Anzeige der funktionalen Parameter

Es muss eine kontinuierliche Online-Uberwachung der Sauerstoffkonzentration vorgesehen werden, um die
Konformitat der synthetischen medizinischen Luft mit der Spezifikation zu tberpriifen.

Es miissen Vorrichtungen vorhanden sein, die es dem technischen Personal ermdglichen, die Konformitat der
synthetischen medizinischen Luft mit der Spezifikation visuell zu iiberwachen.

Die Driicke und die Sauerstoffkonzentration miissen kontinuierlich angezeigt werden.
Die Konformitit ist durch Einsichtnahme der technischen Dokumentation zu priifen.
6.9 Uberwachungs- und Alarmsysteme

6.9.1 Allgemeines

Die Steuertafeln, das Uberwachungs- und das Alarmsystem miissen in Ubereinstimmung mit Abschnitt 6 aus
[SO 7396-1 ausgelegt sein.
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Fiir die Zwecke dieser Norm sind nur Betriebsalarme und Informationssignale, wie in ISO 7396-1 definiert,
erforderlich (*).

6.9.2 Es miissen Sensoren vorhanden sein, um die folgenden Betriebsalarme auszulésen:

— Vordrucke von Sauerstoff und Stickstoff, die nicht den Spezifikationen entsprechen;

— Hinterdruck der synthetischen medizinischen Luft, der nicht den Spezifikationen entspricht;

— Sauerstoffkonzentration der synthetischen medizinischen Luft, der nicht der Spezifikation entspricht.
Die Konformitat ist durch Sichtpriifung und Einsichtnahme der technischen Dokumentation zu priifen.
6.9.3 Es miissen Sensoren vorhanden sein, um die folgenden Informationssignale auszulésen:

— Vordrucke von Sauerstoff und Stickstoff, die den Spezifikationen entsprechen;

— Hinterdruck der synthetischen medizinischen Luft, der den Spezifikationen entspricht;

— Sauerstoffkonzentration der synthetischen medizinischen Luft, der der Spezifikation entspricht.

Die Konformitat ist durch Sichtpriifung und Einsichtnahme der technischen Dokumentation zu priifen.

6.9.4 Es miissen Vorrichtungen vorhanden sein, die eine ferngesteuerte Erweiterung der Betriebsalarme
ermoglichen.

Die Konformitat ist durch Sichtpriifung und Einsichtnahme der technischen Dokumentation zu priifen.

6.9.5 Wenn die Bedingung, die den Alarm verursacht hat, nicht mehr vorliegt, miissen sich das akustische
und das optische Signal automatisch oder durch eine beabsichtigte Handlung des Anwenders zuriickstellen
lassen.

Die Konformitéit ist durch Priifen der Alarmfunktionalitit, wie in 8.4 beschrieben, zu iiberprifen.

6.9.6 Es miissen Vorrichtungen vorhanden sein, um das Uberwachungs- und Alarmsystem an die tibliche
Stromversorgung und die Notstromversorgung anzuschlief3en.

Die Konformitat ist durch Sichtpriifung und Einsichtnahme der technischen Dokumentation zu priifen.
6.10 Aufzeichnungsmaoglichkeit

Es miissen Vorrichtungen vorhanden sein, um die Sauerstoffkonzentration der gemischten Gase am oder
ablaufseitig vom Sammelbehalter kontinuierlich aufzeichnen zu kénnen.

Die Konformitat ist durch Sichtpriifung und Einsichtnahme der technischen Dokumentation zu priifen.
6.11 Leckage

Die Undichtheit nach innen aller Bestandteile, die der Mischvorrichtung vorgeschaltet sind, darf 0,2 ml/min
nicht iiberschreiten (entspricht einem Druckabfall von 0,020 kPa- 1/min).

Die gesamte Undichtheit nach aufsen zur Atmosphare der Verbindungen zwischen den Bestandteilen der Gas-
mischereinheit darf 0,5 ml/min nicht tiberschreiten (entspricht einem Druckabfall von 0,050 kPa-1/min).

Die Konformitét ist durch Priifen der Undichtheit, wie in 8.3 beschrieben, zu tiberpriifen.
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6.12 Manuelle Absperrventile

Fiir manuelle Absperrventile gelten méglicherweise nationale oder regionale Normen.
ANMERKUNG  Ein Beispiel fiir eine anwendbare Norm ist EN 331.

Die Konformitat ist durch Einsichtnahme der technischen Dokumentation zu priifen.

6.13 Automatische Absperrventile

Flir automatische Absperrventile gelten moglicherweise nationale oder regionale Normen.
Die Konformitat ist durch Einsichtnahme der technischen Dokumentation zu priifen.

6.13.1 Es muss ein Absperrventil vorhanden sein, um die Gasmischereinheit automatisch von der Rohrlei-
tung zu isolieren.

6.13.2 Es miissen Vorrichtungen vorhanden sein, um festzustellen, ob das Ventil gedffnet oder geschlossen
ist.

6.13.3 Wenn sich das Absperrventil schlief3t, weil die synthetische medizinische Luft nicht den Spezifika-
tionen entspricht, muss eine manuelle Riickstellung des Absperrventils vorgesehen sein, um sicherzustellen,
dass die Versorgungsquelle fiir synthetische medizinische Luft vor der Wiederinbetriebnahme tiberpriift wer-
den kann.

6.13.4 Esmiissen Vorrichtungen vorhanden sein, die sicherstellen, dass sich das Ventil im Falle eines Strom-
ausfalls schliefdt oder geschlossen bleibt.

Die Konformitat ist durch Einsichtnahme der technischen Dokumentation zu priifen.
6.14 Riickschlagventile

Fiir Riickschlagventile gelten moglicherweise nationale oder regionale Normen.

Die Konformitat ist durch Einsichtnahme der technischen Dokumentation zu priifen.
6.15 Druckentlastungsventile

Druckentlastungsventile, falls vorhanden, miissen ISO 4126-1 entsprechen.

Die Konformitat ist durch Einsichtnahme der technischen Dokumentation zu priifen.
6.16 Mechanische Festigkeit

Jede Einlassseite der Gasmischereinheit muss einem Druck vom 1,2-fachen des vom Hersteller festgelegten
maximalen Betriebsdrucks 5 min lang standhalten kénnen, ohne zu bersten.

Die Konformitat ist durch Priifung der Einlassseite der Gasmischereinheit auf mechanische Festigkeit, wie in
8.5 beschrieben, zu priifen.

Die Austrittseite der Gasmischereinheit muss einem Druck vom 1,2-fachen des vom Hersteller festgelegten
maximalen Betriebsdrucks 5 min lang standhalten kénnen, ohne zu bersten.

Die Konformitéat ist durch Priifung der Austrittseite der Gasmischereinheit auf mechanische Festigkeit, wie in
8.5 beschrieben, zu priifen
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6.17 Filtration

Es missen Vorrichtungen vorhanden sein, die verhindern, dass Partikel, die grofder als 50 um sind, durch die
Einlassoffnungen fiir Sauerstoff und Stickstoff in die Einlassseite der Gasmischereinheit gelangen.

Die Konformitat ist durch Einsichtnahme der technischen Dokumentation zu priifen.

6.17.1 Wenn die periodische Priifung der/des Filterelemente/Filterelements nicht festgelegt ist, miissen
Mittel zur Verifizierung des Status der Filterelemente bereitgestellt werden.

Die Konformitat ist durch Einsichtnahme der technischen Dokumentation zu prifen.
6.18 Elektromagnetische Vertraglichkeit

Die Gasmischereinheit muss EN 61000-6-2 und EN 61000-6-4 entsprechen.

Die Konformitat ist durch Einsichtnahme der technischen Dokumentation zu priifen.
6.19 Elektrische Sicherheit

Die Gasmischereinheit muss [EC 60204-1, Electrical equipment of machines — Part 1: General requirements ent-
sprechen.

Die Konformitéit ist durch Einsichtnahme der technischen Dokumentation zu priifen.
6.20 Sauerstoffanalysegerite

6.20.1 Es miissen mindestens zwei unabhdngige Sauerstoffanalysegerate vorhanden sein, um die Sauer-
stoffkonzentration der erzeugten synthetischen medizinischen Luft kontinuierlich zu iiberwachen.

Es miissen Vorrichtungen vorhanden sein, mit denen die Analysegeréate kalibriert werden kénnen.
Die Konformitét ist durch Inspektion zu priifen.

6.20.2 Jedes Sauerstoffanalysegerdt muss eine Fehlergrenze von mindestens +1 % sicherstellen. Die Fehler-
grenze muss vom Hersteller angegeben werden.

6.20.3 Jedes Sauerstoffanalysegerat muss mit einem Alarm, der eine niedrige und eine hohe Konzentration
anzeigt, ausgestattet sein. Es miissen Vorrichtungen vorhanden sein, die ein unbefugtes Verstellen der Alar-
meinstellungen verhindern.

6.20.4 Wenndie von den beiden unabhadngigen Analysegeridten analysierten Gemischproben jeweils auf der
An- und Abstromseite des Sammelbehalters fiir synthetische medizinische Luft entnommen werden, muss das

automatische Absperrventil unter folgenden Bedingungen automatisch schliefden:

— wenn die Sauerstoffkonzentration im Gemisch auf der Abstrémseite des Sammelbehalters fiir synthetische
medizinische Luft die Spezifikationen nicht mehr erfillt;

— wenn die Sauerstoffkonzentration im Gemisch auf der Anstromseite des Sammelbehalters fiir synthetische
medizinische Luft die Spezifikation um 20 % des Nennwerts nicht mehr erfiillt.

ANMERKUNG1  Beziiglich der Sauerstoffanalysegerite kénnen nationale oder regionale Bestimmungen gelten.

ANMERKUNG 2  Eskann zusitzliche Uberwachung erforderlich sein, um nachzuweisen, dass die von Gasmischereinhei-
ten produzierte synthetische medizinische Luft den nationalen oder regionalen Vorschriften entspricht.

Die Konformitat ist durch Einsichtnahme der technischen Dokumentation zu priifen.
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6.21 Software

Wenn Software verwendet wird, muss diese EN 62304 entsprechen.

Die Konformitat ist durch Einsichtnahme der technischen Dokumentation zu priifen.
6.22 Gehduse

Es muss ein Schutzgehiuse in Ubereinstimmung mit IEC 60529-1 vorhanden sein.

Die Konformitat ist durch Einsichtnahme in die technische Dokumentation und durch die in 8.10 beschriebe-
nen Priifungen zu priifen.

7 Anforderungen an die Konstruktion
7.1 Reinheit

Bestandteile, die wahrend des tiblichen Gebrauchs der Gasmischereinheit mit den medizinischen Gasen und
deren Gemisch in Beriihrung kommen, miissen die Reinheitsanforderungen nach ISO 15001 erfiillen.

Die Konformitat ist durch Einsichtnahme der technischen Dokumentation zu priifen.
7.2 Gleitmittel

Gleitmittel, die fiir Bestandteile verwendet werden, die im Normalzustand oder beim Ersten Fehler mit Sauer-
stoff in Beriihrung kommen, miissen mit Sauerstoff kompatibel sein.

Die Konformitéat ist durch Einsichtnahme der technischen Dokumentation zu priifen.

8 Typpriifungen

8.1 Allgemeines

Alle in diesem Abschnitt beschriebenen Priifungen sind Typpriifungen, die beim Hersteller durchgefiihrt wer-
den. Sie miissen nach Abschluss der Herstellung der Gasmischereinheit durch den Hersteller durchgefiihrt und

dokumentiert werden.

ANMERKUNG  Es konnen regionale oder nationale Bestimmungen bestehen, die vom Hersteller fordern, dass er iiber
ein anerkanntes Qualitdtssicherungssystem verfiigt.

8.2 Priifverfahren zur Konformitit von synthetischer medizinischer Luft mit der
Spezifikation

Synthetische medizinische Luft, die von einer Gasmischereinheit erzeugt wird, muss auf die Konformitat mit
6.2 a) gepriift werden.

ANMERKUNG  Die Priifverfahren sind in der Monographie des Europdischen Arzneibuches fiir Luft, synthetisch medi-
zinisch (Produktionspriifung) angegeben. Es konnen alternative Analyseverfahren verwendet werden.

8.3 Dichtheitspriifverfahren
Die Priifung muss mit dem maximalen Vordruck durchgefiihrt werden.

Bei Verwendung eines geeigneten Lecknachweismittels diirfen keine Anzeichen einer Leckage festgestellt wer-
den.
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8.4 Priifverfahren fiir Alarme

8.4.1 Es muss nachgewiesen werden, dass alle Alarmsensoren bei einer entsprechenden Anderung der
Alarmbedingung (z. B. Druck, Sauerstoffkonzentration, Durchfluss) funktionieren.

Es ist zu prifen, dass jeder Alarmsensor sich bei Erreichen des Sollwerts einschaltet und wie in den Ausle-
gungsspezifikationen angegeben zuriickgesetzt wird.

8.4.2  Alle Alarmfunktionen, einschlief3lich der optischen Signale, der Riickstellung der akustischen Signale
und der Priifung der Leuchten, miissen gepriift werden. Die optischen und akustischen Merkmale der Signale

miissen ISO 7396-1 entsprechen, falls zutreffend.

8.4.3 Alle Monitore und Alarme miissen mit den entsprechenden Anderungen der Bedingungen funktionie-
ren.

Die Konformitat ist durch Sichtpriifung zu priifen.
8.5 Priifverfahren fiir mechanische Festigkeit

Es ist fiir 5 min ein Druck von nicht weniger als dem 1,2-fachen des vom Hersteller angegebenen maximalen
Vordrucks anzuwenden.

Es ist zu priifen, ob die Gasmischereinheit intakt ist.

8.6 Priifverfahren fiir die Leistungsfahigkeit

Die Gasmischereinheit muss nach den Spezifikationen des Herstellers gepriift oder in Ubereinstimmung mit
den Anforderungen dieses Teils der ISO 7396 fiir alle angegebenen Betriebs- und Notfallbedingungen geprift
werden.

8.7 Priifung der elektromagnetischen Vertraglichkeit

Die Gasmischereinheit muss nach IEC 61000-6-2 und IEC 61000-6-4 gepriift werden.

8.8 Priifung der elektrischen Sicherheit

Die Gasmischereinheit muss nach IEC 60204-1 gepriift werden.

8.9 Priifverfahren des automatischen Absperrventils

Fiir die Priifung der Gasmischereinheit muss sichergestellt werden, dass die Gasmischereinheit automatisch
vom Sammelbehélter abgetrennt und der Betriebsalarm ausgeldst wird, wenn der Sauerstoffgehalt die vorge-
gebenen Grenzwerte nicht einhalt.

Fiir die Priifung der Gasmischereinheit muss sichergestellt werden, dass die Gasmischereinheit automatisch
vom Sammelbehalter abgetrennt und der Notfallbetriebsalarm ausgeldst wird, wenn der Vordruck oder der
Hinterdruck die vorgegebenen Grenzwerte nicht einhalt.

8.10 Priifung des Gehiuses

Die Gasmischereinheit muss in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der IEC 60529-1 in Bezug auf die
Schutzart des Gehauses gepriift werden.
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