E DIN EN ISO 7396-1:2014-06 (D)

Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase - Teil 1: Rohrleitungssysteme fur
medizinische Druckgase und Vakuum (ISO/DIS 7396-1:2014); Deutsche Fassung
prEN ISO 7396-1:2014

Inhalt Seite
Yo T o 6
T = T 7
1 ANWwendungSbereiCh ......... e e s 9
2 Normative VErwWeISUNQGEN .........eciiiiiiiiiciccsccirnssnsssssssssssessessssssssmssssesssssssssssmsssesessassssssmsnsssssssssnnnns 10
3 Begriffe .. 1
4 Allgemeine ANfOrderungen .........cccccimiiiiiii i ————— 18
41 (%) SICHEIhEIL ... 18
4.2 (*) Alternative Konstruktion ... 18
4.3 WErKSLOFfe ...ooiiiiiiiir i ———— 18
4.4 RS 53 (= 0. F= 10 T (=Y o 113V 20
441 ] 1T 4 =Y T == 20
4.4.2 Erweiterungen und Verdanderungen bestehender Rohrleitungssysteme .........ccccccmrrriiiccnnnes 20
5 VersOrgUNQGSSYSTEIME .......ccccceeririiiiiisssnmnerrerssssssssssneseresssssssssnsssssssssssssanssssnsssesssssannnssensssssssnnsnnnses 21
5.1 Bestandteile des SyStems ... ——————— 21
5.2 Allgemeine ANfOrderungen ... 21
5.21 Abgabekapazitat und Lagerhaltung ........cccccvviiiiiiniii s 21
5.2.2 Bestandigkeit der Versorgung ..o s 22
5.2.3 Primare VersorgungsquElle .........cccoeimminsmmmisisss s s s s s sane s 22
5.2.4 Sekundare VersorgungsqUEIIE .........ccoocceciriirescrrrinssrerssssresssssnressssneessssms e s ssssmsesssssnsessessnssssans 22
5.2.5 ReserveversorgungsquElle ..........ooo i s 22
5.2.6 DruckentlastungsvorriChtunNgen ... s e 23
5.2.7 Einlasspunkt fiir Wartung/Instandhaltung ...........ccccommiiiiccimmninn s ee e ssmnenes 23
5.2.8 T T 4T3 T =T T 24
5.2.9 OzZON-StEriliSAtOreN .......cciciiiiiiir e ———————————— 24
5.3 Versorgungssysteme mit Gasflaschen, Flaschenbiindeln oder

Hochdruckvorratsbehaltern .............oo i ——— 24
5.4 Versorgungssysteme mit ortsbeweglichen oder ortsfesten kryogenen oder nicht

kryogenen BehEIern ... 24
5.5 Versorgungssysteme flr Luft ... 25
5.5.1 Allgemeine ANfOrderungen ........cccvcieiiiniisiri 25
5.5.2 Versorgungssysteme mit Druckluftkompressor(en) .........ccceccecmrerrccernrsserrs s e 26
5.5.3 Versorgungssysteme mit Gasmischereinheit(en) ..........ccccooeeoommrrcccernnccce e 30
5.6 Versorgungssysteme mit Sauerstoff-Konzentrator(en) ..........ccccceeeecmrrrcccernrsccensssscee e 31
5.6.1 Allgemeine ANfOrderungen ..........cccccccemiiiiiisicsssserre s s iss s sssnr e e s e s ssssssssnsne e e e s sassssssnnssensesssssnnenenees 31
5.6.2 Primare VersorgungsquUEIle ..........oooicceiiiimiiiicccseresss s ss s ssssese s s ssssssssssme s s s s sessnssssnmsssesssassssnnnns 32
5.6.3 Sekundare VersorgungsquElle ... s 32
5.6.4 Reserveversorgungsquelle ... 33
5.6.5 Spezifikationen fiir Sauerstoff 93 ... ————— 33
5.6.6 Sauerstoff-Konzentratoreinheit ..o ———— 34
5.6.7 Vorratsbehalter fiir Sauerstoff 93 ... ——— 34
5.6.8 Sauerstoffanalysegerate ... ————————— 35
5.6.9 Ortliches Befiillen von festeingebauten Hochdruckbehilter(n) fiir Sauerstoff 93, die als

Reservebehalter dienen ... —————_— 35



5.7
5.8
5.9
5.10

6.1
6.2
6.3
6.3.1
6.3.2
6.3.3
6.3.4
6.3.5
6.3.6
6.4
6.5
6.6

71
7.2
7.3
7.4

10
10.1
10.2

11

11.1
11.2
11.3
11.4

12
121
12.2
12.3
12.4
12.5
12.5.1
12.5.2
12.6

12.6.1
12.6.2

12.6.3
12.6.4

Versorgungssysteme fiir VaKuum ... e 36
Standort von VersorgungssyStemMen ........ccccccirminisimsissrss s s 37
Standort von Gasflaschenanschlusssystemen ... s 38
Standort von ortsfesten kryogenen Behaltern ... 38

DIN EN ISO 7396-1:2014-06 ? (QWZXUI 2 prEN ISO 7396-1:2014 (D) 5.11 Standort von

Versorgungssystemen mit Sauerstoff-Konzentratoren ..........ccccoeccccirmiiiincccccceccsee e 38
Uberwachungs- Und AlarmSYStEME ..........ccceceuriereeerereseresssesessssssesessssssessssssesssssssssssssssssesssssaes 38
N 1o 1= 0 1= 1= 38
Anforderungen an die Installation ..o ————————— 39
Uberwachungs- und Alarmsignale ...........cccccccececoceercrieererereresessssssssssssssssssssesssesesesssssssssssssasans 39
AlIGEMEINES ...eeiiiieiii iR 39
F N TS =T o2 g T T [ T |- 39
OPLISChE SIGNAIE ......coooieeeerer e s e e e e e e mn e e e n e e e e mn e e nnanes 40
Merkmale von Notfall- und Betriebsalarmen ............ccocoiiioeirnicei e 40
INfOrMationSSIigNAle ........oocc it r e e s nmne e e e e n e nnnnnns 40
Ausweitung auf ortsferne Alarme ... nnene 40
Bereitstellung von Betriebsalarmen ............ooo i 41
Bereitstellung von klinischen Notfallalarmen ... 42
(*) Bereitstellung von Betriebsnotfallalarmen ... 42
RoOhrverteilersysteme ... ———— 42
Mechanische Widerstandsfahigkeit ...........cccciniimiinii e 42
VerteilernNetZArucCk ... e nmnn e 42
Niederdruck-Schlauchleitungssysteme und flexible Verbindungen fiir Niederdruck .......... 44
Zweistufige Rohrverteilersysteme .........ooococooiiccimirrccir e 45
N o 17 =T = 1] = S 45
N e 1= 4 U= 1= 45
V=] 7221 o 1= o 1= g =Y o 4| 46
Bereichsabsperrventile ... ————— 46

Entnahmestellen, gasartspezifische Verbindungsstiicke, medizinische

Versorgungseinheiten, Druckminderer und Druckmessgerate ...........ccccooiiiiiiimmnnnnniicccssacenns 47
Kennzeichnung und Farbkodierung ... s 48
KeNNZEIChNUNG ... s s s nnmn e 48
= 1 o1 1o T LT o T T N 48
LRT3 =11 F=14TeT o e [=1 gl 3 0o 31 g (=T34 T ' RS 48
N e 1= 4 U= 1= 48
0] 31 T= 11 (=T T T T 50
Rohrleitungsverbindungsstellen ... —————— 50
Erweiterungen und Veranderungen bestehender Rohrleitungssysteme .............cccccerinnneenn. 51
Priifung und Inbetriebnahme ... ——————— 51
YL 1= 3 1= = 51
Allgemeine Prifanforderungen .............oooimiicociiminnscerrnsseeeesssmee s ssse e s s e e sms e sme e e e ssmne s 52
Uberpriifungen und Sichtpriifungen vor dem Abdecken ...........cccceceeeerverererneseresssesesssesenees 52
Priifungen, Uberpriifungen und Verfahren vor Benutzung des Systems .........ccoceecevrererennne 52
Anforderungen an Uberpriifungen und Sichtpriifungen vor dem Abdecken ..........cceeeeunene 53
Sichtpriifung der Kennzeichnung und der Rohrleitungshalterungen ........ccccccevvicineennennn. 53
Uberpriifung auf Erfiillung der Ausfiihrungsspezifikationen ...........ccccceveeerreenrereeseenssesesennns 53
Anforderungen an Priifungen, Uberpriifungen und Verfahren vor Benutzung des

5353 (=1 5 L= 53
Priifungen auf Leckage und mechanische Unversehrtheit ............cccooiiiiiiiiiiiicccees 53
(*) Priifungen der Bereichsabsperrventile auf Leckage und SchlieBen sowie Uberpriifung
auf ordnungsgemaiRe Bereichsaufteilung und Kennzeichnung ........ccccciiiiiinniennnnicnennn, 56
Priufung auf Querverbindung ... ———— 56
Priifung auf Verstopfung und DUrchfluss ...........cccoroomiriiccceinnc e e 57



12.6.5

12.6.6
12.6.7
12.6.8
12.6.9
12.6.10
12.6.11

12.6.13

12.6.14

12.6.15
12.6.16
12.6.17
12.7

13

13.1
13.2
13.3
13.4
13.5
13.6

A1

Uberpriifungen der Entnahmestellen und der NIST- oder DISS-Verbindungsstiicke auf

mechanische Funktion, Gasartspezifitiat und Identitatskennzeichnung .........ccccccniiiiniiiinnens 57
Priifungen oder Uberpriifungen der SystemleiStung ...........ccccevueererernerereseesessssesesessssesenenns 58
(*) Priifungen der Druckentlastungsventile ...........cccccooimiiieeminrcccrr e 58
Priifungen aller Versorgungsquellen ............ooimiirirmmminssmersssseesess e e s e e s s s smsesesssmeessssnees 58
Priifungen der Uberwachungs- und AlarmsySteme ..........cccceveeenrerecsessesesesessessssessssesssssssssnns 58
Priifung auf Verunreinigung der Rohrverteilersysteme mit Teilchen .............ccocccmrrrrrrrnnnnne 58
Priifungen der Qualitét der von Versorgungssystemen mit Druckluftkompressor(en)

erzeugten medizinischen Luft ... 59

DIN EN ISO 7396-1:2014-06 2 (QWZXUI 2 prEN ISO 7396-1:2014 (D) 12.6.12 Priifungen der
Qualitat der von Versorgungssystemen mit Druckluftkompressor(en) erzeugten Luft zum
Betreiben chirurgischer Werkzeuge ..........ccccoiiimmiinimnniniss s s ssane e 59

Priufungen der Qualitdt der von Versorgungssystemen mit Gasmischereinheit(en)

erzeugten medizinisChen LUft ............ooo i 60
Priifungen der Qualitidt des von Versorgungssystemen mit Sauerstoff-Konzentrator(en)

erzeugten Sauerstoffs 93 ... n e aaan 60
Befiillen mit dem spezifiSChen Gas .......cccccoiiiiccciceciriii e s annns 60
Priifungen der Gasidentitat ............ccccociiiiiniiinnn i ————— 60
Verifizierung des Neustarts nach Ausfall der Stromversorgung .........ccccccviiiiriiiiinincsieeenn. 60
Erklarung iiber die Ubereinstimmung mit der Norm ............ccccovrercrnscsesnnsesesessssesesesssesesens 60
Vom Hersteller zu liefernde Angaben ... 61
AlIgEMEINES ... 61
InstallationsSanWeIiSUNGEN ... s 61
GebrauChSANWEISUNG ......ccooiieeieiiicrrrrrccr e e s sne s s s ssmr e s ssssme e e s s s e s s s smn e e e s smn e e e s smne e e s smmeee s smnenassnnens 61
Informationen zur BetriebSflRruNg ........cooo i 62
Bestandszeichnungen (Zeichnungen ,,im installierten Zustand”) ........c.ccccooeccciirrneneccccnnes 62
Elektrische SChaltplane ...t mn e e e e amee e e e s mmnns 62

Anhang A (informativ) Schematische Darstellung von typischen Versorgungssystemen und

Bereichsverteilersystemen ... ————— 63
N LT =T 4 = Ty = 63

Anhang B (informativ) Leitlinien zum Standort von Gasflaschenanschlusssystemen, Bereichen zur

Lagerung von Gasflaschen und ortsfesten Behéltern fiir kryogene oder nicht kryogene

L 11 TEE= T | =Y 1 (=Y o 90
B.1 Standort von Gasflaschenanschlusssystemen ... 920
B.2 Standort fiir Bereiche zur Lagerung von Gasflaschen ...........cccoovcmiiiiiicccceeernennsssccceeeneeeenns 920
B.3 Standort ortsfester BEhAIEr ... ———— 90
Anhang C (informativ) Beispiel des Verfahrensablaufs fiir die Priifung und Inbetriebnahme ............. 91
CA1 Y| =T 4 = Ty = 91
C.2 Sichtpriifungen vor dem Abdecken (siehe 12.3) ........cccciiiiiimiinin 91
C.21 Sichtpriifung der Kennzeichnung und der Rohrleitungshalterungen (siehe 12.5.1) ............ 91
C.2.2 Uberpriifung auf Erfiillung der Ausfiihrungsspezifikationen (siehe 12.5.2) .........ccceceerermnene. 91
C.3 Priifungen und Verfahren vor Benutzung des Systems (siehe 12.4) .........ccccoccecrrreccerrrcneen. 92
C.31 Priifungen auf Leckage und mechanische Unversehrtheit ..........ccccccmmiiiiiccciierennnscccceeeees 92
C.3.2 Priifung der Bereichsabsperrventile auf Leckage und SchlieBen sowie Uberpriifung auf

ordnungsgemaRe Bereichsaufteilung und Kennzeichnung (siehe 12.6.2) .........cccccocivinrinne 95
C.3.3 Priifung auf Querverbindung (siehe 12.6.3) .......ccccriiciiiinirr 95
C.34 Priifungen auf Verstopfung und Durchfluss (siehe 12.6.4) ......c..ccoociiiriicniiniicnncceeneees 97
C.3.5 Uberpriifung der Entnahmestellen und der NIST- oder DISS-Verbindungsstiicke auf

mechanische Funktion, Gasartspezifitiat und Identitatskennzeichnung (siehe 12.6.5) ........ 97
C.3.6 Priifungen der Systemleistung (siehe 12.6.6) .........ccccoeiriimiinnini s 98
C.3.7 Uberpriifung der Systemleistung durch Verifizierung der Berechnung (siehe 12.6.6) ......... 98
C.3.8 Priifung der Druckentlastungsventile (si€he 12.6.7) .......ccccrirreeemrrrcecrmnrrcrre e e 98
C.3.9 Priifungen an Versorgungsquellen (siehe 12.6.8) ......c.ccccocmrireeimmrrcecrerrscsee e e 99



C.3.10 Priifungen der Uberwachungs- und Alarmsysteme (siehe 12.6.9) .........ccccceeevercrcrcrcrererererenens 99

C.3.11 Priifung auf Verunreinigung mit Teilchen (siehe 12.6.10) ........ccccciiiiiriniisnisn s 100

C.3.12 Priufungen der Qualitit der von Versorgungssystemen mit Druckluftkompressor(en)
erzeugten medizinischen Luft und Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge (siehe

0 B VT e B 1 < e ) 100
C.3.13 Priifung der Qualitit der von Versorgungssystemen mit Gasmischereinheit(en)

erzeugten medizinischen Luft (siehe 12.6.13) ......cccccoimiiiii s e e 101
C.3.14 Priifung der Qualitidt des von Versorgungssystemen mit Sauerstoff-Konzentrator(en)

erzeugten Sauerstoffs 93 (siehe 12.6.14) ..o ————— 102
C.3.15  Befiillen mit dem spezifischen Gas (siehe 12.6.15) ........cccccriiiiiiiiiniic e 102
C.3.16  Priifungen der Gasidentitat (siehe 12.6.16) .........ccccericiririisiriirisr 103
Anhang D (informativ) Typische Formblitter fiir die Dokumentation der Ubereinstimmung der

Rohrleitungssysteme fiir medizinische Druckgase und Vakuum ..........cccccriieecerrrccceernnnes 104
E DIN EN ISO 7396-1:2014-06 2 (QWZXUI 2 prEN ISO 7396-1:2014 (D) Anhang E (informativ)

Verhiltnisse zwischen Temperatur Und DrucCk ..........cccccicmimmiinscscssscsees s sssssssssssses e s s sssssssnnnes 134
E.1 L€ U T | =T 1= T PSS 134
E.2 = 1= o[- SR 134
Anhang F (informativ) Prifliste fiir das Risikomanagement ... 136
F.1 AlIGEMEINES ...eeiiieiii it 136
F.2 Verfahren fiir das Risikomanagement ...........cocciiiiiiiiinr e 136
F.3 Priifliste fiir das Risikomanagement ............cccoviiiiiniini s 136
Anhang G (informativ) Betriebsflhrung ..o e 155
G.1 T =1 {01 o S 155
G.2 Gesetzliche ANfOrderungen .........iiiiciccisciiriiri s s e s sssn e e s e e s s s amnne e e e e nnnnen 155
G.3 Funktionsverantwortlichkeiten ..o 156
G.31 AlIGEMEINES ...t E R 156
G.3.2 Leitender Direktor (EM) ..ot s 156
G.3.3 Leitender Ingenieur der Einrichtung (FEM) ..ot 157
G.34 Befugte Person (AP) ... s s 157
G.3.5 Sachkundige Person (CP) ... s s s sssss s ssssssssssass s 158
G.3.6 Qualitatskontrolleur (QC) .......ccciiiiminimiinr i ————— 158
G.3.7 Benannter Arzt (DIMO) ........cccciiiiceeierrrrseerssssmrerssssne s ssssme e s sssme e s sssms e s ssssmnesssssnneessnsansessannessnsanes 159
G.3.8 Benannte Pflegekraft (DNO) ........ccccriiierimircirerrrcsre e rsssme e s s s e s sssme e s s smn e s e s e s s s smne e sessmnesnsanes 159
G.3.9 Benannte Person (DP) .......iiiiiiiiccccscieiss s ssssssssssere s s s s s s smn s e e s e s sa s mmn e e e e s nen s s mnn e e nnnnnnnnn 159
G4 Dokumentation fiir die BetriebsfliRrung ... 160
G.5 Betriebliche Verfahrensablaufe .........c.ccooiiiiminiinni e 161
G.51 Verfahren fiir die Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen ...........ccccciiiiicnniiinnnn. 161
G.5.2 Verfahren fiir die Ausbildung und Kommunikation ... 161
G.5.3 Notfallverfahren ... 162
G.54 Verfahren fur die Erteilung der Arbeitserlaubnisse ..........cccocvvcmiiiiiccic e 164
G.5.5 Verfahren des Umgangs mit ANderungen .............oocceceecescscscncncrcresesssssssssssssssssssssessenens 166
G.5.6 Verfahren der vorbeugenden Wartung/Instandhaltung .........ccccccvcimminiimnnninnnsesennnnne 166
G.5.7 Verfahren bei Reparaturen ... ccssssse e s e s ssssss e e s s s s s s samnn e s e s s sessannmnnns 168
G.5.8 Verfahren der Lenkung der Versorgungsquellen ...........ccccooviceememrrcsmernssssessssseesssssmsesssssmeees 169
G.5.9 Lagerungs- und Handhabungsverfahren fiir Gasflaschen ..........ccccoccimiiiiciriicccenncccceeenes 171
G.5.10  Verfahren beim Erwerb medizinischer Gerate ...........ccccocnisminsninnininnne s 173
G.5.11 Umgang mit VertragSpPartNern ..........oocccccceimiiiiiisccssseresssssssssssssssseesssssssssssssssssesssssssssmsnsssnssannss 174
Anhang H (informativ) Begrindung ... s s s 175
Anhang | (informativ) Begriindung zu Kompressorgefahrdungen ..........cccccociiiiiimmnnniinnnnniennnenen, 178
Anhang J (informativ) Uberlegungen zur Implementierung und Verwendung von Sauerstoff 93 ..... 180

Anhang K (informativ) Herstellung medizinischer Gase vor Ort und Verantwortlichkeit fiir die
Qualitat der medizinischen Gase ..o ————— 182



K.1
K.2
K.2.1
K.2.2
K.3
K.4
K.4.1
K.4.2
K.5
K.5.1
K.5.2
K.5.3

Verantwortlichkeit fiir die Qualitit der medizinischen Gase ........cccoooiiiiiiiiiiicinccccceees 182
R ZeT 0. ¢ B o 1= =3 =Y | WL T 182
e T 4 L= Ty == 182
L= - |- 183
QualitatsmanagementsSystem ... s 183
VerantwortlichKeiten ... e 183
Verantwortung fir die HerstelluNg ..........ooo i ssses e s 183
Verantwortung fiir die Qualitdtskontrolle ..o 184
QUALItAESKONIIOIIE .....coooieeei e s s s e s e an e e s sane e e s ame e e s sameesesnmnennnnnns 184
Leitungsintegrierte Priifung .........cccocoiiiiiinir s 184
Bestandigkeit der Versorgung ........cccccceiiimmiiimmnsssess s s sasn 184
Sekundare Versorgungsquelle und Reserveversorgungsquelle ..........cccocmiiiiiiiiiiiiennnnnnn. 184

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte ........ 185

I =Y = 0 1= 1= = 187



		2024-05-16T11:22:57+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




