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Rohrleitungssysteme fir medizinische Gase - Teil 1: Rohrleitungssysteme fur
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Fassung EN ISO 7396-1:2016 + A1:2019

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiinsmiaisssnssissssssssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sess sas nss sasas ssssas snsssassnsssasasss 5
Europaisches VOrwort der ANAEIUNG . .......uerseesssesssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssss 6
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93 /42 /EWG iiber Medizinprodukte............... 7
0] 1) 10
VOIWOTT AET ANAETUNS ..cuveuuersserssessseesssesssesssesssessseesssesssesssessssssssesssesssesssssssesssesssssssassssssssesssessssssssesssesssssssnssssesssesssnsssaes 11
00 0 1010 12
1 (*) ADWENdUNZSDETEiCh ... ————————————— 14
2 NOIrmative VErWeIiSUNGEN ... s s s s s s s ssas s s s snansnas 15
3 3 o 16
4 Allgemeine ANfOrderUNGEI .. ..cuimsmsmismsssmsssssmssssssssmssssssssssssssss s sas s s sas s s s sas s s sasas s sasassesssassnns 24
4.1 G T ) T 1 120 1 1 L. 24
4.2 (*) Alternative KONStrUKEION ..couicomsmsemcsmssssmssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssssassssssasasss 24
4.3 T2 o0 25
4.4 20 10T L] =Y o 26
4.4.1  AlIGEIMEINES ... RSN AR S R RS 26
4.4.2 Erweiterungen und Veridnderungen bestehender Rohrleitungssysteme........ccocumermsmsmcsmsesssannns 27
5 VA3 €700 @ 1 E 0] T ] < 11 27
5.1 Bestandteile des SYSTeIMS.....cu s ————— 27
5.2 Allgemeine ANfOrdEeIUNZEIN ... .ocuuirsmmssmsmsmsssssssssssssssssssssss s s s s s sas s e s s e e R R R AR e e SRR AR R AR R AR RS 28
5.2.1 Abgabekapazitit und Lagerhaltung ... 28
5.2.2 BestandigKkeit der VEIrSOTZUNE .....cuusmssssssisssisssisissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssses 28
5.2.3 Primdre Versorgungsquelle....... s 29
5.2.4 Sekundare VersorgungsquUelle........ccummmsmmmsmsmmnsmsmmsmmsmssssssssssssssssssssssssssss s sssssss s ssseses 29
5.2.5 ReserveversorgungsquUelle (). s sssssssssssssssssssasssasssssasssasssssssssses 29
5.2.6 DruckentlastungsvorriChtungen ... ————————————————————— 30
5.2.7 Einlasspunkt fiir Wartung/Instandhaltung ... 30
LT S N 0 ) o1 U 14000 1 U)o 31
L300° TR (il 0000 1 BT W) T T4 ) = o 31
5.3 Versorgungssysteme mit Gasflaschen, Flaschenbiindeln oder

Hochdruckvorratshehaltern..... s ——————————— 31
5.4 Versorgungssysteme mit kryogenen oder nicht kryogenen Behdltern.........nn. 32
5.5 Versorgungssysteme flir Luft.......ssssssssssssssssssssssssssss 32
5.5.1 Allgemeine ANfOrderUNGEN ... .ccuursmsmsmsmsessssmsmssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssms s ssssssssssessssssasesns 32
5.5.2 Versorgungssysteme mit Druckluftkompressor(en)........ummmmmimmmmmmmssesssmam—s 33
5.5.3 Versorgungssysteme mit Gasmischereinheit(en) ... ——————————— 37
5.6 Versorgungssysteme mit Sauerstoff-Konzentrator(en) ... 39
5.6.1 Allgemeine ANfOrderUNGEN ... ..o umsmmsmsmssssmsmssssssmsmsssssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssss s snsssnsssssssssssnsesns 39
5.6.2 Primaire Versorgungsquelle...... s s 39
5.6.3 Sekundire Versorgungsquelle.......sssssss s 40
5.6.4 Reserveversorgungsquelle.......mmms————————————————————— 40



5.6.5
5.6.6
5.6.7
5.6.8
5.6.9

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

7.1
7.2
7.3
7.4

8.1
8.2
8.3

10
10.1
10.2

11

11.1
11.2
11.3
11.4

12
12.1
12.2
12.3
12.4
12.5
12.5.1
12.5.2
12.6

12.6.1

Spezifikationen fiir SAUErstoff 93 ... ———————_——_——_—_—_————_——_——— 41
Sauerstoff-Konzentratoreinheit........ccums s ————— 41
Vorratsbehdlter fiir SAUerstoff 93........cvmmm————————————————————— 42
SauerstoffanalySEZerate ... ———————————— 42
Ortliches Befiillen von festeingebauten Hochdruckbehilter(n), die als
Reserveversorgungsquelle dienen........ssssss——————————— 43
Versorgungssysteme flill' VaKUUIN ... ssssssssssssssssseses 44
Standort von VersorgungSSYSTEIMEI ... ismmsmssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssasssasssssssssassssssssssnss 45
Standort von Gasflaschenanschlusssystemen ........——————— 46
Standort von ortsfesten kryogenen Behaltern ... 46
Uberwachungs- Und AlaIrMSYSTEIME.......uuuruemsesssssessessssssesssessssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssessssssssssnss 46
F 0 1= 1L, 46
Anforderungen an die Installation ... —————————_——_— 47
Uberwachungs- und AlarmSiSNale........uumesessmesessesssesesssessssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssess 47
AlLGEIMEINES ...curriisisesssisssnsssassssssssss s E e e R R R SRS RR AR A SRR AR RS AR RE R SRR SRR SEAE SRS SRR RR AR RRRRS 47
AKustische Signale ... ——————————————— 47
L0010 T e 1 T 13 ) U, 48
Merkmale von Notfall- und Betriebsalarmen ... 48
INfOrmatioNSSIGNALE ... —————————————————————— 49
Ausweitung auf ortsferne Alarme.......coc————————————————————————— 49
Bereitstellung von Betriebsalarmen.......cmmemmmsmsssmssssssssssssssssssssssssssssssas 49
Bereitstellung von klinischen Notfallalarmen.........cs 50
(*) Bereitstellung von Betriebsnotfallalarmen ... 50
| 200] 10 =) W1 T 00 ) ) 1 L, 51
Mechanische WiderstandsfahigKeit. ... 51
VerteilernetZArucK ... ..o s s sms s se s e sn s e a s e R R R R R R R R RS 51
Niederdruck-Schlauchleitungssysteme und flexible Verbindungen fiir Niederdruck .........c.c.... 53
Zweistufige ROhrverteilersySteme ... 53
01 0 1<) i) 4 1 54
AllZEIMEINES ...ttt RS 54
AV w10 0T o) L 55
Bereichsabsperrventile...... s 55
Entnahmestellen, gasartspezifische Verbindungsstiicke, medizinische

Versorgungseinheiten, Druckminderer und Manometer ........ccummmsmmsmmssssmsmsssssssssssssssssssssssseses 56
Kennzeichnung und FarbKodierung ... 57
LG 1111253 Tl 1)1 L1 T, 57
FarbROMIEIUNE ... S A AR 57
Installation der RONIIEItUNG .....ccccvicimnmismsmsmsimsss s srsssasas 57
AlLGEIMEINES ...curuirisisisssisssnss s E e e R RS RS RR AR AR AR E AR RE SRR R R SRR SRR SERE SRR SRR AR RS 57
RONIrhalterungen ... 59
Rohrleitungsverbindungsstellen ... 59
Erweiterungen und Verinderungen bestehender Rohrleitungssysteme.........cooummmsmsmsssssnsssasanas 60
Priifung und Inbetriebnahme ... ———————— 60
B} 1) 10 =) 1 LT 60
Allgemeine Priiffanforderungen....... s 61
Sichtpriifungen und Uberpriifungen vor dem ADAECKENN .........ocumesessmssmesssessessssssessssssssssssssnes 61
Priifungen, Uberpriifungen und Verfahren vor Benutzung des SyStems .........ocursmessmesserssessseens 61
Anforderungen an Sichtpriifungen und Uberpriifungen vor dem Abdecken ........couueveunmesseessenns 62
Sichtpriifung der Kennzeichnung und der Rohrleitungshalterungen ... 62
Uberpriifung auf Erfiillung der Ausfilhrungsspezifikationen ..........erserssessesssessesssssssesssesses 62
Anforderungen an Priifungen, Uberpriifungen und Verfahren vor Benutzung des

R 1) 11 62
AlLGEIMEINES ...cururrisisisssisssnsssassssssssss s E e e e RS RS RR AR AR AR E AR ERE SRR SRR SEAERRSR SRR SRR R AR RS 62



12.6.2 (*) Priifungen der Bereichsabsperrventile auf Leckage und SchliefRen sowie

Uberpriifung auf ordnungsgemifie Bereichsaufteilung und Kennzeichnung.........cc.coueeeesreesnens 65
12.6.3 Priifung auf QUerverbindung ........ccurmmmmmmsss——————————————- 65
12.6.4 Priifung auf Verstopfung und DUrchfluss ... 66
12.6.5 Uberpriifungen der Entnahmestellen und der NIST-, DISS- oder SIS-Verbindungsstiicke

auf mechanische Funktion, Gasartspezifitat und Identititskennzeichnung.........ccusnsssnsnsnrens 66
12.6.6 Priifungen oder Uberpriifungen der SyStemIEiStUNE ........couumernmesmmesesssessssssesssessssssesssessssssssssessssssesssess 67
12.6.7 (*) Priifungen der Druckentlastungsventile....... s 67
12.6.8 Priifungen aller Versorgungsquellen........ssssssssssssssssssss 68
12.6.9 Priifungen der Uberwachungs- und AlarmMSYSEEIME .......oueunmesreressmessmssesssesssssesssesssssssssssssssssessssssssssess 68
12.6.10Priifung auf Verunreinigung der Rohrverteilersysteme mit Teilchen..........cconinsmsmsnsssnsnsessssnsnses 68
12.6.11Priifungen der Qualitit der von Versorgungssystemen mit Druckluftkompressor(en)

erzeugten medizinischen Luft....... . 69
12.6.12Priifungen der Qualitit der von Versorgungssystemen mit Druckluftkompressor(en)

erzeugten Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge..........ccounnmnnnnmsnnmsnnssnssmsssssssssssens 69
12.6.13Priifungen der Qualitit der von Versorgungssystemen mit Gasmischereinheit(en)

erzeugten medizinischen Luft......mmmmssssssssssssssssssssssssss 69
12.6.14Priifungen der Qualitit des von Versorgungssystemen mit Sauerstoff-Konzentrator(en)

erzeugten SAUETSEOfES 93 ... e 69
12.6.15Befiillen mit dem spezifiSChen Gas ... —————————————— 69
12.6.16Priifungen der Gasidentitit. ... ——————————————————— 70
12.6.17Verifizierung des Neustarts nach Ausfall der Stromversorgung ........c.m————— 70
12.7 Erklirung iiber die Ubereinstimmung mit diesem Teil von ISO 7396 ......c..coumermmersmsesssessssesssssesans 70
13 Vom Hersteller zu liefernde Angaben..........ommmmssss s 71
TV L) 14 =) 0 o L 71
13.2 InstallatioNSANWEISUINZEIN ...uciiversrcsmssssrsssmssssssssssssssssssssssss s s s R e R AR E AR R R R R AR RS 71
13.3  GebraucChSANWEeISUNEG .....cocvmrmsimrrs s AR R R e 71
13.4 Informationen zur BetriebSflillrung ... —————————— 72
13.5 Bestandszeichnungen (Zeichnungen ,im installierten Zustand")........————— 72
13.6  Elektrische SChaltplane ... s 72

Anhang A (informativ) Schematische Darstellung von typischen Versorgungssystemen und
BereichsverteilerSyStemMen ... s sssssassssssssasseassass 73

Anhang B (informativ) Leitlinien zum Standort von Gasflaschenanschlusssystemen, Bereichen
zur Lagerung von Gasflaschen und ortsfesten Behiltern fiir kryogene oder nicht

Kkryogene FIUSSIGKEITEN ... ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssnsssns 103
Anhang C (informativ) Beispiel des Verfahrensablaufs fiir die Priifung und Inbetriebnahme........... 104
Anhang D (informativ) Typische Formblitter fiir die Dokumentation der Ubereinstimmung der

Rohrleitungssysteme fiir medizinische Druckgase und VaKuum........cummmsmsmsssmsmsmssssssssssssssnses 118
Anhang E (informativ) Verhaltnisse zwischen Temperatur und DrucK.......n. 148
Anhang F (informativ) Priifliste fiir das Risikomanagement...........ccunn, 150
Anhang G (informativ) BetriebSfllNrung ........coiiminm—————s 167
Anhang H (informativ) Begriundung ... ssssssssssssssssssass 189
Anhang I (informativ) Begriindung zu Kompressorgefahrdungen.........on. 193
Anhang ] (informativ) Uberlegungen zur Implementierung und Verwendung von Sauerstoff 93.....195
Anhang K (informativ) Herstellung medizinischer Gase vor Ort und Verantwortlichkeit fiir die

Qualitit der medizZiniSChEN GASE.......cciemriimirinirsrsn s sn s sms s sns e s sn s s s assn s e snssnnmnas 197
LIteratUrNINWEISE vt R AR AR SRR AR RS R R AR R R AR AR R R R AR AR RS 201



		2026-06-21T09:47:38+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




