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Medical gas pipeline systems -
Part 1: Pipeline systems for compressed medical gases and vacuum

Systemes de distribution de gaz médicaux -
Partie 1: Systemes de distribution de gaz médicaux comprimés et de vide

Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase -
Teil 1: Rohrleitungssysteme fir medizinische Druckgase und Vakuum

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 7396-1:2016. Pfeklad byl zajistén Utadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 7396-1:2016. It was translated
by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Nahrazeni predchozich norem
Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 7396-1 ed. 2 (85 2761) z fijna 2016.

S ginnosti od 2019-03-31 se nahrazuje CSN EN ISO 7396-1 (85 2761) z listopadu 2007, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN ISO 7396-1:2016 dovoleno do 2019-03-31
pouzivat dosud platnou CSN EN ISO 7396-1 (85 2761) z listopadu 2007.

Zmény proti predchozi normé

Proti predchozi normé dochazi ke zméné zpusobu prevzeti EN ISO 7396-1:2016 do soustavy norem
CSN. Zatimco CSN EN ISO 7396-1 ed. 2 z f{jna 2016 ptevzala EN ISO 7396-1:2016 schvalenim
k pfimému pouZivani jako CSN, tato norma ji prejima prekladem.
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Citované predpisy
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Vysvétlivky k textu této normy

V ptipadé nedatovanych odkazti na evropské/mezinarodni normy jsou CSN uvedené v ¢lancich
,Informace o citovanych dokumentech” a , Souvisici CSN“ nejnovéj$imi vydanimi, platnymi v dobé
schvéleni této normy. Pfi pouZivani této normy je tfeba vzdy pouZit takovéa vydani CSN, kteréd
prejimaji nejnovéjsi vydani nedatovanych evropskych/mezinarodnich norem (vCetné vSech zmén).

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k ¢lanku 5.5.2.5 a k priloham A, F a ] doplnény narodni poznamky.
Vypracovani normy

Zpracovatel: KORPAS Olomouc, IC 73792781, Ing. David Korpas, Ph.D.
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi: Ing. Renéta
Dolezalova

EVROPSKA NORMA EN ISO 7396-1
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Brezen 2016
ICS 11.040.10 Nahrazuje

EN ISO 7396-1:2007

Potrubni rozvody medicinalnich plynt -
Cést 1: Potrubni rozvody pro stla¢ené medicinalni plyny a podtlak
(ISO 7396-1:2016)

Medical gas pipeline systems -
Part 1: Pipeline systems for compressed medical gases and vacuum
(ISO 7396-1:2016)

Systemes de distribution de gaz médicaux - Rohrleitungssysteme fur medizinische Gase -
Partie 1: Systemes de distribution de gaz Teil 1: Rohrleitungssysteme fur medizinische
médicaux Druckgase und Vakuum

comprimés et de vide (ISO 7396-1:2016)

(ISO 7396-1:2016)
Tato evropska norma byla schvélena CEN dne 2015-11-07.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrZet na vyz4adéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou



notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslévské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie,
Kypru, Litvy, Lotysska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

]

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2016 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
Ref. ¢. EN ISO 7396-1:2016 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 7396-1:2016) vypracovala technicka komise ISO/TC 121 Anestetické
a respiracni pristroje ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 215 Respiracni a anestetické
pristroje, jejiz sekretariat zajisStuje BSI.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do zari 2016 udélit status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do brezna 2019.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 7396-1:2007.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zédkladnich pozadavka smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Podle vnitrnich predpisut CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznéameni o schvaleni

Text ISO 7396-1:2016 byl schvalen CEN jako EN ISO 7396-1:2016 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovévaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Préce se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zdlezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WWW.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO, které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz
i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy WTO tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT),
jsou uvedeny na tomto odkazu URL: Foreword - Supplementary information.

Za tento dokument odpovida ISO/TC 121 Anestetickad a respiracni zarizeni subkomise SC 6 Systémy
medicindlnich plynt.

Toto treti vydani zruSuje a nahrazuje druhé vydani (ISO 7396-1:2007) a ISO 10083:2006, které byly
technicky revidovany. Také zahrnuje zmény ISO 7396-1:2007/Amd. 1:2010,

ISO 7396-1:2007/Amd. 2:2010

a ISO 7396-1:2007/Amd. 3:2013.

ISO 7396 pod spoletnym nazvem Potrubni rozvody medicindlnich plynii, sestava z téchto Casti:
Cdst 1: Potrubni rozvody pro stlacené medicindlni plyny a podtlak

Cdst 2: Odpadni soustavy systému odvodu anestetickych plynii


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/home/standards_development/resources-for-technical-work/foreword.htm

Uvod

Mnoho zdravotnickych zarizeni pouziva potrubni rozvody pro dodavani medicinalnich plynu a k
poskytnuti podtlaku do oddéleni, kde se pouzivaji pri péci o pacienty nebo k pohonu pristroju, jakymi
jsou ventilatory a chirurgické néstroje.

Tato ¢ést ISO 7396 specifikuje pozadavky na potrubni rozvody plynll pro medicinalni pouziti, na
plyny jako zdravotnicky prostredek, plyny pro pohon chirurgickych nastroji a podtlak. Je ur¢ena pro
pouziti osobami zapojenymi do navrhu, konstrukce, inspekce a provozu zdravotnickych zarizeni pri
1é¢eni lidi. Osoby zapojené do konstruk¢niho navrhu, vyroby a zkouSeni pristroju, urc¢enych

k pripojeni na potrubni rozvody, maji byt rovnéz dobre informovany o obsahu této ¢asti ISO 7396.

Tato ¢ast ISO 7396 se snazi zajistit, aby potrubni rozvody medicinalniho plynu obsahovaly pouze
prislusny plyn (nebo podtlak), ktery se méa dodavat. Z toho duvodu se pro terminalni jednotky a pro
ostatni konektory, které jsou urCeny pro pouziti obsluhou, pouzivaji soucasti specifické pro urcity
plyn. Navic je kazdy systém zkousSen a certifikovan, Ze obsahuje pouze prislusny plyn (nebo podtlak).
Cilem této Casti ISO 7396 je zajistit:

a) nezameénitelnost mezi riznymi potrubnimi rozvody pomoci navrhu, instalace a zkouSeni;

b) kontinudlni napajeni plynt a podtlaku pri specifikované kvalité, tlacich a specifikovanych
prutocich pomoci vhodnych zdroju;

¢) pouziti vhodnych materiald;

d) cCistotu soucasti;

e) spravnou instalaci;

f) poskytnuti monitorovacich a alarmovych systému;

g) spravné znaceni potrubniho rozvodu;

h) zkousSeni a prevzeti do uzivani;

i) kvalitu plynt dodavanych potrubnim rozvodem;

j) spravné rizeni provozu;

k) bezpecnostni prvky zdroju pro zajisténi kvality plynu podle specifikace.

Odpovédnost za kvalitu medicinélniho plynu dodavaného potrubnim rozvodem medicinalniho plynu ma
nést povérend osoba v ramci zdravotnického zarizeni. Touto funkci je obvykle povéren/a vedouci
1ékarny, ktery/a muze néasledné povérit jinou odpovédnou osobu (osoby), jez bude na misté ridit
kazdodenni pozadavky.

Dodava-li medicinalni plyn treti osoba (v nékterych jurisdikcich v licenci udélené mistnim, regionalnim
nebo narodnim regula¢nim uradem), je dodavatel odpovédny za skutecnost, ze dodavany medicinalni
plyn vyhovuje prisluSnym specifikacim. V tomto pripadé je zdravotnické zatizeni v souladu s mistnimi
predpisy povinno zajistit, aby produkt splnoval prislusné specifikace, aby produkt podavany
pacientim neobsahoval nespravné primési a odpovidal specifikacim a predpisum a aby vyrobce



produktu byl bezprostredné informovan o nezadoucich jevech nebo vadach v kvalité produktu.

Vyrabi-li zdravotnické zarizeni plyn na misté, napr. medicindlni vzduch vyrabény kompresorovymi
stanicemi, medicinalni vzduch vyrabény smésovacimi systémy nebo kyslik 93 vyrabény systémy
koncentratoru kysliku, nese zdravotnické zarizeni odpovédnost za vSechny aspekty kvality
medicinéalniho plynu.

POZNAMKA Za podtlak nese také odpovédnost zdravotnické zatizeni.
Priloha G obsahuje pokyny jak urcit odpovédnost za vyrobu a kontrolu kvality plynu a podtlaku.

Mistni, regionalni nebo narodni regula¢ni urady mohou vyzadovat, aby byla vyroba medicinalnich
plynt ve zdravotnickém zarizeni licencovana.

Prilohy G a K obsahuji pokyny jak ridit kvalitu plynu, aby byla sou¢asné zajiSténa co mozna nejvyssi
bezpecnost pacienta.

Priloha H obsahuje zdtivodnéni nékterych pozadavku této ¢asti ISO 7396. Blize vysvétluje divody
vzniku pozadavkl a doporuceni, které byly zaclenény do této ¢asti ISO 7396. Je-li ¢islo kapitoly Ci
¢lanku oznaceno (¥), je v priloze H uvedeno odpovidajici zdivodnéni.



1 (*) Rozsah platnosti

Tato ¢ast ISO 7396 specifikuje pozadavky na navrh, instalaci, funkci, funk¢nost, zkouseni, uvadéni
do provozu a dokumentaci potrubnich rozvodu pouzivanych ve zdravotnickych zarizenich pro:

- kyslik;

- oxid dusny;

- medicinalni vzduch;

- oxid uhlicity;

- smési kysliku/oxidu dusného (viz POZNAMKA 1);

- smeési helia/kysliku;

- (¥ kyslik 93;

- plyny a smési plyni Klasifikované jako zdravotnicky prostredek, plyny privadéné do
zdravotnickych prostredki nebo uréené pro zdravotnické GcCely nebo plyny a smési plynd pro
medicinélni pouziti nespecifikované vyse;

- vzduch pro pohon chirurgickych néstroju;

- dusik pro pohon chirurgickych nastroji;

- podtlak.

POZNAMKA 1 Regionalni nebo narodni piedpisy mohou zakazovat vedeni smési kysliku/oxidu
dusného v potrubnich rozvodech medicindlnich plynd.

POZNAMKA 2 O odpadnich soustavach odvodu anestetickych plyni je pojednano v ISO 7396-2.

Tato ¢ast ISO 7396 zahrnuje pozadavky na napajeci systémy, potrubni rozvody, ridici systémy,
monitorovaci a alarmové systémy a nezaménitelnost soucasti ruznych plynovych/podtlakovych
systém.

Tato ¢ast ISO 7396 specifikuje bezpecnostni pozadavky na potrubni rozvody pouzivané ve verejnych
i soukromych zdravotnickych zarizenich. Plati pro vSechna zarizeni poskytujici sluzby zdravotni péce
bez ohledu na jejich typ, velikost, umisténi nebo rozsah poskytovanych sluzeb, a zejména pro:

a) zdravotnicka zarizeni poskytujici akutni péci;

b) zdravotnicka zarizeni pro prubéznou péci o pacienty s vnitfnim onemocnénim;
c) zarizeni poskytujici dlouhodobou péci;

d) komunitni poskytovatele;

e) kliniky poskytujici ambulantni a externi péci o pacienty (napr. denni chirurgie, endoskopické
kliniky a 1ékarské ordinace).

POZNAMKA 3 Tuto ¢ast ISO 7396 lze také pouZit pro potrubni rozvody medicinalnich plynt



a podtlaku urcené k instalaci na jinych mistech, nez jsou zdravotnicka zarizeni.
Tato ¢ast ISO 7396 se vztahuje na ruzné typy napajecich systému kysliku, a to:

- napdjeci systémy, v nichz vSechny zdroje napéjeni dodavaji kyslik; v tomto pripadé bude
koncentrace kysliku vyssi nez 99 %;

- napajeci systémy, v nichz vSechny zdroje napajeni dodavaji kyslik 93; v tomto pripadé muze
koncentrace kysliku kolisat mezi 90 % a 96 %;

POZNAMKA 4 Smés kysliku 93 a kysliku smi byt vedena napajecim systémem medicinlniho plynu.
V tomto pripadé mlze koncentrace plynu kolisat mezi 90 % a > 99 %.

Tato ¢ast ISO 7396 také plati pro:
- rozsireni stavajicich potrubnich rozvodu;
- modifikace stavajicich potrubnich rozvodu;

- modifikace nebo vyménu napajecich systému nebo zdroji napajeni.



Koncentratory kysliku pro domaci pouziti jsou z rozsahu platnosti této ¢asti ISO 7396 vynaty.

POZNAMKA 5 PoZadavky na koncentratory kysliku pro doméci pouZiti jsou specifikovany
v ISO 80601-2-69.

(*) EN 14931 definuje doplnujici pozadavky na hyperbarické pouziti, predev$im na pritoky a tlaky
stlaceného vzduchu vyzadované pro tlakovani hyperbarické komory a pro provoz jinych pripojeni.
Norma také obsahuje pozadavky na kyslik a jiné 1é¢ivé plyny podavané pacienttim.

Tato ¢ast ISO 7396 se nevztahuje na podtlakové systémy urcené k pouziti v zubnim lékarstvi.

Tato ¢ast ISO 7396 se nevztahuje na plnici systémy pro mobilni lahve na plyn a mobilni systémy
svazku lahvi.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

1) CSN ENISO 14644-1:2000, ktera piejimala ISO 14644-1:1999, byla zrusena z diivodu
nahrazeni mezindrodni normy novéj$im vydénim a je dostupnd v informa¢nim centru UNMZ.

2) CSN EN 1041:2009, ktera prejimala EN 1041:2008, byla zrusena z diivodu nahrazeni
mezinarodni normy novéj$im vydanim a je dostupnd v informa¢nim centru UNMZ.



