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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes
nationaux de normalisation (comités membres de 1'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude
a le droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales,
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'[SO participent également aux travaux.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier de prendre note des différents
critéres d'approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www
dso.org/directives).

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire 'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'1SO ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de
I'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par I'lISO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de comimodité,/a I'intentionides utilisateurs et ne'sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la signification des termes et expressions spécifiques de I'ISO liés a
I'évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion de I'ISO aux principes
de I'OMC concernant les obstacles techniques au,commerce (OTC), voir le lien suivant: Avant-propos —
Informations supplémentaires. '

Le comité chargé de 1'élaboration du présent document est I'ISO/TC 121, Matériel d'anesthésie et de
réanimation respiratoire, Sous-comités SC 6, Systemes de gaz médicaux.

Cette troisiéme édition annule et remplace la deuxiéme (ISO 7396-1:2007) et I'ISO 10083:2006, qui a
fait 'objet d'une révision technique. Elle integre également les Amendements ISO 7396-1:2007/Amd1:
2010, ISO 7396-1:2007/Amd2:2010 et ISO 7396-1:2007/Amd3:2013.

L'ISO 7396 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre général Systemes de distribution de
gaz médicaux:

— Partie 1: Systémes de distribution de gaz médicaux comprimés et de vide
— Partie 2: Systémes d'évacuation de gaz d'anesthésie non réutilisables
La présente version corrigée de I'I[SO 7396-1:2015 inclut les corrections suivantes.

— En5.5.2.10, "amont" a été remplacé par "aval".

vi © IS0 2016 - Tous droits réservés
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Introduction

De nombreux établissements de soins utilisent des systemes de distribution pour la fourniture de gaz
et de vide médicaux aux services concernés dans le cadre des soins aux patients ou pour l'alimentation
d'appareils tels que des ventilateurs et des instruments chirurgicaux.

La présente partie de 1'ISO 7396 spécifie des exigences relatives aux systemes de distribution de gaz
a usage médical, de gaz dispositifs médicaux, de gaz moteurs des instruments chirurgicaux et de vide
médical. Elle s'adresse aux personnes en charge de la conception, de la construction, du contréle et du
fonctionnement des établissements de soins pour les étres humains. Il convient que le contenu de la
présente partie de I'ISO 7396 soit communiqué aux personnes en charge de la conception, la fabrication
et I'essai de I'appareil devant étre raccordé a ces systémes de distribution.

La présente partie de 1'lSO 7396 vise a s'assurer que les systémes de distribution de gaz médicaux ne
transportent que le gaz spécifique (ou le vide médical) dont la distribution est prévue. C'est pourquoi des
composants spécifiques a un gaz sont utilisés au niveau des prises murales et des autres branchements
devant étre utilisés par l'opérateur. En outre, chaque systeme est soumis a essai et il est garanti de ne
contenir que le gaz spécifique (ou le vide).

La présente partie de I'ISO 7396 vise a garantir:

a) l'absence d'interchangeabilité des différents systémes de distribution de par leur conception,
installation et essai;

b) la continuité de distribution-de gaz et\de vide médicalia une qualité, des pressions et des débits
spécifiés, a I'aide de'sources adéquates;

c) [l'utilisation de matériaux appropriés;

d) lapropreté des composants;

e) une installation correcte;

f) lafourniture de systemes de surveillance et d'alarme;

g) le marquage adéquat du systéme de distribution;

h) les essais et la réception;

i) la qualité des gaz distribués par le systéme de distribution;
j) une gestion opérationnelle adéquate;

k) les fonctions de sécurité des sources afin de garantir la qualité des gaz conformément a la
spécification.

Il convient que la responsabilité de la qualité du gaz médical fourni via le systeme de distribution de
gaz médicaux soit affectée a une personne nommeée au sein de I'établissement de soins. Cette fonction
est généralement attribuée au Pharmacien en Chef qui peut, a son tour, nommer un ou plusieurs autres
responsables sur site afin de gérer les exigences quotidiennes.

Lorsque le gaz médical est fourni par un tiers (faisant normalement l'objet d'une licence octroyée par
I'organisme de réglementation national, régional ou local dans certaines juridictions), il releve de la
responsabilité du fournisseur de garantir que le gaz médical tel qu'il est délivré satisfait aux exigences
applicables de la spécification. En vertu des réglementations locales, il releve dans ce cas de la
responsabilité de 1'établissement de soins de garantir que le produit satisfait aux spécifications tel que
commandé, que le produit administré aux patients n'est pas falsifié et est conforme aux spécifications et
aux réglementations, et que le fabricant du produit est immédiatement informé de tout effet indésirable
ou défaut dans la qualité du produit.

© IS0 2016 - Tous droits réservés vii
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Lorsque l'établissement de soins produit le gaz sur site (par exemple l'air médical, l'air produit par
des compresseurs d’air, I'air médical produit par une unité mélangeur ou l'oxygene 93 produit par des
systémes concentreurs d’oxygéne), il est entierement responsable de tous les aspects de la qualité du
gaz médical.

NOTE Le vide releve également de la responsabilité de I'établissement de soins.

L'Annexe G fournit des lignes directrices pour I'attribution des responsabilités en matiére de production
et de controle de la qualité des gaz et du vide.

Des organismes de réglementation nationaux, régionaux ou locaux peuvent exiger une licence pour la
production de gaz médicaux sur le site de I'établissement de soins.

Les Annexes G et K fournissent des lignes directrices concernant la maniére dont il convient de gérer la
qualité du gaz afin de maintenir la sécurité du patient au plus haut niveau.

L'Annexe H contient un exposé des motifs de certaines exigences de la présente partie de 1'ISO 7396.
Cet exposé vise a faciliter la compréhension du raisonnement a l'origine des exigences et des
recommandations intégrées dans la présente partie de 1'ISO 7396. Aux articles et paragraphes annotés
d'un (*) apres le numéro du paragraphe correspond I'exposé des motifs énoncés a I'Annexe H.

viii © IS0 2016 - Tous droits réservés



NORME INTERNATIONALE ISO 7396-1:2016(F)

Systemes de distribution de gaz médicaux —

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

1 (*) Domaine d’application

La présente partie de I'ISO 7396 spécifie les exigences relatives a la conception, a l'installation, au
fonctionnement, aux performances, aux essais, a la réception et a la documentation des systemes de
distribution utilisés dans les établissements de soins pour les gaz suivants:

— l'oxygeéne;

— le protoxyde d'azote;

— l'air médical;

— le dioxyde de carbone;

— les mélanges d'oxygene et de protoxyde d'azote (voir Note 1);
— les mélanges d'hélium et d'oxygene;

— () l'oxygene 93;

— les gaz et les mélanges de gaz classés,enitant quedispositif médical, les gaz fournis a des dispositifs
médicaux ou ceux destinés a des usages médicaux ou les gaz et les mélanges de gaz destinés a un
usage médical non spécifié ci-dessus;

— l'air moteur pour les instruments chirurgicaux;
— l'azote moteur pour les instruments chirurgicaux;
— levide.

NOTE1 Les réglementations locales ou nationales peuvent interdire la distribution des mélanges oxygene/
protoxyde d'azote par les systémes de distribution de gaz médicaux.

NOTE 2 Les systemes d'évacuation de gaz d'anesthésie non réutilisables sont traités dans 1'ISO 7396-2.

La présente partie de I'ISO 7396 comporte des exigences relatives aux systemes d'alimentation, de
distribution, de controle, de surveillance et d'alarme, ainsi qu'a I'absence d'interchangeabilité entre les
composants de plusieurs systemes de distribution de gaz/de vide.

La présente partie de I'ISO 7396 spécifie des exigences de sécurité applicables aux systemes de
distribution utilisés dans les établissements de soins publics et privés. Elle s'applique a tous les
établissements fournissant des services de soins de santé indépendamment du type, de la taille, de la
localisation ou de la gamme de services, comprenant, sans s'y limiter:

a) les établissements de soins intensifs;
b) les établissements de soins continus de patients internes;
c) lesétablissements de soins de longue durée;

d) les prestataires communautaires;

© IS0 2016 - Tous droits réservés 1
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e) les unités de soins ambulatoires et les cliniques de soins de patients externes (par exemple,
chirurgie ambulatoire, cliniques d'endoscopie et cabinets médicaux).

NOTE 3 La présente partie de I'ISO 7396 peut également étre utilisée en tant que référence pour les systémes
de distribution de gaz médicaux et de vide destinés a étre installés ailleurs que dans des établissements de soins.

La présente partie de I'I[SO 7396 s'applique aux différents types de systemes d'alimentation en oxygene
suivants:

— lessystemes d'alimentation dans lesquels toutes les sources d'alimentation fournissent de I'oxygeéne;
dans ce cas, la concentration du gaz sera supérieure a 99 %;

— lessystémes d'alimentation dans lesquels toutes les sources d'alimentation fournissent de I'oxygene
93; dans ce cas, la concentration du gaz peut varier entre 90 % et 96 %.

NOTE4 Un mélange d'oxygene 93 et d'oxygene peut étre distribué par un systeme d'alimentation en gaz
médicaux. Dans ce cas, la concentration du gaz peut varier entre 90 % et > 99 %.

La présente partie de I'ISO 7396 s'applique également:

— aux extensions des systemes de distribution installés;

— aux modifications des systemes de distribution installés;

— aux modifications ou au remplacement des systémes d'alimentation ou des sources d'alimentation.

Les concentrateurs d'oxygene.destinésa un usagea,domicile n'entrent pas,dans,e domaine d'application
de la présente partie de 1'ISO 7396

NOTES5 Les exigences applicables aux concentrateurs'd'oxygene destinés a un usage a domicile sont spécifiées
dans 1'ISO 80601-2-69.

(*) LEN 14931 définit des, exigences .supplémentaires pour une application hyperbare. Il s'agit
notamment des débits et des pressions d'air.comprimeé requis pour mettre la chambre hyperbare sous
pression et pour mettre en ceuvre les autres services rattachés. Sont également incluses des exigences
applicables a I'oxygéne, ainsi qu'aux autres gaz de traitement administrés aux patients.

La présente partie de 1'ISO 7396 ne s'applique pas aux systémes de vide destinés a étre utilisés en
dentisterie.

La présente partie de I'ISO 7396 ne s'applique pas aux systemes de remplissage destinés aux systémes
de bouteilles transportables ou aux systemes de cadres de bouteilles transportables.

2 Références normatives

Les documents suivants, en totalité ou en partie, sont référencés de maniére normative dans le présent
document et sont indispensables pour son application. Pour les références datées, seule 1'édition citée
s'applique. Pour les références non datées, la derniére édition du document de référence s'applique (y
compris les éventuels amendements).

NOTE La Bibliographie fournit une liste de références complémentaires.

ISO 3746:2010, Acoustique — Détermination des niveaux de puissance acoustique et des niveaux d'énergie
acoustique émis par les sources de bruit a partir de la pression acoustique — Méthode de contréle employant
une surface de mesure enveloppante au-dessus d'un plan réfléchissant.

ISO 5359:2014, Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire — Flexibles de raccordement a basse
pression pour utilisation avec les gaz médicaux

IS0 8573-1:2010, Air comprimé — Partie 1: Polluants et classes de pureté
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IS0 9170-1:2008, Prises murales pour systéemes de distribution de gaz médicaux — Partie 1: Prises murales
pour les gaz médicaux comprimés et le vide

[SO 10524-2:2005, Détendeurs pour l'utilisation avec les gaz médicaux — Partie 2: Détendeurs de rampes
et de canalisations

ISO 11197:2004, Gaines techniques a usage médical

ISO 14644-1:1999, Salles propres et environnements maitrisés associés — Partie 1: Classification de la
propreté de l'air

ISO 14971:2007, Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux
ISO 15001:2010, Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire — Compatibilité avec l'oxygéne
ISO 17672:2010, Brasage fort — Métaux d'apport

ISO 18082:2014, Matériel respiratoire et anesthésique — Raccords basse pression a téte filetée non
interchangeables (NIST) pour gaz médicaux

ISO 21969:2009, Raccords flexibles haute pression pour utilisation avec les systéemes de gaz médicaux

IS0 29463-1:2011, Filtres a haut rendement et filtres pour l'élimination des particules dans l'air — Partie 1:
Classification, essais de performance et marquage

ISO 80601-2-69:2014, Appareils électromédicaux — Partie 2-69: Exigences particuliéres pour la sécurité
de base et les performanges essentielles des dispositifs.concentrateunsyd'oxygéne

IEC 60601-1-8:2006, Appareils électromédicauxy— Partie 1-8:Exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles — Norme collatérale: ‘Exigences générales, essais et guides pour les
systemes d'alarme des appareils et des systéemes électromédicaux

EN 286-1:1998, Récipients:acpressionisimples;-nondisoumis ada: flamme, destinés a contenir de l'air ou de
l'azote — Partie 1: Récipients pour usage général

EN 1041:2008, Informations fournies par le fabricant de dispositifs médicaux

EN 1254-1:1998, Cuivre et alliages de cuivre — Raccords — Partie 1: Raccords a braser par capillarité
pour tubes en cuivre

EN 1254-4:1998, Cuivre et alliages de cuivre — Raccords — Partie 4: Raccords combinant des assemblages
par capillarité ou par compression a d'autres types d'assemblages

EN 13348:2008, Cuivre et alliages de cuivre — Tubes ronds sans soudure en cuivre pour gaz médicaux
ou le vide

3 Termes et définitions
Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s'appliquent.

31

systéme de compresseurs d'air

systéme d'alimentation comportant un ou plusieurs compresseurs, congu pour fournir en air médical
et/ou en air moteur pour les instruments chirurgicaux
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3.2

air moteur pour les instruments chirurgicaux

mélange de gaz naturels ou reconstitués, principalement composé d'oxygéne et d'azote selon des
proportions spécifiées, avec des limites de concentration des contaminants définies, délivré par un
systéme de distribution de gaz médicaux et destiné a actionner les instruments chirurgicaux

Note 1 a l'article: Différents noms ou symboles sont utilisés pour l'air moteur des instruments chirurgicaux, tels
que: air instrument, air chirurgical, air moteur, air-700 et air-800.

3.3

pause de l'alarme sonore

état de durée limitée dans lequel un systeme d'alarme ou une partie d'un systeme d'alarme ne génere
pas de signaux d'alarme sonores

Note 1 al'article: La pause de I'alarme sonore est parfois appelée « mise sous silence ».
[SOURCE: IEC 60601-1-8]

3.4
surpresseur
compresseur utilisé pour augmenter une pression élevée jusqu'a une pression encore plus élevée

Note 1 a l'article: Dans la présente norme, le terme s'applique aux compresseurs utilisés pour remplir des
réservoirs haute pression.

3.5

branche

partie du systéme de distribution qui alimente une ou plusieurs zones d'un méme étage de
I'établissement

3.6

réception

preuve de fonctionnement par veérification.que,la spécification agréée pour le systéme est obtenue et
acceptée par l'utilisateur ou son représentant

3.7

tableau de mise en ceuvre

éléments nécessaires pour maintenir le systéme de distribution de gaz médicaux dans les limites de la
gamme des parameétres de fonctionnement spécifiés

Note 1 al'article: Font partie de ces éléments, par exemple, les détendeurs, les soupapes de décharge, les alarmes,
les capteurs, les vannes manuelles ou automatiques et les clapets anti-retour.

3.8

systéme de controle

dispositif ou ensemble de dispositifs servant a gérer, commander, diriger ou réguler le comportement
d'un ou de plusieurs autres dispositifs ou systéemes

3.9

systéme de gaz liquéfié cryogénique

systéme d'alimentation contenant un gaz conservé a l'état liquide dans un récipient, a une température
inférieure a -150 °C

3.10

cadre de bouteilles

ensemble ou palette de bouteilles reliées entre elles par un ou plusieurs raccords permettant de les
remplir et de les vider
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3.11

coefficient de foisonnement

coefficient représentant la proportion maximale de prises murales, dans un service médical donné,
utilisées simultanément, a des débits définis ayant fait l'objet d'un accord avec la direction de
l'établissement de soins

3.12

systéme de distribution a deux niveaux de pression

systéme de distribution par lequel le gaz est distribué, depuis le systeme d'alimentation, initialement
a une pression plus élevée que la pression nominale de service et qui est ensuite réduite a la pression
nominale par un ou plusieurs détendeurs de canalisation

Note 1 al'article: Cette pression initiale plus élevée estla pression nominale du systéme d'alimentation (voir 3.38).

3.13

alarme d'urgence médicale

alarme avertissant le personnel médical et technique en cas d'écart d'un parametre surveillé qui
nécessite une intervention immédiate

3.14
point d'entrée d'urgence
point d'entrée permettant le branchement d'une alimentation d'urgence

3.15

alarme de controéle de fonctionnement d'urgence

alarme avertissant le pérsonnél techniqueJen cas [d'édart diun,padametre surveillé qui nécessite une
intervention immédiate

3.16
alimentation d'urgence
source d'alimentation devant étre raccordée aun point d'entrée d'urgence

3.17

spécifique a un gaz

présentant des caractéristiques qui empéchent le raccordement entre différents gaz utilisés ou
différentes alimentations en vide

3.18

raccord spécifique a un gaz

raccord dont les caractéristiques dimensionnelles empéchent le raccordement entre différents gaz
utilisés

Note 1 a l'article: Des exemples de raccords spécifiques a un gaz sont les raccords rapides, les raccords a téte

filetée,lesraccords de type DISS (systéme de sécurité a diametre indexé), les raccords filetés non interchangeables
(NIST) etles raccords de type SIS (systeme a manchon indexé).

3.19

gaz a usage médical

gaz et mélange de gaz présentant des propriétés de traitement ou de prévention d'une maladie chez les
étres humains qui peut étre utilisé ou administré soit afin de restaurer, de corriger ou de modifier les
fonctions physiologiques en exer¢ant une action pharmacologique, immunologique ou métabolique, soit
afin d'effectuer un diagnostic médical

Note 1 al'article: Le gaz a usage médical est également appelé « gaz médicinal ».

Note 2 al'article: En Europe, il est classé en tant que médicament conformément a la Directive 2001/83/CE.
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3.20

gaz dispositif médical

gaz ou mélange de gaz destiné par le fabricant a étre utilisé pour les étres humains a des fins:— de
diagnostic, de prévention, de suivi, de traitement ou d'atténuation d'une maladie,— d'étude, de
remplacement ou de modification de I'anatomie ou d'un processus physiologique,— de controéle de la
conception,et qui n'opere pas sa principale action prévue dans ou sur le corps humain par un moyen
pharmacologique, immunologique ou métabolique, mais qui peut étre assisté dans sa fonction par un
tel moyen

Note 1 a l'article: En Europe, ces gaz sont classés en tant que dispositif médical conformément a la Directive
93/42/CEE.

3.21
établissement de soins
hopital, clinique ou établissement similaire qui répond aux besoins de soins de santé des patients

3.22

patient hautement dépendant

patient ayant en permanence besoin d'une alimentation continue en gaz/vide médical et qui souffrirait
d'une rupture d'alimentation en gaz/vide médical a un niveau susceptible de nuire a sa condition
clinique ou a sa sécurité

3.23
haute pression
pressions supérieures a 3 000 kPa

[SOURCE: ISO 15001:2010]

3.24
réservoir haute pression
récipient(s) permanent(s) dont les pressions de serviee varient de 3 000 kPa a 25 000 kPa a 15 °C

3.25
signal d'information
signal qui n'est ni un signal d'alarme ni un signal de rappel

3.26

détendeur de canalisation

détendeur utilisé dans un systéme de distribution a deux niveaux de pression afin de ramener la
pression nominale du systéme d'alimentation a la pression nominale de service

3.27

flexible de raccordement a basse pression

ensemble composé d'un flexible équipé de raccords d'entrée et de sortie spécifiques a un gaz, fixé en
permanence et prévu pour le transport d'un gaz médical a des pressions inférieures a 1 400 kPa

3.28

canalisation principale

partie du systeme de distribution raccordant le systeme d'alimentation aux colonnes montantes et/ou
aux branches

3.29
ensemble de la source de maintenance
point d'entrée permettant le raccordement d'une alimentation de maintenance

3.30
source de maintenance
source destinée a l'alimentation du systéme pendant la maintenance
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3.31

rampe

dispositif permettant de brancher la ou les sorties d'une ou de plusieurs bouteilles ou cadres de
bouteilles ou d'un ou de plusieurs réservoirs haute pression d'un méme gaz au systeme de distribution

3.32

détendeur de rampe

détendeur devant étre installé dans les sources d'alimentation comportant des bouteilles ou des cadres
de bouteilles ou réservoirs haute pression

3.33

fabricant

personne physique ou morale en charge de la conception, de la fabrication, de I'emballage et de
'étiquetage d'un dispositif avant sa mise sur le marché sous son propre nom, que ces opérations soient
effectuées par la personne ou par une tierce partie en son nom

3.34
pression de service maximale
pression de toute prise murale lorsque le systeme de distribution fonctionne a débit zéro

3.35

air médical

mélange de gaz reconstitué ou naturel principalement composé d'oxygeéne et d'azote selon des
proportions spécifiées, avec des limites de concentration des contaminants définies, fourni par un
systéme de distribution de gaz médicaux et devant étre administré aux patients

Note 1 a l'article: L'air médical peut étre fourni par des systémes d'alimentation par compresseurs d'air ou par
des systémes d'alimentation par unité mélangeur: Lair médical fourni par des systemes de compresseurs d'air
porte l'appellation « air médicinal » et I'air médical fourni par des systemes d'alimentation par unité mélangeur
porte l'appellation « air médicinal reconstitué », définies par la Pharmacopée Européenne.

3.36 .

systeme de distribution de gaz médicaux

systeme de distribution de gaz complet qui comprend un systeme d'alimentation, un systéme de
surveillance et d'alarme et un systéme de distribution équipé de prises murales aux endroits ol
l'alimentation en gaz médicaux ou en vide médical est nécessaire

3.37

pression minimale de service

plus faible pression au niveau de toute prise murale lorsque le systéeme de distribution fonctionne au
débit de conception

3.38
pression nominale de service
pression présumée du gaz fourni par le systéme de distribution aux prises murales

3.39
pression nominale du systéme d'alimentation
pression présumée du gaz fourni par le systeme d'alimentation a I'entrée des détendeurs de canalisation

3.40

systéme de gaz liquéfié non cryogénique

systeme d'alimentation contenant un gaz conservé sous pression a I'état liquide dans un récipient, a une
température supérieure ou égale a -50 °C

341
clapet anti-retour
clapet qui ne permet un écoulement que dans un seul sens
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