Erzeugung medizinischer Druckluft und Analytik
und Qualitatssicherung

Driger. Technik fiir das Leben®
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Sauerstoff 93 %: Aktueller Stand der Einfihrung im Krankenhaus
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Erster Katalog fur Versorgungsanlagen 1956

IDIRVANG IR

Gasversorgungsanlage’n"

fur Medizinische Zwecke

pekt 75-1/M Januar 19
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Drager

Die Entwicklung der Versorgungsanlagen fir medizinische Gase in Deutschland

e gl o [—-— .ﬂi Al
tes zentrales Erste Entnahmestellen mit

geometrischer Erstes Anasthesiegas- Erste deutsche Norm fir Zentrale
Gascodierung Fortleitungssystem Versorgungsanlagen

1

Ers
Gasversorgungssystem in
Deutschland
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Erster Wandschwenkarm Erste Deckenversorgungs-

Erstes Air-Motor - Erste deutsche Norm fir
systeme System mit integrierter Entnahmestellen
Abluft (basierend auf Drager-System)
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DIN

=S EN 737-3 ==

Das Europaische Kommittee

Erste europaische Norm fir Joint revision of EN-Standards o
mandatiert ein Projekt zur medizinische and ISO-Standards Revision des ISO-Standards
Normung der Medizingeréate Rohrleitungssysteme
1993 1996 1998 2000 2003
. DIN EN ISO 7396-
(" :
Européisches Arzneibuch flr
Wiener Vereinbarung

medizinische Druckluft

Ein weltweiter Standard ftr
medizinsche

Rohrleitungssysteme
5|78
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Typisches Beispiel einer Anlage flr die medizinische Gasversorgung
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Medizinische Gase:

Sauerstoff
Lachgas
Medizinische Druckluft
Kohlendioxid

Sauerstoff 93 % g 8 S

Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge

Vakuum
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Richtlinie 93 /42 | EWG
Anhang IX
Klassifizierung

Regel 9

Alle aktiven therapeutischen Produkte, die zur Abgabe oder zum Austausch von
Energie bestimmt sind, gehdren zur Klasse lla, es sei denn, die Abgabe oder der
Austausch von Energie an den bzw. mit dem menschlichen Korper kann unter
Bericksichtigung der Art, der Dichte und des Korperteils, an dem die Energie
angewandt wird, aufgrund der Merkmale des Produkts eine potentielle Gefahrdung
darstellen: in diesem Fall werden sie der Klasse IIb zugeordnet.

Alle aktiven Produkte, die dazu bestimmt sind, die Leistung
von aktiven therapeutischen Produkten der Klasse llb zu
steuern oder zu kontrollieren oder die Leistung dieser
Produkte direkt zu beeinflussen, werden der Klasse Ilb
zugeordnet.
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Gemald der Richtlinie 93 /42 | EWG

ISt eine

Versorgungsanlage fur med. Gase

ein aktives Medizinprodukt
der Klasse lIb zugeordnet
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Medizinische Druckluftanlage
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Kompressor-Aggregate zur Erzeugung
medizinischer Druckluft (Beispiele)

Kolben- Kompressor mit/ohne Schalldammhaube
Schraubenverdichter
Olgeschmierte/ Olfreie Verdichter

1178

Erzeugung medizinischer Druckluft und Analytik und Qualitatssicherung | Helmut Beuster | 01.02.2013




Typische Druckluftzentrale far
medizinische Druckluft

Drdger
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Medizinische Druckluftanlage

Warum 3 Versorgungsquellen?
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Folgende Situation:
« Ein Kompressor wird repariert/Servicearbeiten werden durchgefuhrt.
* Der 2. Kompressor bekommt einen ,Ersten Fehler”.
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Luft zur medizinischen Anwendung
(Aer medicinalis)

o Seit April 2000 unterliegt die medizinische Druckluft dem
Europaischen Arzneibuch (Wasserdampf 67 ppm)

e Fur die Qualitat der medizinischen Druckluft ist damit der
Krankenhaus-Apotheker verantwortlich

* Ein Wasserdampfanteil von 870 ppm ist mit
Behordenzustimmung seit dem 01.04.2004 zulassig
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Priifung auf Reinheit

Kohlendioxid: hochsmns 500 ppm (VIV), mit Hilfe eines
Priifrohrchens fiir Kohlendioxid (2.1.6) bestimmt

Kohlenmmonoxid: hdchstens 5 ppm (V/V), mit Hilfe ei-
nes Priifréhrchens {lir Kohienmonoxid (2.1.6) besumi‘m

Ob: héchstens 0.1 mg je Kubikmeter. mit Htlfe eines
Priifréhrechens fiir O1 (" 1 G) bestimmit

Schwefeldioxid: hichstens | ppm (V/V), mit Hilfe eines
Priifréhrehens fir Schwefeldioxid (2.1.6) bestimma

Stickstoffmonoxid nnd Stlckstuﬁ‘dmx;d* insgasame
hochstens 2 ppra (V/V). mit Hilfe eines Priifréhrehens fie
Suckstoffmonoxid und SIICL&-thfdJDK!d (3.1.0) bestimmt

Wasserdampf: hichstens 67 pom ( WV}, mit Hilfe sines
Pritfrshrchens fir Wasserdampf (2.1.6) bestimnac

hochstens 870 ppm. (V/V), mit Hilfe eines merehrchmm,
fiir Wasserdampf (2.1.6) bestimmt

Diescr Were gilt mit Zustinuoung der zustindigen Be-
hirde fiir on-site (an Ort und Stci]&] produzieite I..Ltft zZur
medizinischer Anwendung, die iiberein La;tungssv’sm
verteilt wird, das bei ¢inem Drick von hichsiens [0 bar
un;id einer Temperatur von mindestens 5 °C bewrjeben
wi

Ph. Eur. 4. Ausgabe, 7. Nachtrag



Luft zur medizinischen Anwendung

Bestandteile
Kohlendioxid

Kohlenmonoxid

Ol

Schwefeldioxid
Stickstoffmonoxid und
Stickstoffdioxid
Wasserdampf

Feststoffe

Sauerstoffgehalt

DIN 13260-1 / DIN EN 737-3
1000 ppm

Sppm

0,5 mg/m3

Keine Angabe

Keine Angabe

Drucktaupunkt + 5° C
Filterklasse P3, Durchlassgrad

0,01 %
20,4 % bis 21,4 %

15|78 Erzeugung medizinischer Druckluft und Analytik und Qualitatssicherung | Helmut Beuster | 01.02.2013

Drager

Europdaisches Arzneibuch




DIN EN ISO 7396-1: 5.5.2.2
Durch die Kompressorsysteme gelieferte medizinische Luft und Luft zum Betreiben
chirurgischer Werkzeuge muss gefiltert werden, um die Verunreinigung mit Teilchen
unterhalb des Werts nach Tabelle 2, Klasse 2, der ISO 8573-1:2001 zu halten.

Table 2 — Solid particle classes

Drdger

Maximum number of particles per m?®

(see clause 5) Parficle | concentration
Class Particle size, d
jLm jum mg/m?
< 0,10 0,I0<d<05[056<d<10 [1,0<d<50
0 As specified by the equipment user or supplier and more stringent than|Not Mot applicable
class 1 applicable
1 Mot specified 100 1 0
2 Mot specified 100 000 1000 10
3 Not specified Mot specified 10 000 500
4 Mot specified MNot specified Mot specified 1000
5 Mot specified Mot specified Mot specified 20 000
6 Mot applicable =5
7 Mot applicable < 40

NOTE A filtration ratio {[3) related to a particle size class is the ratio betwaen the number of particles upstream of the filter and
the number of particles downstream. This can be expressed as (3= 1/P), where P is the penetration of the particles ex-
pressed as the ratio of down stream particle concentration to upstream particle concentration. The particle size class is used as

an index, e.9. [y = 75 means that the number of particles of size 10 pm (3 m) and larger is 75 times higher upstream of the
filter than downstream.
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Verwendung der medizinischen Druckluft gemafR DIN EN ISO 7396-1:

zulassige Anwendung: a) Betrieb von Deckenséulen
b) Anasthesiegas-Fortleitungssysteme
c) Atemluft fir medizinisches Personal
d) Prufen oder Trocknung von Medizinprodukten
e) hyperbare Kammern

unzulassige Anwendung: a) allgemeine Werkstattarbeiten
b) Werkstattarbeiten bei Motorreparaturen
c) Aufspruhen von Farben
d) Aufblasen von Reifen

e) Behalter zum Unterdrucksetzen hydraulischer
Flussigkeiten

f) Sterilisationssysteme
g) pneumatische Klimaregelung

h) Anwendungen, die unvorhersehbare Anforderungen
stellen und die Verfluigbarkeit und/oder Qualitat
der Luft fur die Ubliche Patientenversorgung beeintrachtigen
kdnnten
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Druckluftqualitat gemalf Arzneibuch:
67 ppm oder 870 ppm?

System
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Adsorptionstrockner Kaltetrockner
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EcoPharm Tower
Aufbau

1

A

B

Aktivkohlefilter - 0,01 mg/m3
Oldampfe N

Adsorptionstrockner, kaltgeneriert

H,O (DTP -40°C) W, NO, N, SO, 3 CO, N
—>

Katalysator (Hopcalitfilter)

CO CO,, CO, N

Feinfilter
Staube N

Manometer f. Kammerdrucke

Steuerung
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Aufbere
Vorfilter
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Filter Element
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Nallzone
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EcoPharm Tower
Aufbau

1

Vorfilter - 0,01
Ol- N, Wasseraerosole N, Feststoffpartikel N

Adsorptionstrockner, kaltgeneriert
H,O (DTP -40°C) M, NOy, N, SO, 3 CO, N

—>
Katalysator (Hopcalitfilter)

CO CO,, CO, N

Feinfilter
Staube N

Manometer f. Kammerdriicke

Steuerung
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Drager

Aufbereitungs- Technologie
Aktivkohlefilter

Adsorbierung von Oldampfen und Geriichen
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EcoPharm Tower
Aufbau
1 Vorfilter - 0,01p

Ol- N, Wasseraerosole N, Feststoffpartikel

2 Aktivkohlefilter - 0,01 mg/m3
Oldampfe N
3
—>
4 Katalysator (Hopcalitfilter)

CO CO,, CO, N

5 Feinfilter

Staube N
A Manometer f. Kammerdriucke
B Steuerung
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Drager

Das Prinzip der Adsorptions Trockner
\ ]‘_ Absenkung des Wasserdampfanteiles
auf -40° C Drucktaupunkt
Reduzierung von No,, SO, und CO,

System
Drager
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EcoPharm Tower
Aufbau

1 Vorfilter - 0,01

Ol- N, Wasseraerosole N, Feststoffpartikel

3 Adsorptionstrockner, kaltgeneriert
H,O (DTP -40°C) W, NO, N, SO, 2 CO, N

2 Aktivkohlefilter - 0,01 mg/m?3
Oldampfe N
—>
4
5 Feinfilter
Staube N
A Manometer f. Kammerdricke
B Steuerung
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Aufbereitungs- Technologie
Hopcalite-Filter

Umwandlung von Kohlenmonoxid in Kohlendioxid
= -

R s i

iy ol

Das Element der Stufe HC entfernt Kohlenmonoxid durch Oxidation in
Kohlendioxid und anschlielende Chemiesorption mittels Katalysator
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EcoPharm Tower
Aufbau

1 Vorfilter - 0,01p

Ol- N, Wasseraerosole N, Feststoffpartikel

3 Adsorptionstrockner, kaltgeneriert
H,O (DTP -40°C) W, NO, W, SO, 3 CO, N

2 Aktivkohlefilter - 0,01 mg/m3
Oldampfe N
—>
4 Katalysator (Hopcalitfilter)
CO CO,, CO, N
5
A Manometer f. Kammerdricke
B Steuerung
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Aufbereitungs- Technologie
Feinfilter
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Abscheidung von Partikeln
(eventueller Abrieb vom Adsorptionsmittel oder vom
Hopcalite- Filter
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Druckluftqualitat gemaf Ausnahmeregelung des Arzneibuches
Wasserdampf héchstens 870 ppm

Kaltetrockner 3-stufige Filtereinheit
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e Taupunk 5°C  Vorfilter
» Elektonische Entwéasserung  Aktivkohlefilter
o Taupunkt Alarm » Bakterienfilter
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Gasmischer fur kinstliche Luft
zur medizinischen Anwendung

Wasserdampf: hochstens 67 ppm

Typische Anordnung eines Gasmischer Systems

il To central gas
pipeline system

N2 02
1 2 3 4 5 6
1: N2 storage, liquefied 5: Gas mixer
2: Evaporator, N2 6: Gas mixture receiver / accumulator

3: O2 storage, liquefied
4: Evaporator, O2
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31|78 Erzeugung medizinischer Druckluft und Analytik und Qualitatssicherung | Helmut Beuster | 01.02.2013
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Korrekte Hartlétung unter Schutzgas
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Urager

Konsequenzen It. Dr. Schieweck, ArzneimittellUberwachungs- und —prufstelle
Mecklenburg-Vorpommern mit Schreiben vom 16.02.2004:

Grundsatzlich wird dem Stand der Technik entsprechend die Installation von
Adsorptionstrocknern empfohlen. Hierbei werden alle Grenzwerte flr
Verunreinigungen eingehalten.

Adsorptionstrockner sind mit integrierter Taupunktiiberwachung einzusetzen
(Alternativ stationare Feuchtemessung).

Die Einhaltung der Grenzwerte ist durch mindestens jahrliche Messungen
nachzuweisen.
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Urager

Konsequenzen It. Dr. Schieweck:

Abweichend von der grundsatzlichen Empfehlung fir Adsorptionstrockner
sind Kéaltetrockner unter folgenden Vorraussetzungen zulassig:

-Der Grenzwert von 870 ppm wird nachweislich eingehalten

-Durchgangige Ermittlung des Wassergehalts mit Aufzeichnung der Messwerte
incl. Alarmmeldung

-Risikoanalyse/ Qualifikation/ Validierungsprotokolle belegen, dal3 alle
Reinheitsanforderungen der Monographie sichergestellt werden.

-Regelmafige Qualitatskontrollen sind festgeleqgt.

-Designgerechte Filterauswahl mit rechtzeitigem Filterwechsel.
-Betriebsdriicke und Temperaturen innerhalb der zulassigen Bereiche
(<10 bar / >5°C)
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Konsequenzen lt. Dr. Schieweck:

Krankenhausapotheke bzw. Krankenhausversorgende Apotheke

sollte im Rahmen ihrer Verantwortung ftr die Arzneimittelherstellung

iIm Krankenhaus rechtzeitig in die Planung der Anlage fir die Erzeugung
medizinischer Luft einbezogen werden.
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Konsequenzen aus den Anforderungen der
Arzneibuchmonographie flir medizinische Luft

» Rechtliche Grundlagen

» Vorgaben des QS-Systems der Bundeslander

 Umsetzung im Krankenhaus
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Rechtliche Grundlagen Arzneimittel-
gesetz

Pl rrell Moo @bt Drllasp i A rebernil el oot

« Arzneimittelgesetz
* Apothekenrecht i

« EG-GMP-Richtlinien EuropAisches

Arzneibuch
» Europaisches Arzneibuch

7. AUSGABE J
Grunpwerk 2011 /

INKL. 1. NACHTRAG /
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Urager

Rechtliche Grundlagen

Arzneimittelgesetz

§ 4 (14) Herstellen ist das Gewinnen, ... das Be- oder Verarbeiten,
das Umfullen einschlief3lich Abfullen, ...

8 13 Herstellerlaubnis
gewerbs- oder berufsmafige Herstellung von Arzneimitteln ist erlaubnispflichtig;

aber:

Keine Erlaubnispflicht fir den Trager eines Krankenhauses, wenn dieser
gemafl ApoG Arzneimittel abgeben darf.

Keine Erlaubnispflicht fur Arzte, soweit Herstellung in eigener Verantwortung
fir eigene Patienten.
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Urager

Rechtliche Grundlagen

Arzneimittelgesetz

8 55 Die Qualitat von Arzneimitteln muss gemaf 8§ 55 (8) dem
Arzneibuch entsprechen.
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Rechtliche Grundlagen

Apothekenrecht

» Vorgaben fur Liefervertrage (fir Krankenhaus ohne Apotheke)
« Vorgaben fur Raumlichkeiten und Personal

« Vorgaben flur Herstellungs- und Priufdokumentation

« Vorgaben fur Art und Umfang der Qualitatskontrollen

aber:
Die Herstellung medizinischer Gase wird hier nicht ausreichend beachtet!
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Rechtliche Grundlagen

EG-GMP-Richtlinien

Anhang 15 Qualifizierung und Validierung
Durchftihrung der Anlagenqgualifizierung
Risikobewertung

Prozessvalidierung
Anderungskontrolle

41178 Erzeugung medizinischer Druckluft und Analytik und Qualitétssicherung | Helmut Beuster | 01.02.2013



Urager

Rechtliche Grundlagen

Européisches Arzneibuch
Luft zur medizinischen Anwendung

Definition: Komprimierte Umgebungsluft

Gehalt: 20,4 bis 21,4 Prozent (V/V) Sauerstoff

Prifung auf Identitat:
Gluhender Holzspan in Erlenmeyerkolben
Gehaltsbestimmung mit Gasbirette

(Die fur die Hersteller vorgegebenen Methoden sind im Krankenhausbereich
nicht einsetzbar!)
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Rechtliche Grundlagen

Européisches Arzneibuch
Luft zur medizinischen Anwendung

Prifung auf Reinheit:

(Keine Parameter und Prifungen auf

Verunreinigung mit Teilchen. Hinweise auf
entsprechende Parameter ergeben sich

aus der 1ISO 7396-1 (5.5.2.2) und I1ISO
8573-1 (Tabelle 2, Klasse 2)).
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Priiffung auf Reinheit

Kohlendioxid: hochstens 500 ppm (V/V), mit Hilfe eines
Priifroirchens fitr Kohlendioxid (2.1.6) bestimmt

Kohlenmonoxid: hchstens 5 ppm (W), mit Hilfe ei-
nes Priifréhrchens fiir Kohienmonoxid (2.1.6) bestimme

Ob: hochstens 0.1 mg je Kubikmeter. mit Hilfe eines
Priifréhrchens fiir O1 {2.1.6) bestimmt '

Schwefeldioxid: hichstens | ppm (W/V), mit Hiife eines
Priifréhrehens fir Schwefeldioxid (2.1.6) bestimmu

Stickstoffmonoxid und Stickstoffdioxid: insgesamt
hocistens 2 ppm (V/V). mit Hilfe eines Priifréhrchens fir
Stuckstoifmonosid und Stickstoffdioxid (2.1.6) bestimmi

Wur:serdampf: hichstens 67 pom (VWV}, mit Hilfe eines
Pritfréhrchens fiir Wasserdampf (2.1.6) bestimmc

hochstens 870 ppm. (¥/V), mit Hilfe eines Priifréhrchens
Fir Wasserdampf (2.1.6) bestimnt

Dieser Wert giit mit Zustintoung der zusuindigen Be-
hirde fiir on-site (an Ort und Steile) produzieste Lufr zur
medizinischen Anwenduag, die iiberein Leitungssystem
verteilt wird, das bei einern Druck von hochsiens [0 bar
ur!.fd einer Temperatur von mindestens 5 °C beujeben
wird,

Ph, Eur. 4. Ausgahe, 7. Nachtrag



Urager

Vorgaben des QS-Systems der Bundeslander

Aide-memoire 07121401 Aide-memoire Medizinische Gase

herausgegeben von der ZLG
(Zentralstelle der Lander flr Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten)

Das Aide-memoire ist eine Zusammenstellung der Expertenmeinungen in der
EFG 15 und hat keinen bindenden Charakter

3.3.2
Empfehlungen zu Inspektionsschwerpunkten fir die Herstellung
Medizinischer Luft im Krankenhaus (durch Kompression von Umgebungsluft).
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Aide-memoire 07121401

Nachweis der Einhaltung der Spezifikation flr den Feuchtegehalt:

-maximal 870 ppm bei einem Leitungssystem von max. 10 bar
und Mindesttemperatur von 5°C.

-Ansonsten sind 67 ppm vorgeschrieben.

Im Fall der Trocknung mittels Kaltetrocknern (Drucktaupunkt etwa 3° C)
Ist nicht immer sichergestellt, dass die Spezifikation eingehalten wird. Eine
standige Messung der Feuchte mit entsprechender Alarmierung bei
Grenzwertuberschreitung sollte sichergestellt sein.

Bei Adsorptionstrocknern soll durch das Arbeitsprinzip der Trockner und die

meist integrierte Taupunkttiiberwachung ein Feuchtegehalt von unter 67 ppm
sichergestellt werden.
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Aide-memoire 07121401

Nachweis der Einhaltung der Spezifikation flr die maximale Verunreinigung
von Luft mit:

-Kohlenmonoxid

-Kohlendioxid

-Schwefeldioxid

-Stickoxiden

-Ol

Bei Adsorptionstrocknern: Sollte durch das Arbeitsprinzip der Trockner
sichergestellt sein.

Bei Kaltetrocknern: Abhangig von der angesaugten Umgebungsluft sowie
der einwandfreien Funktion der endstandigen Olfilter.
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Aide-memoire 07121401

Weitere Inspektionsempfehlungen:

e Lufteinlass: Ort der Ansaugung, Kontamination; Vorfiltration

» Installation Brandmeldeeinrichtung

« Zustand Kompressorraum: Hygiene, Temperaturen, Bellftung
» Filter: Wechselfrequenz, rechtzeitiger Filterwechsel

* Logbulcher

» Vorratsbehalter: Material, Kondensation, Entwasserung

e Trockner: Typ, Funktionen

* Rohrleitung: Material, Zustand

 Reservesysteme: Versorgungskapazitat
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Aide-memoire 07121401

Qualitatskontrolle
6.1.4 Krankenhaus/Medizinische Luft

-Der hohe apparative Aufwand flr die Priufung der Luft gemafld Monographie wird fr die
on-site-Herstellung im Krankenhaus nicht als Voraussetzung angesehen.

-Der Umfang der Prifungen ist anlagenspezifisch festzulegen.
Eignung der Anlagen, Feuchtegehalt der Luft, Druck- und —Temperaturbereiche, standige
Messung der Feuchte mit Alarmierung, Nachweis der Einhaltung aller Grenzwerte.

-Eine angemessene Einschrankung des Prifumfangs kann auf Basis von 8§ 8 Abs.3 ApBetrO
erfolgen.

-Methodenvalidierung, insbesondere Olbestimmung in Luft (die Methode muss fir das Ol
geeignet sein).
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Aide-memoire 07121401

Qualitatskontrolle
6.1.4 Krankenhaus/Medizinische Luft

-Reinheit: Regelmalige Prufung des Endproduktes, z.B. halbjahrlich, wenn
die Ausrtstung qualifiziert und die regelmaldige Wartung sichergestellt ist.

-Als Empfehlung: Bioburden

halbjahrliche mikrobiologische Uberpriifung der erzeugten Luft, empfohlener
Grenzwert 10 KBE/m3
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EFG-Votum V15004 Grenzwert flr Wasser in der Luft zur
medizinischen Anwendung in Krankenhaus-Rohrleitungssystemen
herausgegeben von der ZLG

Die zustandigen Behorden fur die Arzneimitteliberwachung in Deutschland
akzeptieren grundsatzlich den in der Monographie festgelegten Grenzwert
von 870 ppm.

Die Herstellungsanlagen sind nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
einzurichten und zu warten.

Die Einhaltung der Ubrigen in der Monographie beschriebenen Parameter muss

auch bei Inanspruchnahme des hoheren Wassergrenzwertes sichergestellt,
regelmaldig gepruft und dokumentiert werden.
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Umsetzung im Krankenhaus

Verantwortlichkeiten:

« Wer ist verantwortlich fr die Herstellung?

» Verantwortung durch Apotheker?
(Krankenhausapotheker oder externer Apotheker)

 Enge Zusammenarbeit von Apotheker und Krankenhaustechnik ist erforderlich!
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Umsetzung im Krankenhaus

Was sollte der verantwortliche Apotheker beachten?
» Entspricht der Aufbau der Anlage den Regeln der Technik? (DIN EN ISO 7396-1)
« Wird die medizinische Luft nur fir zulassige Anwendungen genutzt?

« Beachtung der Empfehlungen des Aide-memoire 07121401 und des
EFG-Votum V 15004, insbesondere:

-Art und Umfang der Wartung mit entsprechender Dokumentation
-Zustand der Kompressoranlage

-Sauberkeit der Raume (Hygiene)

-Be- und Entluftung des Kompressorraumes

-Einhaltung der Temperaturbedingungen (10° bis 40° C)

-Wie erfolgt die Ansaugung der Kompressorluft/Luftverschmutzung
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Was sollte der verantwortliche Apotheker beachten?

-Welche Betriebsdaten werden tiberwacht und wie und an
wen erfolgt die Meldung der Betriebsalarme
(z.B. Druckabweichungen, Ausfall von Kompressoren, Aufbereitungs-
Einheiten etc.)
-Ist eine standige Uberwachung der Feuchte mit Alarmierung sichergestellt
-Installation von Brandmeldeeinrichtungen

* Nachweis der Einhaltung der Spezifikation fiir die maximale Verunreinigung
der medizinischen Luft

« Festlegung von Uberprifungsintervallen durch den Apotheker

« Dokumentation der Uberprifungen
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Methoden zur Uberpriifung der Reinheit der Medical Air Guard
medizinischen Druckluft

Multitest Prufrohrchen

|

Medca Ar Goard
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Drdger

Verbesserter Oltest mit dem Drager Impactor

« auch fur 100 % synthetische Ole einsetzbar

* kompatibel zum bestehenden Drager

Aerotest Systems

e ejnfach auswertbar

Adapter mit angeschlossenem Impactor Flow = 4 L/min, Testdauer 5 min
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Drager Impactor
Messprinzip

Gas-Zutritt -

Olaerosole _##

Dusen -

Luftstrom

= = I
i S SR S A

Prallplatte aus geschliffenem Glas
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Drdger

Druckluft stromt durch 20 DiUsen in den
Impactor und dort senkrecht auf eine
Prallplatte aus geschliffenem Glas.

Durch eine rechtwinklige Umleitung des
Luftstroms werden die Olaerosole
getrennt.

Die Olaerosole stromen durch ihre
hohere Massentragheit direkt auf die
Glasplatte.

Die Olaerosole fillen die Vertiefungen
im Glas aus und heben die durch den
Glasschliff verursachte Lichtstreuung

auf.



Drager

Anzeige der Verunreinigung mit Ol

0,1 mg/ m3 0,5mg/ m3
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Drager

Drager Prufréhrchen Drager Aerotest Multitest Med. Int.
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Medical Air Guard

Zweckbstimmung:
Der MAG ist eine

NO,

Grenzwert-
Uberwachungseinheit

zur kontinuierlichen - |
Uberwachung der Qualitat I
medizinischer Druckluft

CO2

Messprinzip:

elektro-chemisch oder mittels
Infrarotsensor Medca Ae Guant
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Medical Air Guard

Kontinuierliche Messung und
Uberwachung der Druckluft

Inklusive
Zentrale Uberwachungseinheit
mit Alarmauswertung
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Medical Air Guard

Vorteile im Uberblick

« Kontinuierliche, vollautomatische Uberwachung der Reinheit
medizinischer Druckluft

* Einfache und effektive Kontrolimoglichkeit fir den Apotheker
« Automatischer Alarm bei Uberschreitung der Grenzwerte
 Eingebunden in das Drager Alarm Management System

» Mdglichkeit zur lickenlosen Dokumentation

» Einsetzbar fur alle medizinischen Druckluftanlagen

e Jederzeit nachristbar
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o
Urager
Medical Air Guard

Zentrale Alarmauswertung fur alle Sensoren

« Alarm bei Uberschreitung der Grenzwerte nach
Europaischem Arzneibuch

» Kundenspezifische Alarme oberhalb der Grenzwerte individuell einstellbar

* Einbindung in das Drager Alarm Management System
- z.B. Anzeige der Alarme auf einem Drager-Monitor an beliebiger Stelle im Krankenhaus

» Alarm-Relaiskontakte ftr alle Alarme verflgbar

* Weitergabe aller Alarme und Messwerte an Zentrale Leitwarte
zur Auswertung maoglich
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Uberwachungs- und Alarmsysteme

IJ o o]
R - .""-'_ |

#4| Klinischer Notfallalarm

il
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Flaschenbatterien
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Uberwachungs- und Alarmsysteme

Drager

' gy |
= -~ B
i 1 .|_'_i
Notfallsignale ==
\ * ’ Betriebssignale
Bereichs-
kontrolleinheit
und VoluCount™
Gas Management : Q-'/
\-
: I |

Vakuumanlagen

Druckluftanlagen

Medical Air Guard
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Gebaude-Leitsystem

B B AV K

Meldungen Uber:

Telefon, Fax, E-Mail,
Internet ...

e g —
PO - 22
FE= :

§]

y sl




Urager

Betriebsalarme aus der Druckluftzentrale gemaf DIN EN ISO 7396-1.:

* Eine Fehlfunktion von Druckluftkompressorsystemen

« Wasserdampfgehalt oberhalb der zulassigen Grenzwerte
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Sauerstoff 93 %

Monographie Sauerstoff 93% V/V im Jahre 2010
In Europaisches Arzneibuch (Ph. Eur.) aufgenommen!

6726



6826

2 Rechtsbereiche

Rohrleitungssysteme Gerate
far medizinische Gase Beatmung / Narkose

EN ISO 7396 IEC 80601-2-12 / IEC 80601-2-13

Sauerstoffkonzentratoren Européisches Arzneibuch
(zur Verwendung mit (Pharm. Eur.)

Rohrleitungssystemen)

Monographie Sauerstoff ,100%"*
ISO 10083 Monographie Sauerstoff ,,93%"




Urager

Europaisches Arzneibuch (Pharmacopoea Europaea)

= Monographie Sauerstoff 100%:
Mindestkonzentration O,: >= 99,5% V/V (Schwankungsbreite 99,5 ...100% V/V)

= Monographie Sauerstoff 93%:
Mindestkonzentration O,: 93 +/- 3% V/V (Schwankungsbreite 90...96% V/V)
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Urager

= Sauerstoff 100% und Sauerstoff 93% sind zweil unterschiedliche Arzneimittel
(jeweils eigene Monographie)

—> unterschiedliche Rohrleitungssysteme
—> unterschiedliche Codierung (Entnahmestellen)
—> unterschiedliche Gerateanschlisse

- ggf. unterschiedliche Farbkennzeichnung

» Praxis: nur ein Rohrleitungssystem vorhanden, aber auch nur ein Sauerstoffgas
(einmalige, dauerhafte Umrtstung).

= D.h. das vorhandene Rohrleitungssystem jetzt fur Sauerstoff 100% wirde dann
ausschlief3lich mit Sauerstoff 93% betrieben.

» Codierungssysteme fur Sauerstoff 93% sind derzeit nicht verfligbar
(Wandentnahmestellen und Gerateanschltisse).

» Farbkennzeichnung flr Sauerstoff 93% ist derzeit nicht verflgbar.
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Allgemein:

» Gerate sind derzeit fur Betrieb mit Sauerstoff 100% ausgelegt
—> Betrieb mit Sauerstoff 93% entspricht in der Regel nicht der Spezifikation:
- formal ,Off-Label Use*

» Gerate sind nicht ftir wahlweise Versorgung mit O, 100% oder O, 93% vorbereitet:

- Bei den im Betrieb befindlichen Geraten wird davon ausgegangen, dass am
Gaseingang fur Sauerstoff auch 100% O, verfugbar ist.

- Bei einem Gemisch von O, 93% und Druckluft: Istwert bis zu 10% (V/V)
niedriger als Sollwert.

- Gilt far alle Mischprinzipien (auch ftr Flowrohrenmischer bei unveranderten
Mischtabellen).
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Mischgenauigkeit
Aktuelle bzw. zukinftige Normen IEC 80601-2-12 / IEC 80601-2-13:

* Probleme mit Einhaltung der normativen Anforderungen an die Mischkonzentration:
O,-Konzentration des abgegebenen Gasgemisches <= 5% V/V O, vom Einstell-
oder angezeigten Wert.

- Voraussetzungen fur CE-Kennzeichnung (Ubereinstimmung mit den
harmonisierten europaischen Normen) nicht erfllt
(bei alternativer Verwendung von O, 93% an Stelle von O, 100%)

» Niedrigere O,-Ist-Konzentration ist in der Regel unkritisch fir Patienten

» In der Regel Probleme bei der Kalibrierung der Sauerstoffmessung

72126
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Urager

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur Anasthesiologie und Intensivmedizin

-Sauerstoff 93 ist eine wertvolle Alternative, wenn Sauerstoff nur mit grof3em Aufwand
bereitgestellt werden kann.

-Aus med. Sicht ist Sauerstoff 100 nur in Extremsituationen der Hochleistungsmedizin
erforderlich.

-Eine wahlweise bzw wechselnde Verwendung von Sauerstoff und Sauerstoff 93 ist
auszuschliel3en.

-Der Betrieb einer Zentalen Versorgungsanlage mit Sauerstoff 93 ist nur unter
folgenden Voraussetzungen vertretbar:

-es handelt sich um eine abgeschlossene funktionale Einheit

-es wird keine Intensivmedizin betrieben

-einer Argonanreicherung in geschlossenen Anasthesiesystemen wird
Rechnung getragen
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Urager

Stellungnahme des BfArM Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
vom 17.08.2012

*Eine Vermischung von Sauerstoff 100% und Sauerstoff 93% ist nicht zulassig, da es zu
einem nicht definierten Arzneimittel fhrt.

*Getrennte Rohrleitungssysteme ftr Sauerstoff 100% und Sauerstoff 93% und
unterschiedliche Konnektoren/Adapter.

In Bezug auf die medizinische Sicht zum Einsatz von Sauerstoff 93%: Verweis auf die
Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Anasthesiologie.



Urager

Weitere Stellungnahme des BfArM vom 03.12. 2012:

* Mischungen beider Sauerstofftypen sieht das Europaische Arzneibuch derzeit
nicht vor.

 Wenn dies von praktischer Relevanz sein sollte, kbnnen wir in einem begrindeten
Fall einen Antrag auf Ausarbeitung einer solchen Monographie stellen.
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Urager

Derzeitiger Stand der Normungsaktivitaten:

Die Norm ISO 7396-1, Rohrleitungssysteme fir medizinische Druckgase und
Vakuum wird tberarbeitet; die ISO Norm 10083, Versorgungssysteme mit
Sauerstoff-Konzentratoren, wird in ISO 7396-1 integriert.

Im Normungsentwurf ist ein Mischbetrieb von Sauerstoff und Sauerstoff 93
zulassig.

Nachste ISO-Sitzung in Paris vom 25. Februar bis 01. Marz 2013
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