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Recycling volatiler Anasthetika

In dieser INFORMATION KOMPAKT wollen wir das Thema Recycling volatiler Andsthetika mit
dem System SENSOfluran™ und CONTRAfluran™ (ZeoSys Medical GmbH, Luckenwalde,

Deutschland, https://zeosys-medical.de/ ) vorstellen und wichtige Informationen zur

Anwendung und praktische Erfahrungen vermitteln.

Weitere Informationen und Empfehlungen zur Nachhaltigkeit in Anasthesie und
Intensivmedizin finden Sie auf der Homepage der Plattform Nachhaltigkeit in Andsthesie und
Intensivmedizin der 6sterreichischen Gesellschaft flir Andsthesiologie, Reanimation und

Intensivmedizin (OGARI) und unserem Positionspapier (Download).

1. Einleitung

Alle volatilen Anasthetika sind Fluor-(Chlor)-Kohlenwasserstoffe (F(C)KWs) und damit potente
Treibhausgase, die nach ihrer Verwendung im Operationssaal derzeit meist ungefiltert in die

Atmosphare gelangen und dort tber Jahre verweilen.

Im Regelfall wird abgeatmetes/lberschiissiges Narkosegas im Operationssaal Uiber einen
Schlauch zwischen Narkosegerat und Wandanschluss mit dem
Anésthesiegasfortleitungssystem (AGFS) verbunden, welches das Atemgas in Leitungen
absaugt und in die Umwelt ausleitet. In den letzten Jahren haben bereits einige Andsthesie-
Abteilungen in Osterreich Anédsthesiegas-Adsorbersysteme eingesetzt, um

Inhalationsanéasthetika aus der Abluft heraus zu filtern.

Der Verbrauch an volatilen Anadsthetika bestimmt die Menge an emittierten

Treibhausgasemissionen und hangt fast linear vom Frischgasfluss ab. (Tabelle 1)
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Tabelle 1: Vergleich einer sechs-stiindigen Andsthesie im steady state mit verschiedenen
volatilen Anasthetika in Abhangigkeit von der Frischgasflussrate mit einer Autofahrt in
Kilometern (Verbrauch 7 1/100 km) anhand des global warming potentials fiir 1 Jahr (GWP1)
2,3

0,3 I/min 0,5 I/min 1,0 I/min 2,0 I/min 5,0 I/min
Sevofluran 2,2% 563 938 1.878 3.754 9.836
Isofluran 1,2% 436 727 1.454 2.908 7.269

_ 2.865 4.775 9.552 19.103 47.759

Die eindriicklichen Zahlen aus Tabelle 1 zeigen deutlich, dass wahrend einer
Inhalationsanasthesie aus Umweltsicht - der moglichst niedrigste Frischgasfluss (FGF)
verwendet werden sollte — je nach Gerat sind heute auch FGF von <0,5 L/min moglich
(metabolic flow). Dadurch wird weniger Narkosegas verdampft und auch die Kosten fiir
Anasthetika konnen so gesenkt werden. Manche Andsthesiegerate kdnnen automatisiert den
optimalen Frischgasfluss und Menge an notwendigen Andsthetika festlegen, was nach
aktueller Datenlage zu Einsparungen im Verbrauch volatiler Anasthetika fihren kann.*>
Anhand dieser Daten ist es nachvollziehbar, dass aus 6kologischen Griinden auf Desfluran

verzichtet werden sollte.

Im Operationssaal besteht seit einiger Zeit die Moglichkeit, dezentral die volatilen
Anasthetika aus der Abluft aufzufangen. Nach Kenntnis der Autor:innen ist das derzeit in
Osterreich einzig verfiigbare System das Narkosegas-Adsorbersystem der Firma Zeosys
Medical GmbH. Es besteht aus einer Sensoreinheit (SENSOfluran™/
SENSOfluran®s/SENSOfluran CONNECT™, siehe Begriffserklarung), in welche ein
Aktivkohlefilter (CONTRAfluran™) gesteckt und ausgetauscht werden kann, sobald das
Statuslicht die Erschépfung der Filterkapazitat anzeigt (siehe Gebrauchsanweisung®). Das
System kann entweder ohne AGFS (SENSOfluran™) oder mit AGFS (SENSOfluran CONNECT™)
betrieben werden. Ohne AGFS kommt es zu einer deutliche Energieeinsparung (Reduktion
des Stromverbrauchs zur Herstellung medizinischer Druckluft fir die Erzeugung einer

Sogleistung) = siehe 4. Vorteile unten.
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2. Begriffserklarung

e SENSOfluran™: Sensoreinheit mit Statuslichtern (Ampelsystem) ohne AGFS.
Kosten: ca. 249€/Stlick

e SENSOfluran CONNECT™: Sensoreinheit mit Statuslichtern (Ampelsystem) mit AGFS,

Flow-Anzeige und Puffervolumen. Kosten: ca. 286€/Stlick

e (SENSOfluran®s): Sensoreinheit mit Statuslichtern (Ampelsystem) mit AGFS —
Auslaufmodell, wird durch SENSOfluran CONNECT™ ersetzt.

e CONTRAfluran™: Aktivkohlefilter zur Adsorption von Desfluran, Sevofluran, Isofluran.
Kosten: ca. 25-35€/Stiick (abhangig von Bestellmenge). Die Speicherung von
Desfluran und Sevofluran im gleichen Filter ist moglich. Bei der Verwendung von
Isofluran soll aufgrund des ahnlichen Siedepunktes zu Sevofluran nur separat
gespeichert werden. Eine Kennzeichnung des verwendeten Narkosegases am Filter ist

notwendig.

Abb. 1 Aktivkohlefilter CONTRAfluran™ an Drager Primus. A: seitliche Ansicht mit
Schlauch. B: frontale Ansicht, das griine Licht (gelber Pfeil) signalisiert einen
aufnahmefahigen Filter mit ausreichend freier Kapazitat.
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3. Voraussetzungen zur Nutzung

Alle Voraussetzungen zum Gebrauch entnehmen Sie bitte den Gebrauchsanweisungen zum

jeweiligen Gerit, abrufbar via Homepage von Zeosys Medical GmbH.®

Hier die wichtigsten Voraussetzungen im Uberblick:

e Alle Narkosemaschinen/Anasthesiegerdte missen in den ,passiven Modus*

umgestellt werden, auch bei Verwendung der AGFS mit SENSOfluran CONNECT™.
Nachfolgende Tabelle 2 soll eine Ubersicht geben, welche Gerate Stand 05/2023

umristbar sind:

Tabelle 2: Ubersicht iiber Modelle und Hersteller von Anisthesie-Respiratoren in
Osterreich (Ergidnzungen jederzeit méglich) und die Moglichkeit zur Umstellung in den
passiven Modus

Anasthesiegerate- Passiver Modus Passiver Modus Passiver Modus
hersteller moglich* moglich mit nicht moglich*
Umriistsatz*

Primus, Fabius, Zeus,

Dra P Atl -
rager Apollo erseus, Atlan
Avance, Aisys,
Aestiva, Aespire,
GE - . =
Carestation

600/650/750
Lowenstein Leon/Leon Plus - -
Mindray Alle Modelle - -
Getinge - - Flow-i
Dameca Philips - - Alle Modelle

*Bei Fragen zur Umstellung oder Moglichkeit wenden Sie sich bitte an Ihren Geratehersteller.

e Je nach Hersteller und Respiratortyp miissen gegebenenfalls Umbaumafnahmen am
Gerat vorgenommen werden. Dafiir fallen Kosten an. Die Haustechniker missen
ebenfalls eingebunden werden. Es benétigt jedoch KEINE Zulassung dieser

Kombination zweier Gerate (siehe 7. Rechtliche Aspekte).
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Es braucht eine Logistik von der Bestellung der Filter, Gber Lagerung der Filter im
neuen wie im verbrauchten Zustand (keine Verwechslung!), die Uberwachung der
Filter-Flllung bis zum raschen Austausch im Operationssaal und Abholung der vollen
Filter. Das ist ein zusatzlicher Arbeits- und Platzaufwand, der berticksichtigt werden
muss.

Das gesamte Personal muss im Umgang mit dem Geréat und Filter geschult werden.

4. Vorteile

Die im OP ausgeatmeten Narkosegase werden, solange ein:e Patient:in am

Anasthesiegerat (be-)atmet wird, beinahe vollstindig adsorbiert (>99%) —

Treibhausgase werden reduziert.

Es wird kein Anadsthesiegasfortleitungssystem (AGFS) bzw. ,,Absaugung” mehr

bendtigt (SENSOfluran™) — das spart viel Energie (Strom) und Kosten: Die Einsparung
pro Anasthesiearbeitsplatz schwankt jedoch je nach AGFS-Anlage sehr stark, wir
haben den Energieverbrauch innerhalb der OGARI und auch mit einer deutschen
Veroffentlichung verglichen: hier werden Zahlen von 1.500 kWh bis 11.000 kWh pro
Jahr pro An3sthesiearbeitsplatz berichtet.” Wie hoch auch immer in jedem einzelnen
Krankenhaus der CO; sparende Effekt ist, die Deaktivierung der AGFS hat einen hohen
relevanten Einfluss auf die Klimabilanz. Die eingesparten Energie- und
Unterhaltskosten fur den Betrieb der AGFS kénnen in vielen Krankenhdusern die
laufenden Kosten der Narkosegasfilter decken (jedoch stark abhangig vom
schwankenden Strompreis) und in groBen Kliniken sogar zu einer drastischen

Kostenreduktion im Bereich von einigen 100.000 € im Jahr flihren.

Es wird kein Anéasthesiegasfortleitungssystem (AGFS) bzw. ,,Absaugung” mehr

bendtigt (SENSOfluran™) — das spart viel Energie (Strom) und Kosten: Die Einsparung
pro Anasthesiearbeitsplatz schwankt jedoch je nach AGFS-Anlage sehr stark, dies ist
von mehreren Faktoren abhangig: Druckluftverbrauch pro AGFS-Anschluss (14-80
I/min), Dichtigkeit des Druckluftanlage und Stromverbrauch zur Erzeugung der

Druckluft (0,14-0,33 kWh/m3, Effizienz der Kompressoren).? Ein interner Vergleich an
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zwei Osterreichischen Krankenhdusern zeigte einen durchschnittlichen Verbrauch von
ca. 1.500 bis 2.428 kWh pro AGFS-Anschluss und Jahr. Wie hoch auch immer in jedem
einzelnen Krankenhaus der CO; -sparende Effekt ist, die Deaktivierung der AGFS hat
einen relevanten Einfluss auf die Klimabilanz. Jedenfalls konnen die eingesparten
Energie- und Unterhaltskosten fiir den Betrieb der AGFS in vielen Krankenhdusern die
laufenden Kosten der Narkosegasfilter decken (jedoch stark abhangig vom
schwankenden Strompreis) und in grofRen Kliniken sogar zu einer drastischen

Kostenreduktion im Bereich von einigen 100.000 € im Jahr flhren.

¢ Die AGFS verbraucht Energie, sobald ein Anschluss eingesteckt ist und unabhangig
vom laufenden Andasthesierespirator. Deshalb empfehlen die Autor:innen noch vor
Etablierung von Narkosegasrecycling-Systemen die Diskonnektion der AGFS-
Anschliisse auRerhalb der Betriebszeiten (Uber Nacht/Wochenende). Nach dem
Abstecken der Schlduche empfiehlt es sich, diese gut sichtbar vor die ausgeschaltete
Narkosemaschine (Monitore) zu hdangen. Dies muss mit dem Personal gut

kommuniziert und gegen Sicherheitsbedenken abgewogen werden.

e Erstes Recycling-Medikament: Eine Zulassung fiir das recycelte Anasthesiegas

Sevofluran der Firma Zeosys Medical GmbH zur Wiederverwendung am Menschen ist
seit 2017 vorhanden.® Laut Firma Zeosys Medical GmbH ist die Reinheit des
recycelten Anasthesiegas sowohl bei Sevofluran, also auch bei Desfluran zumindest
als gleichwertig, wenn nicht héher anzusehen. Die Firma Baxter hat die weltweiten
Vertriebsrechte und ein exklusives Recht, diese Technologie aufRerhalb Europas zu

vermarkten.10

5. Nachteile

¢ Lachgas kann nicht von CONTRAfluran™ adsorbiert werden — ein Lachgasbetrieb

kann nur mit AGFS, also mit SENSOfluran CONNECT™ aufrechterhalten werden.

e Es konnen nur volatile Anasthetika aus der Ausatemluft gefiltert werden, welche
wahrend laufender Andsthesie in die Abluft, also durch den Filter geleitet werden. Die
Erfahrung und Studien zeigen, dass Inhalationsandsthetika noch im Aufwachraum, auf
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der Intensivstation, auf Normalstation und sogar zu Hause ausgeatmet werden - diese
Gase konnen derzeit nicht aufgefangen werden, weil das System
CONTRA/SENSOfluran nur dezentral im Operationssaal an einem
Anasthesiebeatmungsgerat verwendet wird. Die GréBenordnung dieser verzogert
ausgeatmeten Anasthetika hangt von der Dauer der durchgefiihrten Narkose, der
individuellen Konstitution der Patient:innen, der verwendeten Konzentration und der
Lipophilie des Inhalationsanadsthetikums und dessen MAC;wake ab. Stark wirksame
Anasthetika wie Isofluran haben einen niedrigen MACawake, d. h. die Patient:innen
erwachen erst, wenn schon grolSe Teile des Andsthetikums (an der
Anasthesiemaschine und damit Gber den Filter) abgeatmet sind. Demzufolge wird
von Isofluran voraussichtlich ein héherer Anteil aufgefangen werden kénnen als z. B.
vom weniger potenten Desfluran, dessen Macawake anteilig deutlich héher ist und
demzufolge Patient:innen bei relativ hoher Konzentration des Anadsthetikums im

Korper bereits erwachen und extubiert werden kénnen. (Tabelle 3)

Das heiRt: die Recapture-Rate (Verhaltnis zwischen verbrauchtem und wieder

aufbereitetem Narkosegas) kann definitiv nicht 100 % sein. Eine erste Studie mit
Desfluran zeigte, dass nur 25 % aufgefangen werden®! - besser als wie bisher mit 0 %,
aber noch zu wenig, um annahrend klimaneutral zu werden. Aktuell laufen neue
Studien in Deutschland zur Recapture Rate —auch mit Sevofluran. Erfahrungen aus

der Intensivstation gibt es derzeit leider nicht, aber eine Studie ist in Planung.

Tabelle 3: Verhiltnis von Macawake und Macso in iiblichen Inhalationsanisthetikal?18
Macso Erwachsene Macawake Verhaltnis
Lachgas 110 % 70 % Ca.62 %
Desfluran 4-8 % 2,4-2,6 % Ca. 40-50 %
Sevofluran 1,2-2,1% 0,6 % Ca. 25-45 %
Isofluran 0,6-1,2 % 0,2-0,4 % Ca. 20-35%
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Es kann im Bereich der Aktivkohlefilter (Auslass vom Atemgas unterhalb des Filters)
zu einer Sauerstoffanreicherung kommen. Ab einem gewissen Wert besteht

theoretisch in Kombination mit elektrischen Geraten Brand- bzw. Verpuffungsgefahr.

CONTRA/SENSOfluran™-Einheiten sollen deshalb moglichst bodennahe angebracht
werden, was jedoch bei — wie die unten stehenden Bilder zeigen — auch technisch
nicht so einfach moglich ist.

Moderne Anasthesiegerate sind genauso wie Intensivrespiratoren diesbezliglich gut
isoliert und das Risiko ist nach derzeitigem Wissensstand kaum bezifferbar. Es gibt
nach Kenntnis der Autor:innen keine Fallbeschreibung fir Brande bzw. Verpuffungen
auf Intensivstationen bei Intensivrespiratoren (viel héhere Flussraten mit haufig
héheren Sauerstoffanteilen in der Abluft im Vergleich zum Operationssaal) mit oder
ohne Verwendung von Aktivkohlefiltern bei Nutzung der Sedaconda™. Die letzte
Beschreibung eines Brandes bzw. einer Verpuffung auf einer

Intensivstation/Operationssaal stammt aus dem Jahr 1998.%°

Bei manchen Narkosemaschinen kann es ein Problem werden, wenn der
Abluftschlauch (Schlauch zwischen Narkosemaschine und CONTRAfluran™ Filter)
abknickt oder zwischen der Abdeckung des Respirators abgeklemmt wird - dadurch
kann es bei einem Teil der Respiratoren zu einer unkontrollierten Druckerhéhung im
Atemkreissystem kommen. Deshalb werden nur noch neue knickfeste Schlauche
ausgeliefert — es muss jedoch darauf geachtet werden, dass der Weg der Schlduche

kein Risiko flir Abknicken darstellen kann. Es empfiehlt sich die Alarmgrenzen fir

Atemwegsdruck (PAW) und Minutenvolumen richtig einzustellen, um abnorme
Driicke im Kreissystem friihzeitig zu detektieren — bei Auffalligkeiten sollte sofort auch
der Abluftschlauch Uberprift werden. Als ultima ratio bei unkontrolliertem
Druckanstieg missen Patient:innen als Notfall-MalRnahme sofort vom
Anasthesiegerat getrennt und mit Beutelbeatmung gestartet werden (Schulung)!
Moderne Respiratoren haben ein Uberdruckventil im Kreissystem, doch das ist

hersteller- und typenabhéangig.

Life Cycle Assessment ist (noch) nicht transparent:

INFORMATION KOMPAKT EMPFEHLUNG der OGARI zum Thema: Recycling volatiler | 9

Andsthetika



Version V.1.0 Erstellt: 18.05.2023 Gultig bis: 18.05.2026

o Derzeit ist noch unklar, wie viel Energie (bzw. CO>-Aquivalente) fiir die
Herstellung und Wiederaufbereitung der Aktivkohlefilter bzw. der volatilen
Anasthetika bei der Firma Zeosys GmbH bendétigt werden. Die Aktivkohle wird
gemalR Herstellerangaben nach Aufbereitung wiederverwendet und auch die

Plastikumhillung wird recycelt.

o Transport: Diese sollte CO2-neutral via DHL und Osterreichische Post erfolgen.
Wenn grole Paletten via Spedition versendet werden, ist die CO,-Neutralitat

nicht gesichert.

6. Herausforderungen mit dem System im jeweiligen Krankenhaus

e Die DIN ISO-Norm 80601-2-13 sieht grundsatzlich bei der Verwendung von
Anasthesierespiratoren einen Anschluss an eine zentrale Narkosegasabsaugung und

eine Betriebsbereitschaftsanzeige vor. Damit ist vor Inbetriebnahme der Kombination

von Anasthesiegerat und CONTRAfluran™ ohne AGFS eine Risikobewertung durch die

Anwender:innen erforderlich. Solche Risikobewertungen wurden in aktueller
Anwendung des CONTRAfluran/SENSOfluran™ in Osterreich von unterschiedlichen
Personengruppen (Medizintechniker:innen in den jeweiligen Krankenhdusern)

durchgefiihrt. Eine allgemeingiiltige Regelung in Osterreich steht noch aus.

e Nur nach Umstellung der Andsthesierespiratoren in den passiven Modus ist eine

Kombination aus mehreren Medizinprodukten innerhalb ihrer Zweckbestimmung laut
Hersteller moglich. Die Grundlage bildet die europédische Medizinprodukteverordnung
(medical device regulation, MDR) und das 6sterreichische Medizinprodukte-Gesetzt
(MPG).
o Kosten: Fir die Umstellung in den passiven Modus werden je nach Gerat und
Hersteller unterschiedlich hohe Kosten von 50€ bis ca. 1400 € pro Gerat
berechnet

o Lachgas: muss deaktiviert werden, CONTRAfluran™ ist nicht fiir den

Lachgasbetrieb geeignet, wenn keine AGFS verwendet wird. Hierflr gabe es

die SENSOfluran connect™ Einheit mit Verwendung von AGFS. Bei der
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Deaktivierung von Lachgas kann eine Umstellung in der Software der
Narkosemaschinen notwendig sein (Umstellungskosten), um Fehlalarme zu

deaktivieren

e Neue Logistik: Die Filter kommen in Kartons zu je sechs Stiick mit sechs
verschlieBbare Zip-Beutel und sechs roten Stoppel (diese sollen nicht verloren gehen,
um die vollen Filter dann wieder zu verschlieRen). Sobald ein Filter mit volatilen
Anasthetika gesattigt ist, soll dieser mit einem roten Verschlussstopfen verschlossen
und aufrecht in eine dieser Folien und zuriick in den Original-Karton kommen. Es darf
nicht zu Verwechslungen der neuen und der verbrauchten Filter kommen.

Sobald der Karton mit sechs verbrauchten Filtern voll ist, kann ein Riicksendeetikett®
auf der Homepage von Zeosys oder Baxter erstellt werden. Der Karton wird von der
Post/DHL abgeholt oder kann abgegeben werden. Je nach GroRe der Abteilung bzw.
der Anzahl der Operationen und Lagermaglichkeiten kénnen natirlich auch mehr
Kartons gesammelt und dann versendet werden. Die Lagertemperatur darf nicht
unter -5 oder lber +35 °C liegen und die Luftfeuchtigkeit darf laut Herstellerangaben

maximal 70% betragen.

o Filter Tausch: Nach entsprechender Schulung des gesamten Personal ist der Tausch
durch die Anésthesie-Pflege oder Anisthesie-Arzt:innen wihrend laufenden Betriebs
moglich und dauert in etwa so lange wie der Tausch des COz-Absorbers (Atemkalk-

Kartusche).

e Wartung: Diese sollte einmal jahrlich pro Gerat (120€) erfolgen und kann im Zuge der
jahrlichen Wartung beim Narkosegeratehersteller durchgefiihrt werden. Dazu muss
eine Platine der Sensoreinheit (SENSOfluran™) getauscht werden. Diese ist ebenfalls
auf der Homepage von Zeosys zu bestellen.?! Der Tausch kann jedoch auch von
anderem geschultem Personal (es gibt auch ein Installationsvideo?!) durchgefiihrt

werden, was ca. 10 min in Anspruch nimmt.
¢ Reinigung: Der Hersteller empfiehlt fir die Reinigung: ,Bei der Reinigung sowohl des

CONTRAfluran™ Narkosegasfilters als auch der SENSOfluran™ Fllstandskontrolle ist
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unbedingt darauf zu achten, auf alkoholhaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel

zu verzichten. Wir empfehlen Mittel auf Basis von Wasserstoffperoxid (1-1,5%).“%?

Wir empfehlen noch die Ubersichtsarbeit aus 2022 der deutschen Kolleg:innen zum Thema
,Umweltfreundliche Absorption von Narkosegasen®, welche ebenfalls erste Erfahrungen mit

dem oben genannten System beschreiben.?3

7. Rechtliche Aspekte

Eine ISO (International Organization of Standardization)-Norm ist eine international giltige
Vereinbarung Uiber Standards, aber kein Gesetz bzw. gesetzliche Vorschrift. In verschiedenen
Bereichen, z.B. der Auto- und Eisenbahnindustrie gibt der Gesetzgeber vor, dass bestimmte
Mindestqualitdaten einzuhalten sind — hier wird dann meist auf ISO-Normen abgestellt, da
man davon ausgeht, dass die Einhaltung weltweit gesichert ist. Das muss aber nicht so sein,
denn z.B. im Bereich der Krankenanstalten gibt es zwar ein Qualitatssicherungsgesetz?* in
dem wiederum eine Qualitatssicherungskommission verpflichtend vorgeschrieben ist, aber
z.B. die ISO-Norm 9001 (allgemeine Qualitdtsmanagement-Norm) oder die ISO-Norm 15224
(Qualitatsmanagement-Norm im Gesundheitsbereich) werden nicht verpflichtend
vorgegeben. Viele Krankenanstalten bzw. deren Trager in Osterreich haben sich auch nicht
zur Einhaltung einer dieser Normen verpflichtet. Zusammenfassend lasst sich festhalten,

dass die Konformitat mit ISO-Normen eine Option darstellt, jedoch nicht verpflichtend ist.

Die gesetzliche Grundlage fir die Verwendung von Medizinprodukten ist das
Medizinproduktegesetz?, das primér die Hersteller von Medizinprodukten betrifft und die
Rahmenbedingungen fiir die Sicherheit, Funktionstiichtigkeit und Qualitat von
Medizinprodukten, die Herstellung und das Betreiben von Medizinprodukten sowie deren
Zubehdr reguliert und die Medizinproduktebetreiberverordnung?®, die das Errichten,
Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten, also die Anwender von
Medizinprodukten im Gesundheitsbereich betrifft. Kurz zusammengefasst missen
Medizinprodukte je nach Risiko in vier Gruppen unterteilt werden, die sich an der
Verletzlichkeit des menschlichen Korpers und dem korrespondierenden Risikopotential bzw.
dem Risikopotential des Medizinproduktes orientieren. Beatmungsgerate, ihr Zubehér und
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Uberwachungsgerite gehdren zur Gruppe Ilb (von max. llI), fiir deren Zulassung eine
umfangreiche Uberpriifung durch eine unabhingige , benannte Stelle" = ,notified body"
(anerkannte Korperschaft) erfolgt. Die Richtlinien hierflir werden innerhalb der EU
einheitlich festgelegt und notified bodies missen liber eine Zentrale in Brissel ermachtigt
werden. Hat nun ein Medizinprodukt eine Freigabe durch einen notified body erhalten — so
wie dies fiir das CONTRAfluran/SENSOfluran™ -System, sowie unsere Respiratoren der Fall
ist, so kann das System und auch die Kombination des Systems mit einem anderen
Medizinprodukt verwendet werden. Dies gilt auch unabhangig davon, ob irgendwelche (ISO-
) Normen dem theoretisch entgegenstehen wiirden, was nach Kenntnis der Autor:innen
jedoch nicht der Fall ist. Es braucht folglich keine zusatzliche gesetzliche Norm oder
Zulassung, um das CONTRAfluran/SENSOfluran™ -System mit einem bestimmten Respirator
zu betreiben.

Die OGARI weiR jedoch um die Unsicherheiten diesbeziiglich und strebt daher eine
unabhangige Risikobewertung sowie ein technisches Gutachten tiber den Einbau und Betrieb
des CONTRAfluran/SENSOfluran™ -Systems an, um die Einfihrung und damit nachhaltigeres

Arbeiten in unserem Fachgebiet zu erleichtern.

8. Aufbau Anasthesiearbeitsplatz-Beispiele

Zu beachten ist die Notwendigkeit einer weiteren Schuko-Steckdose fiir die
Sensoreinheit/Flllstandskontrolle — diese kann dann mittels universeller Halterung an eine

beliebige Gerateschiene angebracht werden.

Zur Veranschaulichung eines moglichen Aufbaus eines Anasthesiearbeitsplatzes mit

Narkosegasrecycling zeigen wir lhnen Referenzbilder aus dem Landeskrankenhaus Feldkirch.
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TGRS SRS ey o
Abb. 2 Installation der SENSOfluran™ Fillstandskontrolle mit eingestecktem
CONTRAfluran™ Filter an einer Drager Primus® Narkosemaschine. A: Vorderseite, B:
Rickseite.
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Beispiel mit Drager Perseus®

Abb. 3 Installation der SEN OﬂAu.r.ér‘\T“”' Fﬁllvsféndskontrolle mit eingestecktem
CONTRAfluran™ Filter an einer Drager Perseus® Narkosemaschine. A: Vorderseite, B:
Rickseite.
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