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Technische MaBnahmen zur Gewahrleistung der Patientensicherheit

Funktionspriufung des Narkosegerates bei geplantem
Betriebsbeginn, bei Patientenwechsel im laufenden Betrieb

und im Notfall

Einleitung

Eine routineméaBige Prufung der Narkosegeréate
anhand von Checklisten und die Dokumentation die-
ses Prufvorgangs kdnnen zur Risikominimierung von
Narkosen beitragen [1] und sind fir die Verantwor-
tungszuweisung bei technischen Zwischenféllen von
rechtlicher Bedeutung. Die Prufung der Funktions-
fahigkeit und des ordnungsgemaBen Geratezustands
vor Anwendung wird in § 2 Abs. 5 MPBetreibV
(Medizinproduktebetreiberverordnung) verbindlich
vorgeschrieben. An die technische Kommission der
DGAI erging der Auftrag, eine sicher ausreichende,
zugleich aber im Routinebetrieb praktikable Funk-
tionsprufung zu erarbeiten, deren Durchfliihrung an-
hand einer Checkliste zu den obligaten Anwender-
aufgaben gehdrt.

Die Anwendungssicherheit medizinisch-technischer

Gerate wird dabei durch folgende hierarchisch

gestufte Abfolge von Funktionsprifungen gewéhrlei-

stet:

— Sicherheitstechnische Kontrollen in bestimmten
Fristen,

— Prifung auf ordnungsgeméBen Zustand und
Funktionsfahigkeit vor geplantem Betrieb,

— Prifung auf ordnungsgeméaBen Zustand und
Funktionsféahigkeit bei Patientenwechsel.

Sicherheitstechnische Kontrolle (STK)

Nach § 6 Abs. 1 MPBetreibV in Verbindung mit § 15
Nr. 6 MPBetreibV sind regelmaBig STK durchzufiih-
ren. Deren Umfang und Fristen werden in der Regel
durch den Hersteller festgelegt und durch techni-
sches Fachpersonal durchgefuhrt. Weitere Anfor-
derungen an die Durchfiihrung der STK sind den ge-
setzlichen Vorschriften zu entnehmen.

Die Kommission empfiehlt dringend, bei der Auf-
tragsvergabe fur STK und geréateinterne Reparaturen
die abschlieBende Durchflihrung einer Gasartenpri-

fung und deren schriftliche Dokumentation zu for-
dern. Die technische Kommission fordert weiterhin,
dass Gerate nur nach bestandener STK mit dem ent-
sprechenden Priifsiegel gekennzeichnet werden dir-
fen.

Prifung des ordnungsgemaBen Zu-
stands und der Funktionsfahigkeit des
Narkosegerates nach Checkliste vor
geplantem Betrieb (Geratecheck A)

Die Prifung des ordnungsgeméaBen Zustandes und
der Funktionsfahigkeit der Gerdte am Ané&sthesie-
arbeitsplatz anhand der Checkliste (Geratecheck A)
durch den Anwender wird vor deren Anwendung zu
Beginn eines jeden geplanten Betriebes verbindlich
gefordert. Dies gilt gleichermaBen fir den werktég-
lichen Routinebetrieb als auch fiir jeden geplanten
Betrieb wahrend der Bereitschaftsdienstzeiten.

Weiterhin gilt dies auch fir Narkosegerate, die in sel-
ten genutzten Funktionsbereichen bereitstehen und
nicht routinemaBig eingesetzt werden. Es ist sicher-
zustellen, dass diese Narkosegerate zumindest ein-
mal wochentlich anhand der Checkliste entspre-
chend den Anforderungen des Geratechecks A Uber-
pruft werden.

Die Durchfiihrung des Gerdtechecks A kann an aus-
gebildetes und am jeweiligen Gerét eingewiesenes
nicht-arztliches Fachpersonal delegiert werden.

Die technische Kommission fordert, den Geréte-
check A anhand der Checkliste auch nach jeder
Aufbereitung zu Ende des Routine-Programmes,
nach Aufriistung des Gerdtes im Anschluss an die
regelmaBig durchzuflihrenden Aufbereitungsroutinen

" Empfehlung der Kommission fiir Normung und technische
Sicherheit der DGAI; vom Engeren Prasidium der DGAI am
10.11.2005 genehmigt. >




58 | VERBANDSMITTEILUNGEN / ANNOUNCEMENTS

Funktionspriifung des Narkosegerates am Anésthesiearbeitsplatz nach Checkliste
(Geratecheck A)

Vorbereitung zum Geratecheck:
1 Sichtprufung auf ordnungsgeméaBen Zustand des Gerates: korrekter und vollstandiger Aufbau, hygienische Sauberkeit, keine
erkennbaren duBeren Schaden, Verwendung von geeignetem Zubehdr, Prifsiegel regelméaBiger technischer Kontrollen.

Uberpriifung auf Vorhandensein und Funktionspriifung eines separaten Handbeatmungsbeutels
Anschluss an die Stromversorgung

Anschluss an die Gasversorgung

Anschluss an die Anédsthesiegasfortleitung

Ggfls. Uberpriifung der Reservedruckgasbehélter

Uberpriifung des korrekten Anschlusses der Probengasleitung

Einschalten von Narkosegerat (gdfls. aller Einzelmodule) und Monitorsystemen

Uberpriifung der Funktion des O:-Flushs

Uberpriifung des/der Verdampfer(s) (Fiillzustand, korrekter Sitz, Nullstellung, ggfls. elektrischer Anschluss)
Uberpriifung des CO--Absorbers (Befiilldatum, Farbverdnderungen)

ocoododoooDo

Durchfiihrung des automatischen Geratechecks mit korrekter Befolgung der geforderten manuellen Priifschritte:
[ Start der Selbsttests von Narkose- und Uberwachungsgeréten, nach deren Abschluss: Uberpriifung der Testergebnisse

oder Durchfiihrung des manuellen Geratechecks entsprechend den Detailangaben der jeweiligen geratespezifischen

Gebrauchsanweisung:

0 Uberpriifung der Gasdosiereinrichtung (Gasfliisse nach vélligem Offnen der Dosierventile)

Ggfls. Uberpriifung der Sauerstoffverhéltnisregelung

Uberpriifung der Alarmgrenzwerteinstellung
Uberpriifung der Sekretabsaugung (Zustand, Funktion)

I oy oy

Datum: Gerat:

» und nach technischen InstandhaltungsmaB-
nahmen (Inspektion, Wartung und Reparatur) durch-
zufthren. Nur so kann gewahrleistet werden, dass
an allen Anasthesiearbeitspldtzen funktionsfahige
Geréte in ordnungsgemaBem Zustand bereitgestellt
werden.

Prifung auf ordnungsgemaBen Zustand
und Funktionsfahigkeit des Narkose-
gerates beim Patientenwechsel im lau-
fenden Programm (Geratecheck W)

Bei Patientenwechsel im laufenden Betrieb kann
durch den morgendlichen Geratecheck A vor Ar-
beitsaufnahme und durch den ungestbrten klinischen
Betrieb wahrend der vorausgegangenen Narkosen
von einer kontinuierlich Uberpriften, korrekten Funk-
tion des Gerates ausgegangen werden.

Uberpriifung des korrekten Anschlusses der Schlduche des Atemsystems und der Handbeatmung
Uberpriifung der Dichtigkeit des Atemsystems (Leck < 150mL bei 3 kPa (30 mbar))

Uberpriifung der Funktion von Ein- und Ausatemventil und der Handbeatmung mit einer Testlunge
Uberpriifung der Funktion des Druckbegrenzungs (APL) -Ventiles und seiner POP-OFF-Funktion
Funktionsprifung des Ventilator-Moduls (Dichtigkeit und Maximaldruck)

Uberpriifung der Einstellung des Ventilator-Moduls (abteilungsinterne Standardwerte)

Gdfls. Kalibrierung des Gasmonitoring (Oz, CO-, Inhalationsanasthetika)

Saal: Unterschrift:

Handlungsempfehlungen fiir den korrekten Ab-
schluss einer Narkose im laufenden Betrieb:
Nach Abschluss einer jeden Narkose sollte darauf
geachtet werden, dass das Narkosegerat in einen
Zustand gebracht wird, der dem Geratezustand zu
Beginn der vorausgegangenen Narkose entspricht:
— Ventile an der Gasdosieranlage und Verdampfer
schlieBen;

— die Bedienung aller Gerate derart beenden, dass
patientenspezifische Einstellungen geléscht wer-
den und alle Gerdte in der kliniks- bzw. abtei-
lungsspezifischen Standardeinstellung bereitste-
hen; oder ggfls. das Gerat in den Funktionsmodus
sManuell/Spontan“ stellen und das Druckbe-
grenzungsventil (APL-Ventil) 6ffnen;

— Sichtprifung des korrekten Anschlusses der
Schlauche des Atemsystems und der Handbe-
atmung;

— gegebenenfalls Wasserkondensat aus Atem- »
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Funktionspriifung des Narkosegerates am Anésthesiearbeitsplatz vor/bei Patientenwechsel im
laufenden Betrieb (Geratecheck W)

Der Geratecheck W ist zwischen aufeinander folgenden Narkosen durchzufiihren, eine Dokumentation nicht erforderlich.

1 Sichtprifung auf ordnungsgeméaBen Zustand des Gerates
1 Sichtprifung des/der Verdampfer(s) (3)
1 Sichtpriifung des CO:-Absorbers

1 Gdfls. Wasserkondensat aus Atemschlduchen und Wasserfallen entleeren.
0 Uberpriifung, ggfls. Leerung und S&uberung der Sekretabsaugung (Zustand, Funktion)

Teil der Funktionspriifung, die bei/vor Anschluss eines jeden Patienten an ein Narkosegerat genuine Aufgabe des

Anasthesisten ist:
Uberpriifung der Gasdosiereinrichtung

Uberpriifung der Dichtigkeit des Atemsystems

Funktionspriifung des Ventilatormoduls
Uberpriifung der Einstellung des Ventilatormoduls

(I Iy I

» schldauchen und Wasserfallen entleeren;

— korrekte und ordentliche Ablage des Schlauch-
systems und der Monitorkabel am Narkosegerat;

— Sichtprifung der Verdampferfiillung und des Zu-
standes des Atemkalkes;

— Entleeren, ggfls. Reinigen der Sekretabsaugung.

Diese MaBnahmen kdénnen an ausgebildetes und an
den Geraten eingewiesenes nicht-arztliches Assis-
tenzpersonal delegiert werden, die Aufgabenzu-
weisung bedarf der abteilungs- oder kliniksinternen
Festlegung.

Handlungsempfehlungen fiir den korrekten
Beginn einer Narkose im laufenden Betrieb:

Die Sichtprifung auf ordnungsgeméBen Zustand des
Gerates vor Durchfiihrung der im Programm folgen-
den Narkose ist nicht-delegierbare Aufgabe des
Anésthesisten. Zu diesem Zeitpunkt sollen, so erfor-
derlich, patientenindividuelle Verédnderungen der kli-
niks- bzw. abteilungsspezifischen Standardeinstel-
lungen vorgenommen werden.

Auch die Durchfuihrung der folgenden Prifschritte zu

Beginn einer jeden Narkose gehdrt zu den genuinen

Aufgaben des Anasthesisten und ist nicht delegier-

bar:

- Uberpriifung der Dichtigkeit des Atemsystems;

- Uberpriifung der korrekten Funktion von Ein- und
Ausatemventil und der Handbeatmung;

- Uberpriifung der Funktion des Gasdosierein-
richtung;

- Uberpriifung der Funktion des APL-Ventiles;

— Funktionsprifung des Ventilatormoduls;

- Uberpriifung der Einstellungen des Ventilator-
moduls.

Uberpriifung des korrekten Anschlusses der Schlduche des Atemsystems und der Handbeatmung

Uberpriifung der Funktion von Ein- und Ausatemventil und der Handbeatmung
Uberpriifung der Funktion des Druckbegrenzungs (APL) -Ventiles

Unerfahrene Anésthesisten sollten diese Funktions-

prifungen vor Anschluss eines Patienten an das

Gerét durchflhren, fir den erfahrenen Anédsthesisten

gehért die Uberpriifung dieser Funktionen zur unver-

zichtbaren und selbstverstandlichen Prozedur beim

Anschluss eines jeden Patienten an ein Narkose-

gerat. Vor Einschalten der maschinellen Beatmung

ist der Patient zuerst immer manuell zu beatmen. Es
werden dann in schneller Folge folgende Handgriffe
ausgefihrt:

— Einstellung der Gasflisse an der Gasdosierein-
richtung: entspr. Uberpriifung der Gasdosierung;

— Einstellung der Narkosemittelkonzentration am
Narkosemittelverdampfer: entspr. Sichtprifung
des Verdampfers;

— Durchfihrung der manuellen Beatmung: entspr.
Uberpriifung des korrekten Sitzes der Schlauch-
anschlisse, der Dichtigkeit des Atemsystems, der
korrekten Funktion des Ein- und Ausatem- sowie
des APL-Ventils und Uberpriifung der Einstellung
eines ausreichenden Frischgasflows.'

Wann immer die manuelle Beatmung nicht mdglich
ist, ist die Verbindung zwischen Patient und

" Sollte der eingestellte Frischgasfluss nicht ausreichen, den
Handbeatmungsbeutel suffizient zu flillen, ist der Sauerstofffluss
an der Gasdosierung zu erhdhen. Der Sauerstofffluss lasst sich
derart auf 12 bis 15 L/min steigern, was auch bei groBen Leckage-
verlusten zur Fillung des Systems ausreicht. Bei Verwendung des
Sauerstoff-Flushs (gerateabhangig 25-75 L/min) zur Auffillung des
Gasvolumens besteht fiir den am Narkosegerat angeschlossenen
Patienten die Gefahr der Entwicklung hoher Drucke im Atem-
system und moglichem Barotrauma. >
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» Narkosegerat wieder zu trennen und der Patient
mit dem obligatorisch vorzuhaltenden separaten
Handbeatmungsbeutel? zu beatmen. Nach Sicherung
der Beatmung des Patienten kann der Geratefehler in
Ruhe gesucht werden.

Immer wenn auf die maschinelle Beatmung umge-
schaltet wird, muss sofort die korrekte Funktion des
Ventilatormoduls Uberprift und dessen Einstellung
an den Patienten angepasst werden. Dies entspricht
der geforderten Uberpriifung der Ventilatorfunktion
und -einstellung. Auch diese MaBnahmen gehdren zu
den genuinen Aufgaben des Anésthesisten und sind
nicht delegierbar. Wann immer die maschinelle
Beatmung gestoért oder nicht mdglich ist, ist auf die
vorher geprifte manuelle Beatmung des Patienten
zurlickzuwechseln und erst nach der Sicherung der
Beatmung in Ruhe der Gerétefehler zu analysieren.

Funktionspriifung der Gerate im Notfall
(Geratecheck N)

Wird entsprechend den vorab dargestellten
Empfehlungen die Funktion der Narkosegerate nach
Geratecheck A Uberprift, so kann davon ausgegan-
gen werden, dass jedes Narkosegeréat in ordnungs-
geméBem, funktionsfahigem Zustand im jeweiligen
Funktionsbereich bereitgestellt wurde. Dennoch ist
nicht auszuschlieBen, dass zwischenzeitlich unsach-
gemaB am Gerat manipuliert wurde oder einzelne
technische Funktionen ausgefallen sind. Bei unmit-
telbarer drohender vitaler Gefdhrdung eines Patien-

VERBANDSMITTEILUNGEN / ANNOUNCEMENTS

ten stehen zwei Funktionen eines Narkosegerates
ganz im Vordergrund: die gesicherte Zufuhr von
Sauerstoff und die sichere Mobglichkeit der Beat-
mung. So muss die Funktionsprifung im Notfall auf
diese beiden Funktionen fokussieren:

Nach Herstellung der Verbindung zur Gas- und
Stromversorgung sowie Einschalten des Narkose-
geréts und der Uberwachungsgeréte ist das Sauer-
stoffventil an der Gasdosiereinrichtung zu 6ffnen und
der Abstrom eines Gasflusses am Y-Stlck zu verifi-
zieren: Notlberprifung der Funktion der Sauerstoff-
dosiereinrichtung®. Am Narkosegeréat ist der Beat-
mungsmodus ,Manuell / Spontan“ zu wéhlen, und
das APL-Ventil auf einen Wert von 40-50 mbar einzu-
stellen. Der Handbeatmungsbeutel wird in die Hand
genommen und das Y-Stick verschlossen. Bei
manueller Kompression muss sich ein Uberdruck im
Atemsystem einstellen, bei Of'fnung des Y-Stiicks
muss deutlich spiirbar an dessen Offnung ein
Gasstrom austreten: Notuberprifung einer Beat-
mungsmaoglichkeit Uber das Narkosegerat.

2 Die Kommission empfiehlt dringend, an jedem An&sthesie-
arbeitsplatz einen separaten Handbeatmungsbeutel vorzuhalten.
Gemeint ist ein selbstflllender Beatmungsbeutel.

3 Bei jeder Zyanose unklarer Ursache ist an die Mdglichkeit zu
denken, dass dem Patienten ein hypoxisches Gasgemisch zuge-
fuhrt wird. Eine probatorische Diskonnektion vom Narkosegerat
und Beatmung mit dem separaten Handbeatmungsbeutel wird in
dieser Situation empfohlen. Dabei kann entweder mit Raumluft
oder unter Sauerstoffzusatz aus einer separaten Sauerstoffflasche
beatmet werden. »

Funktionspriifung des Narkosegerates am Andsthesiearbeitsplatz im Notfall

(Geratecheck N)

Der Geratecheck N stellt im Notfall sicher, dass ein Patient mit Sauerstoff versorgt und zumindest manuell beatmet wer-
den kann. Die Verantwortung fiir die Durchfiihrung des Geratechecks N ist nicht delegierbar.

1 Anschluss an Gas- und Stromversorgung
Narkosegerét im Funktionsmodus ,Manuell/Spontan“?
APL-Ventil zur Drucktberprifung auf 40-50 mbar einstellen

Y-Stlick 6ffnen: Gas muss abstromen

[ Ty I

Auskultationen der Lungen

OO

Offnen nur des Sauerstoffventils, O-Flow mindestens 4 L/min

Einschalten des Narkose- und der Uberwachungsgeréte, ggfls. Selbsttests abbrechen

Orientierende Dichtigkeitspriifung: Verschluss des Y-Stiicks und Kompression des Handbeatmungsbeutels: Druckaufbau gelingt
Konnektion des Patienten an das Atemsystem, manuelle Beatmung muss erkennbar méglich sein: Thoraxbewegungen,

Wann immer die Beatmung nicht sicher moglich ist: separaten Handbeatmungsbeutel einsetzen
Frihestmdglicher Anschluss des Patienten an das Monitoring

1 Umschalten auf maschinelle Beatmung erst dann, wenn O:-, CO.- und Atemwegsdruckmessung verfligbar sind,

Diskonnektions- und Stenosealarm einstellen

d Wenn die maschinelle Beatmung nicht sicher mdéglich ist: sofortige Riickkehr zum manuellen Beatmungsmodus

Erst bei gesichertem Betrieb:
J Anschluss des Geréates an die Narkosegasfortleitung
1 Befullen des Absorberkanisters mit Atemkalk
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Gesetzliche Bestimmungen, Durchfiihrungsrichtlinien und
- voraussetzungen zur Gewahrleistung der technischen Sicherheit

1. Konstruktive Sicherheit

Konstruktive Sicherheit wird gewahrleistet durch die Herstelleranforderungen gemaB MPG
Grundlegende Anforderungen nach § 7 MPG

DIN EN 60601 Medizinische elektrische Gerate (§ 8 MPG Harmonisierte Normen)

DIN EN 740 Anasthesie-Arbeitspléatze und ihre Module (§ 8 MPG Harmonisierte Normen)

2. Erstinbetriebnahme beim Kunden

Bei Auslieferung an den Betreiber / Anwender wird das Narkosegerat seitens des Herstellers einer Funktionspriifung am
Betriebsort unterzogen und die vom Betreiber beauftragte Person eingewiesen (§ 5 Abs. 1 MPBetreibV).

3. Der laufende Betrieb
3.1. STK

STK (§ 6 MPBetreibV) und evtl. InstandhaltungsmaBnahmen (Wartung, Inspektion, Instandsetzung) nach Empfehlungen des
Herstellers.

Voraussetzung: Ablauf STK oder Wartungsintervall
Durchfiihrung: Autorisierter Techniker
Zeitintervall: STK nach Angaben des Herstellers, mindestens jedoch alle 2 Jahre.

Bei Narkosegeraten i.d.R. alle 6 Monate
Dokumentationspflicht: ~ Ja, mit Prifbericht

Bemerkung: Gasartenpriifung im Rahmen von STK und Wartung, nach STK/Wartung Uberpriifung der Klinik-
spezifischen Konfiguration durch den Anwender

3.2. Gerdtecheck A
Funktionsprifung vor Anwendung nach § 2 Abs. 5 MPBetreibV durch den Anwender
Prifliste nach EN 740 Pkt. 6.8.101 und EN 740 Pkt. 51.116

Voraussetzung: STK in festgelegtem Intervall durchgefiihrt
Durchfiihrung: Anwender (kann delegiert werden)
Zeitintervall: Im OP und in Ein- und Ausleitungen, in Funktionsbereichen

1. Nach jeder taglichen Aufbereitung am Ende des Arbeitstages
2. Nach Desinfektionsroutinen und technischer Wartung
3. Zu Beginn eines jeden geplanten Betriebes
4. In Funktionsbereichen (bei nicht taglich benutzten Narkosegeréaten) mindestens einmal wochentlich
Dokumentationspflicht:  Ja, mit Checkliste
Bemerkungen: Am Ende des Arbeitstages Gerat elektrisch ausschalten. Zur Vermeidung von Leckageverlusten sollten
die Stecker aus den Anschlussdosen der zentralen Gasversorgung herausgenommen, und die
Schlauche zur Gasversorgung deutlich sichtbar liber dem Geréat abgelegt werden.

3.3. Gerdatecheck W
Kurze Funktionspriifung im Programmablauf zwischen zwei aufeinander folgenden Narkosen.

Vorraussetzung: Check A wurde zu Beginn des Betriebes erfolgreich abgeschlossen
Durchfiihrung: Anwender
Zeitintervall: Nach einer jeden Narkose im Ablauf des Programms

Dokumentationspflicht:  Nein

3.4. Geratecheck N
Funktionspriifung im Notfall und bei ungeplant raschem Einsatz eines Narkosegerates.

Vorraussetzung: Check A wurde erfolgreich abgeschlossen (Ein nicht benutztes, im Arbeitsbereich verfiigbares
Narkosegerat muss immer im Zustand nach Check A sein!)
Durchfiihrung: Anwender

Dokumentationspflicht:  Nein

61
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» Weiteres Vorgehen bei notfallmaBiger Anwen-

dung eines Narkosegerites:

Erst jetzt kann der Patient an das Narkosegerat
angeschlossen werden, wobei die manuelle Be-
atmung beibehalten werden soll. Die Beobachtung
beatmungssynchroner Thoraxbewegungen, die
Auskultation der Lungen und das Gefiihl des ge-
wohnten elastischen Widerstandes bei der Insuffla-
tion der Lungen sind bewdhrte initiale klinische
Zeichen einer effizienten Beatmung. L&sst sich der
Patient nach Anschluss an das Atemsystem nicht
suffizient manuell beatmen, so ist — ohne Zeitverzug
durch etwaige Fehlersuche - die Patientenver-
bindung wieder zu trennen und mit dem separaten
Handbeatmungsbeutel zu ventilieren. Die Fehler-
suche am Narkosegerat muss dann einer zweiten
Person Ubertragen werden.

Ist die adaquate Versorgung des Patienten mit
Sauerstoff gesichert, so erfolgt der Anschluss an das
Patientenmonitoring. Erst danach wird nach Ein-
stellung der gewulinschten Beatmungsparameter das
Ventilatormodul eingeschaltet. Zu diesem Zeitpunkt
ist die Funktion der Gerateliberwachungssysteme zu
Uberprifen: Messung der Sauerstoff- und Kohlen-
dioxidkonzentration mit aktivierten und korrekt ein-
gestellten Alarmgrenzen und des Atemwegsdruckes
mit korrekt angepasstem Diskonnektions- und
Stenosealarm. Ergeben sich Zweifel an der korrekten
Funktion des Ventilatormoduls, so ist, wiederum
ohne Zeitverzug durch etwaige Fehlersuche, auf den
vorab Uberpriften manuellen Beatmungsmodus
zurtick zu wechseln.

Nach Sicherstellung ausreichender Sauerstoffversor-
gung und suffizienter Ventilation kann die Aufmerk-
samkeit der weiteren Patientenversorgung gewidmet
werden.

Eilmeldung:
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Wurde das Narkosegerat mit unbefiilltem Atemkalk-
behalter betriebsbereit bereitgestellt [2] und I&sst die
Dringlichkeit der Inbetriebnahme eine Atemkalkbe-
fullung nicht zu, so ist mit einem Frischgasfluss von
zumindest 4-6 L/min zu arbeiten, bis die Befiillung
erfolgen kann.
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AKkrinor® - weiterhin verkehrsfahig!

Am 22.12.2005 hat beim Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) in Bonn unter Beteiligung von Frau Prof. Dr.
Th. Koch, Dresden, und dem Préasidenten der DGAI sowie Mitarbeitern des pharmazeutischen Unternehmens ein Gesprach tber
die Sicherung der weiteren Verkehrsfahigkeit von Akrinor® stattgefunden.

Im Ergebnis ist festgestellt worden:

Akrinor® bleibt weiterhin verkehrsfahig und kann ohne rechtliche Bedenken eingesetzt werden.
Der pharmazeutische Unternehmer wird eine klinische Untersuchung initiieren.

Alle Kolleginnen und Kollegen, die weiterhin Akrinor® verwenden wollen, bitte ich, im eigenen Interesse zu gegebener Zeit an dieser

klinischen Untersuchung teilzunehmen.

Prof. Dr. Joachim Radke
- Prasident DGAI -



