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Losungen flur Medizin-
Produktehersteller von
Beatmungsgeraten

O,-Sensoren und Monitoring der Umgebungsluft
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PST

Lésungen fiir Medizinproduktehersteller von Sauerstoff-Beatmungsgeraten

Produktportfolio von PST

PST kann Herstellern von Sauerstoff-Beatmungsgerdten verschiedene Losungen und ein
breites Portfolio von Sauerstoffsensoren fiir die Leckerkennung anbieten. Auferdem ist ein
kontinuierliches Uberwachungssystem (Rotronic Monitoring System — RMS) erhiltlich. Ein
Monitoring der Umgebungsluft hilft, die Produktqualitdt zu sichern und unterstiitzt Hersteller
von regulierten Medizinprodukten bei der Einhaltung geltender Bestimmungen, wie FDA 21
CFR Teil 820, und Normen wie ISO 13485 und ISO 14644.

PST bietet ferner eine Auswahl von Services fiir GxP-Anwendungen wie:
e Mapping

e Validierung

e Kalibrierung

Messen der Sauerstoffkonzentration in
Beatmungsgeraten

Die wesentliche Aufgabe eines Sauerstoff-Beatmungsgerats ist die Bereitstellung eines
Sauerstoffgemischs, das die Atmung des Patienten unterstiitzt. Hersteller von Sauerstoff-
Beatmungsgerdten missen sicherstellen, dass das Medizinprodukt sicher fiir die Verwendung am
Patienten ist und dass Benutzer vor moglichen Risiken gewarnt werden.

0,-Sensor

Sensoren fiir Sauerstoff-Beatmungsgerate

Die Anwendung

Bei Sauerstoff-Beatmungsgeraten besteht
das Hauptrisiko in einer eventuellen
Undichtigkeit in der Sauerstoffversorgung,
die zu Brandgefahr fiihrt.

Die Losung ist der Einbau eines
Sauerstoffsensors zur Uberwachung der
Umgebung. Wenn der Sauerstoffsensor
einen Wert von mehrals 20,7 % erkennt, 6st
ereinen Alarm fiir den Endbenutzer aus.

Patientensicherheit

Sauerstoff brennt nicht und ist

nicht entziindlich; es ist jedoch ein
Oxidationsmittel und ndhrt ein Feuer. Das
Feuerdreieck erldutert die Regel, dass ein
Feuer zum Brennen Hitze, Brennstoff und
Sauerstoff benotigt. Wenn eine dieser drei
Komponenten fehlt, erlischt das Feuer.

Ein Feuer kann sich durch eine aktivierende
Energie entziinden — in den meisten Féllen
ist dies Hitze. In einem Medizinprodukt
kann die Erhitzung eines elektrischen
Leiters, ein Funke (beim Starten eines
elektrischen Gerits) bei erhdhter
Sauerstoffkonzentration sehr schnell

ein Feuer entziinden.

Medizinproduktehersteller, die den Markt fiir nichtinvasive Sauerstoff-Beatmungsgerdte bedienen, miissen die Bestimmungen der Norm IEC60601-1

erfiillen, die die Sicherheit und grundlegende Leistung von medizinischen elektrischen Gerdten vorschreibt. PST bietet eine Auswahl an Sensoren mit

verschiedenen Sensortechnologien, die die Norm IEC60601-1 erfiillen:
e Optisch

e Zirkondioxid

e elektrochemisch

Unsere Expertise kann Ihnen helfen zu bestimmen, welche Technologie fiir Ihr Sauerstoff-Beatmungsgerdt und den damit zusammenhangenden

Anforderungen am besten geeignet ist. Im Folgenden finden Sie eine kleine Auswahl von Sensoren, die PST fiir dieses Anwendungsfeld liefern kann:

Zirkondioxid-Sauerstoffsensor

Die Miniatur-Zirkondioxid-Sauerstoffsensoren konnen auf Leiterplatten montiert werden und
werden verwendet, wenn Gas in der Atmosphdre gemessen wird, die den Sensor komplett umgibt.
e Lange Betriebsdauer

e Einfache Ein-Punkt-Kalibrierung

e Option mit zwei Ansprechzeiten und einem Temperaturbereich von —100 bis 250 °C

Miniatur-
Zirkondioxid-
Sauerstoffsensor
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Lésungen fur Medizinproduktehersteller von Sauerstoff-Beatmungsgeraten PS I

PSR-11-917-M2

Fortschrittlicher galvanischer %-Sauerstoffsensor mit ausgezeichneter Stabilitdat und Genauigkeit
Elektrochemischer
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bei anspruchsvollen Messaufgaben. X
e Messbereich 0...100 % ety rical

|t -
"1 g Metropolitan Pl
L s 397 ‘5500 E: inf®
AePSR 11017,

Mains causti®

e Betriebstemperaturbereich 0...45 °C
e erwartete Lebensdauer 60 Monate

PSSR-11-75-KE7 \

Elektrochemischer

Fortschrittlicher galvanischer %-Sauerstoffsensor mit ausgezeichneter Stabilitdat und Genauigkeit Os-Sensor
-

bei anspruchsvollen Messaufgaben.
e Messbereich 0...100 %
e Betriebstemperaturbereich 0...45 °C

e Erwartete Lebensdauer 60 Monate

Umgebungsiiberwachungsauflagen fiir GMP-Anwendungen

Die US Food & Drug Administration (FDA) ist eine Behorde des US Department of Health and Human Services, einer Regierungsbehérde, die
Bestimmungen tiber den Verkauf bestimmter Produkte erldsst, um die 6ffentliche Gesundheit zu schiitzen und zu gewdhrleisten. Medizinprodukte
gehoren zu den Produkten, die von der FDA reguliert werden.

Die FDA schreibt vor, dass Hersteller Qualitatssicherungssysteme schaffen und aufrechterhalten
miussen, mit denen sicherstellt wird, dass ihre Produkte die Brauchbarkeits- und Sicherheits-
anforderungen der Kunden erfiillen. Qualitatssicherungssysteme fiir Produkte, die von der FDA
reguliert werden, stiitzen sich auf sogenannte gute Fertigungspraktiken. Die Konformitatsanfor-
derungen fiir Fertigungspraktiken bei der Herstellung von Medizinprodukten sind im Code of
Federal Regulations (CFR) definiert:

e 21 CFR Teil 808

® 21 CFR Teil 812

e 21 CFR Teil 820, dies ist das Hauptanliegen beziiglich Umweltiiberwachung

kontrolliert  dokumentiert  visualisiert Das PST Produktportfolio kann helfen, die Konformitat nach FDA 21 CFR Teil 820
Qualitdtssicherungssystem-Regulation, Unterteil G und M zu erzielen.

Unterteil G — Produktions- und Prozesskontrollen

Das Rotronic Monitoring System (RMS) ist ein Echtzeit-Umweltiiberwachungssystem fiir GxP-Anwendungen, mit dem kritische Prozessparameter und
andere Parameter tiberwacht werden kénnen, um die Produktqualitdt zu gewdhrleisten. Die weltweiten PST-Teams bieten Kundensupport durch Service,
Kalibrierung von Kontroll- und Uberwachungsgeréten sowie Kalibrierungsverfahren und Systemvalidierung basierend auf den GAMP®5-Empfehlungen.

Unterteil M — Aufzeichnungen

RMS ist eine nach FDA 21 CFR Teil 11 konforme Softwareldsung, die vollstandige Datenintegritat fiir Aufzeichnungszwecke bietet. Da das Umgebungs-
monitoring Teil der Gerdtehistorie und des Qualitdtssicherungssystems darstellt, ist es entscheidend, dass diese Aufzeichnungen ab dem Datum

fiir die Freigabe zur kommerziellen Verbreitung durch den Hersteller mindestens 2 Jahre lang verfiighar bleiben. ISO 13485 Qualitditsmanagement

flir Medizinprodukte ist eine international vereinbarte Norm, die die Anforderungen fiir ein Qualitditsmanage-mentsystem speziell fiir die Medizin-
produktbranche darlegt und auf FDA 21 CFR Teil 820 ausgerichtet ist. ISO ist jedoch nur eine Richtlinie — keine behérdliche Bestimmung — und ist daher
nicht obligatorisch, bietet aber verschiedene Vorteile, wie Nachweis der Erfiillung behdrdlicher und rechtlicher Anforderungen und Gewéhrleistung der
Anwendung eines Qualitdts-Management-Systems, die durchweg sichere und effektive Medizinprodukte ergeben.

RMS hilft, die folgenden Anforderungen gemé@f3 1SO 13485 zu erfiillen:

e 6.3 Infrastruktur

® 6.4 Arbeitsumgebung und Kontaminationsschutz

e 7.5.1 Produktionskontrolle und Leistungserbringung

e 7.5.6 Validierung der Prozesse fiir Produktion und Leistungserbringung

PST kann auch Monitoring-Lésungen zwecks Konformitdt nach ISO 14644 Normen flir Reinrdume und zugehorige kontrollierte Umgebungen bieten.
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Wir bieten ein unvergleichlich umfassendes Sortiment an Instrumenten, Analysegerdten und Sensoren fiir Prazisionsmessungen und Monitoring

in héchst anspruchsvollen Endmarkten. Dazu gehéren die Sparten Pharma und Life-Science, Spezialgase, Halbleiter, Ol und Gas, Petrochemie und
Stromerzeugung bis hin zu Gasdetektion, Nahrungsmittel und Getranke sowie Gebdudeautomation. Durch den Einsatz unserer Produkte kénnen
unsere Kunden dank einer verbesserten Energieeffizienz in ihren Prozessen und weniger haufigen Prozessunterbrechungen alljdhrlich Einsparungen
in Millionenhohe realisieren. Die Qualitat von Nahrungs- und Arzneimitteln, Halbleitern und Tausenden anderen Industrieerzeugnissen ist von der
zuverldassigen Messung kritischer Parameter wie Feuchte, Sauerstoff, CO, N», H,, Kohlenwasserstoffe, Druck oder CO, wahrend Produktion, Lagerung
und Transport abhdngig. Unsere Produkte haben unmittelbaren Einfluss auf die Rentabilitdt unserer Kunden und unterstiitzen sie bei der Einhaltung
der strengen Industrievorschriften. Wir fertigen unsere eigene Sensortechnologie, die in der Mehrzahl unserer Produkte eingesetzt wird. Auf diese
Weise behaupten wir stets eine fiihrende Marktposition und konnen die Vorteile unserer Innovationen an unsere Kunden weitergeben.

Fiihrende PST-Brands

Die Gruppe im Uberblick

e Analytical Industries Inc. — Elektrochemische Sauerstoffsensoren und Gasanalyse

e Dynament - Infrarot-Gassensoren

e |Detek — Online-Analysatoren fiir den Ultra-Niedrigbereich

e Michell Instruments — Feuchte- und Sauerstoffmessung und Gerdteausstattung

e Ntron Gas Measurement — Sauerstoffsensoren und -Analysatoren

e Rotronic — Feuchte- und Temperatur-Messgerdte, Monitoring-Systeme

e SST Sensing — Sauerstoffsensoren und Fiillstandsschalter

Feuchte Temperatur Taupunkt
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OEM fiir flihrende Hersteller von
medizinischen Beatmungssystemen
22 Service- und Vertriebs-
Tochtergesellschaften

8 globale Technik- und
Fertigungsstandorte

100+ autorisierte Vertragshdndler
14 proprietdre Technologien
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