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Medizinische Druckluft: Anforderungen fir Produktion und Qualitat
Qualitat

£
Bedeutung der

medizinischen Druckluft
Druckluft

Medizinische Druckluft ist ein
ein unverzichtbares Element
Elementim
Gesundheitswesen.

Sie gewinnt zunehmend an

Bedeutung in den Branchen
Lebensmittel, Kosmetik und
Pharma.

OD)

Herausforderungen fiir
fiir Qualitatssicherung

Instandhaltungs- und
Qualitatssicherungsleiter
stehen vor hohen
Anforderungen an Reinheit
und Sicherheit.

Die Einhaltung dieser
Anforderungen ist eine
zentrale Herausforderung.

O

Einfluss auf Prozess- und
und Produktsicherheit

Die Qualitat der Druckluft
beeinflusst maligeblich die
Prozesssicherheit.

Sie hat direkten Einfluss auf
die Produktqualitdt und die
Verbrauchersicherheit.

e

Normgerechte
Druckluftversorgung

Eine sichere und
normgerechte
Druckluftversorgung ist
essenziell fiir die Produktion.

Dieser Uberblick zeigt die
wesentlichen Anforderungen
und Rahmenbedingungen.

\Y4

Zentrale Anforderungen
an Druckluft

Hohe Reinheit und Sicherheit
sind zentrale Anforderungen
an medizinische Druckluft.

Diese Anforderungen sind
entscheidend fir die
Qualitatssicherung in der
Produktion.

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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Was ist medizinische Was ist medizinische Druckluft?

P, Medizinische Druckluft ist ein speziell aufbereiteter medizinischer
D ru Ckl Uft ¢ Rohstoff, der als Arzneimittel klassifiziert wird.

Sie zeichnet sich durch hochste Reinheit aus, da sie direkt in der
Patientenversorgung eingesetzt wird und somit keine
Verunreinigungen enthalten darf.

Die Erzeugung und Bereitstellung unterliegen strengen
Qualitatsstandards, die sicherstellen, dass die Druckluft frei von Ol,
Feuchtigkeit, Partikeln und Mikroorganismen ist.

Diese Anforderungen machen medizinische Druckluft zu einem
kritischen medizinischen Gas mit besonderer Bedeutung fiir Hygiene
und Sicherheit.

Mehr iiber die Priifung

www.mgqv-lab.de
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Relevanz fiir die Produktionsunternehmen

Bedeutung der Druckluftqualitat m Risiken durch verunreinigte Druckluft
Die Qualitat der medizinischen Druckluft ist entscheidend fiir Verunreinigte Druckluft kann zu Kontaminationen fihren, die
die Produktion in den Bereichen Lebensmittel, Kosmetik und flhren, die die Produktqualitat mindern und regulatorische
Pharma. regulatorische Konsequenzen haben.

@ Einfluss auf Prazisionsgerate Vorteile einer zuverlassigen Druckluftversorgung
Medizinische Druckluft beeinflusst die Funktionalitat von Eine saubere Druckluftversorgung gewahrleistet
Prazisionsgeraten in der Produktion. Prozesssicherheit, minimiert Ausfallzeiten und schitzt die

Gesundheit der Verbraucher.

@ Hygiene und Produktsicherheit

Saubere Druckluft tragt zur Hygiene und Sicherheit der
Endprodukte bei.

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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Normen und Qualitatsstandards

Internationale und
nationale Normen

Die Erzeugung und
Nutzung medizinischer
Druckluft unterliegen
internationalen und
nationalen Normen,
insbesondere ISO-
Standards.

Anforderungen an
Druckluftqualitat

ISO-Standards definieren
Anforderungen an
Reinheit, Druck,
Feuchtegehalt und
mikrobiologische
Sicherheit.

Nationale Richtlinien

Zusatzlich regeln nationale
nationale Richtlinien die
die Uberwachung,
Dokumentation und
regelmalige Prifung der
der Druckluftqualitat.

Vv

Sicherheits- und
Qualitatsanforderungen

Diese Standards sind
essenziell, um hochste
Sicherheits- und
Qualitatsanforderungen zu
n zu erfillen und die
Einhaltung gesetzlicher
Vorgaben sicherzustellen.
sicherzustellen.

s

Qualitatssicherung in
Produktionsunternehme
n
Far
Produktionsunternehmen
en ist die konsequente
Umsetzung dieser Normen
Normen ein zentraler
Bestandteil der
Qualitatssicherung.

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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Erzeugung medizinischer Druckluft

Olfreie Kompressoren
Kompressoren

Die technische Erzeugung
medizinischer Druckluft erfolgt
erfolgt vorzugsweise mit 6lfreien
Olfreien Kompressoren, um
Kontaminationen durch
Olpartikel auszuschlieRen.

Mehrstufige
Filtersysteme

Ergdnzt wird die Kompression
Kompression durch mehrstufige
mehrstufige Filtersysteme, die
die Partikel, Feuchtigkeit und
Mikroorganismen zuverlassig
zuverlassig entfernen.

Kontinuierliche
Versorgung

Die Anlagen missen so ausgelegt
ausgelegt sein, dass sie eine
kontinuierliche Versorgung mit
mit konstant hoher Qualitat
gewadhrleisten.

Wartung und
Uberwachung

Regelmallige Wartung und
Uberwachung der Systeme sind
unerlasslich, um die Einhaltung
der Qualitatsanforderungen
dauerhaft sicherzustellen.

Vermeidung von
Ausfillen

Regelmalige Wartung und
Uberwachung der Systeme sind
notwendig, um Ausfalle zu
vermeiden.

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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Anwendungsbereiche der medizinischen Druckluft in der Produktion

Produktion

®

Vielfiltige
Einsatzmoglichkeiten

Medizinische Druckluft wird in
in der Produktion vielfaltig
eingesetzt, um verschiedene
Aufgaben zu erfillen.

3

Antrieb von
Prazisionsgeraten

Medizinische Druckluft treibt
treibt Prazisionsgerate an und
und unterstitzt so die effiziente
effiziente Produktion.

"\

Hygienische Bedingungen
Bedingungen

Die Reinheit der Druckluft
gewahrleistet hygienische
Bedingungen, besonders in
sensiblen Bereichen wie der
Pharma- und
Kosmetikherstellung.

Sicheres
Rohrleitungssystem

Die Druckluftversorgung erfolgt
uber ein sicheres
Rohrleitungssystem, das die
Reinheit bis zur Entnahmestelle
garantiert.

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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Wichtigste Anforderungen an die Druckluftqualitat

Druckluftqualitat
\Y¢

O

Reinheit von Ol und Partikeln Trockenheit zur Korrosionsvermeidung Mikrobiologische Sicherheit
Die medizinische Druckluft muss absolut frei von Ol Die Druckluft muss trocken sein, um Korrosion in den Die Druckluft muss mikrobiologisch sicher sein, um
und Partikeln sein, um die Qualitat zu gewahrleisten. Systemen zu verhindern. sein, um die Sicherheit der Produktion zu

RegelmaRige Qualitatstberprifung

Analysen und Messungen der Druckluftqualitat sind
Druckluftqualitat sind Pflicht, um Abweichungen
Abweichungen frihzeitig zu erkennen.

garantieren.

-

Einhaltung von Wartungsintervallen

Wartungsintervalle fiir Kompressoren und
Filtersysteme miissen strikt eingehalten werden, um
werden, um die Qualitatsstandards dauerhaft zu
zu sichern.

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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Systemintegration und Infrastruktur

\Y4

Komplexes System der
medizinischen
Druckluftversorgung

Die medizinische
Druckluftversorgung basiert
basiert auf olfreien
Kompressoren, hochwertigen
hochwertigen Filtersystemen
Filtersystemen und einem
Rohrleitungsnetz.

Das System transportiert
Druckluft sicher und
hygienisch zu den
Abnahmestellen.

@3

Gestaltung der Infrastruktur

Die Infrastruktur muss eine
einfache Wartung,
Uberwachung und
Erweiterung ermaoglichen.

Effiziente Planung ist
entscheidend fir die
Funktionalitat des Systems.

O

Sichere Abnahmestellen

Abnahmestellen sind mit
Riickschlagventilen und

Druckreglern ausgestattet.

Diese gewahrleisten eine
konstante Qualitat und
verhindern
Rlckverunreinigungen.

5

Interdisziplinare
Zusammenarbeit

Die Planung und Umsetzung
erfordert die Zusammenarbeit
verschiedener Fachbereiche.

Fundiertes technisches Know-
how ist essenziell fir den
Erfolg.

Qualitatssicherung

Hochwertige Filtersysteme
tragen zur Sicherstellung der
Druckluftqualitat bei.

RegelmiRige Uberwachung ist
notwendig, um die Standards
zu halten.

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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Risikomanagement und Sicherheit

Notwendigkeit von Risikomanagementstrategien Sicherstellung der Druckluftqualitat

Um Kontaminationen und Ausfélle der medizinischen Die Sicherstellung der Druckluftqualitat ist direkt mit der

Druckluftversorgung zu vermeiden, sind umfassende Produktsicherheit und dem Schutz der Verbraucher verbunden.
Risikomanagementstrategien notwendig. verbunden.

Identifikation potenzieller Gefahrenquellen Hochste Prioritat der Produktsicherheit

Dazu gehoren die Identifikation potenzieller Gefahrenquellen, Die Druckluftqualitat hat hochste Prioritat.

praventive Wartungsmallnahmen und die Implementierung von
Uberwachungssystemen zur kontinuierlichen Qualitatskontrolle.

Meldewege und Notfallplane

Im Falle von Abweichungen miissen klare Meldewege und
Notfallplane existieren, um schnell und effektiv reagieren zu kénnen.
kénnen.

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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12

Zusammenarbeit zwischen Instandhaltung und Qualitatssicherung
Qualitatssicherung

53

Enge Zusammenarbeit zwischen Abteilungen
Die Sicherstellung der medizinischen Druckluftqualitat erfordert eine

enge Zusammenarbeit zwischen Instandhaltungs- und
Qualitatssicherungsabteilungen.

Definition gemeinsamer Prozesse

Gemeinsame Prozesse definieren Priifintervalle, Wartungspldane und
Dokumentationspflichten.

Systematische Erfassung von Abweichungen

Abweichungen werden systematisch erfasst und analysiert, um
um Ursachen zu identifizieren und GegenmalRnahmen einzuleiten.
einzuleiten.

=

Vv

Transparente Kommunikation

Die transparente Kommunikation und klare Verantwortlichkeiten
Verantwortlichkeiten sind entscheidend, um die kontinuierliche
kontinuierliche Einhaltung der Qualitatsstandards zu gewahrleisten.
gewadbhrleisten.

Sicherstellung der Druckluftversorgung

Die Verfiligbarkeit der Druckluftversorgung wird durch klare
Verantwortlichkeiten und abgestimmte Prozesse sichergestellt.
sichergestellt.

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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Praxisbeispiele und Herausforderungen

iHE

Herausforderungen in
Krankenhausern und
Produktionsbetrieben

Verunreinigungen durch
unsachgemalle Wartung

Unzureichende
Filterkapazitaten

Mangelhafte
Dokumentation

Praxisbeispiele fur gezielte
MaBnahmen

Einsatz 6lfreier
Kompressoren

) Verbesserte
Uberwachungssysteme

Schulungen der
Mitarbeiter

Nachhaltige
Qualitatsverbesserung

Gezielte Mallhahmen zur
zur Optimierung

Langfristige Sicherstellung
der Druckluftqualitat

W
Lessons Learned aus
Praxisfallen
Wertvolle Erkenntnisse fir

fir die Optimierung

Anwendung in der
Produktion

13

Optimierung der
Druckluftversorgung

Verbesserung der
medizinischen
Druckluftversorgung

Erhohung der Effizienz in
Produktionsbetrieben

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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Fazit und Handlungsempfehlungen

Zentrale Aufgabe der Instandhaltungsleiter

Sicherstellung der medizinischen Druckluftqualitat
Direkter Einfluss auf Produktqualitdt und Verbrauchersicherheit

Systematische Wartung und Zusammenarbeit

Systematische Wartung und Dokumentation
Enge Zusammenarbeit aller beteiligten Abteilungen

Wesentliche Empfehlungen

Einsatz 6lfreier Kompressoren
Einhaltung relevanter Normen

Zuverlassige Druckluftversorgung

Konsequente Umsetzung der MaRnahmen
Erfillung der hohen Anforderungen der Branchen Lebensmittel,
Kosmetik und Pharma

14

Mehr iiber die Priifung
der Druckluftqualitat:

www.mgqv-lab.de
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