
Medische gassen 

NVK-FAZ 24-05-2011

Joris van den Heuvel 

ZAPO Sint Lucas Andreas ziekenhuis



Medische gassen

- Inleiding (aanleiding)
- Medische gassen in ziekenhuizen
- IGZ-rapport en wetgeving
- Medische lucht
- Conclusie



Medische gassen - aanleiding

Twenteborg ziekenhuis 28 sept. 2006
- Brand in een anesthesiezuil (koppelstation voor medische gassen,                   

perslucht, elektriciteit)

- Lek van O2

- Enorme rookontwikkeling

- Patient overlijdt



Medische gassen - aanleiding



Medische gassen - aanleiding

Sint Elisabeth ziekenhuis Tilburg zomer 2007

- Zuurstoftanks op terrein worden s nachts beleverd;
- Tankwagen sluit stikstof aan ipv zuurstof;
- Productspecifieke koppeling;
- Patiënten ongedeerd.



Medische gassen - aanleiding



Medische gassen

IGZ: Medisch indicatie medisch gas

Zuurstof, kooldioxide en medische lucht zijn enkele 
voorbeelden van gassen die aan patiënten worden 
toegediend. Indien er sprake is van een medische 
indicatie, dan zijn medische gassen te beschouwen als 
geneesmiddelen



Medische gassen in ziekenhuizen

1. Cilinders
2. Zuurstoftanks, terrein leidingnet
(ook bv CO2 installatie leidingnet)
3. Medische luchtinstallatie



Medische gassen in ziekenhuizen

1. Cilinders 
- gas in cilinder

2. Zuurstoftanks, terrein leidingnet
- gas in bulk

3. Medische luchtinstallatie
- gas productie



1. Gassen in cilinders

- Sinds 1995 geclassificeerd als 
geneesmiddel.

- Zuurstof, stikstof, lachgas, CO2, 
lucht etc.

- Toepassing:
N2O2: anesthesie
CO2: insufflatiegas*
N2: cryochirurgie (wratten)
Ar: oogheelkunde (laser)

Laboratorium apotheek geen rol

cilinders



2. Gassen in bulk



Gassen in bulk

Gas in bulk = farmaceutische grondstof (API)*

Transport leidingnet = bereiding , 
farmaceutische handeling

Afnamepunt = eindproduct



Gassen in bulk

* Fabrikanten (Air Liquide, Lindegas) hebben zuurstof 
geregistreerd.

Lab
Inkeuren API: niet meer van toepassing
Eindproduct keuren

Analysecertificaten?



Gassen in bulk - wetgeving

Verantwoordelijkheden apotheek
1. GMP annex 6, manufacturing medicinal gases (feb 2010)
- Let op voorwoord, GMP-z concept

2. IGZ-circulaire medische gassen (2008)

3. Opslag geneesmiddel in tank: PGS9 (zuurstof)
(PGS = Publicatiereeks Gevaarlijke Stoffen)

4. Leidingnet: NEN-EN-ISO 3496



Voorbeelddocumenten NVZA

Beheer medische gassen
Proces bereiding ademlucht
Proces bulkgassen
Proces netwerk
Proces verpakte gassen



Voorbeeld: processen ademlucht en 
bulkgassen

 



Gassen in bulk

Wijziging/uitbreiding van het leidingnet
- Projectaanvraag (vervanging gassen)
- Technische oplevering vlgs NEN-norm
- Tekening nieuwe leiding
- Voorlopige vrijgifte lab apotheek (identiteit O2 meter)  
- Leidingnet in gebruik
- Ph Eur meting extern lab
- Eindvrijgifte 



Gassen in bulk



Gassen in bulk

Periodieke controle afnamepunten 

- Bemonsteringplan (jaarlijks?)
- Ph Eur meting extern lab     
- Eindvrijgifte



Gassen in bulk

Oxygen Ph Eur
O2 99,5% v/v paramagnetische analyser
CO2 300 ppm v/v detector tube (of infrarood)
CO 300 ppm v/v detector tube (of infrarood)
Water 67 ppm v/v detector tube, hygrometer

Vervuiling op deeltjes
Microbiologie evt.



Gassen in bulk

Wat doen de laboratoria
Zelf, extern lab, alleen identificatie?
Welke technieken worden gebruikt?



Gassen in bulk

Technieken
Oximetrie met paramagnetische cel
Chemiluminescentie
Elektrochemisch
Colorimetrie
GC

..



3. Medische lucht

Toepassing:

Beademing van patiënten
Aandrijven van chirurgisch gereedschap op de 
OK (technisch)

Wordt gezien als geneesmiddel, verantwoordelijkheid:

Bereiding en aflevering: ZAPO
Technisch: TZ

Zelf maken/kopen



Medische lucht

Twee manieren te produceren:
1. Door het mengen van medische zuurstof en 

medische stikstof
Zeer kostbaar!
EP monografie: Air, synthetic medicinal

2. Door compressie en zuivering van buitenlucht
EP monografie: Air, medicinal



Medische lucht

Medische luchtinstallatie, 2 compressoren, derde bron



Medische lucht

Continue monitoring: controle op druk, flow en 
dauwpunt. De resultaten van de monitoring 
worden zodanig opgeslagen dat trendanalyse 
mogelijk is.

Is hier een lab bij betrokken?



Medische lucht

Buitenlucht = grondstof (eenmalig, periodiek)

Geproduceerde medische lucht = eindproduct



Medische lucht

Air Medicinal (Ph Eur):
Gecomprimeerde, gezuiverde omgevingslucht met 
een zuurstofgehalte van 20,4-21,4%
Eisen vervuiling:

H2O < 67 ppm
CO2 < 500 ppm
CO < 5 ppm
SO2 < 1 ppm
NOx < 2 ppm
Olie < 0,1 mg/m3



Medische lucht

Aerotest Simultan

Meting 5 minuten

Inclusief olie en H2O



Medische lucht

Laboratoria in Nederland: eindproduct medische lucht :

- Apotheken/ labs die niets doen

- Externe firma s begeleid door analist

- Externe firma s begeleid door TD

- Laboratoria die analyse zelf uitvoeren



Conclusie

- Verantwoordelijkheden en taken rondom medische 
gassen verschuiven (TD apotheek)

- Apotheken en apotheeklaboratoria krijgen steeds 
meer bemoeienis met medische gassen

- Mogelijke rol lab: 
1. (voorlopige) vrijgifte bulkgas en medische lucht
2. Monitoring medische luchtinstallatie
- Invulling lab apotheek (financiële/strategische keuze)





GMP-z Annex 6

Manufacture of Medicinal Gases (Feb 2010) 

The Annex does not cover the manufacture and handling of medicinal 
gases in hospitals unless this is considered industrial preparation or 
manufacturing. However, relevant parts of this Annex may be used as a 
basis for such activities.



Het te registreren product dient aan de definitie te voldoen, die in de 
Nederlandse Geneesmiddelenwet in artikel 1, als volgt is verwoord:
Een substantie (gas) of een samenstel van substanties (gasmengsel) die 

bestemd is om te worden toegediend of aangewend voor dan wel op enigerlei 
wijze wordt gepresenteerd als zijnde geschikt voor:

1. het genezen of voorkomen van een ziekte, gebrek, wond of pijn bij de mens,
2. het stellen van een geneeskundige diagnose bij de mens, of

3. het herstellen, verbeteren of anderszins wijzigen van fysiologische functies bij 
de mens door een farmacologisch, immunologisch of metabolisch effect te 

bewerkstelligen;"


