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Vorwort;:

Unter den schlafbezogenen Atmungsstorungen ist das Obstruktive Schlafapnoe-Syndrom (OSAS) die haufigste
Erkrankungsform. Die Pravalenz liegt allgemein bei ca. 4% bei Mannern und bei ca. 2% bei Frauen. Wie Sie auf den
nachfolgenden Seiten lesen kdnnen, liegt die Krankheitshaufigkeit bei Patienten mit Hypertonie, Diabetes, KHK
oder Herzinsuffizienz sogar noch wesentlich héher. Dennoch findet die Erkrankung bisher nur geringe Beachtung.
Die Aufmerksamkeit, die Pflegefachpersonen* und Arzte beispielsweise einer nichtlichen Blutdruckentgleisung
beimessen, ist meist hdher, als wenn bei der morgendlichen Ubergabe von Schnarchen mit Atempausen bei
einem Patienten berichtet wird. Besonders tragisch kann diese Unwissenheit und Gleichgltigkeit gegenliber dem
OSAS verlaufen, wenn erst durch medizinische MaRnahmen, wie eine unbedachte Medikamentengabe, eine
akute Gefahrdung des Patienten erfolgt.

Die Fortsetzung der patientenspezifischen Therapie im Krankenhaus kann dieses Risiko reduzieren, jedoch stehen
organisatorische, medizinische und technische Bedenken dem oft entgegen.

Hier leistet die Broschiire ,Schlafapnoe fiir Pflegefachpersonen “ einen entscheidenden Beitrag. Er fasst die
wesentlichen Punkte des Schlafapnoesyndroms und der damit verbundenen medizinischen und technischen
Besonderheiten zusammen und ermoglicht es so dem Leser, die akuten Gefahren, die den Patienten unter
anderem im Rahmen von operativen Eingriffen und der damit verbundenen Anéasthesie drohen, zu erkennen und
zu vermeiden und so die Betreuung dieser Patienten zu verbessern.

Dr. med. Patrick Saur, Klinik fiir Anasthesiologie, Universitatsklinikum Heidelberg

Seit mehr als 25 Jahren finden schlafbezogene Atmungsstérungen zunehmende Beachtung in der Medizin. Die
Schlafapnoe ist ein wichtiger Risikofaktor fiir Herz-Kreislauferkrankungen und einen nicht erholsamen Schlaf.

Bei Patienten mit schwergradigen Erkrankungen treten Herzinfarkte und Schlaganfdlle mit einer etwa dreifachen
Haufung auf. Verkehrs- und Arbeitsunfalle fallen tGberproportional oft auf. Frauen mit einer Schlafapnoe haben
vermehrte Schwangerschaftskomplikationen. Nach Operationen und Narkosen ist eine langere
Uberwachungsdauer in der Aufwachphase notwendig, da die Atmungsstdrungen in den ersten Stunden nach dem
Eingriff vermehrt und verstarkt auftreten. In den letzten Jahren gibt es auch Hinweise fiir einen Anstieg von
Tumorerkrankungen durch die den Atmungsstérungen folgenden kurzen Abféalle der Sauerstoffsattigung.

Die schlafbezogenen Atmungsstorungen spielen somit eine wichtige Rolle in vielen verschiedenen Bereichen der
Medizin, sowohl im Krankenhaus als auch in der arztlichen Praxis.

Im Vordergrund der Therapie steht die Behandlung mit Druckatmungsverfahren, etliche weitere operative und
apparative Behandlungsmoglichkeiten wurden im Laufe der letzten Jahrzehnte entwickelt.

Schon friih spielten die Selbsthilfegruppen der Patienten eine grofRe Rolle in der Weitergabe sowohl des
praktischen Wissens Uiber die Durchfiihrung der Therapie, aber auch in der Aufklarung Giber das Krankheitsbild.
Herr Reinhard Wagner hat in den letzten Jahren eine wichtige Initiative zur Information und Schulung von Mitar-
beitern in Krankenh&usern gestartet und in dieser Broschiire die wesentlichen Punkte kurz zusammengefasst.
Dieses Vademecum diirfte vielen sehr hilfreich sein.

Dr. med. Holger Hein

Facharzt fiir Innere Medizin, Pneumologie, Allergologie, Schlafmedizin (Reinbek)

Vorsitzender der Norddeutschen Vereinigung fiir Schlafmedizin.
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Zu den schlafbezogenen Atmungsstérungen im Folgenden SBAS genannt — gehéren die obstruktive
Schlafapnoe, die zentrale Schlafapnoe und deren Mischformen. Sie kénnen, bei nicht leitliniengerechter
Therapiel™, zu einer gesteigerten Mortalitdt und Morbiditit fiihren. Man schitzt, dass von der SBAS ca.
10 %, mit exzessiver Tagesschlafrigkeit ca. 4 %, der Bevolkerung, betroffen sein kénnen.

Bei kardiovaskuldren Erkrankungen treten die schlafbezogenen Atmungsstérungen in deutlich héherer
Pravalenz (bis zu 50 %) auf(?,

Die SBAS ist gekennzeichnet durch regelmaRig im Schlaf auftretende Formen gestorter Atmung, wie
Apnoen, Hypopnoen oder Hyperventilationen.

Freie Atemwege Verengte Atemwege bei Verschlossene Atemwege
einer obstruktiven Hypopnoe bei einer obstruktiven Apnoe
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In der nicht obstruktiven SBAS kommt es zu einem Nachlassen oder Fehlen der Atemanstrengung bei
vermindertem oder erhéhtem Atemantrieb. Dies flhrt zu zentralen Apnoen und Hypopnoen.

In der mit einer pharyngalen Obstruktion auftretenden Auspragung kommt es bei regelmaRig
auftretenden vermehrten Atemanstrengungen haufig zu einer intermittierenden Hypoxie.

Nach den Kriterien der ICSD-2 liegt die obstruktive Form der SBAS vor bei einem Apnoe/Hypopnoeindex
(AHI) von >15/h Schlafzeit oder einem AHI von >5/h Schlafzeit und typischer klinischer Symptomatik wie
z. B. exzessiver Tagesschlafrigkeit, die nicht durch eine andere Schlafstérung zu erklaren ist.



Haufigkeit einer Schlafapnoe bei Patienten mit Der Zusammenhang der obstruktiven
Herz-Kreislauferkrankungen und Diabetes Schlafapnoe mit arteriellem Hypertonus
— Bluthochdruck Therapieresistenter (der hdufig mit verminderter néchtlicher
Bluthochdruck Blutdruckabsenkung — als non-dipper

bezeichnet —auftritt), Herzinsuffizienz und
Schlaganfall gilt als gesichert.

I I Ferner besteht eine Assoziation der obstruk-

Schlaganfall CoronareHerzkrankheit Herzinsuffizienz tiven Schlafapnoe mit koronarer Herzkrank-
heit und Herzrhythmusstérungen, pulmona-
ler Hypertonie, dem Diabetes mellitus, der
Niereninsuffizienz und der Arteriosklerose.

Anteil SBAS

| Diagnostiziert wird eine SBAS haufig nicht

durch Schlafstérungen, sondern (iber die bereits genannten Folgeerkrankungen und Symptome wie hau-
figes nachtliches Erwachen, Dyspnoe, lautes unregelmaliges Schnarchen und Apnoen.

Pathomechanismus der obstruktiven Form:

Wahrend des Schlafes kommt es zu einem pharyngalen Kollaps der oberen Atemwege, wodurch diese
partiell oder total blockiert werden. Die Apnoen/Hypopnoen (bis zu 600 je Nacht und bis zu 2 Minuten
dauernd) fiihren zu erheblichen Behinderungen des Atmungsflusses mit einer nachfolgenden zentral-

nervosen Aktivierungsreaktion (Arousal).

Die Patienten leiden unter einem nicht-
erholsamen Schlaf und klagen haufig Gber
~% N erhohte Einschlafneigung in monotonen
m - Situationen (Schlafrigkeit).
Bis zu 600
t Arougiles Die Ursachen einer obstruktiven Schlafapnoe,
m pro Nacht l die sich in der Regel aus einem habituellen
Schnarchen entwickelt, sind duBerst komplex.

sind keine Seltenheit. . T NPT .
1 Obstruktive Apnoe Sie liegen haufig in einem vererbten

Ventilation Dauerder Apnoen instabilen und engen Pharynx, im Nachlassen
I bis zu 2 Minuten l des Muskeltonus mit zunehmendem

Lebensalter, einem hohem BMI sowie
(Muskeltonus IR o oo Kl CO, O . / : o
Atezmanstréngung Fetteinlagerungen in den Rachenweichteilen.
Betroffen sind Uberwiegend Manner.

Nach der Menopause nimmt auch die Anzahl
der betroffenen Frauen zu.

Im letztem Schwangerschaftsdrittel, kann sich eine obstruktive Schlafapnoe entwickeln siehe
S3-Leitline der DGSM®, (5.17 OSA in der Schwangerschaft).

Kinder kdnnen von der obstruktiven Schlafapnoe betroffen sein, allerdings fallen sie im Gegensatz zu
den Erwachsenen nicht durch Schlafrigkeit, sondern durch Hyperaktivitat auf; ebenfalls ist ihre
Entwicklung oft verzogert.



Therapie der obstruktiven Schlafapnoe

Die etablierte Therapieform der obstruktiven Schlafapnoe ist die nachtliche Positivdrucktherapie mit
CPAP (Continuous Positive Airway Pressure). Der positive kontinuierliche Druck in den Atemwegen, der
wahrend der In- und Expiration besteht, verhindert den Verschluss der oberen Atemwege.

Eine Therapieoption, die jedoch nicht fir alle Patienten geeignet ist, besteht in der Therapie mit den Un-
terkieferprotrusionsschienen®\

Die Schienen werden nachts eingesetzt und verlagern Unterkiefer und Zunge mitsamt den sie umge-
benden Weichteilen nach vorn —so bleiben die oberen Atemwege wahrend des Schlafs offen.

Sie wirken nach dem Prinzip des Esmarchschen-Handgriffs, der durch Vorhalten des Unterkiefers den
Atemweg bei Bewusstlosen freimacht.

Obstruktive Apnoe Wirkung der UPS

Bildnachweis: www.scheu-dental.com

Flr die Therapie der nicht obstruktiven Formen der SBAS (ca. 5 % der Patienten mit SBAS) wie z. B.
Hypopnoen und der Cheyne-Stokes-Atmung stehen spezielle Atemtherapieverfahren zur Verfiigung.

Die Therapie aller SBAS ist in jeder Nacht durchzufiihren und lebenslang notwendig.
Unterbrechungen fiihren zu erneutem Auftreten der Apnoen.

Cave! Ohne Therapie liegt die 5-Jahres-Uberlebensrate von Patienten mit OSAS bei 78 %.
Bei regelmiRiger Anwendung einer CPAP-Therapie steigt die 5-Jahres-Uberlebensrate auf 96 % (4,

Bereits nach kurzer Zeit kommt es unter CPAP-Therapie zu einer Verbesserung der Pumpfunktion bei
Patienten mit Herzinsuffizienz, einer Senkung des Blutdrucks und einer Reduktion der Rhythmus-
storungen. Sogar eine glinstige Beeinflussung verschiedener Gerinnungsfaktoren und des Cholesterin-
spiegels sowie des HbAlc Langzeitwertes kann nachgewiesen werden.

Da die Therapie in hduslicher Umgebung oftmals bei Erkdltungen, die die Nasenwege verschlielRen, oder
im Urlaub aus Bequemlichkeit ausgesetzt wird, konnte man schlussfolgern, dass auch einige Kranken-
haustage ohne Atemtherapiegerat unproblematisch sind.

Dies ist jedoch ein gefahrlicher Trugschluss!

Die im Zusammenhang mit der stationdaren Behandlung verabreichten notwendigen Medikamente
erzeugen ein hohes Komplikationsrisiko, welchem nur durch eine konsequente Positivdrucktherapie zu
begegnen B ist. In diesem Zusammenhang wird immer wieder von malignen Herzrhythmusstérungen
berichtet.


http://www.scheu-dental.com/

Stationdre Behandlung von Schlafapnoepatienten

Werden Patienten mit der Begleiterkrankung SBAS stationar behandelt, ist auf den chirurgischen Statio-
nen Uberwiegend mit den obstruktiven Auspragungen der SBAS zu rechnen. Durch die Assoziation mit
kardiovaskularen Erkrankungen sowie dem Apoplex ist auf internistischen, internen bzw. neurologischen
Stationen mit einem hohen Anteil an nicht obstruktiven Formen zu rechnen.

Cave! Statistische Verteilung der SBAS: obstruktiv 95 %, nicht obstruktiv 5 %.

Bei allen SBAS ist eine konsequente Positivdrucktherapie wahrend der stationaren Behandlung erforder-
lich.

Mit Ausnahme der zu operierenden Patienten stellt der Schlafapnoepatient in der Regel keine allzu
groRe Herausforderung fir die Pflege dar. Der Patient bringt (was auch zu wiinschen ist) sein eigenes
Atemtherapiegerat zur stationdren Behandlung mit und fiihrt die Therapie sowie die Reinigung des
Zubehors eigenstandig durch.

Cave! Patienten mit eingeschrankter Bewusstseinslage sind analog wie die zu operierenden Patienten
zu betrachten.

Operation von Schlafapnoepatienten:

Im Rahmen von Operationen stellen Patienten mit obstruktiver Schlafapnoe eine besondere Herausfor-
derung dar. Sowohl die krankheitsbezogene kardiovaskuldre Begleitmorbiditat bei OSA als auch die un-
ter der Anasthesie auftretenden Risiken konnen den OSA-Patienten perioperativ gefahrden.

Ein groRes bisher nur unzureichend gel6stes Problem stellen hier die noch nicht diagnostizierten unbe-
handelten SBAS-Patienten dar, da die Schlafapnoe keiner kausalen Therapie zugefihrt wurde und post-
operativ kein patienteneigenes CPAP-Gerat genutzt werden kann.

Schatzungen gehen davon aus, dass mehr als 80 % der Patienten mit einem obstruktiven Schlafapnoe-
Syndrom (OSAS) nicht diagnostiziert sind und ohne Atemtherapiegerat in die Klinik kommen.

Um diese Patienten herauszufiltern, bieten sich unterschiedliche Fragebtgen wie z. B. der Stop-Bang-
Fragebogen oder die Epworth-Schlafrigkeitsskala,
Kardiorespiratorische Polygrafie sowie eine Sauerstoffmessung in der Nacht vor der
OP an.

Ein praklinisches aber auch praoperatives Verfahren
mit hoher Sensivitat, ist die ambulante kardiorespi-
ratorische Polygrafie in Verbindung mit den genann-
ten Fragebogen.

Bei elektiven Eingriffen der Risikogruppen, wie z. B. bei bariatrischen Operationen, sollte vorher eine
schlafmedizinische Diagnostik ggf. eine Therapieeinleitung erfolgen.

Perioperativer Einsatz der UPS

Ein weiteres noch nicht ausreichend wahrgenommenes Problem stellen Schlafapnoe-Patienten dar, die
mit einer Unterkieferprotrusionsschiene (UPS) versorgt sind und zur stationaren Behandlung in die Klinik
kommen.



Aufgrund des im Vergleich zu CPAP geringen Verbreitungsgrades haben viele Andsthesisten die UPS
noch nicht gesehen bzw. noch keine Erfahrungen mit der UPS sammeln kénnen.

Studien bzw. Informationen bzw. zum perioperativen Einsatz der UPS sind im deutschsprachigen Raum
bisher nicht veroffentlicht worden.

Verwendet werden in der Regel 2-Schienen-Systeme bei denen eine Schiene auf die Oberkiefer- und ei-
ne Schiene auf die Unterkieferzahnreihe gesetzt wird. Verbunden werden die Schienen mit seitlichen
Teleskopen (IST und H-UPS), einem frontalen Haken (TAP) oder einer seitlichen Flossenfiihrung (Somno-
dent).

Damit Sie sich ein Bild von der Vielfaltigkeit der Systeme machen kdénnen, als Beispiel vier haufig
verwendete UPS-Schienensysteme.
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Die UPS wird in der Regel bei leicht- bis mittelgradiger obstruktiver Schlafapnoe
und bis zu einem AHI < 30/h und einem BMI < 30 kg/m?2 verwendet.

Cave! Bei CPAP-Versagen und fehlender CPAP-Akzeptanz wird die UPS auch bei Patienten mit einer
schweren obstruktiven Schlafapnoe eingesetzt.

Wenn der behandelnde Anéasthesist Risiken beim jederzeitigen Zugang zu den oberen Atemwegen sieht,
wirde die UPS im Schlaf vor der Narkose (Pramedikation) bzw. im Schlaf nach der Narkose nicht
eingesetzt.

Daruber hinaus kénnte es ohne ausreichende Erklarung/Einweisung in die Handhabung schwierig sein,
einem schlafenden Patienten die UPS einzusetzen.

Cave! Lassen Sie sich die Funktion der UPS vom Patienten erkldren
und das Einsetzen der UPS vorfiihren.

Sobald der Patient ausreichend wach ist, wird er die UPS selbst einsetzen.
Allerdings erst zu einem spateren Zeitpunkt.

Um die leitliniengerechte Therapie sicherzustellen, muss in den Fillen, in denen die UPS nicht
verwendet werden kann, CPAP verfiigbar sein.

Andere postoperative MalBnahmen zum Verhindern obstruktiver Apnoen wie z. B. der Einsatz von
Wendel- und/oder Guedeltuben sind nach Einsetzen der Schutzreflexe problematisch, da der Patient
diese oftmals nicht mehr toleriert.

Den Wendeltubus anstelle von CPAP einzusetzen, ist nicht zu empfehlen. Aufgrund des geringen
Durchmessers und der nicht ausreichenden Ldnge ist er nicht geeignet, obstruktive Apnoen sicher zu
verhindern.


http://www.scheu-dental.com/
http://www.somnomed.de/
http://www.h-ups.de/

Falls im Schlaf nach der Narkose klinikeigene CPAP-Gerate liberbriickend verwendet werden sollen,
stellt sich hier die Frage des Therapiedrucks. UPS-Patienten verfligen, sofern sie nicht im Schlaflabor di-
agnostiziert und auf CPAP eingestellt wurden, Gber keine Angaben zum Therapiedruck.

Leitlinien und Standards zum perioperativen Management (SBAS)

Die Nichtbeachtung von Leitlinien'® und aktuellen ,Standards” 78 kann Patienten erheblich gefahrden,
da Medikamente zur Pramedikation und Analgesie wie Opioide, Barbiturate/Benzodiazepine, fiir die es
oftmals keine Alternative gibt, die Anzahl der Apnoen erhéhen und zusatzlich verlangern kénnen.

Hierdurch kénnten postoperativ Hypoxien, hypertensive Krisen, myokardiale Ischamien, maligne Herz-
rhythmusstérungen und Infarkte ausgelost werden.

Perioperative Dokumentation der Apnoen durch Auslesen des Geratespeichers des
Schlafapnoe-Atemtherapiegerates S9 ResMed

Um die moglichen Auswirkungen der Narkose deutlich zu machen, wurde der Speicherchip eines
Atemtherapiegerates fir den Zeitraum von 4 Wochen vor bis 4 Wochen nach der OP ausgelesen.

Fir je 10 Tage wurden die Detaildaten ausgewertet.

Besonderheiten wie ein erhéhter AHI sowie Apnoen von langerer Dauer waren nur in den ersten sieben
Tagen postoperativ feststellbar.

Die Auswertung der Ereignisse in der OP-Nacht sowie der nachfolgenden Nacht zeigt sehr deutlich, dass
in der OP-Nacht deutlich mehr Apnoen sowie Apnoen von langerer Dauer aufgetreten sind.

Der Therapiedruck war trotz optimaler Schlaflaboreinstellung unter der Einwirkung der im Zusammen-
hang mit der OP applizierten Medikamente zu niedrig.

Ein Verzicht auf CPAP hatte wesentlich mehr Apnoen sowie Apnoen von langerer Dauer erzeugt und
damit die perioperativen Risiken erheblich erhéht.
(Apnoen, die durch CPAP unterdriickt wurden, werden in der Auswertung nicht angezeigt.)

Auswertung des Geratespeichers,

Patient mannlich 65 Jahre, 10 Jahre mit CPAP therapiert
Atemtherapiegerat ResMed S9, CPAP-Modus, Therapiedruck: 8,5 hPa

OP: Sigmaresektion, keine Pramedikation

Narkose: TIVA, PDA, Schmerztherapie mit patientenkontrollierter Epiduralanasthesie

Ereignisse _

50,00 Die langen apnoefreien Zeitraume erklaren sich durch lange Wachphasen in der OP-Nacht.
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Die Zahlen in der Grafik geben die Dauer der Apnoen in Sekunden an.
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Apnoen unter 10 Sekunden werden nicht angezeigt.

Freitag, 14 September 2012

Die postoperative Auswertung des S9 nach einer ambulanten Implantatversorgung beim Zahnarzt in
Vollnarkose ergab ein vergleichbares Bild.

Um die Auswirkungen eines Verzichtes auf CPAP deutlich zu machen,
hier zwei Polysomnografien eines Patienten im Schlaflabor.

Bild 1: Diagnostiknacht im Schlaflabor ohne CPAP
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Bild 2: Therapienacht im Schlaflabor mit CPAP
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Die deutschlandweite Umfrage ,Ambulante Anasthesie bei Patienten mit obstruktivem Schlafapnoe-
syndrom” (6 zeigt sehr deutlich die postoperativen Komplikationen bei Schlafapnoepatienten.

89 % der Andsthesisten berichteten von postoperativen Apnoephasen, vermehrten Hypertensionen,
ungeplanten Aufnahmen auf die Intensivstation, Rhythmusstérungen und notwendigen Reintubatio-
nen.

Nur 11 % der Andsthesisten gaben an, keine gehauften Komplikationen erlebt zu haben.

Um die in der Umfrage dargestellten Komplikationen zu reduzieren oder zu vermeiden, ist bei allen
Schlafapnoepatienten (insbesondere perioperativ) die Therapie mit einem patienteneigenen oder einem
Atemtherapiegerat des Krankenhauses notwendig.

Cave! Die Extubation sollte erst bei einem vollstindig wachen Patienten erfolgen.

Bereits bei der Primedikation kann eine Uberwachung erforderlich sein.

Verlegungen und Transporte von sedierten SBAS-Patienten sollte grundsatzlich in Begleitung und
Uberwachung von examiniertem Pflegepersonal erfolgen!



Die Lésung, klinikeigene Atemtherapiegerate fiir die Dauer des Klinikaufenthaltes bereitzustellen,
scheint auf den ersten Blick geeignet zu sein.

e Beiallen Therapieformen mit intelligenter Drucksteuerung (z. B. APAP, BiLevel etc.) bestehen
jedoch innerhalb einer Hilfsmittelklasse erhebliche Unterschiede zwischen den Therapiegeraten,
sodass der Einsatz eines anderen Therapiegerates den Behandlungserfolg unmittelbar gefahrden
kann.

e Gleiches gilt flr die Masken, der Austausch der gewohnten, haduslich eingesetzten Maske gegen
ein Modell eines anderen Herstellers kann bereits in der ersten Anwendung zu erheblichen Prob-
lemen fiihren.

e Invielen Fallen hat der Patient keine ausreichende oder sichere Dokumentation der aktuellen
Gerateeinstellwerte bei sich. Das hauslich verwendete Gerat muss dann in der Klinik beziglich
der Einstellwerte entsprechend ausgelesen werden.

Da die meisten Klinikarbeiter hierfiir keine entsprechend technische Expertise haben, dirfte dies
kaum moglich sein. Selbst unter der Voraussetzung, dass die Gerate tatsachlich ausgelesen
werden kdnnen, ware in vielen Fallen eine addquate Einstellung mit einem klinikeigenen Gerat
nicht moglich, da zahlreiche Einstellparameter herstellerspezifisch sind.

e Sollte sich die Klinikleitung fiir den Einsatz patienteneigener Gerate entscheiden — meiner Ansicht
nach der Weg mit den geringsten Problemen - ist Folgendes zu beachten:

e Zur rechtlichen Absicherung der Anwender (medizinisches Personals) sind unbedingt verbindli-
che klinikinterne Absprachen bzw. Handlungsanweisungen erforderlich.

e Bei einer entsprechenden Rampeneinstellung (Softstart) am Patientengerat, die bis zu 45 Minu-
ten moglich ist, bekommt der Patient den zur Beseitigung der Apnoen notwendigen Druck erst
nach bis zu 45 Minuten nach Einschalten des Atemtherapiegerates.

Nach der Extubation und dem Einsetzen der Schutzreflexe ist der Therapiedruck jedoch unmit-
telbar erforderlich.

e Der vom Schlaflabor ermittelte Therapiedruck kann unter der Einwirkung von den Muskeltonus
reduzierenden Medikamenten in vielen Fallen nicht mehr ausreichend sein. Es kann wieder ver-
starkt zu Apnoen kommen.

¢ Homecaregerate sind haufig nicht explosionsgeschiitzt.
Fir den Betrieb mit Sauerstoff kann (je nach Herstellerangabe)
ein Sauerstoff-Sicherheitsventil erforderlich sein.

e Falls die Atemmaske nicht Uber einen Sauerstoffanschluss verfiigt, ist zu-
satzlich ein Sauerstoffadapter fiir den Atemluftschlauch erforderlich.

e Das genannte Zubehor gehort zudem nicht zum Lieferumfang des Patien-
tengerates und ist vom Geratelieferanten des Patienten zu beschaffen.

e CAVE! Die Gefahr der unter der Atemmaske platzierten Sauerstoffsonde liegt vor allem in den
Druckstellen auf der Nasenwurzel.
Evtl. Undichtigkeiten sollte der CPAP-Generator kompensieren!
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Praxistipps fiir die Versorgung von SBAS

Um postoperativ die frihestmogliche Versorgung sicherzustellen, sollten die patienteneigenen
Atemtherapiegerate gemeinsam mit dem Patienten in den OP gebracht werden.
Cave! Namenschild und Stationsaufkleber anbringen!

Postoperativ sollte die CPAP-Therapie unmittelbar nach Einsetzen der Schutzreflexe begonnen werden.
Nach Mdéglichkeit sollte insbesondere bis zum Beginn der CPAP-Therapie eine Oberkdrperhochlagerung
erfolgen. Eine zu flache Lagerung kann eine Aspiration sowie verstarkte Apnoen zur Folge haben.

Cave! Bei mittleren und groBeren Eingriffen in Aligemeinanasthesie oder bei postoperativen Opiat-
gaben ist eine mehrstiindige Uberwachung erforderlich.

Cave! Sauerstoff postoperativ kann die CPAP-Therapie nicht ersetzen, da Sauerstoff das Zeitintervall
bis zum Hypoxie bedingten Erwachen verlangern kann.

Eine kontinuierliche Kontrolle der Vitalparameter inklusive Sauerstoffsattigung und CO2 sollte im Auf-
wachraum der Intensivstation oder der IMC auch unter CPAP erfolgen.

Eine eventuell notwendige Sauerstoffapplikation bei Sattigungsabfallen sollte mit Vorsicht erfolgen, da
SBAS-Patienten oft auch an niedrige Sattigungswerte adaptiert sind und sich bei normalisierten Werten
eine Atemdepression entwickeln kann.

Cave! Die Zufuhr von Sauerstoff darf nur bei eingeschaltetem Gerat erfolgen und muss vor dem
Abschalten des Gerates gestoppt werden.
Bei Atemtherapiegerdten mit Start-Stopp-Funktion muss diese grundsatzlich deaktiviert werden.

Bei immobilen bzw. bettlagerigen Patienten ist es erforderlich, dass die Pflegenden die Reinigung von
Maske und Schlauch sowie den Wasserwechsel im Atemluftanfeuchter mit Unterstiitzung des Patienten
bzw. seiner Angehérigen Gibernehmen.

Die Reinigungsmalinahmen sollten analog zur haduslichen Verfahrensweise des Patienten (sauber reicht)
im Patientenzimmer durchgefiihrt werden. Funktionsraume sind hierfiir nicht geeignet, da sie nur fir
das Reinigen von Beatmungszubehor vor der hygienischen Aufbereitung bzw. der Desinfektion geeignet
sind. Eine Desinfektion ist nur in Ausnahmefallen notwendig.

Cave! Eine Desinfektion mit ungeeigneten Desinfektionsmitteln kann die Atemmasken und die
Beatmungsschlduche zerstéren!

Fir die Reinigung der Zubehorteile (Maske und Schlauch) wird eine desinfizierte Waschschissel, die bis
zur Entlassung im Patientenzimmer verbleibt, bendtigt. Die Reinigung sollte mit einem ph-neutralen
parfiimfreien Spulmittel bzw. einer entsprechenden Seifenldsung erfolgen. Nach der Reinigung werden
die Zubehorteile mit klarem Wasser nachgespilt und im Patientenzimmer getrocknet.

CAVE! Der bei einigen Geraten im Inneren des Schlauchsystems liegende Druckmessschlauch muss
hierbei mit Stopfen (Zubehor) an beiden Enden verschlossen sein!

Die Reinigungsintervalle kann man der jeweiligen Gebrauchsanweisung entnehmen, die jeder Schlafap-
noepatient und CPAP-Nutzer mit sich fihren sollte. Ansonsten gilt: Masken werden jeden Tag,
Schlduche einmal pro Woche gereinigt.

Sofern das Patientengerat einen Atemluftanfeuchter besitzt, ist das Wasser jeden Tag zu wechseln.
Hierzu empfiehlt es sich, eine Flasche Aqua Dest. (1000 ml) im Patientenzimmer vorzuhalten.
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Bei einer Kontamination mit Keimen (z. B. MRSA) ist ein spezielles Vorgehen notwendig, das in enger
Absprache mit dem Geratelieferanten (Servicehotline) abgesprochen werden sollte.

Die Servicehotline beantwortet auch Fragen zur Therapie und hilft auch bei technischen Problemen.
Die Telefonnummer der Servicehotline findet sich im Geratepass, der Gebrauchsanweisung oder am

Atemtherapiegerat.
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Technische Informationen

zum perioperativen Management Schlafapnoe

Zunehmend kommt es vor, dass Patienten
mit der Begleiterkrankung Schlafapnoe
stationdr behandelt werden.

Die Patienten (z.Z. ca. 1 Million, jahrlich
kommen ca. 50.000 neuversorgte Pa-
tienten hinzu) werden in der Regel ,ihr”
Atemtherapiegerit (Uberdrucktherapie-
gerdt) aus der hduslichen Umgebung
ins Krankenhaus mitnehmen. Bei der
Anwendung der Atemtherapiegerite be-
steht bei vielen Anwendern ein hoher
technischer Informationsbedarf. Dieser
ist gegenwartig nur unzureichend (ber
die Bedienungsanleitungen der ca. 100
unterschiedlichen auf dem Markt verfiig-
baren Gerate zu decken.

Im Folgenden sollen dem Anwender
einige grundsatzliche technische Infor-
mationen fiir den Einsatz der Atemthera-
piegerdte zur Verfiigung gestellt werden.
Die dargestellten Informationen sind auf
fast alle Homecare-Atemtherapiegerite
Ubertragbar.

Sauerstoff

Es bestehen besondere Sicherheitsvor-
schriften fiir den Betrieb von Homecare-
Atemtherapiegerdten bei der Zumi-
schung von Sauerstoff. Diese finden Sie
in der jeweiligen Bedienungsanleitung
des Gerdtes — in der Regel unter Sicher-
heitshinweise/Warnungen.

1. Fur die Sauerstoffzumischung benéti-
gen Atemtherapiegerdte in vielen Fillen
ein mechanisches O,-Sicherheitsventil
oder ein elektro-magnetisches O,-Zu-
schaltventil. Die Ventile sollen verhin-
dern, dass sich bei ausgeschaltetem
Atemtherapiegerat Sauerstoff im Gerét
ansammeln kann.

2. Fur die Sauerstoffzumischung, zwi-
schen Geridt und Atemmaske, kann ein
Sauerstoffadapter oder ein besonderer
Atemschlauch erforderlich sein.

3. Die Komfortfunktion Start-Stopp-
Automatik (auch Autostart, Smartstart
genannt): Wenn der Patient bei aktivierter
Start-Stopp-Automatik seine Atemmaske
selbststindig abnimmt, schaltet das
Atemtherapiegerdt ab. Wenn in diesen
Féllen die Sauerstoffzufiihrung noch ak
tiv ist, kann sich der Sauerstoff im Gerat
anreichern. Um dies zu verhindern,
ist, insbesondere bei fehlendem Sauer-
stoffzuschaltventil/Sicherheitsventil, die
Start-Stopp-Automatik im Patientenmenti
zu deaktivieren.

Therapiedruck

Bei der Komfortfunktion Rampe oder
Softstart wird der Therapiedruck langsam
gesteigert, so dass erst nach einem
Zeitraum von bis zu 60 Minuten der
erforderliche Therapiedruck erreicht
wird. Der Therapiedruck ist jedoch
postoperativ ab dem Zeitpunkt, an dem
ausreichend Schutzreflexe vorhanden
sind, unmittelbar erforderlich.

Sollte der Patient pramediziert werden
mussen, sollte die Funktion bereits vor
der Pramedikation deaktiviert werden.
Um Komfortfunktionen im Patienten-
menl zu deaktivieren, konnen Patient
oder Gerdtelieferant Auskunft geben.
Die Servicetelefonnummer finden Sie
hdufig auf einem Aufkleber an oder
unter dem Gerét.

INFO: Sollten trotz Verwenden eines
Atemtherapiegerdtes verstarkt Apnoen

© Andsth Intensivmed 2016;57:83 Aktiv Druck & Verlag GmbH
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auftreten, kann die Ursache darin liegen,
dass der eingestellte Therapiedruck unter
dem Einfluss von den Muskeltonus re-
duzierenden Medikamenten nicht mehr
ausreicht.

Verwendung klinikeigener Gerite
Da die Juristen unterschiedliche Auffas-
sungen darliber haben, ob die MPBe-
treibV auch fiir Patientengerdte gilt, ist die
Verwendung klinikeigener Gerdte gegen-
wartig der einzig rechtssichere Weg.
Der Einsatz von Klinikgerdten ist medi-
zinisch aber nicht unproblematisch, da
in der Regel aktuelle Therapiedaten des
Patienten nicht vorhanden sind. Das
Auslesen der Geratedaten, um sie auf
das Klinikgerdt zu Ubertragen, wird fir
viele Anwender kaum moglich sein.
Wenn jedoch diese Moglichkeit besteht,
kann der ubertragende Therapiedruck
moglicherweise nicht ausreichend sein,
denn bei identischer Druckanzeige
kénnen die tatsachlich zur Verfiigung
stehenden Drlicke in beiden Gerdten
erheblich voneinander abweichen. Dies
zeigt sich sofort bei der Anwendung,
da dann wieder verstdrkt obstruktive
Apnoen auftreten kdnnen. Im Ubrigen
gilt das Gleiche wie unter der Info zur
Komfortfunktion ,Rampe”.

Reinhard Wagner, Wilhelmshaven
E-Mail: w.agner@t-online.de
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Rechtliche Probleme bei der Therapie von Schlafapnoepatienten

Die Rechtslage bei der Ubernahme der Bedienung des patienteneigenen Atemtherapiegerates durch das
Pflegepersonal ist seit Jahren umstritten.
Die Juristen vertreten hierzu unterschiedliche Rechtsauffassungen.

Einigkeit scheint es jedoch bei der folgenden Rechtsauffassung zu geben:

e Dass die Rechtsprechung keineswegs eine fehlende oder nicht stattfindende Behandlung recht-
fertigt, sondern den Einrichtungstrager oder den behandelnden Arzt dazu verpflichtet, darauf
hinzuweisen, dass er die Behandlung eines bestimmten Patienten ablehnen muss, weil die appa-
rativen Moglichkeiten eine sachgerechte Behandlung nicht gewahrleisten kann.

e Die Versorgung eines OSA-Patienten mit CPAP-Geraten entspricht facharztlichen Standards.
Sie missen auch durch die den OSA-Patienten aufnehmende Klinik beachtet werden, sodass die
Klinik auch patienteneigene Atemtherapiegerate einsetzen muss, wenn medizinische Griinde
nicht dagegensprechen und die Klinik Giber eigene Atemtherapiegerate nicht verfligt.

Viele Patienten, bei denen postoperativ kein CPAP-Gerat eingesetzt wurde, berichteten von z. T.
schwerwiegenden Komplikationen.

Viele ungeplante Verlegungen von der Normalstation auf die Intensivstation und Reanimationen
mahnen zeitnahe pragmatische Losungen an.

Die Therapie wird nicht weitergefiihrt und abgebrochen, weil einige Krankenhduser Umsetzungs-
probleme bei der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV), dem Hygienemanagement
sowie der elektrischen Sicherheitspriifung von Patientengeriten und der fehlenden Méglichkeit, Arzte
und Pflegepersonal auf diese Gerate zu schulen, sehen.

Sie untersagen ihrem Pflegepersonal die Bedienung der Patientengerate, untersagen den Einsatz

des Patientengerates auf der IMC oder dem Aufwachraum, stellen eigene Gerate jedoch nicht zur
Verfligung.

Diese Anweisungen gefahrden Leben und Gesundheit der Schlafapnoepatienten

Bei der Risikobeurteilung wird oftmals nur die ,,technische Seite” betrachtet. Das Risiko, fiir einen
Behandlungsfehler durch eine nicht leitliniengerechte Therapie einstehen zu miissen, wird offen-
sichtlich unterbewertet.

Somit wird die Verantwortung auf das medizinische Personal verlagert, welches bei jedem neuen
Patienten vor der Entscheidung steht: MPBetreibV ® versus ethische Verantwortung.

Resumee:

Da eine rechtliche Klarung in absehbarer Zeit nicht moglich sein wird, ist zu fordern, dass lGbergangs-
weise der Lebenswirklichkeit entsprechend pragmatische Losungen entwickelt werden. Hierbei sollten
sich auch die Bundesverbande der Schlafapnoeselbsthilfegruppen sowie die Pflegeverbande beteiligen.

e ImJanuar 2017 wurde die S3 Leitlinie nicht erholsamer Schlaf/Schlafstérungen der (DGSM)®,
sowie die Neufassung der MPBetreibV®, veréffentlicht.

e Ein Positionspapier der Deutschen Gesellschaft fiir Schlafforschung und Schlafmedizin, zur Nut-
zung patienteneigener Medizinprodukte in stationdren Einrichtungen, ist in Vorbereitung.

e Die Mdoglichkeit der perioperativen Verwendung der UPS muss diskutiert werden.
Es sind Handlungsempfehlungen fiir die Anasthesisten erforderlich.

Reinhard Wagner Tel.: 04421 31852 Mobil: 0176 555 936 52
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Reinhard Wagner
Aktuelle Info zur MPBetreibV:

FAQ MPBetreibV 27.3.2018

Fragen und Antworten zur Medizinprodukte-Betreiberverordnung:
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fag-mpbetreibv/

Schlafapnoe-Gerate sind Medizinprodukte der Anlage 1 der MPBetreibV.

Nach neusten Zahlen werden tiber 1 Million. Schlafapnoepatienten mit einem Schlafapnoegerat
versorgt. Um die Sicherheit dieser Patienten zu verbessern, hat das BMG in Abstimmung mit den
Landern die Schlafapnoegerate analog zu den Beatmungsgeraten eingestuft.

Schlafapnoegerate sind demnach Medizinprodukte der Anlage 1 der MPBetreibV.

Dies hat erhebliche Auswirkungen auf die Geratelieferanten/Provider. Sie missen nun, bei diesen
Geraten, unter Anderem sicherheitstechnische Kontrollen durchfiihren.

Die Versorgung der Patienten die ihr Schlafapnoegerat in die Klinik mitbringen und es nicht selbst
bedienen kdnnen (z.B. postoperativ) ist weiterhin nicht eindeutig geregelt.

Es wird weiterhin unterschiedliche Rechtsauffassungen der beteiligten Fachkreise wie z.B. dem BMG,
den Medizinjuristen und den Gesundheitseinrichtungen lber die Betreibereigenschaft geben.
Insbesondere wenn das Schlafapnoegerat durch Beschaftigte der Gesundheitseinrichtung betrieben
oder angewendet wird.

Zukiinftig wird es wie in der Vergangenheit schwierig sein, Schlafapnoepatienten im Falle lhrer
Handlungsunfahigkeit z.B. nach Operationen, rechtssicher mit Patientengeraten zu versorgen.


https://www.bundesgesundheitsministerium.de/faq-mpbetreibv/
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Rechtslage Januar 2017:
Die Neufassung der MPBetreibV trat am 1.1.2017 in Kraft

Eine Betrachtung von Alexander Reents
Miihlenstr.20,
26409 Wittmund

Rechtsanwalt und Fachanwalt fiir Medizinrecht und Fachanwalt fiir Versicherungsrecht

Die Versorgung eines Patienten, der bspw. aufgrund eines operativen Eingriffs flir eine Zeit lang nicht in
der Lage ist, sein eigenes Atemtherapiegerat zu benutzen bzw. zu bedienen, wird im Rahmen der
stationdren Aufnahme sehr unterschiedlich beurteilt. Zum einen stehen sich die Beflirworter
gegenuber, die streng der haftungsrechtlichen Rechtsprechung des BGH folgen, wonach es
Haftungsliicken und entsprechend auch Versorgungsliicken eines Patienten im Rahmen einer
stationaren Unterbringung nicht geben darf. Danach muss eine Gesundheitseinrichtung* die llickenlose
Versorgung eines Patienten gewahrleisten. Danach darf es nicht aufgrund eines ,,Kompetenzgerangels”
der verschiedenen, an der Versorgung des Patienten beteiligten Berufe oder arztlichen Fachgruppen
kommen, infolge dessen unklar bleibt, wer den Patient zu versorgen hat und daher entsprechende
notwendige MaRnahmen zur Versorgung des Patienten unterbleiben. Ausgehend von diesem
Standpunkt beinhalte daher der regelmaRig abgeschlossene Pflege- oder Behandlungsvertrag die
Gewabhrleistung, dass selbstverstandlich auch der behandlungsbediirftigen Schlafapnoe oder einer
ahnlichen Schlafatmungsstérung wirksam begegnet wird.

Kann eine Gesundheitseinrichtung aufgrund ihrer eigenen Ausstattung eine adaquate Versorgung mit
bspw. einem Atemtherapiegerat nicht gewahrleisten, kommt hiernach die Versorgung des Patienten mit
seinem eigenen, von zu Hause mitgebrachten Gerat als einzige Alternative in Betracht. Keinesfalls diirfe
nach dieser Auffassung der Patient aber unversorgt bleiben. Dabei wird nicht (ibersehen, dass die
Versorgung eines Patienten mit einem von ihm mitgebrachten und ggf. dem pflegerischen Personal
unbekanntem Gerat die Klinik vor groRe Herausforderungen stellen wird. Diese Anforderungen zu
erflllen bleibt aber Angelegenheit der Gesundheitseinrichtung, weil der zwischen dem Patienten und
der Einrichtung geschlossene Behandlungsvertrag oder Pflegevertrag nicht nur pflegerische Bediirfnisse
erfassen kann, sondern regelmaRig die gesamte, addaquate arztliche und oder pflegerische Behandlung
verlangt.

Die Gegner dieser Auffassung zweifeln die ZweckmaRigkeit der vorangegangenen Auffassung nicht an,
geben aber zu bedenken, dass mit der Bedienung eines patienteneigenen Geréates besondere Probleme
ausgeldst werden, die mit der Auslegung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV).
zusammenhangen. Danach misse die Gesundheitseinrichtung mit der Bedienung des vom Patienten
mitgebrachten Atemtherapiegerates (fiir den Fall, dass sie kein eigenes besitzt) erhebliche, besondere
Anforderungen erflillen, die die MPBetreibV vorsieht und die ohne weiteres und nicht in jedem Falle
erflllt werden kénnen. Dies kime daher einem Verbot der Verwendung des patienteneigenen Gerates
gleich, so dass ein solches Gerat in der Gesundheitseinrichtung nicht eingesetzt werden diirfe.

Die Rechtsprechung hat sich dieses Problems noch nicht angenommen.
Eine belastbare Rechtsprechung zu diesem Problemkreis steht aus.

*MPBetreibV: Gesundheitseinrichtung im Sinne dieser Verordnung ist jede Einrichtung, Stelle oder Institution,
einschlieBlich Rehabilitations- und Pflegeeinrichtungen, in der Medizinprodukte durch medizinisches Personal, Personen
der Pflegeberufe oder sonstige dazu befugte Personen berufsmaRig betrieben oder angewendet werden.
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Prof. Hans Bohme, Jurist (April 2017) aktualisiert Mai 2018
Am alten Fliegerhorst 27
26419 Schortens

Betreiberpflichten fiir Schlafapnoe-Gerate

Schlafapnoe als Gesundheitsrisiko

Schlafapnoe ist eine nicht nur gesellschaftlich verkannte Krankheit. Auch bei den Akteuren im Gesund-
heitswesen (iberwiegen die Vorurteile. ,Wer schnarcht, stort und ist laut — mehr passiert aber nicht.”
Dass Schlafapnoe fiir viele Patienten lebensbedrohend ist und die futuristisch anmutenden Schlafapnoe-
Gerate wie Beatmungsgerate fiir den schlafenden Patienten lebensnotwendig sind, wird Gberwiegend
verkannt.

Zwar konnen im Strafprozess oder auch im Haftpflichtprozess die Verantwortlichen zur Rechenschaft
gezogen werden, dann ist der Patient aber in der Regel geschadigt oder tot. Genau das soll eigentlich
verhindert werden, zumal in der stationdren Patientenversorgung seit liber flinfzig Jahren der Grundsatz
gilt: ,,Oberstes Gebot ist die Sicherheit der Patienten.”

Ordnungsrechtlich wurde mit der Medizingerateverordnung im Jahre 1986 das Kapitel des Medizinpro-
dukterechts aufgeschlagen. Die heutige Medizinprodukte-Betreiberverordnung in der seit 01 Januar
2017 gliltigen Fassung regelt explizit Betreiberpflichten in § 3, der ein umfangreiches Risikomanagement
regelt.

Nach § 3 Absatz 1 hat der Betreiber die ihm nach dieser Verordnung obliegenden Pflichten wahrzuneh-
men, um ein sicheres und ordnungsgemafies Anwenden der in seiner Gesundheitseinrichtung am Pati-
enten eingesetzten Medizinprodukte zu gewahrleisten.

Wer ist Betreiber?
Nun steht aber in der Gesetzesbegriindung zu § 3 Absatz 2 auf Seite 31 in der Bundesrat-Drucksache
397/16 vom 04.08.16 folgendes:

,Sofern ein Patient ein ihm (iber den vorgenannten Weg liberlassenes Medizinprodukt fiir
den Aufenthalt in einer Gesundheitseinrichtung mitnimmt, verbleiben die Betreiberpflichten
bei dem Versorgenden bzw. dem Bereitstellenden. Die aufnehmende Gesundheitseinrichtung
(z. B. Krankenhaus oder Pflegeheim) wird in einem solchen Fall nicht Betreiber

des mitgebrachten Medizinproduktes.”

Wie ist das zu bewerten?

In der Tat ist die Verordnungsbegriindung in sich widerspriichlich und widerspricht der Legaldefinition
des Betreibers in § 2 Absatz 2 Satz 1 MPBetreibV, die an die Rechtsprechung des Bundesverwaltungsge-
richts (Urt. v. 16.12. 2003 — 3 C 47.02) mit der Theorie von der tatsachlichen Sachherrschaft anknipft.
Leider ist in der Verordnungsbegriindung insoweit (iberhaupt nichts ausgesagt, wahrend bei den Betrei-
berpflichten die oben zitierte Passage enthalten ist, die in sich widersprichlich ist, weil § 3 Absatz 2
MPBetreibV in Abdanderung der obigen Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts Krankenkassen
und Sanitdtshauser, die den Versorgungspflichten nach § 33 SGB V nachkommen, die Betreiberpflichten
auferlegt. Nur in dem Zusammenhang ist die Aussage in der Verordnungsbegriindung zu verstehen, dass
sich namlich an den Betreiberpflichten der Krankenkassen und Sanitatshauser nichts andert und sicher-
lich Krankenhduser und Altenheime jetzt keine Produktebticher fliihren missen usw.
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Allerdings wird diese Passage jetzt auch von der DKG zum Anlass genommen, dass Einrichtungen sich
aus der Verantwortung stehlen kénnen, denn sie beruft sich auf die Verordnungsbegriindung (Rund-
schreiben Nr. 9/2017 vom 09.01.2017).

Zu bedenken ist aber, dass bereits nach altem Recht ganz klar war, dass wer einen Patienten in seine
Obhut nimmt, ihn "mit Haut und Haar", also auch mit dem mitgebrachten Gerat, aufnimmt. Hier anzu-
nehmen, Einrichtungen werden nicht zum Betreiber, ist dann gerechtfertigt, wenn der Patient das Gerat
selbst bedient. Bei Handlungsunfahigkeit werden aber Mitarbeiter der Einrichtung tatig, die das Gerat
handhaben, zum Einsatz bringen, also anwenden. Abgesehen von den Verkehrssicherungspflichten der
Einrichtungen aus dem Behandlungsvertrag nach §§ 630a ff. BGB und dem Deliktsrecht wird jetzt durch
die Regelung im neuen § 2 auch die Betreiberverantwortung fiir patienteneigene Gerate mitgeregelt.
Der Absatz 2 in § 3 MPBetreibV in der neuen Fassung ist verungliickt. Man wollte zum einen die Betrei-
berpflichten auf die Krankenkassen und Sanitatshauser in Abkehr von der Rechtsprechung des Bundes-
verwaltungsgerichts tber den § 33 SGB V hinaus, der nur Leistungspflichten regelt, erweitern, zum an-
deren aber die verbleibende Verantwortung von selbstdandig agierenden Heilberuflern und der Patienten
klarstellen, was aber im Hinblick auf § 2 missgliickt ist. Wenn fir Anwenden der tatsachliche Einsatz
malgebend ist, ist der tatsachliche Einsatz auch fiir die Betreibereigenschaft malRgebend - oder wie das
Bundesverwaltungsgericht ausgefiihrt hat, die tatsachliche Sachherrschaft.

Zu bedenken ist auch, dass § 3 Absatz 2 Satz darauf abstellt, dass der Patient das Medizinprodukt an-
wendet, wahrend die Legaldefintion in § 2 Absatz 2 Satz vom Anwenden durch die Beschéaftigten der
Einrichtung ausgeht. Der Patient, der operiert wird und bewusstlos ist, kann nicht selbst anwenden!

Rechtsfolgen der Betreiberpflichten
Die Rechtsfolgen der Betreiberpflichten ergeben sich aus den §§ 4 und 10 MPBetreibV.

Im Rahmen der allgemeinen Anforderungen nach § 4 missen die Betreiber folgendes beachten:

Absatz 1: ,Medizinprodukte diirfen nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend und nach den Vorschrif-
ten dieser Verordnung sowie den allgemein anerkannten Regeln der Technik betrieben und angewendet
werden.”

Absatz 2: ,,Medizinprodukte diirfen nur von Personen betrieben oder angewendet werden, die die dafir
erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen.”

Absatz 3: ,Eine Einweisung in die ordnungsgemaRe Handhabung des Medizinproduktes ist erforderlich.
Abweichend von Satz 1 ist eine Einweisung nicht erforderlich, wenn das Medizinprodukt selbsterklarend
ist oder eine Einweisung bereits in ein baugleiches Medizinprodukt erfolgt ist. Die Einweisung in die ord-
nungsgemalle Handhabung aktiver nichtimplantierbarer Medizinprodukte ist in geeigneter Form zu do-
kumentieren.”

Absatz 5: ,,Der Betreiber darf nur Personen mit dem Anwenden von Medizinprodukten beauftragen, die
die in Absatz 2 genannten Voraussetzungen erfiillen und in das anzuwendende Medizinprodukt gemafd
Absatz 3 eingewiesen sind.”

Absatz 6 Satz 1: ,Der Anwender hat sich vor dem Anwenden eines Medizinproduktes von der Funktions-
fahigkeit und dem ordnungsgemafien Zustand des Medizinproduktes zu liberzeugen und die Gebrauchs-
anweisung sowie die sonstigen beigefligten sicherheitsbezogenen Informationen und Instandhaltungs-
hinweise zu beachten.”

Da Schlafapnoegerate aktive Medizinprodukte der Anlagel zur MPBetreibV darstellen, kommt {iberdies
§ 10 zur Anwendung: Nach dessen Absatz 1 darf der Betreiber ein in der Anlage 1 aufgefiihrtes Medizin-
produkt nur betreiben, wenn zuvor der Hersteller oder eine dazu befugte Person, die im Einvernehmen
mit dem Hersteller handelt,


https://www.buzer.de/gesetz/5233/a72389.htm
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1. dieses Medizinprodukt am Betriebsort einer Funktionsprifung unterzogen hat und

2. die vom Betreiber beauftragte Person anhand der Gebrauchsanweisung sowie beigefligter sicher-
heitsbezogener Informationen und Instandhaltungshinweise in die sachgerechte Handhabung, Anwen-
dung und den Betrieb des Medizinproduktes sowie in die zuldssige Verbindung mit anderen Medizin-
produkten, Gegenstanden und Zubehor eingewiesen hat.

In Absatz 2 ist geregelt, dass in der Anlage 1 aufgefiihrte Medizinprodukte nur von Personen angewen-
det werden durfen, die durch den Hersteller oder durch eine nach Absatz 1 Nr. 2 vom Betreiber beauf-
tragte Person unter Beriicksichtigung der Gebrauchsanweisung in die sachgerechte Handhabung dieses
Medizinproduktes eingewiesen worden sind.

Da bei patienteneigenen Medizinprodukten diese Anforderungen nicht erfiillt werden kdnnen, gibt es
Krankenhduser und Pflegeeinrichtungen, die behaupten, dass sie dafir nicht verantwortlich seien. Im
Klartext heildt das, am Grabstein des Patienten kann stehen: ,,Weil die MPBetreibV nicht eingehalten
werden kann, musste er sterben!” Was fir ein Widersinn. Natlirlich kommt im Ausnahmefall Ordnungs-
recht nicht wortwdrtlich zur Anwendung und muss nach Sinn und Zweck ausgelegt werden: Patientenei-
gene Gerate sind relativ leicht zu handhaben, weshalb der Gesetzgeber in Absatz 4 des § 10 MPBetreibV
aufgenommen hat, dass Absatz 2 nicht fir in der Anlage 1 aufgefiihrte Medizinprodukte gilt, die nach
der Kennzeichnung, der Gebrauchsanweisung oder den Werbematerialien durch den Personenkreis
nach §3 Nummer 15 des Medizinproduktegesetzes zur Anwendung durch Laien vorgesehen
sind. Einweisungspflichten nach anderen Vorschriften werden hiervon nicht beriihrt. Diese Vorschrift ist
also nicht eng, sondern im Gegenteil weit auszulegen, weil ansonsten dem Patientenschutz nicht Genu-
ge getan wird.

Es reicht also aus, dass die allgemeinen Anforderungen erfillt werden und das bedeutet, dass der Pati-
ent selbst oder ein Angehdriger in die Handhabung einweisen kann und dass die Medizintechnik ein sol-
ches Gerat auf seine Funktionssicherheit tiberprift und notfalls veranlasst, dass schnellstens Ersatz er-
folgt. Das geht ganz einfach mit der Krankenkasse und dem Sanitdtshaus in der auBerklinischen Versor-
gung. Wer mit den Akteuren Tacheles redet, bekommt das ohne groRe Problem durch. Man muss es nur
tun und wissen, wo man ansetzt und mit wem man sprechen muss.

Nur weil Hauser die Sicherungspflichten nicht Gibernehmen wollen, weil das Personal bindet, kann doch
das Gesetz nicht formal und eklektizistisch (aus dem Zusammenhang gerissen) ausgelegt werden.

Was tun?

Ein Schlafapnoe-Patient sollte wie ein Diabetes-Patient oder beatmungspflichtiger Patient auf keinen
Fall alleine in der Einrichtung aufgenommen werden. Hier muss unbedingt ein Patientenbegleiter mit-
kommen, der notfalls die Casemanagementaufgaben, die eigentlich die Einrichtung hat, durchsetzt.


https://www.buzer.de/gesetz/5233/a72389.htm
https://www.buzer.de/gesetz/5233/a72389.htm
https://www.buzer.de/gesetz/3284/a46055.htm
https://www.buzer.de/gesetz/3284/index.htm

18

Zentrale schlafbezogene Atmungsstorungen 19.11.2014
Dr. med. Holger Hein,

Innere Medizin, Pneumologie, Allergologie, Schlafmedizin

Praxis: Bahnhofstr. 9 21465 Reinbek

Schlaflabor: St. Adolf-Stift, Hamburger Str. 41, 21465 Reinbek

Zentrale schlafbezogene Atmungsstorungen kénnen bei Herzerkrankungen, nach Schlaganfallen, beim
Schlafen in groRer H6he oder aus unbekannter Ursache auftreten. Zudem fallen zentrale Apnoen beim
Ubergang vom Wachzustand in den Schlaf als natiirliches Phinomen auf.

Im Gegensatz zur obstruktiven Schlafapnoe fehlen bei den zentralen Atmungsstérungen der Atmungsan-
trieb und die Atmungsbewegungen des Brustkorbes bzw. des Zwerchfelles, oder sie sind deutlich abge-
schwacht.

Bei zentralen Apnoen fehlt die Atmung fiir mindestens 10 Sekunden, bei zentralen Hypopnoen registrie-
ren wir GUber mindestens 10 Sekunden eine deutliche Verminderung der Atmungstiefe, zusammen mit
einem Abfall der Sauerstoffsattigung um 3 bzw. 4% oder kombiniert mit einer im EEG erkennbaren Weck-
reaktion des Gehirnes. Bei den zentralen Atmungsstorungen fallt die Sattigung meistens nur in Bereiche
zwischen 90 und 85% ab, die Kohlendioxydpartialdrucke sind eher niedrig normal. Manche Betroffene
wachen nachts oft auf oder haben Einschlafstorungen. Tagessymptome wie Tagesschlafrigkeit oder Ein-
und Durchschlafstérungen kénnen vorhanden sein. Die zentrale Schlafapnoe ist deutlich seltener als die
obstruktive Schlafapnoe. Zentrale schlafbezogene Atmungsstérungen stellen etwa 5% aller schlafbezo-
genen Atmungsstdrungen.
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Ab einer Haufigkeit von mehr als 5 Atmungsstorungen (Apnoen plus Hypopnoen) pro Stunde Schlaf (A-
HI>5/Stunde) und Tagessymptomen liegt eine zentrale Schlafapnoe des Erwachsenen vor.

Cheyne-Stokes-Atmung

Bei der Cheyne-Stokes-Atmung, einer Sonderform der zentralen Schlafapnoe, findet sich ein typisches
an- und abschwellendes Muster der Atmung, mit haufigen Weckreaktionen des Gehirns (Arousals) und
einer Periodendauer von etwa 60 Sekunden. Erst ab einem AHI von 10/Stunde wird diese Erkrankung
diagnostiziert.

Dieses Atmungsmuster zeigt sich bevorzugt bei Patienten mit ausgepragter Herzschwiache (ab dem so-
genannten NYHA-Stadium Il). Dann haben etwa 1/3 der Betroffenen eine signifikante Haufung zentraler
Apnoen oder Hypopnoen.
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Gemischtféormige Schlafapnoe
Mischformen der obstruktiven und zentralen Apnoe treten auf und werden als gemischtformige
Schlafapnoe bezeichnet.
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Wie entstehen zentrale Atmungsstérungen?

Beim Aufenthalt in groBen Hohen bewirkt die Verminderung des Sauerstoffpartialdruckes eine vertiefte
Atmung, ein Abatmen von CO; (Hypokapnie) und ein wiederholtes Ausbleiben des Atmungsantriebes.
Bei der Cheyne-Stokes-Atmung flhrt die Herzschwache zu einer Stauung des Blutes in den Lungenkreis-
lauf und Uber die Stimulation von Lungenrezeptoren zu einer vertieften Atmung (Hyperventilation) mit
vermehrtem Abatmen von CO; (Hypopkapnie).

Durch die Hypokapnie fallt der Atmungsantrieb kurzfristig aus, der nachfolgende Anstieg des CO»-
Spiegels und die durch fehlende Atmung entstehende Hypoxamie (Sauerstoffabfall) fihren zum regel-
maRkigen Wechsel von Hyperventilationsphasen und Apnoen, etwa im Minutenrhythmus.

Therapie schlafbezogener Atmungsstérungen

Ziel der rechtzeitig eingeleiteten Therapie ist die komplette Beseitigung der schlafbezogenen Atmungs-
stérung. Zentrale Apnoen beim Einschlafen / Aufwachen miissen nicht behandelt werden.

Bei der Cheyne-Stokes-Atmung ist die Basis eine bestmogliche Behandlung der Herzschwache. Treten
weiterhin gehauft zentrale Atmungsstorungen auf, wird eine CPAP-Therapie versucht, ggf. auch ein ho-
hergradiges Druckatmungsverfahren (Bilevel-S/T, adaptierte Ventilation, nicht-invasive Beatmung).

Bei der primaren zentralen Schlafapnoe kommt die nicht-invasive Beatmung zum Einsatz. Medikamente
werden in der Regel nicht eingesetzt, aulRer in Ausnahmefallen kurzfristig beim Bergsteigen und der
zentralen Schlafapnoe bei Hohenatmung.

Literatur:
Schifer T, et. al: Zentrale Schlafapnoe — Pathphysiologie, Dignostik und Therapie. Somnologie 2008;12;190-204
Schulz R, et al.: Sleep apnoea in heart failure - results of a German survey. Eur Respir J 2007;29:1201-1205
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Anhang:

Empfehlungen fir Schlafapnoepatienten mit CPAP-Gerat,
die zur stationaren Heilbehandlung
oder einer Operation ins Krankenhaus missen:

Vor der stationdaren Aufnahme

Fragen Sie vor der Aufnahme im Krankenhaus bei den behandelnden Arzten nach, ob die
Therapie mit dem Atemtherapiegerat im Falle lhrer Handlungsunfahigkeit (z.B. Schlaf nach einer
Narkose) durchgefiihrt wird.

Versichern Sie sich immer vorher, dass Ihr Atemtherapiegerat auch in solchen Fallen so friih wie
moglich eingesetzt wird. Wenn lhnen das nicht garantiert wird, dann lehnen Sie einfach die
Behandlung in dieser Einrichtung ab.

Bitten Sie den einweisenden Arzt, die behandlungsbediirftige Schlafapnoe neben der Einwei-
sungsdiagnose auf der stationdren Einweisung zu vermerken.

Nehmen Sie das Atemtherapiegerat, Ihren Geratepass und die Gebrauchsanweisungen von Ge-
rat, Atemluftanfeuchter und Atemmaske mit ins Krankenhaus.

(Wichtig fur die Bedienung des Gerates durch Pflegekrafte.)

Fragen Sie Ihren Geréatelieferanten, ob fir Ihr Atemtherapiegerat ein Sauerstoffsicherheitsventil
sowie die Atemmaske ein Sauerstoffadapter erforderlich sind - falls erforderlich, nehmen Sie
beides mit ins Krankenhaus.

Achten Sie auf einen technisch und hygienisch einwandfreien Zustand Ihres Atemtherapie-
gerates. Im Zweifelsfalle fragen Sie lhren Geratelieferanten bzw. Leistungserbringer.

Nicht zu vergessen ist die Telefonnummer und Kontaktadresse des Geratelieferanten oder
Leistungserbringers (24 Stunden Service), der fir Rickfragen des Pflegepersonals zur Verfligung
steht.

Sorgen Sie dafiir, dass die Therapiedaten in Ihrem Geratepass auf dem neusten Stand sind.
Fragen Sie den behandelnden Schlafmediziner oder den Geratelieferanten.

Nach der stationdaren Aufnahme

Informieren Sie im Aufnahmegesprach Pflegefachkrafte, Stationsarzt und ggf. den

Narkosearzt, dass Sie wegen einer behandlungsbediirftigen Schlafapnoe |hr Atem-
therapiegerat mitgebracht haben.

Verlangen Sie, dass es -sofern medizinisch nichts dagegen spricht-, im Falle lhrer Handlungsunfa-
higkeit, z.B. im Schlaf nach der Narkose, eingesetzt werden soll.

Ubergeben Sie dem Anisthesisten im Narkosegesprich eine Kopie des Geritepasses und
vermerken Sie die Ubergabe, vor |hrer Unterschrift, im Narkosefragebogen (Anlage Geritepass).

Fragen Sie den Narkosearzt, ob in Ihrem Fall auf die Beruhigungsspritze oder Tablette vor der
Operation verzichtet werden kann.

Informieren Sie Narkosearzt und Pflegefachpersonen, dass die Rampe (Softstart) perioperativ
deaktiviert werden muss und dass die Autostartfunktion bei der Sauerstoffapplikation zu
deaktivieren ist.
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Empfehlungen fir Schlafapnoepatienten mit einer
Unterkieferprotrusionsschiene (UPS), die zur stationaren

Heilbehandlung oder einer Operation ins Krankenhaus miussen:

Die UPS 6ffnet den Atemweg im Rachen, indem sie den Unterkiefer mit der Zunge im Schlaf leicht
vorn hilt. Die Schienen wirken nach dem Prinzip des Esmarchschen-Handgriffs, der durch Vorhalten
des Unterkiefers den Atemweg bei Bewusstlosen freimacht.

Hierdurch werden Atemaussetzer (Apnoen) verhindert.

Die Therapie der Begleiterkrankung Schlafapnoe ist im Krankenhaus noch wichtiger als zu Hause!

Vor der stationdaren Aufnahme

Fragen Sie vor der Aufnahme im Krankenhaus bei den behandelnden Arzten nach, ob die Thera-
pie mit lhrer Unterkieferprotrusionsschiene (UPS) oder Gbergangsweise mit einem Atemthera-

piegerat im Schlaf nach einer Narkose durchgefiihrt wird (Nehmen Sie hierzu lhre UPS mit).

Das Atemtherapiegerat (CPAP) muss den Zeitraum im Schlaf nach der Narkose bis zu dem Zeit-
punkt, wo sie die Schiene selbst einsetzen kdnnen, Gberbricken.

(Krankenhduser sind auf Patienten mit einer UPS gegenwdirtig nicht ausreichend vorbereitet.
Eine Ablehnung der Behandlung/OP in der Einrichtung - siehe Info CPAP - diirfte problematisch
sein. Sie miissten in diesem Fall ein Krankenhaus finden, welches die Therapie der Begleit-
erkrankung , Schlafapnoe” mit einem Atemtherapiegerdit sicherstellt.)

Bitten Sie den einweisenden Arzt, die behandlungsbedirftige Schlafapnoe neben der Einwei-
sungsdiagnose auf der stationaren Einweisung zu vermerken.

Nehmen Sie lhre UPS und die Gebrauchsanweisung mit ins Krankenhaus.

Falls Sie vor dem Tragen lhrer UPS bereits auf CPAP eingestellt waren und Giber Angaben zum
Therapiedruck verfligen, nehmen Sie den Bericht des Schlaflabores mit.

Nach der stationdaren Aufnahme

Informieren Sie im Aufnahmegesprach Pflegefachkrafte, Stationsarzt und im Vorbereitungs-
gesprach vor einer Operation den Narkosearzt, dass Sie wegen einer behandlungsbediirftigen
Schlafapnoe lhre UPS mitgebracht haben und dass diese, sofern medizinisch nichts dagegen
spricht, im Schlaf nach der Narkose eingesetzt werden soll.

Die UPS soll die Atemaussetzer verhindern.

Erklaren Sie den Pflegefachpersonen die Funktion Ihrer UPS und fiihren das Einsetzen und das
Heraus-nehmen der UPS vor.

Nehmen Sie lhre UPS zum Vorbereitungsgesprach fir die OP mit und erklaren Sie dem
Anasthesisten die Funktion Ihrer UPS und fihren das Einsetzen und das Herausnehmen vor.

Fragen Sie den Narkosearzt, ob in Ihrem Fall, ob auf das Beruhigungsmittel (Pramedikation) vor
der Operation verzichtet werden kann.
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Ich bedanke mich fiir die fachliche Unterstiitzung beim Schlafmagazin, dem
Arbeitskreis Schlafapnoe Nds. sowie den Arzten und Pflegekréften:

Schlafmedizin:

Dr. med. Andreas Moller,

Dr. med. Holger Hein,

Dr. med. Ulrich Brandenburg.

Andsthesie:
Dr. med. Patrick Saur,
Michael Mindner.

Zahnarztliche Schlafmedizin:
Dr. med. dent. Susanne Schwarting,
Dr. Dagmar Norden

Pflege:
Susanne Noltemeier

Recht:
Alexander Reents,
Prof. Hans Bohme

Info: Eine gute Informationsquelle war die Zeitschrift Kardioforum, die sich in der Ausgabe 1/2014
intensiv mit dem Thema ,,Schlafbezogene Atmungsstérungen und kardiovaskulare Erkrankungen”
beschaftigt hat.

Die Ausgabe steht, mit freundlicher Genehmigung des Verlages MEDITEXT DR. ANTONIC,

im Download unter www.asn-Schlafapnoe.de im ,,Downloadbereich” zur Verfligung.

Wilhelmshaven, August 2018


http://www.asn-schlafapnoe.de/
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Wichtiger Hinweis:

Medizin als Wissenschaft ist standig im Fluss. Soweit im Handout Empfehlungen zur Therapie angegeben sind, darf der Leser

zwar darauf vertrauen, dass der Autor gréRte Miihe darauf verwandt hat, dass diese Angaben genau dem aktuellen
Wissensstand des Autors bei Drucklegung der Broschiire entsprechen. Dennoch sollte jeder Leser selbst priifen, um in
eigener Verantwortung festzustellen, ob die hier gegebenen Empfehlungen umsetzbar sind.

Im Zweifelsfall beim behandelnden Arzt, Schlafmediziner oder Anasthesisten informieren.

Jede Umsetzung einer Empfehlung erfolgt auf eigene Gefahr des Anwenders.
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richten.
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2005 nach vielen Jahren mit typischen Symptomen einer
Schlafapnoe ich die wurde ich diagnostiziert. Bis dahin wurde
meine extreme Tagesschlafrigkeit mit einem Burnout in Verbin-
dung gebracht. Als ich dann mit einem Atemtherapiegerat ver-
sorgt wurde, begann fiir mich ein neues ,,ausgeschlafenes Le-
ben“

Meine ersten Beriihrungen mit der unzureichenden peri-
operativen Versorgung (Schlafapnoe) hatte ich 2006.

Mein von zu Hause mitgebrachtes Schlafapnoe-Atemtherapie-
gerat war den Pflegefachpersonen unbekannt. Therapieunter-
stlitzung gab es nicht. Selbst das Reinigen der Atemmaske (ich
konnte das Bett nicht verlassen) wurde mit dem Hinweis auf
eine Dienstanweisung zur MPBetreibV abgelehnt.

Spater als Leiter der Selbsthilfegruppe mit dem entsprechenden
schlafmedizinischen Wissen, habe ich die Risiken eines unzu-
reichenden perioperativen Managements erkannt.

Ich begann mit Unterstitzung vieler Schlafmediziner und Anas-
thesisten Pionierarbeit zu leisten.

Besonders hervorzuheben sind hier die Schlafmediziner

Dr. med. Andreas Moller, Dr. med. Holger Hein und Giinter
Freudenberg sowie der Anasthesist Dr. med. Patrik Saur.

Aus dieser Arbeit heraus ist der Flyer ,Der Schlafapnoepatient
im Krankenhaus” sowie die Ihnen vorliegende Broschiire ent-
standen.

Flr die Zukunft wiinsche ich mir, dass es eindeutige Auslegun-
gen oder Anderungen der MPBetreibV gibt und dass das Wissen
Uber Schlafapnoe in den Ausbildungsstatten der Gesundheits-
und Krankenpflege, der Altenpflege sowie auf den Universtaten
der Mediziner in die Lehrpldne integriert wird.

Auch in den Gesundheitseinrichtungen gibt es Handlungsbedarf.
Es muss durch gezielte Aus —und Fortbildung (Schlafapnoe) ein
Risikobewusstsein entwickelt werden.
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