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COVID-19: Einsatz von Drager Anésthesiegeréaten zur Langzeitbeatmung Rev. 2

Aktualisierungen zur initialen Version vom 16. Méarz 2020 sind farblich hervorgehoben.

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Weltgesundheitsorganisation WHO hat am 11. Marz 2020 die Verbreitung des neuen Corona-Virus
COVID-19 mit mittlerweile Gber 250.000 Féllen in Gber 160 Landern weltweit zur Pandemie erklart. Diese
Pandemie hat eine hohe Nachfrage nach maschineller Beatmung geschaffen, welche in Krisensituationen die
Anzahl der fur diesen Zweck zur Verfiigung stehenden Intensivbeatmungsgerate Ubersteigen kann. In den
vergangenen Tagen haben sich viele Kunden an uns gewandt, um Informationen ber die Méglichkeiten der
Nutzung von Drager Anasthesiegeraten zur Langzeitbeatmung zu erhalten, fur den Fall, dass alle bestehenden

Intensivbeatmungsgeréte bereits voll ausgelastet sind und es keine andere Ventilationsalternative gibt.

In Anbetracht dieser besonderen Umstande, werden wir unserer Verantwortung als Medizinproduktehersteller
gerecht, indem wir detaillierte Informationen tber folgende Sachverhalte geben:
l. die rechtliche und zulassungstechnische Perspektive

Il. einige uns bekannte Limitationen der Drager Anasthesiegerate bezuglich Langzeitbeatmung
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I. Rechtliche und zulassungstechnische Perspektive

WARNUNG: Die folgenden Informationen Uber die rechtliche und zulassungstechnische Perspektive
basieren auf den in der Europdischen Union (EU) zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Briefes

geltenden Gesetzen und stellen nur allgemeine Orientierungshilfen dar. Bitte wenden Sie sich fir

Handlungsempfehlungen bzgl. Ihres speziellen Falles an Ihren Rechtsbeistand.

Die Zweckbestimmung jedes Drager Anasthesiegerdtes wird in der zugehdrigen Gebrauchsanweisung
beschrieben. Obwohl sich die Formulierungen im Detail zwischen den Geraten unterscheiden, ahnelt sich der
Inhalt stark. Die Gerate sind fir den Einsatz bei chirurgischen oder diagnostischen Eingriffen unter

permanenter Anwenderaufsicht bestimmt.

Jedwede Nutzung der Gerdte auRerhalb der in der Gebrauchsanweisung definierten
Zweckbestimmung (z.B. Nutzung fir Langzeitbeatmung) stellt eine zulassungsuberschreitende

Anwendung (Zweckentfremdung, Off-Label-Use) dar.

Bei einer Off-Label-Use Nutzung eines Gerates erkennt der Anwender an, dass diese auf3erhalb der
Zweckbestimmung und in seiner eigenen Verantwortung liegt und er somit das volle Haftungsrisiko Gbernimmt.
Jedoch ist in einer Situation, in der ein Patient Langzeitbeatmung ben6tigt, aber aufgrund von Mangel an
Intensivbeatmungsgeraten nicht erhalten kann, eine Nutzen-Risiko-Abwagung erforderlich. Der Nutzen der
Patientenbeatmung muss mit dem Risiko des Off-Label-Use Einsatzes von Drager Anasthesiegeraten
abgewogen werden. Diese Nutzen-Risiko-Abwéagung mit der daraus resultierenden Entscheidung kann nur

vom Betreiber unter Betrachtung des konkret vorliegenden Falles durchgefihrt werden.
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Il. Bekannte Limitationen der Drager Anasthesiegerate beziiglich Langzeitbeatmung

WARNUNG: Die folgende Liste an Informationen basiert auf unserem bei Erstellung dieses Briefes
vorliegenden Wissensstand. Sie bezieht sich ausschlief3lich auf jene Drager Anasthesiegerate, die zum

Zeitpunkt der Erstellung dieses Schreibens vermarktet werden. Hochstwahrscheinlich ist diese Liste

unvollstandig. Wenn Sie feststellen, dass wichtige Aspekte fehlen, so teilen Sie uns diese bitte mit.

WARNUNG: Drager darf und kann als Hersteller die Off-Label-Use Nutzung von Dréager
Anasthesiegeraten weder vermarkten, noch férdern oder freigeben. Die folgenden Informationen
werden daher ausschlie’lich zur Verfiigung gestellt, um Betreibern eine bessere Informationsbasis
zur Nutzen-Risiko-Abwé&gung zu geben.

Wenn ein Gerat aullerhalb seines Zulassungsumfanges genutzt wird, so geschieht dies in der

Verantwortung des Betreibers, der somit das volle Haftungsrisiko tragt.

- Anasthesiegerate haben ein anderes Funktionsprinzip und eine andere Bedienoberflache (z.B.
andere Beatmungsmodi) als Intensivbeatmungsgerdte. Daher muss das medizinische

Personal in die Gerdtenutzung eingewiesen und mit den besonderen Eigenschaften von

Drager Anasthesiegeréaten vertraut sein.

- Bevor ein Patient an ein Dréager Anasthesiegerat angeschlossen werden kann, muss der
Anwender die Betriebsbereitschaft des Anasthesiegerates und den ordnungsgemafen
Anschluss aller Zubehorteile (z.B. Atemschlauche, Bakterienfilter, Probengasleitung,
Handbeatmungsbeutel, Wasserfallen) prufen. Da die Anschlisse fur die Beatmungsschlauche
die gleiche Geometrie wie der Anschluss fiir den Handbeatmungsbeutelschlauch besitzen, ist
das Risiko fir eine Schlauchvertauschung gegeben. Eine Schlauchvertauschung (z.B.
Handbeatmungsbeutelschlauch an Inspirationsanschluss angeschlossen) verhindert jegliche
Beatmung des Patienten. Daher ist insbesondere fiir den Anschluss eines Patienten an ein

Anasthesiegerat fundierte Geratekenntnis und klinische Erfahrung erforderlich. Direkt vor

Anschluss eines Patienten muss der Anwender zudem stets den von der Kommission fiir
Normung und technische Sicherheit der DGAI empfohlenen Gerate-KURZcheck durchfihren.
Hierbei werden die wesentliche Aspekte der grundsatzlichen Funktionstiichtigkeit des

Atemsystems, die ausreichende Applikation von Sauerstoff und plausible etCO2 Messwerte
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vom Anwender Uberprift (vgl. u.a. https://www.dgai.de/alle-docman-

dokumente/entschliessungen-vereinbarungen/947-empfehlung-

funktionspruefung.html)

Um die Software eines Drager Anasthesiegerétes fir den Einsatz in der Langzeitbeatmung
vorzubereiten (Loschung Arbeitsspeicher), empfehlen wir einen Gerateneustart durchzufihren

bevor das Gerat flr einen neuen Patienten vorbereitet wird.

Die  Gebrauchsanweisung schreibt vor, dass stets ein separater _Notfall-

Handbeatmungsbeutel am And&sthesiegerdt vorhanden sein muss. Dieser ermoglicht die

Notfallbeatmung des Patienten im Fall von Problemen oder Fehlfunktionen des Gerates. Vor

allem fir Anwender mit begrenzter Kenntnis von Anédsthesiegeréten ist es dufRerst wichtig, dass
im Falle von Fehlfunktionen oder unerwartetem Gerateverhalten, welches die Therapie
beeintrachtigt, der Patient vom Andasthesiegerat getrennt werden muss und der Anwender die
Beatmung des Patienten mit dem separaten Notfall-Handbeatmungsbeutel sicherstellt.

Der Anwender muss den Modus Man/Spon (Manuell / Spontan) verstehen. Dieser Modus ist

eine Besonderheit, die bei den meisten Intensivbeatmungsgeraten nicht zur Verfiigung steht
und kann bei Ausfall der automatischen Beatmung und bei fehlendem separaten Notfall-
Handbeatmungsbeutel lebensrettend sein. Insbesondere die Bedeutung des APL-Ventils

muss verstanden werden. Anwender ohne Anésthesiehintergrund kdnnten vermuten, dass

das APL-Ventil auch die Beatmungsdriicke der automatischen Beatmungsmodi begrenzt. Das
APL-Ventil ist jedoch nur in Man/Spon aktiv und hat keinen Einfluss auf die automatische

Beatmung. Falls wahrend der Langzeitbeatmung die automatische Beatmung ausfallt, so
wechselt das Anasthesiegerat automatisch in den Modus Man/Spon und der Frischgas-Flow
sorgt daflr, dass sich ein konstanter Atemwegsdruck in Hohe der APL-Einstellung aufbaut.
Daher muss auch bei automatischer Beatmung das APL-Ventil auf einen fiir den Patienten

sicheren Druckwert eingestellt werden. Durch Einstellung des APL-Ventils auf das

gewtlinschten PEEP-Niveau (oder alternativ auf ,Spont®, was einem Druck von Null entspricht)
wird verhindert, dass sich bei Ausfall der automatischen Beatmungsfunktion zu hohe

Atemwegsdriicke am Patienten einstellen. Da fur den Systemtest das APL-Ventil auf einen
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relativ hohen Druck eingestellt werden muss, ist es erforderlich, dass der Anwender die APL-

Ventilstellung anschlieRend auch fiir die maschinelle Langzeitbeatmung aktiv reduziert.

- Die Bedienoberflache von Drager Anasthesiegeraten kann nicht gegen unautorisierte Nutzung
geschutzt werden. Daher muss der Betreiber sicherstellen, dass unautorisierte Personen

keinen Zugriff auf die Gerate haben, um zu verhindern, dass Therapieeinstellungen verandert

oder die Therapie gestoppt wird. Die Anasthesiegeréate erzeugen keinen Alarm bei Wechsel in
den Standby-Modus.

- Das Alarm- und Sicherheitskonzept der Drager Andasthesiegerate ist fir die permanente
Anwesenheit des Anwenders in direkter Gerdatenahe (maximal 4 Meter) ausgelegt. Dies
ermoglicht das schnelle Erfassen von Alarmen oder Gerétefehlfunktionen und somit auch eine
schnelle Reaktion des Anwenders. Daher muss die Alarmtonlautstarke ausreichend laut
eingestellt sein, besonders in lauter Umgebung. Die Alarmweiterleitung via serieller Schnittstelle
ist nicht redundant ausgelegt und somit nicht ausfallsicher. Daher ist eine Ferniiberwachung der
Gerate (z.B. via Zentrale) nicht ausreichend. Fir den Fall, dass Situationen eintreten, in denen
ein Anwender nicht in der direkten Geratendhe verbleiben kann, muss sichergestellt werden,
dass die Alarmtonlautstarke auf den Maximalwert (100%) eingestellt wird, um die

Wabhrscheinlichkeit zu erhéhen, dass potentiell lebensgeféhrliche Situationen rechtzeitig erkannt

werden.

- Damit alle notwendigen Alarme erzeugt werden ko&nnen, mussen alle Alarmgrenzen

patientenspezifisch eingestellt und in der Folge an sich andernde klinische Situationen

angepasst werden. Besonders wichtig sind hierbei u.a. die Alarmgrenzen fur das
Minutenvolumen (obere und untere Grenze) sowie das exspiratorische CO2 (obere und untere

Grenze), um bei Hyper- oder Hypoventilation adaquat zu alarmieren.

- Im Gegensatz zu den meisten Intensivbeatmungsgeraten haben einige Drager
Anasthesiegerate eine einstellbare ,Atemwegsdruck niedrig“-Alarmgrenze. Diese Alarmgrenze
muss entweder auf ,automatisch*/ ,AUTO" (falls verfigbar) oder auf einen Wert zwischen PEEP
und Inspirationsdruck / Plateaudruck eingestellt werden, um bei einem unbeabsichtigten

kontinuierlichen Atemwegsdruck oder bei intrinsischer PEEP-Bildung zu alarmieren.
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- Beachten Sie, dass bei Dréager Anasthesiegeraten Alarmmeldungen automatisch beendet
werden, wenn die zugehorige Alarmbedingung nicht mehr anliegt. Dies unterscheidet sich
typischerweise grundsétzlich vom Alarmkonzept eines Intensivbeatmungsgerates. Daher wird
empfohlen, regelmé&Rig in__der Alarmhistorie oder im__Alarm-Logbuch des

Andsthesiegerates zu prifen, ob relevante Alarme in Abwesenheit des Anwenders generiert

worden sind.

- Die Drager Anasthesiegerate sind fir einen Gerétesystemtest alle 24 Stunden ausgelegt um

die Betriebsbereitschaft sicherzustellen. Falls der Systemtest nicht durchgefihrt wird, so ist die
Betriebsbereitschaft nicht getestet und vor allem die Flow-/ Volumenmessung kann ungenau
werden. Anders als in vielen Intensivbeatmungsgeréaten kann die Flowmessung bei Drager
Andsthesiegeraten nicht im Betrieb kalibriert werden. Die Genauigkeit der Gasmessung wird
voraussichtlich durch die Langzeitbeatmung nicht beeintrachtigt, da die Gasmessmodule vom
Systemtest unabhangige regelmafige Null-Abgleiche wahrend des Betriebs durchfiihren. Um
einen Systemtest durchzufihren muss der Patient vom Anasthesiegerét getrennt und fir die
Zeit des Systemtests ausreichend beatmet werden (z.B. via Notfall-Handbeatmungsbeutel). Da
der Systemtest abhangig vom Gerétetyp bis zu acht Minuten dauern kann, wird fir diesen Schritt
Unterstitzung durch einen erfahrenen Anwender bendtigt. Falls der Systemtest nicht alle 24
Stunden durchgefuhrt werden kann, so empfehlen wir den Systemtest spatestens alle 72

Stunden durchzufiihren, um die Wahrscheinlichkeit von Geratefehlfunktionen zu reduzieren.

- Da Drager Anasthesiegerate nicht fir die Langzeitventilation ausgelegt sind, muss der
Gesamtzustand des Gerates und seines Zubehdrs regelmé&Rig kontrolliert werden

(spétestens alle 12 Stunden, idealerweise haufiger). Insbesondere die folgenden Situationen
mussen vermieden werden: Verbrauchter CO2-Absorber, volle Wasserfalle, stehendes
Kondensat in den Beatmungsschlauchen und tGberméRige Feuchte am Patientenfilter, die mit

einer Zunahme der Beatmungswiderstande einhergeht.

- Ein signifikanter Unterschied zwischen Intensivbeatmungsgerdten und Andasthesiegerédten
besteht in der Tatsache, dass Anasthesiegeréate auf einem Riuckatemsystem mit einstellbaren
Frischgas-Flows beruhen. Dies erfordert die Nutzung eines CO2-Absorbers um einen Anstieg

des CO2-Wertes im System, insb. im inspiratorischen Zweig zu verhindern. Es ist wichtig, den
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CO2-Absorber regelméaRig zu kontrollieren und zu wechseln, falls er verbraucht ist. Ein
verbrauchter CO2-Absorber kann an steigenden inspiratorischen CO2-Werten und am
Farbumschlag des Drager-CO2-Absorbers erkannt werden. Nahere Informationen hierzu finden
sich in der Gebrauchsanweisung des Anasthesiegerates und des Drager CO2-Absorbers. Die
Aktivierung des inspiratorischen CO2-hoch-Alarmlimits hilft den Anwendern dabei, Gber

einen verbrauchten Absorber informiert zu werden.

- Das Anasthesiegerat sollte auRer in der Situation des Absorber-Wechsels nie ohne CO2-
Absorber betrieben werden. Die permanente Nutzung von CO2-Absorbern stellt sicher, dass
der Patient kein CO2 einatmet, insbesondere in Fehlerfallen, wie z.B. Ausféllen der
Frischgasdosierung oder der Gasversorgung. Durch die Nutzung von hohen Fischgas-Flows
(mindestens 150% des Minutenvolumens des Patienten) wird die Rickatmung minimiert und
somit der Absorber sehr langsam verbraucht, so dass er nur selten gewechselt werden muss.

- Der Handbeatmungsbeutel der Anasthesiegerate dient wahrend der automatischen Beatmung
als Reservoir. Das exspiratorische Gas des Patienten wird im Handbeatmungsbeutel fur die
nachste Inspiration gespeichert. Daher bewegt sich der Handbeatmungsbeutel wahrend der
maschinellen Beatmung. Der Handbeatmungsbeutel sollte stets gleichmaRig und ausreichend

gefillt sein.

- Generell werden Leckagen von Drager Anasthesiegeréaten nicht kompensiert. Dies muss

vom Anwender insbesondere in allen volumenkontrollierten Beatmungsmodi beachtet werden,
da sonst Situationen mit insuffizienter Beatmung auftreten kénnen. Falls Leckagen nicht
vermieden werden konnen, besitzt der Modus Pressure Control den Vorteil, dass der
eingestellte Inspirationsdruck unabhéngig von vorhandenen Leckagen appliziert wird, sofern der
Handbeatmungsbeutel ausreichend gefiillt ist. Abhangig vom Geratetyp kann es vorkommen,
dass der PEEP nicht aufrechterhalten wird. In Frischgas-Mangel-Situationen (Leckage und
Uptake Ubertreffen Frischgas-Flow) wird die Beatmung beeintrachtigt und sofortiges Eingreifen
des Anwenders ist erforderlich (Leckage reduzieren, Frischgas-Flow erhéhen). Alternativ kann
auch der Handbeatmungsbeutel entfernt werden, um Umgebungsluft einzusaugen. Dieses
verhindert Frischgas-Mangel-Situationen und erhdht somit die Verfugbarkeit der

Ventilationsfunktion. In diesem Fall wird sich die inspiratorische Sauerstoffkonzentration des
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Patienten auf einen Wert zwischen der eingestellten Frischgas-Sauerstoffkonzentration und den
21% 02 der Umgebungsluft einstellen. Je hoher der Frischgas-Flow gewahlt wird, desto weniger

Raumluft wird eingesogen und die inspiratorische Sauerstoffkonzentration steigt.

- Um zu verhindern, dass Ané&sthesiegase in Situationen eingesetzt werden, in denen sie den
Patienten oder die Umgebung des Patienten gefédhrden, empfehlen wir, alle Vapore /
Anésthesiegasdosiermodule vom Anasthesiegerét zu entfernen und im Operationssaal zu

lagern. Dies ist besonders wichtig, da bereits kleinste Mengen an Anasthesiegasen Maligne
Hyperthermie (z.B. beim Klinikpersonal) ausldésen kénnen. Falls die Verwendung von
Anasthesiegasen beabsichtigt ist, so finden sich im Anhang 1 zusatzliche Informationen

bezuglich der Sedierung mit volatilen An&sthesiemitteln.

- Im Frischgas-Flow darf nur Sauerstoff und Druckluft enthalten sein. Die Nutzung von Lachgas
(N20) wahrend der Langzeitbeatmung muss verhindert werden, da Anwender ohne
Anasthesieerfahrung moéglicherweise nicht mit der Tatsache vertraut sind, dass bei Lachgas-
Dosierung eine Senkung der Sauerstoffkonzentration im Frischgas zu einer Erhéhung der
inspiratorischen Lachgaskonzentration fiihrt. Daher muss sichergestellt werden, dass am

Anasthesiegerat weder ein Lachgas-Zentralversorgungsschlauch noch ein Lachgas-

Zylinder angeschlossen sind. Zudem muss bei Drager Andsthesiegeraten mit elektronischem
Gasmischer (Zeus IE, Perseus A500, Atlan A300/A350 mit elektronischem Gasmischer und

Primus / Primus IE) in der Systemkonfiguration ein ,Betrieb ohne N20O* konfiguriert werden.

- Die Ruckatmung von Patientengas fihrt zu einem weiteren wesentlichen Unterschied
gegenuber Intensivbeatmungsgeraten. Die Sauerstoffkonzentration des Inspirationsgases
(angezeigt als FiO2) kann sich von der eingestellten Frischgas-Sauerstoffkonzentration
unterscheiden, da sich das Frischgas mit dem Exspirationsgas des Patienten vermischt. Daher
muss ein pbesonderes Augenmerk auf den FiO2-Wert und die FiO2-Niedrig-Alarmgrenze

gelegt werden. Der Unterschied zwischen Frischgas-Sauerstoffkonzentration und FiO2 kann
auf ein Minimum reduziert werden, indem der Frischgasfluss auf mindestens 150% des

Minutenvolumens eingestellt wird.
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- Im Gegensatz zu den meisten Intensivbeatmungsgeraten handelt es sich bei der Gasmessung
der Drager Anasthesiegerate um eine Seitenstrommessung. Daher haben Gasmesswerte und

Gasmesskurven eine Verzdgerung von wenigen Sekunden.

- Um zu verhindern, dass sich durch die Rickatmung sehr viel Feuchte im Atemsystem

ansammelt, ist ein Frischgas-Flow von mindestens 150% des Minutenvolumens

erforderlich. Falls das Anasthesiegerat eine Atemsystemheizung besitzt, empfehlen wir, dass
diese auch wahrend einer Langzeitbeatmung aktiviert bleibt. Ein niedriger Frischgas-Flow wird
die Menge des riickgeatmeten Patientengases erhéhen und daher zu folgenden Situationen

fuhren:

o Kondensation in Atemsystem und Patientenschldauchen, die bei starker Auspragung die
Therapie beeintrachtigen kann

o CO2-Absorber muss haufiger gewechselt werden

o Hoher Unterschied zwischen eingestellter Frischgas-Sauerstoffkonzentration und
inspiratorischer Sauerstoffkonzentration

- Zusatzlich erhéht ein hoher Frischgas-Flow die Robustheit der Ventilationsfunktion. Bei zu
niedrigem Frischgas-Flow kann in Leckagesituationen der Handbeatmungsbeutel (Reservoir fir
das Patientengas) kollabieren, was zu einer Beeintrachtigung der Beatmung fihrt.
Insbesondere spontanatmende Patienten benétigen h&ufig sehr hohe Tidalvolumina, die sie aus
dem Handbeatmungsbeutel erhalten. Die Nutzung von sehr groen Handbeatmungsbeuteln

(z.B. Drager 3L-Handbeatmungsbeutel) wird empfohlen, um zu verhindern, dass

Spontanatemziige durch die GréR3e des Atembeutels begrenzt werden.

- Bezilglich der Infektionspravention miissen die Krankenhausrichtlinien befolgt werden.

Dieses beinhaltet die Aufbereitung der Gerate nach Nutzung an infektibsen Patienten
(insbesondere die Oberflachenaufbereitung) aber ebenso den korrekten Einsatz von
Atemsystemfiltern. Nur_mechanische Filter sind fir die Langzeitbeatmung geeignet. Bei

elektrostatischen Filtern reduziert sich die Filtereigenschaft, wenn diese zu feucht werden.
Weitere Informationen beziglich Infektionspravention im Kontext von COVID-19 finden Sie in
den Drager Kundenschreiben zu Handhabung von Medizinprodukten in der Anasthesie- und
Intensivbeatmung im Zusammenhang mit SARS-CoV-2.
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- Zwei unterschiedliche Losungen kdnnen bezuglich der Verwendung von mechanischen Filtern
empfohlen werden:
o Lo6sung 1 - Passive Anfeuchtung
=  Verwendung eines kombinierten Elementes: Warme- und
Feuchtigkeitsaustauscher (HME) / mechanischer Atemsystemfilter (z.B. Dréger
TwinStar HEPA)

=  Platzierung: Nur am Patientenanschluss (Y-Stiick)

o Losung 2 - Aktive Anfeuchtung
= In Kombination mit aktiver Anfeuchtung werden zwei mechanische Filter ohne
HME genutzt (z.B. Filter der Drager SafeStar Familie).
= Platzierung: Am Inspirationsanschluss UND am Exspirationsanschluss des
Anasthesiegerates
= Bitte beachten Sie die folgenden Informationen beziiglich aktiver Anfeuchtung in
Kombination mit Anasthesiegeraten

Wenn aus klinischer Sicht mdglich, sollte auf eine aktive Anfeuchtung bei Drager
Anasthesiegeraten verzichtet werden und stattdessen ein HME/mechanischer Filter am Y-Stlick

verwendet werden (L6sung 1).

- Der Einsatz aktiver Anfeuchtung ist nicht mit Drager Anasthesiegeraten zugelassen. Sollte

dennoch die Ausnahmesituation eine aktive Anfeuchtung erfordern, so muss verhindert werden,
dass rickgeatmetes feuchtes Exspirationsgas einen UberméaRigen Feuchteanfall im
Atemsystem verursacht. Die verwendeten Atemschlauche benétigen daher eine Wasserfalle

im Exspirationsschlauch. In- und exspiratorisch beheizte Atemschlauche (dual heated) durfen

nicht mit Drager Anéasthesiegeraten verwendet werden. Auch darf weder Filter noch HME bei
aktiver Anfeuchtung am Y-Stuck vorhanden sein, da diese sich durch den sehr hohen
Feuchteanfall dichtsetzen kdnnten, was zu einer stark erhéhten Resistance fiihren wirde. Auch
die erforderliche Verwendung des Filters am Exspirationsanschluss erhéht die Resistance. Der
Widerstand kann hierbei den im Standard (ISO 80601-2-13:2011) definierten Wert Ubersteigen,
daher ist eine strenge Uberwachung der Beatmung, inklusive enger Alarmgrenzen fur das
Minutenvolumen, sowie die enge Uberwachung der Vitalparameter erforderlich. Zusétzlich

muss ein Filter am Inspirationsanschluss des Anasthesiegerates eingesetzt werden. Wie bereits
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genannt, dirfen nur mechanische Filter verwendet werden. Ein Frischgas-Flow von

mindestens 150% des Minutenvolumens tragt dazu bei, den GiberméaRigen Feuchteanfall

sowohl im Atemsystem als auch am Inspirationsfilter zu verhindern. Die Aufbereitung des

Andasthesiegerates nach jedem Patienten ist essentiell und muss den Empfehlungen fur die

Aufbereitung potentiell mit SARS-CoV-2 kontaminierter Anasthesiegeréate folgen.

- Die Wasserfalle der Gasmessmodule schitzt die Dréager Anasthesiegerate gegen Feuchte. Um
die Gasmessfunktionalitat sicherzustellen, muss die Wasserfalle geleert werden, bevor

diese sich komplett gefullt hat. Die Haufigkeit der Leerung hangt von der Feuchte des

angesaugten Probengases ab. Bei Nutzung von kombiniertem HME / mechanischer Filter und
hohem Frischgas-Fluss erwarten wir, dass der Fullstand der Wasserfalle alle 12 Stunden
kontrolliert werden muss.

- For den Anwender unbekannte Betriebsmodi (z.B. externer Frischgasausgang oder Pause)
sollen nicht genutzt werden. Zudem _unterscheidet sich die Funktion einiger

Beatmungsmodi von denen in Intensivbeatmungsgeraten. Details hierzu sind im Anhang 1

zusammengestellt.

- Einige Beatmungsmodi, Messwerte, Einstellungen, Mandver und ahnliche Funktionen, die bei
Intensivbeatmungsgeréaten genutzt werden, stehen bei Andsthesiegeraten nicht zur Verfligung.

- Medikamentenvernebelung und Aerosol-Therapie sind nicht mit Anasthesiegeraten zugelassen.
Wenn Aerosol oder andere Medikamente verabreicht werden, so kann dies zu Fehlfunktionen
des Anasthesiegerates fihren (z.B. Messfehler der Gasmessung).
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Wenden Sie sich bei Fragen und Anmerkungen zu diesem Thema gerne an lhren lokalen Drager
Ansprechpartner. Wie erwahnt sind Riickmeldungen zu diesem Thema sehr wertvoll, da sie uns helfen

diese Informationen mit Anwendern weltweit zu teilen.

Mit freundlichen GriiRen
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Ines Thams Ralf Heesch Moritz Rahlf-Luong =
Risk Manager System Engineer Product Management Anaesthesiology

Anhang:
Anhang 1 — Anmerkungen zu speziellen Betriebsmodi
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Anhang 1- Anmerkungen zu speziellen Betriebsmodi:

- Volume Control und VC-Autoflow: In den meisten Intensivbeatmungsgeraten dient die obere
Alarmgrenze fir den Atemwegsdruck ,Paw-hoch® nicht nur der Alarmerzeugung, sondern auch der
Begrenzung des vom Geréat erzeugten maximalen Atemwegsdrucks. In Drager Anasthesiegeraten wird die
Alarmgrenze nur fur die Alarmerzeugung genutzt. Fir die Druckbegrenzung wird die separate Einstellung

»Pmax“ genutzt, die spezifisch fir den Patienten und die klinische Situation eingestellt werden muss.

- Pressure Support: Wenn der Patient weniger Atemziige triggert, als in der Mindestfrequenz (RRmin)
eingestellt sind, verbleibt das Anasthesiegerat im Modus Pressure Support und nicht-getriggerte Atemziige
werden zusatzlich zu den spontan getriggerten Atemziigen appliziert um die eingestellte Mindestfrequenz
zu erzielen. Zusatzlich wird der Alarm ,Apnoeventilation® erzeugt. In einigen Drager Geraten kann die
Alarmprioritét auf niedrig oder mittel konfiguriert werden. Da bei Langzeitbeatmung mdglicherweise nicht
sichergestellt werden kann, dass sich ein Anwender permanent in direkter Geratenahe befindet, empfehlen
wir die Alarmprioritat auf mittel (gelb) einzustellen. Drager Anasthesiegerate haben keine dedizierte Apnoe-
Zeit und keinen Apnoe-Back-Up-Ventilationsmodus, wie er in den meisten Intensivbeatmungsgeraten

verfligbar ist.

- Nicht-Invasive Ventilation (NIV): Drager Anasthesiegerate besitzen keinen dedizierten NIV-Modus.

Daher miissen Anwender besonders auf Leckagen achten, wenn eine Maskenbeatmung durchgefiihrt wird.

- Nasale High Flow Therapie: Drager Anasthesiegerate kdnnen nicht zur nasalen High Flow Therapie

eingesetzt werden.

- Sedierung mit Anasthesiegasen: Wenn die Langzeitbeatmung mit volatiler Sedierung kombiniert werden
soll, muss die direkte Patientenumgebung gegen tiberschiissige Anasthesiegase geschiitzt werden (bereits
geringste Anasthesiegaskonzentrationen kdnnen Maligne Hyperthermie auslésen). Typischerweise sorgt
in Operationssalen eine aktive Absaugung dafiir, dass Uberschissiges Frischgas nicht in die
Patientenumgebung gelangt. In Arbeitsumgebungen ohne aktive Absaugung kann eine Ejektorldsung
hilfreich sein. Bei den Geraten Fabius, Primus (IE) und Zeus (IE) kann auch die Nutzung von
Aktivkohlefiltern eine Alternative darstellen. Befolgen Sie in jedem Fall Ihre landes- oder
krankenhausspezifischen Vorgaben (z.B. Arbeitsschutzrichtlinien). Die Nutzung von Low-Flow-Anéasthesie
zur Verminderung der Umgebungskontamination erfordert profunde Kenntnis der Rickatemfunktion und
wird mit zunehmender Beatmungsdauer zu Schwierigkeiten durch die Wasseransammlung im System
fuhren. In diesem Fall ist eine permanente Uberwachung des Gerédtes durch einen erfahrenen
Andsthesisten unabdingbar.



