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Schlafapnoe-Therapiegerate im Krankenhaus und in Pflegeeinrichtungen
Einstufung schlaftherapeutischer Medizinprodukte
gemal Anlage 1 der Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV)

Rund 1 Million Schlafapnoepatienten verwenden Schlafapnoe-Atemtherapiegerate, von denen es
weit Uber 100 unterschiedliche Ausfihrungen gibt, in ihrer hauslichen Umgebung.

Ist ein stationdrer Aufenthalt, z.B. eine Operation, geplant, sollte das arztlich verordnete Schlafap-
noe Atemtherapiegerat (Uberdrucktherapie) zur Risikominimierung in die Gesundheitseinrichtung
mitgenommen werden. Dort wird das Therapiegerat normalerweise selbst angewendet. Im Falle
einer Handlungsunfahigkeit, z.B. im Schlaf nach einer Narkose, sollte das Schlafapnoe-Therapie-
gerat auf jeden Fall von den beruflichen Anwendern, z.B. den Pflegefachpersonen, angewendet
werden kénnen.

Das Anwenden durch das Pflegepersonal ist in der Vergangenheit jedoch oft auf rechtliche Schwie-
rigkeiten gestol3en, da mangels eindeutiger Definitionen, Patientengeréte haufig als Medizinproduk-
te der Anlage 1, 1.5 (Beatmungsgerate) der Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV) an-
gesehen wurden. In solchen Féallen schreibt die Verordnung eine vorher durchgefiihrte Einweisung
in die Funktionsweise des Therapiegerétes vor und weitere Anforderungen der VO sind zu erfillen.
Dies hat dazu gefiihrt, dass in den Fallen, in denen klinikeigene Gerate nicht zur Verfigung stan-
den, die Patienten unversorgt blieben.

Einige Hersteller haben ihre Schlafapnoe-Atemtherapiegerate jetzt klassifiziert lassen. Sie werden
zukinftig in der Gebrauchsanweisung angeben, ob es sich um ein Gerat der Anlage 1,1.5 der
MPBetreibV handelt. Andere Hersteller haben inzwischen zugesagt, in ahnlicher Weise zu verfah-
ren.

Dies bedeutet, dass dann ca. 90 % der Gerate nicht mehr unter die Anlage 1,1.5 der MPBetreibV
fallen werden.

Das Pflegepersonal in Krankenh&usern und Pflegeeinrichtungen kann sich dann nicht mehr auf die
MPBetreibV berufen, wenn es den Einsatz von patienteneigenen Therapiegerate und die Hilfe-
stellung ablehnt.

Die uns bisher bekannten Klassifizierungen kénnen unserer Homepage entnommen und run-
tergeladen werden (www.schlafapnoe-solingen.de / "Medizinische Infos"/ "Wissenswertes").
Wir senden lhnen aber auch gerne Ausdrucke per Briefpost zu.
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Einstufung schlaftherapeutischer
Produkte gemafd Anlage 1 MPBetreibV

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
Kronsaalsweg 40 0 22525 Hamburg o Germany

Basierend auf der Definition der EN

ISO 17510-1:2009 Schlafapnoe-

Atemtherapie —Teil 1: Schlafapnoe-Atemtherapiegerdte, Kapitel 1, mit der
expliziten Abgrenzung zur EN 1SO 10651ff Normenreihe und der EN 60601-2-12
fallen folgenden Produkte gemdR Bewertung durch Loéwenstein Medical
Technology nicht unter die Definition der MPBetreibV Anlage 1, 1.5:

CPAP APAP

CPAP 20 SOMNOsmart 2
SOMNOsoft 2 SOMNObalance
SOMNOcomfort 2 prisma SMART
prisma SOFT prisma20A
prisma20C

Hamburg, 27. Januar 2017

BilLevel S
SOMNOvent S
SOMNOvent auto-S
prisma25S
prisma25S-C

ppa. Thomas Weber, M.Sc.

Head of Quality Management
and Regulatory Affairs



ResMed GerateUbersicht

Beatmung
Medizinprodukte gemafd Anlage 1 der MPBetriebV, 1.5

Gerétetyp Hilfsmittelnummer G,\r/luPp(;‘J_e Sctl;l;)tz_ Wartung
S9VPAP™MST-A 14.24.10.0055 A BF wartungsfrei 24 Monate
VPAP™ ]| ST-A QuickNAV 14.24.10.0011 1A CF wartungsfrei 12 Monate
Lumis 150™ VPAP ST-A 14.24.10.0058 1B BF wartungsfrei 24 Monate
Stellar™ 100 14.24.10.0020 1B BF 24 Monate 24 Monate
Stellar™ 150 14.24.11.0009 1B BF 24 Monate 24 Monate
VS Iim 14.24.11.2005 IIB BF 12 Monate 12 Monate*
VS 1™ mit Ventilblock 14.24.12.1008 IIB BF 12 Monate 12 Monate*
Astral™ 100 14.24.12.1019 1B BF 24 Monate 24 Monate
Astral™ 100 SC 14.24.11.2011 1B BF 24 Monate 24 Monate
Astral™ 150 14.24.12.1020 1B BF 24 Monate 24 Monate
Elisee™ 150 14.24.12.1005 1B BF 12 Monate 12 Monate*
Elisee™ 250 nicht notwendig (Klinikmodell) 1B BF 12 Monate 12 Monate
Elisee™ 350 nicht notwendig (Klinikmodell) [1B BF 12 Monate 12 Monate
BilLevel

KEINE Medizinprodukte der Anlage 1 MPBetreibV

AirCurve™ 10 S 14.24.22.0028 1A BF Wartungsfrei

AirCurve™10 ST 14.24.24.0035 1A BF Wartungsfrei

AirCurve™ 10 VAuto 14.24.23.0010 1A BF Wartungsfrei

S9 VPAP™ Tx nicht notwendig (Einstellgerét) 1A BF Wartungsfrei**
S9VPAPM™MS 14.24.22.0024 1A BF Wartungsfrei**
S9 VPAP™ ST 14.24.24.0024 1A BF Wartungsfrei**
S9 Auto 25™ 14.24.23.0007 A BF Wartungsfrei**
S8 Auto 25™ 14.24.23.0004 1A CE Wartungsfrei**
VPAP™ |V 14.24.22.0019 1A CF Wartungsfrei**
VPAPM|V ST 14.24.24.0017 1A CF Wartungsfrei**

ResMed.com



CPAP/APAP

KEINE Medizinprodukte der Anlage 1 MPBetreibV

AirSense™ 10 Elite 14.24.20.0066 ITA BF Wartungsfrei
AirSense™ 10 AutoSet 14.24.21.0045 1A BF Wartungsfrei
AirSense™ 10 AutoSet for Her mit HumidAir™ 14.24.21.1027 1A BF Wartungsfrei
S9 Elite™ 14.24.20.0052 1A BF Wartungsfrei**
S9 AutoSet™ 14.24.21.0035 A BF Wartungsfrei**
S8 Elite™ I (EBW) 14.24.20.0047 1A GF Wartungsfrei**
S8 AutoSet Spirit™ |l (EBW) 14.24.21.0030 A CF Wartungsfrei**

ASV

KEINE Medizinprodukte der Anlage 1 MPBetreibV

AirCurve™ 10 CS PaceWave™ 14.24.25.0012 1A BF Wartungsfrei

AutoSet CS™ — PaceWave™ 14.24.25.0009 1A BF Wartungsfrei**

AutoSet CS™ 14.24.25.0008 1A BF Wartungsfrei**

AutoSet CS™ 2 14.24.25.0004 1A CE 12 Monate
Atemgasbefeuchter

KEINE Medizinprodukte der Anlage 1 MPBetreibV

HumiCare™ D900 in Beantragung [IB BF Wartungsfrei 12 Monate
HumidAir™ 14.24.17.2044 1A Wartungsfrei

5D 14.24.17.3010 A BF Wartungsfrei**

H4i™ (mit schwarzer Blende fiir Stellar) 14.24.17.1006 1A CF Wartungsfrei**

H3i™ 14.24.17.2021 1A CF Wartungsfrei**

* Bei beatmungsabhéngigen Patienten ist zusatzlich alle 6 Monate eine STK von einem autorisierten Servicetechniker durchzufiihren.
** Technische- & Funktionspriifung alle 24 Monate empfohlen.

ResMed Ltd ResMed Paris ResMed Germany Inc. C E

1 Elizabeth Macarthur Drive 240 Rue de la Motte Fraunhoferstrale 16 23
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(fiir alle anderen Produkte) (fiir Elisée und VS I1) (fiir Stellar 100/150)
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HERSTELLERERKLARUNG

Zur Einstufung schlaftherapeutischer Produkte

gemal Anlage 1 MPBetreibV

Basierend auf der Definition der EN 1SO 17510-1:2009 Schlafapnoe-Atemtherapie - Teil 1: Schlafapnoe-

Atemtherapiegerdte, Kapitel 1, mit der expliziten Abgrenzung zur

- ENISO 10651ff Normenreihe und der

- EN60601-2-12

fallen die folgenden Produkte gemaR der Bewertung durch Philips Respironics nicht unter die Definition

der MPBetreibV Anlage 1, 1.5:

PHILIPS

e —

RESPIRONIC

~~—————

Philips GmbH Respironics
Gewerbestrale 17
82211 Herrsching

Sleep and Respiratory Care

Herrsching, den 22.03.2017

CPAP-Therapiegerdte

APAP-Therapiegerite

BiPAP-Therapiegerate

DreamStation CPAP Pro

DreamStation Auto-CPAP

DreamStation Auto-BiPAP

System One REMstar Pro,
60 Serie

System One REMstar Pro,
60 Serie

System One REMstar Pro,
60 Serie

System One REMstar Pro

System One REMstar Auto

System One BiPAP Auto

REMstar Pro, M-Serie

REMstar Auto, M-Serie

BiPAP Auto, M-Serie

Dorma 400

Dorma 500

C ./ R
Cathy Wagner
Quality Manager

www.philips.de/respironics

Philips GmbH

Réntgenstralie 22

22335 Hamburg

Geschaftsfiihrung: Pieter Vullinghs (Vorsitzender)
Klaus Baumann, Dr. Thomas Piehler,

Eva Braun, Bernd Laudahn

Vorsitzender des Aufsichtsrates : Hans-Joachim Kamp
Sitz der Gesellschaft: Hamburg

Registergericht Hamburg, 66 HRB 74 560
Steuernummer des Organtragers 27/278/ 00002

Bankverbindung:

Commerzbank AG Hamburg

BLZ 200 800 00, Kto. 6 519 246 00
SWIFT-Code: DRES DE FF 200
IBAN: DE72200800000651924600
WEEE-Reg.-Nr. DE 95126072
Ust-ID-Nummer: DE812927587




MEDIZINPRODUKTE

Schorndorf, Méarz 2017

Medizinprodukte gemaf Anlage 1 der MPBetreibV

Die Fisher&Paykel Healthcare GmbH vertreibt derzeit keine Produkte die unter die Anlage 1
der MPBetreibV einzustufen sind.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an Ihre zustandige Niederlassung von
Fisher&Paykel Healthcare.

O o

Dennis Greiling Jens Wachter
Produktmanager Homecare Service Manager
Fisher & Paykel Healthcare GmbH Fisher & Paykel Healthcare GmbH

Fisher & Paykel

HEALTHCARE









