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Empfehlungen der Schweizerischen Gesellschaft fur Pneumologie (SGP) vom
12.07.2021 zur Sicherheitsmitteilung von Philips Respironics zu CPAP- und
Beatmungsgeraten (in Zusammenarbeit mit der Schweizerischen Gesellschaft
fur Schlafforschung, Schlafmedizin und Chronobiologie (SGSSC) und

Swissmedic)

Am 22.06.2021 wurde auf der Homepage von Swissmedic eine Sicherheitsmitteilung'? zu CPAP- und

Beatmungsgeraten von Philips Respironics veroffentlicht (letzte Aktualisierung 28.06.2021).

Der in bestimmten CPAP- und Beatmungsgeraten verwendete Polyester-basierte Polyurethan-
Schaumstoff kann zwei Probleme mit sich bringen: einerseits kdnnen Partikel in die Atemwege
geraten, welche akute unerwiinschte Wirkungen haben kénnen, andererseits kdnnten Gase (volatile
organic compounds) toxische Langzeiteffekte haben.

Eine Auflistung der betroffenen Gerate ist auf folgenden Homepages zu finden:

https://www.philips.ch/healthcare/e/sleep/communications/src-update#section 2

Die Schweizerische Gesellschaft fiir Pneumologie (SGP) hat sich in der Zwischenzeit eingesetzt, in
Zusammenarbeit mit der Lungenliga Schweiz und der Schweizerischen Gesellschaft fir
Schlafforschung, Schlafmedizin und Chronobiologie (SGSSC), und im aktiven Austausch mit
Swissmedic, dem Bundesamt fir Gesundheit und anderen Behérden, um mehr Informationen zu
erhalten. Diese betreffen die Risikoeinschatzung, toxikologische Daten, sowie Reparatur-
/Austauschplan der betroffenen Gerate durch die Firma Philips und Klarung der Kostenibernahme.
Primares Ziel ist es, die Sicherheit unserer Patientinnen und Patienten zu gewahrleisten und sie
kompetent beraten zu kénnen, mit der bestmdglichen Therapiestrategie bis zur Reparatur oder dem

Austausch aller betroffenen Gerate in der Schweiz.

Basierend auf den aktuell vorliegenden, ungeniigenden Informationen zur Risikoeinschatzung und der
therapeutischen Relevanz der Beatmung oder CPAP-Therapie, raten die SGP sowie die SGSSC von
Therapieunterbruch oder -dnderung ohne Riicksprache mit den verschreibenden Arzten oder dem
Gerate-Provider, welcher mit den Arzten in Kontakt steht, ab.

Obwohl in praliminaren toxikologischen Datenerhebungen keine Evidenz fiir ein erhdhtes, schweres
und akutes toxisches Risiko besteht, ist ein zusatzliches karzinogenes Risiko bei langfristiger
Benutzung der betroffenen Gerate durch Kinder oder Patienten mit tiefem Koérpergewicht nicht
auszuschliessen.

Die Vorgehensweise, d.h. ob die Therapie umgehend ersetzt, angepasst, unterbrochen oder bis zur

Reparatur/Austausch unverandert fortgefiihrt werden soll, muss jeweils anhand des aktuellen

' https://fsca.swissmedic.ch/mep/#/?q=Vk_20210610_14%20%7C%20Vk_20210610_16&onlyUpdate
s=false&sort=PUBLICATION_ DATEG&direction=DESC

2 Philips Respironics: Weltweite Sicherheitsmitteilung fur gewisse Beatmungs-, Schlafapnoe- und
Atemtherapiegerate (swissmedic.ch)
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Informationsstandes zur Risikoeinschatzung und individueller Patientencharakteristika (Art und
Schweregrad der respiratorischen Insuffizienz oder Schlaf-assoziierten Atmungsstérung, Alter,
Komorbiditaten, Symptome, Beruf, Dauer der Therapie u.a.) individuell beurteilt werden.

Philips AG hat derzeit keinen klaren Aktionsplan zur zeitlichen Umsetzung von Reparatur oder Wechsel
der betroffenen Geréate flr die Schweiz ver6ffentlicht, dies durfte aber viele Monate bis Uber ein Jahr in
Anspruch nehmen. Ebenso bleibt die Kostenibernahme in Zusammenhang mit der
Sicherheitsmitteilung von Philips AG ungeklart. Das Bundesamt fir Gesundheit wurde von den

Fachgesellschaften tber die Sachlage aufgeklart mit einer Forderung um Unterstitzung.

Spezifische Empfehlungen zur CPAP-Therapie und zur Langzeitbeatmung mit betroffenen
Geréten (Stand 12.07.2021)

In Anbetracht der Tatsache, dass der Plan von Philips, die Gerate zu reparieren oder auszutauschen,
mebhr als ein Jahr in Anspruch nehmen diirfte, sollten die behandelnden Arzte auch vor dem Hintergrund
der ungeklarten Kostendeckung und des CPAP und Heimventilations-Geratemangels entsprechend der
individuellen Situation jedes Patienten eine Priorisierung fir einen méglichen friiheren Geratewechsel

von einem Philips-Gerat auf ein anderes Gerat vornehmen.

Gemass Privatrecht haftet Philips AG fiir seine Gerate. Die Kosteniibernahme ist aktuell jedoch noch
ungeklart, weshalb SGP und SGSSC eine mdglichst komplette Listung und Dokumentierung dieser
Falle empfehlen. Es soll vermieden werden, dass Patientinnen und Patienten bei fehlender

Kostenubernahme durch eine Drittpartei die Kosten oder Teile davon selbst tragen mussen.

Vorschlag fiir zu beriicksichtigende Priorisierungskriterien:

- Patienten mit respiratorischer Insuffizienz unter NIV

- Berufschauffeure

- Altere Apparate (méglicherweise gréssere Gefahr der Degradierung)

- Patienten, die von ihrem CPAP-Gerat abhangig sind (ausgepragte Schlafrigkeit...).
- Apnoe-Hypopnoe-Index > 30/h

- Geringes Korpergewicht und Kinder

CPAP: CPAP-Anbieter kdnnen anhand der vorgeschlagenen Priorisierung unter Berlicksichtigung der
verfigbaren Gerate und Ressourcen gebeten werden, CPAP-Gerate vorzeitig auszuwechseln. Die
Umsetzung hangt allerdings von der Verfiigbarkeit von zusatzlichen CPAP-Geraten ab. Dabei sollte
der Ubliche Gerate-Bestand, der fur Patient/innen mit neuer Indikationsstellung fir eine CPAP-Therapie
zur Verfugung stehen muss, weiterhin sichergestellt werden. Patienten mit schwerer Schlafapnoe
(gemass den zuvor vorgeschlagenen, obenstehenden Kriterien) sollten dabei Vorrang haben. Fir
Patienten mit weniger schwerer Schlafapnoe kénnen, wenn mdglich, alternative Behandlungen (z.B.
Unterkieferprotrusionsschiene oder Positionstherapie) in Betracht gezogen werden. Dabei bleibt zu

bedenken, dass auch fir das Umsetzen von Therapiealternativen wie z.B. die fachgerechte Anpassung



SCHWEIZERISCHE GESELLSCHAFT {:1:3 W izerische ft fiir Schi

FUR PNEUMOLOGIE Schiafn dizin und Chr gie
SOCIETE SUISSE DE PNEUMOLOGIE Suisse de che sur le

SOCIETA SVIZZERA DI PNEUMOLOGIA de Médecine du il et de Chronobiologi

einer Unterkieferprotrusionsschiene Wartezeiten bestehen und ein Therapieansprechen nicht gesichert

ist.

Heimbeatmung: Patient/innen mit einer Indikation fir eine ausserklinische Beatmung aufgrund einer
respiratorischen Insuffizienz, insbesondere Kinder, sollten bei Geratewechsel/-reparatur erste Prioritat
haben. Nach Mdglichkeit sollte ein Geratewechsel unter arztlicher Leitung zeitnah geplant werden,
wobei eine adaquate Neueinstellung unter Monitorisierung und Einhaltung der Standards von

Beatmungseinleitungen sichergestellt werden sollten.

In-line-Filter (fir CPAP und Heimbeatmung): Es kdnnen Bakterienfilter verwendet werden. Ein
alifalliger Einsatz muss aber auch individuell unter Beriicksichtigung von mdglichem Nutzen (gréssere
Partikel gefiltert) und mdglichen Nachteilen (modgliche Beeintrachtigung von Gerate-Algorithmen,
Einschrankung der Ventilatortriggerung, Inkompatibilitat mit Befeuchter) individuell abgewogen werden.
Dabei bleibt zu bedenken:

- Die Filter schiitzen den Patienten nur vor festen Partikeln und nicht vor fliichtigen Gasen.

- Der Filter darf nicht zusammen mit einem Befeuchter verwendet werden.

- Der Filter kann den Geratealgorithmus (z.B. autoPAP-Anpassung) oder das Erkennen
residueller Apnoen beeintrachtigen.

- Ein Filter kann die Triggerung des Ventilators erschweren, insbesondere bei
Atemmuskelschwache.

- Wenn ein In-line-Bakterien-Filter verwendet wird, missen dessen Eigenschaften den von
Philips empfohlenen entsprechen (Widerstand: bei einer Flussrate von 0,5 I/'s max. 0,7
cmH20). Der Filter wird zwischen Gerateausgang und Schlauch eingesetzt und sollte
regelmassig gewechselt werden. Die Gebrauchsdauer des Filters sollte sich nach dem
Geratetyp und der Einsatzdauer richten.

- Bei Beatmungsgeraten (nicht bei CPAP) ist es empfohlen, einen allfalligen Filtereinsatz unter

arztlicher Supervision durchzufiihren.

Diese Empfehlungen basieren auf dem Wissenstand der SGP und SGSSC vom 12.07.2021 und
werden bei Vorliegen neuer relevanter Informationen stetig angepasst werden. Die SGP und die
SGSSC sind weder fiur die Analyse gesundheitlicher Risiken, noch fir Empfehlungen zur

Kostentibernahme, verantwortlich.



