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Empfehlungen

der Deutschen Gesellschaft fiir Andsthesiologie und Intensivmedizin e.V.
und des Berufsverbandes Deutscher Anasthesisten e.V.

An dieser Empfehlung haben mageblich
mitgewirkt:

G. Beck, K. Becke. E. Biermann, M. Deja,
H. Hofer, T. Iber, H. Komar, E. Mertens,

T. Prien, A. Schleppers, H. Sorgatz, J. Straul$,
H. Van Aken und F. Vescia (federfiihrend).

Anderungshistorie:

Diese Empfehlung ersetzt die Dokumente
,Qualitédtssicherung in der Andsthesiologie.
Richtlinien der DGAI und des BDA”
(Anasth. Intensivmed 1989;30:307-14)
sowie ,Ausstattung des anasthesiologischen
Arbeitsplatzes. Zur Fortschreibung der
Empfehlungen der DGAI und des BDA.”
(Anasth. Intensivmed 1995;36:249 sowie
250-4).

* Beschluss der Prasidien von BDA und
DGAI am 16.11.2012 und 22.11.2012

1. Vorbemerkungen

Die Sicherheit der Patienten muss Prio-
ritdt vor wirtschaftlichen Uberlegungen
haben. Zwar miissen die zu erfiillenden
Anforderungen gemdlS Paragraph 12 (1)
SGB V ausreichend und zweckmalig
sein und dirfen das Malé des Notwen-
digen nicht Uberschreiten. Sie missen
jedoch dem jeweiligen Stand des
medizinischen Wissens und der Technik
entsprechen. Die gesetzlich-normativen
Anforderungen, wie sie sich aus dem
Medizinproduktegesetz und anderen
Gesetzen, Verordnungen und Normen
ergeben, sind einzuhalten.

Die Anforderungen an die Uberwachung
des Patienten nach Andsthesieverfahren
und an die Ausstattung des Aufwach-
raums sind in den Empfehlungen der
DGAI und des BDA zur ,,Uberwachung
nach Anasthesieverfahren” [1] definiert,
worauf hier explizit verwiesen wird.
Ergdnzend zu beachten sind die Empfeh-
lungen zur Analgosedierung fiir diagnos-
tische und therapeutische Malnahmen
bei Erwachsenen [2] und Kindern [3].

Da die normativen Anforderungen an das
Narkosegerdt in Form der mittlerweile
durch Nachfolgenormen abgelsten EN
740 seit 1998 bestehen, koénnen Ver-
weise auf fehlende Investitionsmittel fiir
Neubeschaffung oder Nachriistung nicht
mehr akzeptiert werden. Sogenannte
"Altgerate", die noch vor Inkrafttreten
dieser Norm bzw. in der Ubergangszeit
in Verkehr gebracht wurden, sind unver-
zliglich zu ersetzen bzw. nach den Vor-
gaben des Abschnitts 3 nachzuristen.
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Mindestanforderungen
an den andsthesio-
logischen Arbeitsplatz*

Die vorliegenden Empfehlungen gelten
fur alle Orte, an denen Allgemein- oder
riickenmarksnahe Anasthesieverfahren,
die zu der arztlichen Kernkompetenz
des Andsthesisten gehoren [4], durchge-
fihrt werden, auch, wenn es nur Phasen
sind (z.B. Ein- oder Ausleitung), sowie
fir die Notfallversorgung innerhalb
eines Krankenhauses. Sie gelten nicht
flr Andsthesien im Rahmen der Notfall-,
Rettungs- und Katastrophenmedizin
auferhalb des Krankenhauses. Die
vorliegenden  Empfehlungen haben
den Charakter eines Mindeststandards.
Abhdngig vom Krankheitszustand des
Patienten und von der Art des Eingriffs
missen zusdtzliche medizinische und/
oder organisatorische bzw. personelle
Anforderungen erfiillt sein.

2. Personelle Anforderungen

2.1 Arztliches Personal

Allgemeinandsthesien sowie riicken-
marksnahen Regionalandsthesien sind
einem Andsthesisten vorbehalten. Dabei
ist der ,Facharztstandard” einzuhalten.
Die Moglichkeiten der Delegation von
Aufgaben an Andsthesieassistenzperso-
nal sind in der EntschlieBung ,Arztliche
Kernkompetenz und Delegation in der
Andsthesie”! dargestellt.

1 Arztliche Kernkompetenz und Delegation in der
Andsthesie. EntschlieBung der Deutschen Ge-
sellschaft fiir Andsthesiologie und Intensivmedi-
zin e.V. (DGAI) und des Berufsverbandes Deut-
scher Anasthesisten e.V. (BDA) vom 26.10.2007 /
08.11.2007.
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2.2 Assistenzpersonal

Die Ein- und Ausleitung einer Allgemei-
nandsthesie sowie die Anlage einer Re-
gionalanasthesie erfordern entsprechend
qualifizierte Assistenz. Wahrend dieser
Zeit darf das Assistenzpersonal nicht mit
anderen Aufgaben betraut sein. Es muss
mit der Ausrlistung sowie den ortlichen
Gegebenheiten (z.B. Aufbewahrungsorte
fir Medikamente und Verbrauchsma-
terialien) vertraut sein. Es muss auch
wahrend aller Ubrigen Phasen des
Andsthesieverfahrens fiir besondere Si-
tuationen (z.B. Umlagerungen, Notfille)
jederzeit verfligbar sein.

3. Apparative Anforderungen

Die grundlegenden Anforderungen an
medizinische Gerdte werden durch die
Richtlinie iber Medizinprodukte (93/42/
EWG des Rates in der Fassung vom
11.10.2007) bestimmt, in Deutschland
durch die nationale Umsetzung dieser
EU-Richtlinie im Medizinproduktegesetz
(MPQ) in der jeweils aktuellen Fassung.

Von besonderer Relevanz fir die Anas-
thesie sind die

DIN EN 60601-2-13: Medizinische

elektrische Gerdte - Teil 2-13:

Besondere Festlegungen fiir die

Sicherheit von Andsthesiesystemen

(IEC 60601-2-13:2003 + A1:20006);

Deutsche Fassung EN  60601-2-

13:2006 + A1:2007 und die Reihe

DIN EN ISO 8835: Systeme fiir die

Inhalationsanasthesie, bestehend aus

e Teil 2: Andsthesie-Atemsysteme
(Veroffentlichung der DIN:
2009-08)

o Teil 3: Weiterleitungs- und
Aufnahmesysteme von aktiven
Andsthesiegas-Fortleitungssystem
(Veroffentlichung der DIN:
2011-02)

e Teil 4: Andsthesiemittelverdamp-
fer (Veroffentlichung der DIN:
2009-07)

e Teil 5: Andsthesie-Beatmungs-
gerdte (Verdffentlichung der DIN:
2009-07).

InVorbereitung ist die Zusammenfassung
der vorgenannten Normen in der EN 1SO
80601-2-13, die diese dann voraussicht-
lich Anfang 2013 ersetzen wird.
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Im Definitionsteil der EN 60601-2-13
wird der Begriff "Andsthesiesystem
(Andsthesie-Arbeitsplatz)" - wohl aus his-
torischen Griinden — eingeschrankt auf
ein "System zur Verabreichung einer In-
halationsanasthesie, das ein Anasthesie-
gasabgabesystem mit einem Andsthesie-
Atemsystem und das/die dazugehérige(n)
Uberwachungsgerit(e), Alarmsystem(e)
und  Schutzvorrichtung(en)  umfasst".
Diese Norm gilt daher nicht fir Ar-
beitspldtze, an denen ausschlieBlich
intravendse Andsthesien durchgefiihrt
werden. In den vorliegenden Empfeh-
lungen werden die Anforderungen an
Uberwachungsgerite, Alarmsysteme
und Schutzvorrichtungen aber ausdriick-
lich auf alle Andsthesie-Atemsysteme
Ubertragen, die bei einer Allgemeinan-
dsthesie verwendet werden, unabhéangig
davon, wie der Zustand der Allgemein-
andsthesie erzielt wird.

Die in der EN 60601-2-13 geforderten
Uberwachungsgerite dienen primir
der technischen Sicherheit des Narko-

Tabelle 1

segerdtes; dies gilt insbesondere fiir die
Uberwachung der Konzentrationen von
Sauerstoff, Kohlendioxid und Inhalati-
onsanasthetikum, die in der DIN EN ISO
80601-2-55 (Medizinische elektrische
Gerdte — Besondere Festlegungen fir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentli-
chen Leistungsmerkmale von Uberwa-
chungsgerdten flr Atemgase) geregelt
ist2. Darin ist der Ort der Gasproben-
entnahme (Probeentnahmestelle) nicht
explizit definiert. Aus medizinischer und
technischer Sicht ist aber nur die Mes-
sung dieser Gaskonzentrationen an ei-
nem patientennahen Ort im Atemsystem
(z.B. an der Anschlussstelle zwischen
Beatmungsgerat und Tubus) sinnvoll und
erforderlich. Nur so kann beispielsweise
bei einer Inhalationsandsthesie mit
niedrigem Frischgasfluss die endtidale
Konzentration des Inhalationsandsthe-
tikums als Mal fir die Anasthesietiefe

2 Die DIN EN ISO 80601-2-55 ersetzt ab Dezem-
ber 2011 die DIN EN ISO 21647, mit einer Uber-
gangsfrist bis Ende 2014.

Mindestanforderungen an die apparative Ausstattung eines Andsthesie-Arbeitsplatzes.

Arbeitsplatz ! verfiigbar 2

essenziell Andésthesiesystem *

X

patientennahe Atemgasmessung *

Pulsoximeter °

EKG-Monitor ©

Blutdruckmessung

XX | x| x

Korpertemperatur-Messung

Defibrillator 7

Relaxometer ®

Blutzucker-Messgerdt

XX | X | x

empfohlen Andsthesie-Beatmungsgerat '°

Oszillometrische Blutdruckmessung '

1. Ausstattung wird unmittelbar am Arbeitsplatz benétigt.

2. Ausstattung sollte im Bedarfsfall in angemessener Zeit in Anspruch genommen werden kénnen (z. B. auch bei Aufstel-

lung in anderen Bereichen).

3. Anisthesie-Atemsystem samt dazugehdrigen Uberwachungsgeriten, Alarmsystemen und Schutzvorrichtungen nach
DIN EN 60601-2-13. Dazu zihlen u.a. immer Druckbegrenzung, Kapnometrie, Sauerstoff-Uberwachungsgerdt, Uber-
wachung des Exspirationsvolumens, Diskonnektions- sowie Apnoe-Alarm. Dazu zéihlen bei Betrieb eines Anésthesie-
mittelverdampfers u.a. zusdtzlich ein Anisthesiegasfortleitungssystem sowie ein Anisthesiemittel-Uberwachungsgerit.

4. ,Atemgase”: Konzentrationen von Sauerstoff, Kohlendioxid und Inhalationsandsthetikum; ,patientennah” = Gaspro-
benentnahme so nah wie moglich an die Trachea des Patienten heran, mindestens aber an der Ubergangsstelle zwi-

schen Luftweg (z.B. Tubuskonnektor) und Anésthesiesystem
Digitalanzeige von SpO,- und Herzfrequenz, akust. Signal bei Unterschreiten einstellbarer Alarmgrenzen fiir SpO,- und

[

Herzfrequenz.

—ZoeNo

0. Nach DIN EN ISO 8835 Teil 5.
1

Akustisches Signal bei Unterschreiten einstellbarer Alarmgrenzen fiir die Herzfrequenz.

Defibrillator: Das Gerat muss es erméglichen, dass der Arzt einen Stromstoll manuell auslésen kann.
Relaxometrie, wenn Muskelrelaxantien eingesetzt werden.

Bei Kindern bis zum vollendeten 1. Lebensjahr sowie Diabetikern (die Geratehinweise sind zu beachten).

. Das Gerit muss liber einen Automatikmodus verfiigen (automatische Messung in festgelegten Zeitintervallen).
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oder die Funktion des Atemkalks
tiberwacht werden. Die patientennahe
Atemgasmessung wird daher explizit als
essenziell fir jeden Andasthesiearbeits-
platz gefordert.

Die Mindestanforderungen an den
Umfang der apparativen Ausstattung
des Andasthesiearbeitsplatzes werden in
Tabelle 1 dargestellt.

4. Anforderungen an Raume,

Ausstattung und Einrichtung

4.1 Raumlichkeiten

Der Andsthesiearbeitsplatz muss den
Transport liegender Patienten ermog-
lichen und ausreichend grof8 sein, um
den Patienten auch im Notfall addquat
versorgen zu kénnen.

Kann sich der Andsthesist aus zwingen-
den technischen Griinden nicht in un-
mittelbarer Ndhe des Patienten aufhalten
(z.B. MRT, Strahlentherapie), so muss er
die Anzeigen des Andsthesiegerdts und
der Patienten-Uberwachungsgerite von
seinem Standort aus einsehen kdnnen
(z.B. Zweitmonitore, Videoiiberwachung).

4.2 Elektroinstallation

Die Raumbeleuchtung muss Tages-
lichtverhdltnissen entsprechen, und die
Anzahl der verfligharen Steckdosen
muss ausreichen. Dabei muss die
betreiberseitige Elektroinstallation, die
fur die Andsthesie genutzt wird, den
Anforderungen zur Versorgung medi-
zinisch genutzter Bereiche nach DIN
VDE 0100-710:2002-11 "Errichten von
Niederspannungsanlagen fiir medizi-
nisch genutzte Bereiche" entsprechen.
Ob die elektrische Anlage in Gruppe 1
oder 2° dieser Norm zu klassifizieren
ist, muss im Einzelfall entschieden wer-
den. In jedem Fall ist der Patient durch
geeignete Mallnahmen sowohl vor den
Folgen eines plotzlichen Ausfalls der
allgemeinen Stromversorgung zu schiit-
zen (zum Beispiel durch Akkubetrieb
der Gerdte inklusive Beleuchtung oder
durch Notstromversorgung) als auch
vor denen eines elektrischen Schlags
(z.B. bei Anwendung intravasaler
oder intrakardialer Verfahren, wie z.B.
der EKG-unterstiitzten =~ ZVK-Anlage).
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Bei Notversorgung tber Akkus muss
deren Kapazitat fiir mindestens eine
Stunde reichen, dies ist im Rahmen der
regelmdfigen Wartungen und Sicher-
heitstechnischen Kontrollen zu priifen;
bei Neubeschaffungen sollte auf eine
moglichst hohe Akkukapazitdt geachtet
werden.

4.3 Weitere Ausstattung

Zusédtzlich zu den in Abschnitt 3 ange-
flhrten apparativen Anforderungen sind
vorzuhalten:

e eine zuverldssige Sauerstoffquelle

e zusdtzlich Reservesauerstoff fir 1
Std. Beatmung mit reinem Sauerstoff

¢ Andsthesiegasabsaugung, wenn Inha-
lationsandsthesien durchgefiihrt wer-
den

e zuverldssige Kommunikationsmog-
lichkeit zwischen Andsthesist und
Anasthesieassistenz, wenn die assi-
stierende Person nicht im Raum ist

e zuverldssige Kommunikationsmog-
lichkeit zu medizinischen Einrich-
tungen auBerhalb des Andsthesie-
arbeitsplatzes

¢ Sekretabsaugung (OP-Standard)

e separater, selbstentfaltender Hand-
beatmungsbeutel, mit dem tber eine
angeschlossene Sauerstoffquelle min-
destens 80% Sauerstoff gegeben
werden konnen

¢ Arbeits- und Ablagefldache

¢ Notfallausristung  (Notfallmedika-
mente, Notfallequipment) unmittel-
bar verfligbar.

Nicht aufgefiihrt wird in dieser Empfeh-
lung die nicht-apparative Basisausstat-
tung, wie Stethoskop, Intubationszube-
hor, Infusionszubehor etc.

4.4 Sonstiges

e Waschbecken mit einem Spender
fir Desinfektionsmittel unmittelbar
erreichbar

e Vorrats- und Kihlschranke fiir Anas-
thesiematerial unmittelbar erreichbar.
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5. Besonderheiten in der

Kinderanasthesie

Es gelten die beschriebenen personellen,
rdumlichen und apparativen Anforde-
rungen (sieche Abschnitte 2,3,4) auch fir
den Bereich Kinderandsthesie. Gleiches
gilt fiir die Uberwachung nach Anis-
thesieverfahren und die Ausstattung des
Aufwachraums.

Spezifische  kinderandsthesiologische
Anforderungen an Personal, Raume,
Ausstattung, Einrichtung und apparative
Technik ergeben sich aus speziellen
andsthesiologischen Verfahren, chirurgi-
schen Techniken und patientenseitigen
Faktoren. Fir jede zu behandelnde
Altersgruppe miissen eine passende
Andsthesieausriistung  und sdamtliches
Zubehor vorgehalten werden.

5.1 Personelle Anforderungen

e Qualifiziertes Assistenzpersonal
(siehe 2.2) soll in der Kinderan-
dsthesie erfahren sein bzw. vor
dem Einsatz Erfahrungen in der
praktischen Tétigkeit erwerben (z.B.
durch Hospitation bei mindestens 25
Kinderanasthesien <5 Jahren).

5.2 Apparative Anforderungen
(siehe auch 3.4)

Alle Gerdte und das gesamte Zubehor
(z.B. Atemsystemfilter (ASF), Schlauch-
systeme etc.) mussen fiir den Einsatz
in der zu behandelnden Altersgruppe
zugelassen sein. Dies gilt insbesondere
fur den Respirator, den Atemgasmonitor
und den Defibrillator (z.B. Energiedosis,
geeignete Elektroden)

e Erganzend zu Tabelle 1 sind bei der
Andsthesie von Friih- und Neugebo-
renen sowie kritisch kranken Sauglin-
gen zwei Pulsoximeter erforderlich,
zur Uberwachung der pra- und
postduktalen Werte.

e Fir Eingriffe mit Gefahr der Hypo-
thermie muss neben der Moglichkeit

3 ,Medizinisch genutzter Bereich, in dem die elektrische Anlage bei Auftreten eines ersten Kérper- oder
Erdschlusses oder Ausfall des allgemeinen Netzes nicht abgeschaltet werden darf. Die Untersuchung und
Behandlung ist fiir den Patienten gefihrlich, eine Wiederholung unzumutbar oder die Beschaffung von
Untersuchungsergebnissen nicht erneut moglich. In diesem medizinisch genutzten Bereich werden die
Anwendungsteile fiir Anwendungen wie intrakardiale Verfahren in Operationssdlen und lebenswichtige
Behandlungen eingesetzt, wo eine UnregelmaBigkeit (ein Fehler) in der Stromversorgung Lebensgefahr ver-

ursachen kann.”
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zur Temperaturmessung ein aktives
Warmemanagement, z.B. Warme-
matte oder Konvektionsdecken, vor-
handen sein.

5.3 Erginzende Basisausstattung

e Material fiir den intraossdren Zugang.

e Material fiir den kindlichen Atemweg
inklusive unerwartet schwierigem
Atemweg.

e Pddiatrische Guedeltuben, supraglot-
tische Atemhilfen, Gesichtsmasken,
Laryngoskop/Spatel, Endotracheal-
tuben.

¢ Infusionslésungen  (Vollelektrolyt-
[6sungen, bei Kindern <1 Jahr mit
Glukosezusatz 1-2%).

6. Besonderheiten bei der

Andsthesie fiir Eingriffe im
Kopf-Hals-Bereich

Es gelten die beschrieben personellen,
raumlichen und apparativen Anforde-
rungen (siehe Abschnitte 2,3,4,5) auch
fur die Andsthesie bei Eingriffen im
Kopf-Hals-Bereich. Gleiches gilt fir die
Uberwachung nach Anisthesieverfahren
und Ausstattung des Aufwachraums. Bei
Andsthesien im Rahmen der Zahnmedi-
zin sind zusatzlich folgende Anforde-
rungen zu beachten:

BDAktuell | DGAInfo

6.1 Raumliche Anforderungen

Es ist ausreichend Platz zur Verfligung
zu stellen, um auch bei feststehender
zahnmedizinischer Behandlungseinheit
einen uneingeschrankten Zugang zum
Patienten (auch fir die kardiopulmonale
Reanimation) zu ermdoglichen.

6.2 Apparative Anforderungen

Alle andsthesiologisch erforderlichen
Gerdte sind entsprechend den genann-
ten Mindestanforderungen an dem
andsthesiologischen  Arbeitsplatz ~ zur
Verfiigung zu stellen (sieche 3.4 und
5.2). Spezielle Anforderungen bestehen
bei der zahndrztlichen Anisthesie an
die Lagerung in der horizontal oder
halbsitzend eingestellten zahnmedizini-
schen Behandlungseinheit (siche 6.3).
Abnehmbare Kappen auf zahnérztlichen
Speichelsaugern sollten wegen der Aspi-
rationsgefahr vermieden werden.

6.3 Anforderungen an die Lagerung
des Patienten

e Kopf: Sichere stabile, druckstellen-
freie und achsengerechte Lagerung
des Kopfes.

e Rumpf und untere Extremititen: Die
Polster missen den korperlichen
AusmafSen des Patienten angepasst
sein, d.h. es darf wegen der Gefahr

der Druckstellenbildung nicht zum
Uberhang von Kérperpartien und
Fiiken kommen.

e Obere Extremitit: Der vendse Zu-
gang muss wahrend des gesamten
Eingriffs uneingeschrankt erreichbar
und der Arm der GroBe entspre-
chend schonend gelagert sein.

e Kinder: Kinder miissen auf der zahn-
medizinischen Behandlungseinheit
mit geeigneten Lagerungskissen und
Armhalterungen gelagert sein. Eine
Lagerung in ausgestreckter Korper-
haltung muss gewdhrleistet werden.
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