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§ 10 MPBetreibV

Patienteninformation bei aktiven implantierbaren Medizinprodukten

Michael S. Lampadius

Die Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung — MPBetreibV verpflichtet
den Arzt in eindeutiger Weise, wie
er den Patient bei der Therapie mit
einem Herzschrittmacher, Defibril-
lator oder einem CRT-Gerét zu in-
formieren hat. Gerichtsverfahren
haben gezeigt, dass vielen Arzten
diese Pflichten nicht bekannt sind.

§10
Patienteninformation bei aktiven
implantierbaren Medizinprodukten

(1) Die flr die Implantation verantwort-
liche Person hat dem Patienten, dem ein
aktives Medizinprodukt implantiert wurde,
nach Abschluss der Implantation eine
schriftliche Information auszuhandigen, in
der die flr die Sicherheit des Patienten
nach der Implantation notwendigen Ver-
haltensanweisungen in allgemein ver-
standlicher Weise enthalten sind.

(2) ...hat folgende Daten zu dokumen-
tieren und der Patienteninformation nach
Absatz 1 beizufligen:

1. Name des Patienten,

2. Bezeichnung, Art und Typ, Loscode
oder die Seriennummer des Medizin-
produktes,

3. Name oder Firma des Herstellers des
Medizinproduktes,

4. Datum der Implantation,

5. Name der verantwortlichen Person,
die die Implantation durchgefiihrt hat,

6. Zeitpunkt der nachfolgenden Kontroll-
untersuchungen.

Die wesentlichen Ergebnisse der Kontroll-

untersuchungen sind in der Patientenin-

formation zu vermerken.
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Diese Unkenntnis ist im Wesent-
lichen darin zu suchen, dass sich
einige Passagen des § 10 nur bei
genauer Analyse erschlie3en.

Die fur die Implantation verant-
wortlichen Person

In § 10 wird von der "fir die Implan-
tation verantwortliche Person" und
der "Person, die die Implantation
durchgefuhrt hat" gesprochen. Dies
bedeutet, dass zwei verschiedene
Personen in der Verantwortung ste-
hen kénnen. Das ist etwa der Fall,
wenn der Kardiologie die Indikation
zur Implantation stellt, aber der Chi-
rurg den Eingriff vornimmt. Dieser
muss Uber die Gefahren des ope-
rativen Eingriffs aufklaren. Unab-
hangig davon, bleibt der verordnen-
de Arzt in der Aufklarungspflicht
und muss Uber Gefahren durch das
Implantat als solches aufklaren.

Elektromagnetische Felder

Storfelder im taglichen Leben sind
eine sténdige Bedrohung fir den
Patienten. Die entsprechende Auf-
kldrung bzw. korrekte Programmie-
rung der Wahrnehmungsempfind-
lichkeit ist fir den Arzt praktisch
unlésbar. Abhilfe werden hier je-

doch in Kirze die Anwendungsre-
geln [1] bringen. Diese Norm wird
anweisen, wie ein Schrittmacher
oder Defibrillator technisch richtig
zu implantieren und zu program-
mieren ist. Problematisch bleiben
aber auch dann, wie heute, die
Diebstahlsicherungsanlagen (EAS),
weil diese so starke Felder abstrah-
len kénnen, dass jeder Herzschritt-
macher- und jeder Defibrillatorpa-
tient geféhrdet ist. Deswegen muss
der Arzt auf diese Gefahrenquellen
explitzit aufmerksam machen.

siehe Norm 2750-10

Durchgang

Der Warnhinweis in vielen Manuals,
der Patient mége diese Anlagen zu-
gig durchschreiten, ist véllig unge-
nigend. In der Regel erkennt der
Patient diese Anlagen nicht oder
diese sind an der Kasse aufgebaut,
wo der Patient zwangslaufig ver-
weilen muss. Deswegen muissen in
einem Patientenratgeber [2] diese



Anlagen abgebildet werden, damit
der Patient weil3, wovon der Arzt
bei seiner Aufklarung spricht.

Magnete

Der Patient muss vor Magneten ge-
warnt werden, weil diese eine para-
systolische Stimulation, einen Reiz-
schwellentest oder die temporére
bzw. komplette Abschaltung des
Defibrillators bewirken kénnen.
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Magnete finden sich in vielen Arti-
keln des taglichen Lebens. Nur die
wenigsten dieser Gefahrenquellen
sind mit dem entsprechenden Sym-
bol gekennzeichnet. Es genugt da-
her nicht der einfache Hinweis
"meiden Sie Magnete", sondern es
muss dem Patienten prézise
mitgeteilt werden, wo solche Ge-

fahrenquellen versteckt sein kon-
nen.

Flihrerschein

Der Patient muss Uber Gefahren
durch sein Implantat im StraBen-
verkehr aufgeklart werden. Dazu
gehdrt auch die Fahrtichtigkeit.

FUhrerschein

Die diesbezlglich vom Bundesmi-
nisterium fir Verkehr entwickelten
Vorschriften [3] entziehen sich je-
doch jeder vernlnftigen Erklarung.
So darf etwa ein Schrittmacherpa-
tient oder ein typischer Madit-1l De-
fibrillatorpatient kein Taxi fahren,
aber privat einen LKW bis 7,5 t
steuern. Einem CRT-Patient der auf
der Warteliste zur Herztransplan-
tation steht ist es jedoch erlaubt,
im Stadtverkehr einen 30 t Bagger
zu bewegen.

Um den Arzt vor einer in sich wider-

sprichlichen  Aufklarungsaufgabe
zu entlasten, hat eine Arbeitsgrup-
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pe von Kardiologen [4] eine Formu-
lierung entwickelt, die den Patien-
ten aufklart, aber auch gleichzeitig
in die eigene Verantwortung nimmt.

Defi-Abschaltung

Todesermittlungsverfahren  haben
gezeigt, dass oft vor einem chirur-
gischen Eingriff der Defibrillator in
seiner Schockfunktion abgestellt
wird. Damit wird vermieden, dass
inadaquate Schocks abgegeben
werden kdénnen. Wenn dann aber,
wie geschehen, der Patient nicht
Uberwacht wird, oder vergessen
wird den Defibrillator wieder einzu-
schalten, kann dies dramatische
Folgen haben. Vor einem solchen
Organisationsverschulden ist keine
Klinik absolut sicher. Deswegen ist

Alle Aus

es ratsam, bei der Patientenaufkla-
rung einen Passus einzufliigen, der
dieses Risiko anspricht. Durch ent-
sprechende Wortwahl in der Aufkla-
rung [5] wird das Vertrauensverhalt-
nis zwischen Arzt und Patient ge-
stéarkt und gleichzeit der Patient in
die Sorge um sein Implantat einbe-
zogen.

Direktalarm £\

Viele Defibrillatoren, und auch
Herzschrittmacher, verfigen Uber
einen Direktalarm. Damit wird dem
Patient durch Ton oder Vibration
signalisiert, dass dieser schnell ei-
ne kundige Einrichtung aufsuchen
soll, die sein Implantat beurteilen
kann. Diese Warnfunktion ist etwa
bei Elektrodenproblemen die einzi-
ge Schutzfunktion, die immer und
ohne Zutun des Arztes den Patien-
ten schitzt. Wichtig ist jedoch, dass
der Patient schnell, auch unter-
wegs, eine fir ihn geeignete Ein-
richtung finden kann. Deswegen
muss der Patient Uber Adressen,
auch auBerhalb seines Fabrikats,
verfugen, an die er sich in der Not
wenden kann.

Smart Entry Systeme

Einige Kraftfahrzeughersteller war-
nen vor dem Gebrauch von Smart-
Entry-Systemen durch Patienten
mit Herzschrittmacher oder Defibril-
lator. Leider geht diese Warnung

ins Leere, weil nicht der Auto-
schlissel die Gefahrenquelle dar,
stellt, sondern das Fahrzeug, wel-
ches die stérenden Suchimpulse
abgibt. Deswegen muss ein Patient
Uber den Bereich aufgeklart wer-
den, in dem er sich nicht dauerhaft
aufhalten sollte.

Patienteninformation

Keine der von den Firmen bereitge-
stellten Patientenschriften bieten
die genannten Informationen. Diese
muss sich der Arzt selbst zusam-
menstellen oder von unabhéangiger
Seite beschaffen. Der Ratgeber
Herzschrittmacher der Forschungs-
gesellschaft Elektrostimulation mbH
[2] ist eine solche Schrift, die alle
vom Gesetzgeber geforderten Infor-
mationen in allgemein verstandli-
cher Weise dem Patienten nahe
bringt. Fihrende Herzzentren ver-
wenden deshalb diese Broschiire
als Teil des QM-Systems zur Pa-
tientenaufklarung.

Aufkldrung vor Implantation

Die Information Uber die Gefahren
durch das Implantat als solches
muss vor Implantation erfolgen,
damit der Patient aufgeklart der
Therapie zustimmen kann. Dafur ist
der fur die Implantation verantwort-
liche Arzt zustandig. O
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