Weiterverwendung von Herzschrittmachern,
Defibrillatoren und CRT-Geraten

Im stationdren Bereich werden die Kosten
fur die Implantation von Schrittmachern, De-
fibrillatoren und CRT-Geraten nach Pau-
schalen abgerechnet.

Finanzierungsbasis

Der Betrag, den das Krankenhaus erhalt,
berechnet sich aus der Bewertungsrelation
multipliziert mit dem Basisfallwert der betref-
enden Klinik. Fur die einfache Implantation
eines CRT-Defibrillators sieht die Bewer-
tungsrelation fur das Jahr 2012 einen Fak-
tor von 6,480 vor. Bei einem typischen Ba-
sisfallwert von 2.950 EUR erhélt ein Haus
also eine Vergutung von 19.116 EUR. Die
Bewertungsrelationen werden jedes Jahr an
Hand von Referenzkliniken neu berechnet.
Es handelt sich um eine Mischkalkulation
Uber verschiedene Krankenh&user, ver-
schiedene Aggregattypen, unterschiedliche
Einkaufspreise und auch Preisvorteile durch
Verwendung resterilisierter Herzschrittma-
cher und Defibrillatoren.

Beschaffungskosten

In der Beschaffung der Implantate sind die
einzelnen Krankenhauser frei. Der Erl6s,
den sie von den Krankenkassen erhalten,
ist kostenunabhangig. Wenn also Hauser
gut verhandeln, kénnen sie aus der Spanne
der kalkulierten Kosten und der tatsachli-
chen Einkaufspreise einen Gewinn erzielen.
Es ist daher selbstverstandlich, dass ein
Krankenhaus auch von der Resterilisation
und Aufbereitung Gebrauch machen wird.
Unabhéngig davon, zu welchen Preisen die
Gerate gekauft oder resterilisiert werden,
wird die volle DRG-Pauschale vergutet. Die
DRG-Pauschalen sind kein Kostenersatz,
sondern ein Anreiz fir gutes wirtschaftliches
Verhalten.

Européische Union

Der Wirtschafts- und Sozialausschuss der
EU hat sich schon vor Jahren zur Resteri-

lisation [1] geduBert:

Es hat sich gezeigt, dass bestimmte Ge-
rate, insbesondere die Herzschrittmacher,
bei anderen Patienten wiederverwendet
werden kénnten. Es handelt sich dabei
um relativ seltene Falle, doch es versteht
sich von selbst, dass die Gerate in die-
sem Fall einer neuen Reihe von Kontrol-
len, insbesondere hinsichtlich der Sterili-
tat, Wirksamkeit und Vertraglichkeit, un-
terzogen werden muissen.

Einmalprodukte

Da es immer wieder zu missverstandlicher
Auslegung des Begriffs "Einmalprodukt" ge-
kommen ist, hat die Europaische Union eine
Definition eingefiihrt, die da lautet:

Ein Produki, das zum einmaligen Ge-
brauch an einem einzigen Patienten be-
stimmt ist.

Der Begriff "Gebrauch" setzt sich von dem
Begriff "Anwendung" ab. Damit wird klar,
was der Gesetzgeber meint. "Gebrauch”
bezieht sich auf Artikel wie Kanulen, Kathe-
ter oder Verbandmaterial, welches ver-
braucht und dann entsorgt wird. Anders ver-
hélt es sich bei einem Schrittmacher oder
Defibrillator. Dieser wird nicht verbraucht,
sondern angewendet. Dabei kann die An-
wendung durchaus zeitlich unterbrochen
sein. Als triviales Beispiel mdge hier an eine
Elektrodenrevision gedacht werden, wéah-
rend derer der Schrittmacher nicht mehr
"gebraucht" wird und erst nach erfolgreicher
Revision wieder beim selben Patienten
angeschlossen wird.

Wiederverwendung

Bereits 1998 hat der Bundesminister fir Ge-
sundheit entschieden [2], dass der Begriff
"Einmalprodukt" nicht den Charakter einer
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Zweckbestimmung hat und damit nicht ge-
nerell eine Resterilisation verbietet.

Die Européische Direktive zu den Medizin-
produkten [3] macht dies nochmals in den
Anforderungen an die Gebrauchsanwei-
sung klar und fordert,

sofern das Produkt einen Hinweis tragt,
dass es flur den einmaligen Gebrauch be-
stimmt ist, Informationen Uber bekannte
Merkmale und technische Faktoren, von
denen der Hersteller wei3, dass sie eine
Gefahr darstellen kbnnten, wenn das Pro-
dukt wiederverwendet wirde.

Der Begriff Einmalprodukt stellt also kein
Verbot der Wiederverwendung dar, sondern
der Hersteller muss angeben, welche Ge-
fahren dieser kennt, wenn ein Produkt wie-
derverwandt werden sollte. Damit macht die
Européische Union den Weg frei zur Wie-
dererwendung, weil ein Aufbereiter jetzt
mdgliche Probleme adressieren und geeig-
nete MaBnahmen ergreifen kann, um diese
Gefahren abzuwenden.

Resterilisation / Aufbereitung

Bei der Bearbeitung von Implantaten wird
zwischen Resterilisation und Aufbereitung
unterschieden. Bei der Resterilisation han-
delt es sich um die Bearbeitung unbenutzter
Medizinprodukte. Bei der Aufbereitung wer-
den Implantate, nachdem diese bereits an-
gewendet waren und mit Blut kontaminiert
sind, gereinigt, desinfiziert, technisch unter-
sucht und wieder sterilisiert. Entsprechend
werden unterschiedliche Verfahren ange-
wendet.

Gesetzliche Grundlagen

In Umsetzung der Européischen Direktive
wird in der Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung unter § 4 ausgefihrt, dass die Auf-
bereitung von bestimmungsgeman keimarm
oder steril zur Anwendung kommenden Me-
dizinprodukten unter Berlcksichtigung der
Angaben des Herstellers mit geeigneten va-
lidierten Verfahren so durchzufihren ist,
dass der Erfolg dieser Verfahren nachvoll-
ziehbar gewéhrleistet ist und die Sicherheit
und Gesundheit von Patienten, Anwendern
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oder Dritten nicht gefahrdet wird.

RKI-Empfehlung

Eine ordnungsgemaBe Aufbereitung wird
vermutet, wenn die gemeinsame Empfeh-
lung der Kommission fur Krankenhaushy-
giene und Infektionspravention am Robert
Koch-Institut und des Bundesinstitutes fur
Arzneimittel und Medizinprodukie zu den
Anforderungen an die Hygiene bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten beachtet
wird.

Prifung auf Wirksamkeit

Die vom Wirtschafts- und Sozialausschuss
der EU geforderte und selbstversténdliche
Prifung auf Wirksamkeit ist bei aktiven Im-
plantaten &uBerst komplex. Nach Reinigung
und Desinfektion missen deren technische
Parameter geméan der Norm EN 45502 fur
aktive Implantate erfasst werden. Nach der
Sterilisation ist eine weitere Kontrolle not-
wendig. Mit Spezialgeraten muss die Funk-
tion des Implantats im steril verpackten Zu-
stand Uberpruft werden. Das Ergebnis der
technischen Prifung ist in einem Datenblatt
zu protokollieren, in dem auch der Sterilisa-
tionserfolg zu verzeichnen ist. Je nach Ma-
terial sind abschlieBend unterschiedliche
AuslUftzeiten zu beachten.

Qualitatssicherung

Der Ablauf der gesetzlich vorgeschriebenen
Verfahren, das ordnungsgeméafBe Abarbei-
ten der RKI-Richtlinien und die verfahrens-
technischen Besonderheiten bei der elektri-
schen Prifung von Herzschrittmachern und
Defibrillatoren machen ein besonderes
Qualitatssicherungssystem notwendig. Ein
derartiges System einzuflihren, lohnt sich
weder fir die Schrittmacher-Hersteller noch
fur das einzelne Krankenhaus. Deswegen
wird die Resterilisation und Aufbereitung
von aktiven Implantaten an darauf speziali-
sierte Dienstleister delegiert.

Weitere Anwendung

Die Resterilisation von Uberlagerten oder
noch nicht angewendeten Produkten wirft
keine hygienischen Probleme auf. Anders
ist dies bei vormals implantierten Geraten,



weil etwa eine Prionenfreiheit nicht garan-
tiert werden kann. Das Problem wird da-
durch geldst, dass die weitere Anwendung
auf den selben Patienten eingeschréankt
wird. Damit erhéht sich die Aufbereitungssi-
cherheit ganz erheblich und rechtfertigt die
Einstufung in eine niedrige RKI-Risikoklas-
se [4].

Pflicht zur Aufbereitung

* Steril-Datum abgelaufen
e Irrtimlich ausgepackt

* Patient verweigert im OP
¢ Infektion

* Perforation

Normaussage

Die fur Herzschrittmacher, Defibrillatoren
und CRT-Gerate gultige Anwendungsnorm
[5] 4uBert sich eindeutig zur Weiterverwen-
dung der Implantate und verlangt lediglich:

Vor Aufbereitung eines IMPLANTATS hat
sich der ANWENDER uber die Art der
vorangegangenen Belastung und den
nachfolgenden beabsichtigten therapeu-
tischen Einsatz zu informieren und die
noch zu erwartende Betriebsdauer abzu-
schétzen.

Die Sterilisation und Aufbereitung von
Schrittmachern und Defibrillatoren und
deren weitere Verwendung findet so ihren
normativen Boden.

Bundesregierung

Die Bundesregierung hat in der Antwort zu
einer Anfrage in Bezug auf die Wiederver-
wendung von medizinischen Einmalproduk-
ten (6) eindeutig Stellung genommen. Da-
nach ist die Aufbereitung von bestimmungs-
geman keimarm oder steril zur Anwendung
kommenden Medizinprodukten unter Be-
ricksichtigung der Angaben des Herstellers
mit geeigneten validierten Verfahren so
durchzufiihren, dass der Erfolg dieser Ver-
fahren nachvollziehbar gewéhrleistet ist und
die Sicherheit und Gesundheit von Patien-

ten, Anwendern und Dritten nicht gefahrdet
wird. Dabei wird eine ordnungsgemafe
Aufbereitung vermutet, wenn die gemein-
same Empfehlung der Kommission fir
Krankenhaushygiene und Infektionspraven-
tion am RKI und des BfArM zu den Anforde-
rungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten beachtet wird. Dabei
gibt es keine Unterscheidung zwischen
Mehrfach- und sog. Einmalprodukten.

Aufklarungspflicht

Nach den bisher vorliegenden Erkenntnis-
sen sieht die Bundesregierung keine Not-
wendigkeit einer Aufklarungspflicht des Pa-
tienten bei der Anwendung von aufbereite-
ten Einmalprodukten. Fur eine Aufklarungs-
pflicht ist von Bedeutung, durch die Aufbe-
reitung von sog. Einmalprodukten (selbst-
verstandlich auch bei Mehrfachprodukten)
eine signifikante zuséatzliche Gefahrenlage
entsteht. Unter der Voraussetzung, dass die
Vorgaben des MPG erflllt werden, ist da-
von auszugehen, dass aufbereitete Einmal-
produkte kein héheres Risiko fir den Pa-
tienten beinhalten, als der Einsatz eines
neuen Produkts oder eines aufbereiteten
Mehrfachprodukts. Fur eine allgemeine Auf-
klarungspflicht des Arztes besteht bei dieser
Sachlage dann keine Veranlassung. O
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