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Nichteinhaltung des Medizinproduktegesetzes

anderes Fachgebiet: Zentrale Notaufnahme

unbekannt

mannlich

Notfalldienst / Rettungswesen

Notfall

Invasive Massnahmen (Diagnostik / Therapie)

Internistischer Patient, instabil, intubiert, beatmet, mit Katecholaminen und
externem Pacer wird in den Schockraum gebracht. Das
Rettungsdienstpersonal wird von der diensthabenden arztlichen Person
angewiesen, den Rettungsdienst-Pacer auszustellen. Der Notarzt weist
noch darauf hin, dass vor dem Ausstellen des Pacer, der Krankenhaus-
Pacer startklar und in Standby sein muss. Dies wird nicht beachtet. Der
Patient wurde erneut instabil. Unkontrollierte Fehlersuche, der
Rettungsdienst-Pacer wurde erneut hochgefahren und in Betrieb
genommen, bis der Krankenhaus-Pacer nach einigem Ausprobieren
einsatzklar war.

Pat. konnte zum Glick stabilisiert werden.

Nichteinhaltung des Medizinproduktegesetzes (MPG). Einhalten der
gesetzlichen Vorgaben. Alle Mitarbeiter, die mit dem EKG / Defibrillator /
Pacer (u. a. in der ZNA) arbeiten, sollten bzw. missen auf das Geréat
eingewiesen sein. Gleiches sollte fur alle anderen medizinischen Geréate
gelten.
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e Gerateeinweisung

Der Melder merkt zu Recht an, dass ein einweisungspflichtiges Medizinprodukt nur verwendet werden darf, wenn
die entsprechende Einweisung auch durchgefiihrt wurde. Ich zitiere hierzu die Stellungnahme des Juristen aus dem
Fall-des-Monats Oktober 2018 [1], bei dem es um eine Trachealkanule ging:

"Trachealkaniilen sind Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktgesetzes und der
Medizinproduktebertreiberverordnung. Nach § 4 Abs. 2 Medizinproduktebetreiberverordnung dirfen nur solche
Personen Medizinprodukte anwenden, die die dafur erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen.
Die Personen missen zudem in die sichere Anwendung des Medizinproduktes eingewiesen werden

(8 4 Abs. 3 Medizinproduktebetreiberverordnung). [...] Unabhéangig von der Verpflichtung des Betreibers,
entsprechende Einweisungen sicherzustellen, muss sich jeder Anwender eigenstandig darum kiimmern, dass er in
die von ihm verwendeten Medizinprodukte eingewiesen ist bzw. prifen, inwieweit Medizinprodukte zum Einsatz
kommen, bei denen er die entsprechenden Kenntnisse nicht hat. Hier handelt es sich um eine "Holschuld" des
Anwenders. [...] Die Vorschriften der Medizinproduktebertreiberverordnung gelten als Schutzgesetze im Sinn des

§ 823 Abs. 2 Biirgerliches Gesetzbuch (BGB).
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VerstoRe gegen die Regelungen der Medizinproduktebetreiberverordnung fiihren, wenn dadurch ein Patient zu
Schaden kommt, Uber 8 823 Abs. 2 BGB zur Haftung auf Schadensersatz. Unabhéangig davon kann ein durch die
fehlerhafte Anwendung des Medizinproduktes verursachter Gesundheitsschaden fur die Beteiligten zur
strafrechtlichen Verantwortung wegen fahrlassiger Kérperverletzung / Tétung fiihren."

Auch, wenn der Melder die fehlende Einweisung der Mitarbeiter in der Notaufnahme beklagt, denken wir, dass dies
vielleicht eine falsche Annahme ist. Unsere Begriindung ist folgende: Wir verwenden zwar téglich zahlreiche
Medizinprodukte, aber nicht jedes Medizinprodukt verwenden wir taglich. Jeder Anwender von Medizinprodukten
weil3, dass eine Einweisung wichtig ist, aber nicht gleichgesetzt werden darf mit der Beherrschung des Gerates.
Letzteres erfordert entweder regelméaflige Anwendung oder regelméaRiges Training.

Dass der hier gemeldete Fall keinen Seltenheitswert hat, zeigte eine Analyse der CIRS-AINS Datenbank, die als
CIRS-AINS Spezial veroffentlich wurde [2]. Ein Resimee der Arbeit war, das tatsachliche Geratefehler selten sind
und Probleme meist durch unzureichende Gerateeinweisungen und fehlerhafte Bedienungen verursacht werden.

Die fehlende Beherrschbarkeit von Medizinprodukten ist insbesondere dann von grof3er Bedeutung, wenn sie in
zeitkritischen Situationen angewendet werden mussen. Beispiele fur solche Medizinprodukte waren Defibrillatoren
(incl. Schrittmacherfunktion, Kardioversion, etc.), passagere externe Herzschrittmacher, Beatmungsgerate,
Absauggeréate oder Endoskope. Die Aufzahlung ist natirlich nicht vollsténdig, sondern jeder Anwender ist
verpflichtet ("Holschuld"), in seinem Arbeitsumfeld die entsprechenden Gerate zu identifizieren und Defizite in der
Beherrschung zu beseitigen.

Die Organisationsverantwortlichen sollten mit ihren Mitarbeitern entsprechende Schulungen durchfiihren.
Schwerpunkt sollten selten verwendete, aber im Notfall wichtige Medizinprodukte sein. Ideal wére ein
Schulungsabstand von 3 Monaten, um einen nachhaltigen Effekt zu erreichen.

e Ubergabe

Ubergabesituationen bergen stets ein gewisses Risiko. Neben einem maglichen Informationsverlust (Gegenmittel:
strukturierte Ubergaben [3, 4]) muss verhindert werden, dass bei instabilen Patienten eine Uberwachungsliicke
durch Wechsel des Monitorings stattfindet. In dem Fall war es nicht nur die Uberwachung, sondern auch das
externe Pacing, das "libergeben" werden musste.

Wir sind der Meinung, dass es sich bei dem Vorgehen der Arztin in der Notaufnahme um ein individuelles
Fehlverhalten handelte. Insofern lassen sich hier keine grundsatzlichen Empfehlungen ableiten. Andererseits ist es
auch etwas verwunderlich, dass der Notarzt die Probleme antizipierte und trotzdem den Rettungsdienst-Pacer
entfernte.
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