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Anderung im Medizinprodukterecht

Im betrieblichen Notfallmanagement werden durch die Ersthelfer mitunter Auto-

efibrjllatoren (AED] im Falle eines Herz-Kreislaufstillstandes

Medizinprodukt, welches bei der Nutzung im Rahmen ... f_r:*~ :

anagements entsprechenden gesetzlichen Regelungen . | o) }

en Jahres gab es hierzu eine gesetzliche Anderu.n:g, die
ieblichen Ersthelfer im Umgang mit einemAED betrifft.
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Das Medizinproduktegesetz (MPG) dient
ausdriicklich neben dem Schutz der Pa-
tienten auch der Sicherheit der Anwender.
Medizinprodukte diirfen deshalb nur im
Rahmen der Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung (MPBetreibV) betrieben, an-
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gewendet und instand gehalten werden.
Die MPBetreibV gilt jedoch nicht fiir
Medizinprodukte, die weder gewerblichen
noch wirtschaftlichen Zwecken dienen
und in deren Gefahrenbereiche keine
Arbeitnehmer beschiftigt sind. Unter
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wirtschaftlicher Unternehmung ist jede
organisatorische Zusammenfassung von
personlichen und sichlichen Mitteln zu
verstehen, die den Zweck hat, Giiter zu
erzeugen oder Dienstleistungen zu erbrin-
gen, wenn die Unternehmung am all-

gemeinen Wirtschaftsverkehr teilnimmt.
Insofern gelten MPG und MPBetreibV
nicht fiir ,private Gerite®, aber sehr wohl
fiir Unternehmen, in denen Ersthelfer
einen AED im Notfall anwenden sollen.

Aktuelle gesetzliche Anderung

Nach Veréffentlichung im Bundesgesetz-
blatt am 28.07.14 gibt es nun auch bereits
giiltige Anderungen, die die MPBetreibV
und damit auch den Einsatz eines AED im
Rahmen der Ersten Hilfe durch sogenann-
te Laienhelfer/Ersthelfer betreffen.
Bestimmte Medizinprodukte (z.B. AED)
diirfen grundsitzlich nur von Personen
(z.B. Ersthelfer) angewendet werden, die
durch den Hersteller oder durch eine vom
Hersteller oder Fachhindler geschulten
und vom Betreiber (= Unternehmen) be-
auftragte Person in die sachgerechte
Handhabung dieses Medizinproduktes
eingewiesen worden sind.
Diese Vorschrift wurde nun im Rahmen
der Novellierung der MPBetreibV an den
Stand der technischen Entwickiung — die
eine Handhabung bestimmter Medizin-
produkte speziell fiir Laien immer ein-
facher und sicherer gestaltet — angepasst.
Eine Einweisung ist neuerdings fiir Medi-
zinprodukte, die nach der Kennzeich-
nung, der Gebrauchsanweisung oder den
Werbematerialien zur Anwendung durch
Laien vorgesehen sind, nun nicht mehr
zwingend notwendig. Diese Regelung be-
zieht sich ausdriicklich nur auf Laienge-
rite, also nicht auf Gerite fiir berufliche/
professionelle Anwender, die im AED-
Modus betrieben werden. Alle weiteren
folgenden Regelungen bleiben jedoch
davon unberiihrt:
e Fiihrung eines Medizinproduktebuches
e Aufnahme in das Bestandsverzeichnis
e Durchfithrung sicherheitstechnischer
Kontrollen (soweit nicht ausdriicklich
ausgeschlossen)
e Durchfithrung der vorgeschriebenen
Instandhaltungsmafinahmen
e Medizinprodukte diirfen weiterhin nur
von Personen angewendet werden, die
dafiir die erforderliche Ausbildung oder
Kenntnis und Erfahrung besitzen. Der
Betreiber (= Unternehmen) darf auch
nur diese Personen mit dem Anwenden

beauftragen. Der Weg der Wissensver-
mittlung ist allerdings nicht mehr an
formalen Voraussetzungen des § 5
MPBetreibV gebunden. Mit der geplan-
ten Revision der Erste Hilfe-Ausbildung
wird ab 2015 die Einbindung eines AED
in den Ablauf der Wiederbelebung be-
reits in der Erste Hilfe-Aus- und -Fort-
bildung als Teilnehmeriibung trainiert.
Die betrieblichen Ersthelfer erlangen
auf diese Weise bereits die erforderliche
Ausbildung, Kenntnis oder Erfahrung.
Denkbar wire aber auch, dass der An-
wender in einem Unternehmen die
Kenntnis durch das Studium der Ge-
brauchsanweisung erlangt.
e AED sind weiterhin nach den Arbeits-
schutz- und Unfallverhiitungsvorschrif-
ten unterweisungspflichtig.
e Pflicht zur Durchfithrung von Beauf-
tragteneinweisungen, d.h. der Betreiber
(= Unternehmen) darf den AED nur be-
treiben, wenn zuvor der Hersteller oder
eine andere befugte Person, die im Ein-
vernehmen mit dem Hersteller handelt,
» den AED am Betriebsort einer Funk-
tionspriifung unterzogen hat und

+ die vom Betreiber (= Unternehmer)
beauftragte Person (sog. Medzinpro-
duktebeauftragter des Unterneh-
mens) anhand der Gebrauchsanwei-
sung sowie beigefiigter sicherheits-
bezogener Informationen und In-
standhaltungshinweise in die sachge-
rechte Handhabung, Anwendung und
den Betrieb des Medizinproduktes so-
wie in die zuldssige Verbindung mit
anderen Medizinprodukten, Gegen-
stinden und Zubehér eingewiesen hat

Wer sind Laien?

Laien im Sinne der MPBetreibV sind Per-
sonen, die weder Angehérige eines Heilbe-
rufes oder eines Heilgewerbes sind noch
Medizinprodukte in Ausiibung ihres Beru-
fes nach fachlicher Ausbildung oder Ein-
weisung anwenden. Eine Anwendung
durch Laien beinhaltet sowohl die Selbst-
anwendung als auch die Anwendung an
Dritten. Die Zweckbestimmung, d.h. die
Verwendung, fiir die das Medizinprodukt
in der Kennzeichnung, der Gebrauchs-
anweisung oder den Werbematerialien
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nach den Angaben des Herstellers be-
stimmt ist, und die sonstigen Angaben des
Herstellers sind in erster Linie entschei-
dend, ob ein Medizinprodukt zur Anwen-
dung durch Laien vorgesehen ist. Der Her-
steller ist verpflichtet, bei der Produktaus-
legung die technischen Kenntnisse, die
Erfahrung, Aus- und Weiterbildung sowie
gegebenenfalls die medizinischen und
physischen Voraussetzungen der vorgese-
henen Anwender zu berticksichtigen (Pro-
duktauslegung fiir Laien, Fachleute, Be-
hinderte oder sonstige Anwender). Daher
sollte im Zweifelsfall aus der Produktin-
formation des Herstellers erkennbar sein,
fiir welchen Anwenderkreis ein Medizin-
produkt bestimmt ist.

Was ist mit professionellen
AED-Gerdten?

In bestimmten Unternehmen sind auf-
grund der Gefihrdungsanalyse und/oder
Betriebsgrofle so genannte Betriebssaniti-
tere in das Notfallmanagement eingebun-
den. Diese arbeiten auch regelmiRig mit
AEDs, die fiir den Einsatz durch Laien vor-
gesehen sind. Dariiber hinaus konnen aber
auch ,professionelle Defibrillations-Geri-
te®, die iiber einen speziellen AED-Modus
verfiigen, zum Finsatz kommen. Fir der-
artige Gerite gilt die oben genannte neue
Regelung nicht. Hier benotigt der Anwen-
der weiterhin eine entsprechende Einwei-
sung in die sachgerechte Handhabung des
Gerites. Die neue Regelung bezieht sich
ausdriicklich nur auf AED, die - so wie sie
sind — auch an 6ffentlichen Stellen zur Lai-
enanwendung zur Verfiigung gestellt wer-
den kénnten.
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