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Fachinformation fiir den Einsatz von Automatisch Externen Defibril-
latoren (AED) in den Feuerwehren

Sicherheitstechnische Kontrolle (STK) geméaR Anderung der Medi-
zinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

Sehr geehrte Feuerwehrkameradinnen und -kameraden,

Fehler und Méngel bei Medizinprodukten oder eine falsche Bedienung bedeuten nicht nur eine Ge-
fahr fiir den Anwender, sondern vor allem auch fiir den Patienten.

Mit Inkrafttreten der neuen MPBetreibV am 01.01.2017 gelten neue Vorgaben beziglich der sicher-
heitstechnischen Kontrolle an AEDs. Bisher konnten Hersteller mit einer »o 1 K-Befreiung" erklaren,
dass fir ihre Gerate diese nicht notwendig ist. Diese Maéglichkeit gibt es nun nicht mehr.

Das bedeutet, dass alle Feuerwehren, die einen AED einsetzen, nun kinftig die STK durchfihren
mUssen.

Die STK ist in nun in regelméRigen Absténden je nach Herstellervorschrift bzw. spatestens nach 2
Jahren durchzufihren.

Die Priffristen beginnen ab Inkrafttreten der MPBetreibV. Das heiltt, dass die erste STK spatestens
zum 01.01.2019 erfolgt sein muss!

Neben dem Anwendungsbereich (§1) erhélt die neue Verordnung nun auch Ausfiihrungen zu Be-
griffsbestimmungen (§2), die auch ausdriicklich fiir das Ehrenamt gelten.
Allein diese Angleichung flhrt zu einer Reihe von Kiarstellungen, wie nachfolgend erklzrt.
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Betreiber:

1. Betreiber ist jede natirliche oder juristische Person, die fiir den Betrieb der Gesundheitsein-
richtung verantwortlich ist, in der das Medizinprodukt durch dessen Beschéftigte betrieben
oder angewendet wird.

2. Betreiber ist ferner der Besitzer eines Medizinproduktes.

3. Betreiber ist auch, wer auRerhalb von Gesundheitseinrichtungen in seinem Betrieb oder sei-
ner Einrichtung oder im 6ffentlichen Raum Medizinprodukte zur Anwendung bereithalt.

Aber: Der Betreiber ist nicht zwingend der Anwender!!!
Daher definiert § 2 Abs. 3 MPBetreibV den Anwender wie folgt:

Anwender ist, wer ein Medizinprodukt im Anwendungsbereich dieser Verordnung am Patienten
einsetzt, in unserem Fall der Feuerwehr-Dienstleistende.

Auch der Anwender hat die aus der MPBetreibV einhergehenden Verpflichtungen eigenverantwort-
lich zu erflllen. Vor allem die in der Anlage 1 aufgefiihrte Medizinprodukte diirfen nur von Personen
angewendet werden, die durch den Hersteller oder durch eine vom Betreiber beauftragte Person
unter Berlcksichtigung der Gebrauchsanweisung in die sachgerechte Handhabung dieses Medizin-
produktes eingewiesen worden sind. Durch den neu hinzugekommenen zweiten Satz des Abschnit-
tes (3) von §4 ist eine Einweisung nicht erforderlich, wenn das Medizinprodukt selbsterklirend ist.
Durch diesen Satz wird nun auch Laien offiziell erlaubt, einen AED anwenden und nutzen zu darfen,
unabhéngig davon, ob er vorher auf dieses Gerét oder diesen Geratetyp eingewiesen wurde.

Diese neue Regelung bedeutet aber nicht, dass Geréte der Anlage 1 nicht mehr einweisungspflich-
tig sind, wenn die Geréte selbsterklarend sind. Medizinprodukte der Anlage 1 diirfen nur betrieben
werden, wenn eine Einweisung einer vom Betreiber beauftragten Person durch den Hersteller oder
einer autorisierten Person durchgefiihrt wurde.

D. h., dass vor allem auch im Hinblick auf den Dienst der Feuerwehr in jedem Falle eine Einweisung
durch den Hersteller oder eine autorisierte Person durchgefiihrt werden muss. Hierbei werden im
besten Fall so viele Personen wie méglich auf das Gerat eingewiesen. Wird ein AED also in einer
Feuerwehr verwendet, bietet sich es an, alle Mitglieder einzuweisen.

Lediglich die Anwendung eines AED durch Laien bzw. Personal ohne Einweisung wurde durch die
Neufassung der MPBetreibV in einen rechtssicheren Rahmen (iberfiihrt.

Wer darf die STK durchfiihren?

Der Betreiber muss sich vor Erteilung eines Auftrages davon uberzeugen, dass die beauftragte Per-
son aufgrund ihrer Ausbildung, Kenntnisse und Ausriistung zur Durchfilhrung geeignet ist. Dieser
Nachweis ist schriftlich zu fihren.

Sicherheitstechnische Kontrollen fiir Defibrillatoren laut MPBetreibV §11 werden von verschiedenen
Prifinstituten durchgefiihrt, wie z. B. Medizintechnische Firmen oder auch dem TUV-Siid. Die Kos-
ten fir eine STK liegen bei ca. 55 € - 130 £€.

In der Anlage mdchte ich am Beispiel der Produkte der Firma medi.sys scheuer - Furth i. W. die An-
schaffungs- und Folgekosten zur Veranschaulichung aufzeigen.

Seite 2 von 4




Es ist in jedem Fall sinnvoll, sich z. B. vor einer Beschaffung Gedanken dartiber zu machen, woher
das Gerat bezogen wird.

Fur Ruckfragen stehe ich gerne zur Verfligung.

- gez‘ -
Dr. med. Stefan Enderlein

Kreisfeuerwehrarzt des Landkreises Cham
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Folgekosten der HeartSave-Serie iber 12 Jahre

WIRTSCHAFTLICHKEIT
Die HeartSave-Serie wurde auf maximale Wirtschaftlichkeit fiir den Betrieber hin konzipiert. Neben einer
optionalen 6-Jahres-Garantie sorgen langlebige und preisgiinstige Verbrauchsmaterialien fiir minimale Folgekosten.

Selbst bei einer 12-jahrigen dauerhaften Einsatzbereitschaft der Gerite betragen die Folgekosten z.B. beim
HeartSave AED fur Batterie und Pads weniger als 2,50 € pro Monat.

HeartSave ONE

HeartSave ONE

Haltbarkeit Elektroden-/Batterie-Set: 3 Jahre
Kosten: 205,- €
Verbrauch / Folgekosten in 12 Jahren: 3 Stiick

3 6155 & > 4.27 € /vonat

HeartSave PAD

Haltbarkeit Elektroden: 3 Jahre
Kosten: 47 - €
Haltbarkeit Batterie: 3 Jahre
Kosten: 133,- €

Verbrauch / Folgekosten in 12 Jahren:  je 3 Stiick

> 540,- € = 3,75 € / Monat

HeartSave AED/ AS/ AED-M / 6

Haltbarkeit Elektroden: 3 Jahre
Kosten: 47,- €

Verbrauch in 12 Jahren: 3 Stiick
Haltbarkeit Batterie: 6 Jahre
Kosten: 195,- €
Verbrauch in 12 Jahren: 1 Stiick

> 336 € = 2,33 €/ monat

MADE IN GERMANY

Seit tiber 40 Jahren ist die Metrax GmbH in Rottweil ansassig. Hier befinden sich Vertrieb, Entwicklungsabteilung,
Produktion und technischer Service. Traditionell werden samtliche Gerdte mit dem Anwender fiir den Anwender
entwickelt und sind somit seit jeher optimal auf die Bediirfnisse und Anforderungen des Marktes angepasst.

Alle Preise verstehen sich netto zzgl. MWSt. mit Stand von Mai 2017

METRAX GmbH

Rheinwaldstr. 22 Tel.:  +49 741 257-0
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Saves Life. Everywhere.
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