Ein sinnvolles Konzept!

Mit der Vorhaltung eines AEDs an Bord von
Seeschiffen  Obernimmt  Deutschland eine
Vorreiterrolle. Die medizinische Versorgung der
Seeleute an Bord wird hierdurch deutlich
verbessert und an den heute Ublichen Standard
an Land angeglichen. Die Bedingungen an Bord
unterscheiden sich dennoch wesentlich von denen
in einem Krankenhaus. Ein Anpassen der an Land
bewahrten Ausbildungskonzepte wird daher
erforderlich. Eine mdégliche Variante stellen wir
Ihnen vor:

Der Reeder (als Betreiber des AED) benennt
einen technischen Inspektor oder den Betriebsarzt
zum Medizinproduktebeauftragten und l&sst ihn
gemaB MPBetreibV ausbilden. Diese Person
zeichnet verantwortlich fir die Verwaltung des
gesamten AED-Gerateparks der Flotte, die
Inbetriebnahme an Bord (einschlieBlich der
Uberwachung der ersten Funktionsprifung) und
die notwendige Dokumentation.

Zusatzlich benennt der Reeder die Kapitédne oder
die fur die Erste Hilfe an Bord verantwortlichen
Offiziere ebenfalls zu Medizinprodukte-
beauftragten. Auch sie erhalten die nach
MPBetreibV erforderliche technische Schulung
und zusétzlich ein Frihdefibrillationstraining
gemaB den Empfehlungen der Bundesarbeits-
gemeinschaft Erste Hilfe. Im Rahmen dieses
Trainings mussen die seefahrtspezifischen
Besonderheiten berlcksichtigt werden
(Telemedizin). Die so ausgebildeten Offiziere sind
dann in der Lage, den AED fachgerecht
anzuwenden und zudem weitere Crewmitglieder
auf die Anwendung des AED zu schulen.
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Wie konnen wir lhnen helfen?

Auf Grund der neuen Anforderungen hat das
Ausbildungszentrum des Hamburg Port Health
Centers sein Kursangebot erweitert.

Ab Januar 2008 werden die neuen Lehrinhalte zur
Frihdefibrillation im Rahmen der medizinischen
Wiederholungslehrgange fur Schiffsoffiziere vermittelt.

Fir die Mitarbeiter, deren nachster Wiederholungs-
lehrgang erst in einigen Jahren erforderlich wird, bietet
die Schulungsstatte einen isolierten Lehrgang zur
Frahdefibrillation an.

Das Kursangebot der Schulungsstétte des HPHC:

e Medizinische Wiederholungslehrgange fir
Schiffsoffiziere nach STCW95 (inklusive
Fruhdefibrillationstraining geman
Empfehlungen der Bundesarztekammer und
der Bundesarbeitsgemeinschaft Erste Hilfe)

* Lehrgang zur Frihdefibrillation
(gemaB BAK- und BAGEH-Empfehlung)

e Technische Einweisung in verschiedene AEDs

e Schulung zum Medizinproduktebeauftragten
auf verschiedene AEDs geméaB MPBetreibV
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Defibrillator an Bord

Information flir Betreiber und
Anwender von automatisierten
externen Defibrillatoren (AED)
an Bord von Seeschiffen
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Was ist ein Defibrillator?

Es handelt sich um ein medizinisches Gerat,
welches den Zweck hat, im Falle einer
lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérung (dem
sogenannten Herzkammerflimmern) dem Herz
durch einen starken aber kurzen elektrischen
StromstoB wieder zu einem normalen Rhythmus
zu verhelfen. Im Bereich der professionellen
Notfallmedizin wird hierbei der Elektroschock nach
Beurteilung des Herzrhythmus mit Hilfe des
eingebauten Elektrokardiogramms (EKG) durch
einen Arzt oder Rettungsassistenten manuell
ausgeldst. Da davon auszugehen ist, dass sich an
Bord von Handelsschiffen nur in Ausnahmefallen
professionelle Notfallmediziner befinden, wurde
fir die Ausstattung von Schiffen ein Defibrillator
gewahlt, der selbststédndig in der Lage ist, den
Herzrhythmus des Patienten zu beurteilen. Diese
Gerate werden automatisierte externe
Defibrillatoren (AED) genannt und stehen dem
Laien schon seit einigen Jahren an o&ffentlichen
Platzen, auf Flughafen und in U-Bahn-Stationen
fir die lebensrettende Frihdefibrillation zur
Verflgung.

Spezielle Anforderungen an Bord

Der AED an Bord muss einige besondere
Anforderungen erfillen. Zwingend erforderlich ist
die  halbautomatische  Funktionsweise, die
Anzeige des EKG und die Ubertragbarkeit der
EKG-Daten vom Schiff zum funkarztlichen
Beratungsdienst. Da die telemedizinische EKG-
Uberwachung einen besonders groBen Vorteil far
die Versorgung darstellt, ist eine einfache
Datenlbertragung besonders wichtig. Zudem ist
der AED sturzsicher an einem gekennzeichneten,
zentralen Ort allgemein zuganglich
aufzubewahren. Zuséatzlich wird empfohlen vor der
Anschaffung auf Gerateeigenschaften wie
Robustheit, einfache Anwenderflhrung, sicheres
Datenmanagement und leichte Instandhaltung zu
achten. Alle Informationen zu den Anforderungen
und Kennzeichnungspflichten bietet |hnen die
Mitteilung Nr. 13 des Arbeitskreises der
Kastenlander fir Schiffshygiene. Das Dokument
steht fir Sie unter www.port-health.org zum
Download bereit.

Wer muss einen AED mitfiihren?

Am 13. September 2007 trat die als ,Neue
Krankenflrsorgeverordnung“  bezeichnete  dritte
Verordnung zur Anderung der Verordnung Uber die
Krankenflrsorge auf Kauffahrteischiffen in Kraft.
Hierin ist festgelegt, dass, mit einer 5-jahrigen
Ubergangsfrist, auf Kauffahrteischiffen in der
Mittleren und  GroBen  Fahrt, sowie auf
Fischereifahrzeugen in der groBen Hochseefischerei
(Verzeichnisse A1 und A2), ein ,Halbautomatischer
Defibrillator ~ mit ~ EKG-Anzeige und  EKG-
Ubertragungsmaglichkeit zum deutschen
funkarztlichen Beratungsdienst (Nr.25.02)"
anzuschaffen und in Betrieb zu nehmen ist. Da es
sich bei einem Defibrillator um ein sogenanntes
waktives Medizinprodukt (MP)“ handelt, sind im
Umgang mit diesem Geréat einige grundlegende
Dinge zu beachten.

Rechtliche Rahmenbedingungen

Den rechtlichen Umgang mit dem AED regelt das
Medizinproduktegesetz (MPG) und die Verordnung
Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von
Medizinprodukten (MPBetreibV).

Grundsatzlicher Umgang mit Medizinprodukten
Medizinprodukte dirfen nur von Personen betrieben
und angewendet werden, die dafiir die erforderliche
Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen.
Der Betreiber darf nur Personen mit dem Errichten
und Anwenden von Medizinprodukten beauftragen,
die diese Voraussetzungen erfillen

(§ 2 MPBetreibV).

Inbetriebnahme des AED

Da es sich bei einem AED um ein ,aktives
Medizinprodukt* handelt, ergeben sich gemaf

§ 5 MPBetreibV besondere Pflichten. So darf der
Betreiber den AED nur betreiben, wenn zuvor der
Hersteller oder eine dazu befugte Person, die im
Einvernenmen mit dem Hersteller handelt, den AED
am Betriebsort einer Funktionsprifung unterzogen
hat. Ferner muss eine vom Betreiber beauftragte
Person in die Handhabung, den Betrieb und die
Anwendung des AED eingewiesen werden. Sowohl
die Funktionsprifung, als auch die Einweisung des
Medizinproduktebeauftragten ist zu belegen.

Benennung eines Medizinproduktebeauftragten

Der Betreiber ist verpflichtet, mindestens eine von ihm
beauftragte Person (Medizinprodukte-Beauftragter) zu
benennen und durch den Hersteller oder einer dazu
befugten Person, in die sachgerechte Handhabung,
Anwendung und den Betrieb des jeweiligen AEDs und
des zugehdrigen Zubehdrs einweisen zu lassen. Nach
dieser  geratespezifischen  Schulung ist der
Medizinproduktebeauftragte berechtigt, Anwender in
die Handhabung des Geréates einzuweisen.

Ausbildung und Einweisung der Anwender

GemaB § 5 MPBetreibV muss der Anwender eine
Einweisung in die sachgerechte Handhabung des
Medizinproduktes durch den Hersteller oder eine vom
Betreiber beauftragte Person (MP-Beauftragter)
erhalten. Eine zusatzliche medizinische
Anwenderschulung ist zu empfehlen.

Dokumentation

GemaB § 7 MPBetreibV ist fir jeden AED ein
Medizinproduktebuch zu fihren. In diesem Buch sind
z.B. die Einweisungen der vom Betreiber beauftragten
Person und der weiteren eingewiesenen Personen zu
dokumentieren. Zusatzlich wird empfohlen, den
Anwendern in einem personlichen Geratepass die
produkispezifische  Einweisung zu  bestatigen.
Wechselt der Anwender auf ein anderes Schiff, auf
dem ein baugleiches Gerat betrieben wird, kann er
damit die bereits erfolgte Einweisung belegen.

Mindestvoraussetzung

Der Reeder als Betreiber muss hinsichtlich Schulung
und Ausbildung mindestens folgendes veranlassen:

e Benennung mindestens eines MP-Beauftragten
e Einweisung des MP-Beauftragten vom Hersteller
oder durch eine vom Hersteller befugte Person

e Gerateeinweisung fir mindestens einen
permanent an Bord verfugbaren Anwender
(Kapitan oder verantwortlicher Offizier)

¢ Diese Person soll ein medizinisches
Frihdefibrillationstraining erhalten

Fir den erfolgreichen Einsatz des AED im Notfall ist
aber ein umfangreicheres  Ausbildungskonzept,
welches flir eine méglichst groBe  Anzahl
eingewiesener Personen sorgt, sinnvoll.



