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Auftrag laut ALRD-Ausschuss vom 30.09.2013 (Punkt 7.1)

»Die AG Medizintechnische Ausstattung wird ergeb-
nisoffen beauftragt, dem ALRD- Ausschuss eine Emp-
fehlung zu folgenden Geraten auszusprechen:

4. Einmalprodukte in der praklinischen Notfallmedi-
zin (z.B. Laryngoskope, Beatmungsmasken, Beat-
mungsheutel)

Hierbei sollen auch mogliche Vorhalte- und Schu-
lungs-/Aushildungskonzepte dargelegt bzw. Algo-
rithmen entwickelt werden.”

Stellungnahme

Die Erarbeitung von Empfehlungen zu Einmalartikeln wird als schwierig und nicht ohne weitere Hilfs-
mittel I6sbar eingestuft. Hintergrund ist die nicht mehr tGberschaubare Zahl von Herstellern dhnlicher
Produkte. Zu den meisten Einmalprodukten liegen weder Studien noch vergleichbare wissenschaftli-
chen Erkenntnisse vor. Derzeit konnte eine Bewertung allenfalls auf Grundlage einzelner und nicht
reprasentativer Fallberichte vorgenommen werden.

Empfehlung

Die AG MedizinTECHNIK kann aus oben genannten Griinden nur bedingt Empfehlungen zu Einmal-
produkten abgeben und wird sich deshalb auf die Bewertung von ,sicherheitsrelevanten Einmalpro-
dukten” beschranken.

Als ,sicherheitsrelevante Einmalprodukte” werden Medizinprodukte definiert, mit deren Hilfe ein
unmittelbar kritischer Zustand des Patienten behandelt wird, und bei denen ein Qualitatsmangel oder
ein Ausfall nicht oder nur unzureichend durch andere tiberbriickende MaBnahmen kompensiert wer-
den kann (zum Beispiel Laryngoskopspatel und -griffe, Beatmungsmasken und -beutel etc.)

Um bestmégliche Empfehlungen abgeben zu kdnnen, sind folgende Voraussetzungen zu fordern
und die entsprechenden Strukturen zu etablieren:

1. CIRS und Netzwerkbildung
Etablierung eines CIRS, das fur alle im Notarzt- und Rettungsdienst Beteiligte zuganglich ist.
Hierzu nimmt die AG MedizinTECHNIK Kontakt mit der AG CIRS, relevanten CIRS-Systemen
(z.B. CIRS-AINS) und der AG Beschaffung der Durchfiihrenden auf, um ein Netzwerk zur mog-
lichst umfanglichen Erfassung von Zwischenfallen mit sicherheitsrelevanten Einmalprodukten

zu entwickeln und kiinftig produktbezogen detaillierte Empfehlungen abgeben zu kénnen.
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2. Anwendungsbeobachtungen
Etablierung eine Systems, in welchem Anwendungsbeobachtungen aus dem Notarzt- und
Rettungsdienst der AG MedizinTECHNIK zur Verfligung gestellt werden. Hierbei ist darauf zu
achten, dass es sich nicht um Anwendungsbeobachtungen aus Sicht der Firmen, sondern von

unabhangigen Anwendern handelt. Hierzu erstellt die AG Formblatter und organisiert pro-
duktbezogen und bedarfsgerecht Anwendungsbeobachtungen.

3. Beschaffungsprocedere
Die Durchfiihrenden werden gebeten, kiinftig vor der Umstellung auf sicherheitsrelevante
Einmalgebrauchsartikel oder einem Wechsel von sicherheitsrelevanten Einmalgebrauchsarti-
kel eine Riicksprache mit der AG-Medizintechnik der ALRD vorzunehmen und deren Freigabe

- abzuwarten.

4. Umsetzung BayRDG
Die ALRD sollten in Ihren Rettungsdienstbereichen bei der Umsetzung des Art.11 Abs.5
BayRDG (einheitliche Ausstattung) besonders auf sicherheitsrelevante Einmalgebrauchsartikel
achten und Problemfille an die AG-Medizintechnik der ALRD melden.
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Durch die aufgefiihrten MaRnahmen soll die Gefahrdung von Patienten durch Verwendung von
nicht praxistauglichen sicherheitsrelevanten Einmalmaterialien verhindert werden.
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An der Erstellung dieses Dokumentes waren beteiligt:

e Birkholz Torsten, PD Dr. (ALRD Amberg)
e Hatz Alexander, Dr. (ALRD Ingolstadt)

e Kanz Georg, Prof. Dr. (ALRD Miinchen)
e Koniger Jirgen (ALRD Landshut)

e Meier Michael (ALRD Augsburg)

e Sommer Christian, Dr. (ALRD Wiirzburg)
e Zipperlen Gerhard (ALRD Kempten)

- Redaktionell verantwortlich und Leiter der AG:
Jurgen Kéniger, ALRD Landshut
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