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Einleitung

Aktive implantierbare Gerate (active
implantable medical devices -
AIMD), wie Herzschrittmacher, Defi-
brillatoren und CRT-Gerate verfligen
Uber sehr empfindliche elektroni-
sche Eingangskreise. In der Regel
sollen diese intrakardiale Signale bis
zu einer Amplitude von nur 0,5 mV
und darunter erkennen konnen.
Gleichzeitig sollen diese aber auch
gegen hohe Spannungen, wie sie
bei einer externen Defibrillation
oder Kardioversion auftreten, ge-
schitzt sein. Diese auf den Korper
von auBen aufgebrachten Spannun-
gen erreichen Amplituden von bis zu
2.800 Volt. Je nach Plazierung der
externen Defibrillatorelektroden
wird diese hohe Spannung unter-
schiedlich am Eingangsverstarker
der Implantate abgebildet.

Der Arzt muss verstehen, welche
physikalischen Vorgdnge zu beach-
ten sind, damit das Implantat kei-
nen Schaden nimmt. Bei der bisher
in Deutschland vorliegenden Em-
pfehlung [1] handelt es sich im we-
sentlichen um Laienmeinungen, die
einer kritischen Betrachtung nicht
Stand halten. Der Bundesverband
der Sachverstandigen flir Medizin-
produkte will daher aus sachver-
standiger ingenieurwissenschaft-
licher Sicht diese Informationsliicke
schlieBen.

SchutzmaBnahmen bei
Herzschrittmachern in
Deutschland

Schon in einer sehr frihen Phase
der Sicherheitsnormung von Herz-
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schrittmachern hat das deutsche
Normungsgremium VDE/DKE er-
kannt, dass die Implantate auf ei-
nen Schutz gegeniiber externen
Defibrillationsimpulsen getestet
werden mussen. Nachdem im Nor-
mentwurf von 1985 Rechteckimpul-
se (300 Volt/ 3 ms) vorgesehen wa-
ren, haben IRNICH und LAMPADIUS
erstmalig im Normentwurf aus dem
Jahr 1987 [2] die noch heute gulti-
ge Form des Testimpulses (Abb. 1)
beschrieben. Mit Einfihrung der Me-
dizingerate-Verordnung (MedGV) im
Jahr 1986 und deren Prifgrundsatze
fir medizinische Gerate waren diese

max. Amplitude = 140 Volt

t[ms]

Abb. 1: Monophasischer Testimpuls geméan
deutscher Sicherheitsanforderung seit 1987

Tests fur alle in Deutschland in Ver-
kehr gebrachten Herzschrittmacher
vorgeschrieben. Mit diesem bis heu-
te in Europa [3] verwendetem Test-
impuls wurden die Implantate drei-
mal jeweils mit positiver und nega-
tiver Polaritdt beaufschlagt. Nach
dem Test durfte der Herzschrittma-
cher keine Veranderungen zeigen.

SchutzmaBnahmen bei
Herzschrittmachern mit CE-
Kennzeichnung

Mit Einflhrung des gemeinsamen

Marktes in Europa mussten die Si-
cherheitsnormen der einzelnen Lan-
der angepasst werden, damit ein
freier Warenverkehr maoglich wurde.

In einem als "New Approach" ge-
nannten Verfahren wurde ange-
strebt, dass auch bei fehlenden Nor-
men eine vertretbare Sicherheit der
Implantate garantiert war. Diese Si-
cherheitsziele werden in den
"Grundlegenden Anforderungen" der
Europdischen Verordnung fur AIMD
[4] beschrieben. Der Not, auch bei
fehlender Norm Sicherheitsziele zu
definieren, ist es geschuldet, dass
Produkte auch ohne explizite Ein-
haltung eines in Europa anerkann-
ten Standards, einer sogenannten
harmonisierten Norm, mit der CE-
Kennzeichnung versehen werden
kénnen.

Wenn also in der Gebrauchsanwei-
sung des Produktes nicht erklart
wird, welche Normen eingehalten
werden, wei der Anwender nicht,
welche Sicherheit dieses Medizin-
gerat bietet.

SchutzmaBnahmen bei
Defibrillatoren mit CE-
Kennzeichnung

In Fortschreibung der europdischen
Schrittmachernormung wurde 2008
ein Testverfahren flir implantierbare
Defibrillatoren vereinbart [5]. Diese
Prifung verwendet den Testimpuls
der Abb 1. mit einer auf 380 Volt
erhéhten Amplitude. Zusatzlich wur-
de ein neuer Impuls eingefihrt (Ab-
bildung 2) der mono- und bipha-
sisch angewendet wird. Auch fir
diese Prufvorschrift gilt, dass nicht
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zwingender Weise alle Implantate
nach diesem Test geprift werden.
Auskunft ob der Test angewendet
wurde, kann nur die Gebrauchsan-
weisung geben.

270 Volt

Abb. 2: Zusétzlicher biphasischer Prifim-
puls fir Defibrillatoren seit 2008

Zukinftige Priifung der AIMD

Das historisch entstandene Neben-
einander unterschiedlicher Testan-
forderungen soll zukunftig in Europa
durch eine gemeinsame Norm fir
Herzschrittmacher,  Defibrillatoren
und CRT-Gerdte [6] abgeldst wer-
den. Auf internationaler Ebene ist
dies bereits durch eine ISO-Norm
[7] geschehen. Dem gemaB miissen
alle Implantate den héheren Anfor-
derungen gentligen.

Externe Defibrillation

Die ersten transportablen externen
Defibrillatoren [8] verwendeten ei-
nen monophasischen Stromimpuls
in Form einer gedampften Exponen-
tialfunktion ahnlich der Abb. 1. Bei
einer maximal abgegebenen Ladung
von 360 Joule und einer Impedanz
des Thorax von 50 Ohm resultiert
daraus eine Spitzenspannung in
Hoéhe von 2.800 Volt.

Untersuchungen [9] haben gezeigt,
dass bei biphasischer Impulsform
eine geringere Energieabgabe zur
wirksamen Defibrillation ausreicht.
Bei erwachsenen Patienten wird
standardmaBig mit einer Energie
von nurmehr 150 - 200 Joule ge-
arbeitet. Seit etwa dem Jahr 1995
werden daher vermehrt bei den ex-
ternen Defibrillatoren biphasische
Impulse verwendet, die in deren
Form dem Testimpuls der Abb. 2
entsprechen. Die Spitzenamplitude
betragt hier typisch 1.750 Volt.

Der Vergleich der beiden Schockfor-
men zeigt eindeutig, dass die bipha-

sische Form flr das Implantat weni-
ger belastend ist:

1. Die Spitzenspannung ist bis um
den Faktor zwei niedriger.

2. Die Energiebelastung ist um den
Faktor vier geringer, weil die
Gesamtenergie um den Faktor
zwei niedriger ist und sich diese
auf zwei Polaritaten aufteilt.

Plazierung der Elektroden bei
externer Defibrillation

|

Abb. 3 Standardplatzierung der externen
Defibrillationselektroden (Pads) beim Er-
wachsenen (anterior/anterior Methode)

Bei der externen Defibrillation muss
schnell gehandelt werden, weil be-
reits wenige Minuten nach Herz-
stillstand irreversible Hirnschadi-
gungen eintreten. Aus der Forde-
rung nach schnellem Handeln und
einer guten Stromdurchflutung des
Herzens hat sich die in Abb. 3 dar-
gestellte Positionierung der Defi-
brillationselektroden,  beziehungs-
weise Klebepads, durchgesetzt.

Die gezeigte Standardplazierung der
Defibrillationspads ist bei Patienten
mit implantiertem Herzschrittma-
cher oder Defibrillator extrem un-
glinstig, weil die Verbindungslinie
der Pads eine Achse bildet, die pa-
rallel zur Achse der implantierten
Elektroden mit dem implantiertem
Impulsgenerator liegt. Das bedeu-
tet, dass sich im Korper des Patien-
ten eine maximale Potentialdiffe-

renz ausbildet. Die daraus entste-
hende mogliche Gefahr der Scha-
digung des Implantates muss aber
hinter der Pflicht zur schnellen Defi-
brillation zuriicktreten.

Plazierung der Elektroden bei
externer Kardioversion

Die Kardioversion zur Normalisie-
rung der Vorhofaktionen ist ein
elektives Verfahren. Daraus folgt,
dass ausreichend Zeit besteht ein
Elektroschockverfahren zu wahlen,
welches einmal eine optimale
Stromdurchflutung des Herzens bei
gleichzeitiger Schonung des Implan-
tates gewahrleistet. Dies wird er-
reicht, indem die Schockelektroden
in einer anterior/posterioren Lage
angebracht werden. Dies erfolgt
gewohnlich mit Klebepads, weil die-
se sich gut bei Riickenlage des Pa-
tienten plazieren lassen.

Abb. 4 zeigt den Stromverlauf zwi-
schen den beiden Schockelektroden.
Durch die anterior/posteriore Lage
wird eine optimale Durchflutung des
Herzens erzielt. Der Impulsstrom
von mehr als 40 Ampere hat keinen
Einfluss auf das Implantat. Proble-
matisch hingegen sind die unter-
schiedlichen Potentiale zwischen
den leitfahigen Komponenten des
AIMD. Potentialdifferenzen erzeu-
gen eine Spannung, die dann zu
Strémen durch das Implantat fih-
ren und dieses schadigen kdnnen.

Abb. 4: Stromlinien (griin) und Potential-
linien (rot) bei anterior/posteriorer Lage
der externen Defibrillationselektroden

Die Potentialfeldlinien stehen senk-
recht zu den Stromlinien. Je weiter
die Potentiallinien voneinander
entfernt sind, desto groBer ist die
sich ausbildende Spannung. Bei der
anterior/posterioren Anordnung der
Schockelektroden liegen der Im-
pulsgenerator und die Elektroden
auf eng benachbarten Potential-
linien. Das bedeutet, dass die das
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Implantat belastende Spannung mi-
nimiert wird.

Limitierende Faktoren

Die Hersteller von Herzschrittma-
chern, Defibrillatoren und CRT-Ge-
raten machen in den jeweiligen Ge-
brauchsanweisungen der Implantate
Vorgaben, wie bei einer externen
Schocktherapie zu verfahren ist. In
diesen Anweisungen werden Anga-
ben gemacht, welche Mindestab-
stande zwischen Defibrillationselek-
trode und Implantat einzuhalten
sind. Diese Vorgaben reichen von
der Anweisung, die Elektroden nicht
direkt Uber dem Implantat zu pla-
zieren, bis zu einem einzuhaltenden
Mindestabstand von 15 cm. Diese
unterschiedlichen Angaben lassen
sich nicht ohne weiteres erkldren.
Ob es sich dabei um technische
Grinde handelt, weil die Aggregate
mit unterschiedlichen Testverfahren
gepriift wurden, ob es sich um juri-
stische Uberlegungen oder unbe-
grindete Vorsorgewerte handelt,
wird nicht mitgeteilt. Der Anwender
muss aber diese Angaben beachten
und die zum jeweiligen Implantat
gehorigen  Gebrauchsanweisungen
befolgen [10].

Auch die wahrend der letzten Jahr-
zehnte verscharften Prifbedingun-
gen lassen kein einheitliches Vor-
gehen fir alle Implantate zu. Wel-
chen Prufbedingungen ein Implantat
jedoch genigt hat, kann der An-
wender nicht feststellen, da selbst
das in der CE-Kennzeichnung mitge-
teilte Zulassungsjahr keine Auskunft
daruber gibt, welchen Entwicklungs-
stand das Implantat aufweist. Des-
wegen sind Hinweise auf dltere oder
neuere Implantatmodelle [1] nicht
hilfreich. Empirische Untersuchun-
gen [11], bei welchem Abstand kei-
ne schadlichen Wirkungen durch die
Schockabgabe beobachtet wurden,
sind reine Zufallsergebnisse und mit
keiner Evidenz abgesichert.

Unipolare / bipolare
Elektrodensonden

In der Anfangszeit der Herzschritt-
machertherapie wurde zwischen
rein unipolarem und rein bipolarem
System unterschieden. Die Eingdn-
ge der Schrittmacher waren galva-
nisch fest mit den Elektroden ver-
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Tab. 1

Leitmittel:

Externe Defibrillation und Kardioversion
bei Patienten mit aktiven Implantaten

Defibrillation
Externer Defibrillator: biphasisch
Elektrodenplazierung: situativ
Elektrodenabstand: situativ

Elektrodengel*

* Elektrodengel muss zur Verbesserung des Stromflusses Elektrolyte enthalten,
deswegen keinesfalls Ultraschallgel verwenden !

Kardioversion
biphasisch
anterior/posterior

gemaB Gebrauchsanweisung
des Implantats

Elektrodengel*

verbunden. Deshalb waren bipolare
Systeme besser gegen Elektro-
schockwirkungen geschitzt, weil
sich an dem geringen Elektrodenab-
stand der bipolaren Sonde, im Ge-
gensatz zur unipolaren Sonde, nur
geringe Potentialdifferenzen aus-
bilden konnten. Mit Einfihrung der
programmierbaren Systeme gilt die-
se Unterscheidung nicht mehr. Alle
Elektroden sind mit elektronischen
Schaltern versehen, um die Polaritat
programmieren zu kénnen. Deshalb
ist der Schutz durch geringen Elek-
trodenabstand nicht mehr gegeben.
Gegenteilige Auffassungen [1] sind
aus ingenieurtechnischer Sicht nicht
tragfahig.

Einweisung
Defibrillation / Kardioversion

Die Anwendung eines Defibrillators
ist keineswegs trivial. Deshalb wur-
de bereits im Jahr 1983 Anwen-
dungsregeln fir den Gebrauch die-
ser Gerate entwickelt [12]. Diese
Regeln sind auch heute noch Basis
fir die in der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV)
festgelegten Pflichten. So dirfen die
nicht automatisch betriebenen Defi-
brillatoren gemaB §§ 2 und 5 dieser
Verordnung nur von Personen ange-
wendet werden, welche die erfor-
derliche Ausbildung oder Kenntnis
und Erfahrung besitzen und unter
Bertlicksichtigung der Gebrauchsan-
weisung in die sachgerechte Hand-
habung dieses Medizinproduktes
eingewiesen worden sind. Ein feh-
lender Nachweis kann bei einem
Vorkommnis  zur  Beweiserleich-
terung fuhren. Das bedeutet, dass
der Arzt den Nachweis flihren muss,

dass es auch bei einer vorausge-
gangenen Einweisung schicksalhaft
zum eingetretenen Schadenfall ge-
kommen ware.

Sicherheitstechnische
Kontrollen - STK

Damit die ordnungsgemaBe Funk-
tion des Defibrillators sichergestellt
ist, muss dieser regelmaBig gemaB
§ 6 MPBetreibV einer sicherheits-
technischen Kontrolle unterzogen
werden. Die zahlreichen Prifposi-
tionen (Tab. 2) zeigen, welche ho-
hen Anforderungen an die Sicher-
heit gestellt werden.

Tab. 2

Sicherheitstechnische
Priifpositionen

¢ Anschlussleitungen

¢ Gehause, Bedienelemente
und Anzeigen

¢ Zubehor richtig und in
Ordnung

¢ Schutzleiterwiderstand
Gerateableitstrom

Ableitstrom vom
Anwendungsteil

Bereitschaftston
Ladezeit auf max. Energie
Synchronisationszeit

selbstandige Entladung bei
Nichtgebrauch < 60 s

¢ EKG-Amplitude und EKG-
Frequenziiberwachung

L R 2
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RegelmdBige
Funktionskontrolle der
externen Defibrilltoren

Damit die Gerate jederzeit zuver-
lassig eingesetzt werden konnen,
verlangen die Anwendungsregeln
eine regelmaBige, etwa woéchent-
liche Uberprifung (Tab. 3).

Tab. 3

RegelmadBige Sicht- und
Funktionspriifungen

e Paddles sauber, keine Risse

e Alle Kabel in Ordnung

e Geeignetes Elektrodengel
vorhanden

e ggf. automatischer Gerdtetest

e Netzstecker des akkubetrie-
benen Defibrillators ziehen

e Defibrillator einschalten, auf
hochste Energie laden

e Defibrillator ausschalten (der
Defibrillator wird dadurch
intern entladen)

e Nach 5-maligem Laden/Ent-
laden muss die Ladezeit
< 15 Sekunden sein
(anderenfalls ist der Akku ge-
schadigt und muss getauscht
werden)

e Prifung dokumentieren

Diese regelmaBigen Kontrollen sind
von auBerster Wichtigkeit, weil bei
einer notfallmaBigen Defibrillation
nur wenig Zeit zur Verfligung steht
und der Defibrillator sofort funk-
tionsfahig sein muss.

Funktionspriifung vor
Anwendung

Zusatzlich zur regelmaBigen techni-
schen Prifung muss sich der An-
wender gem. § 2 Abs. 5 MPBetreibV
vor der Anwendung des Medizinpro-
duktes von der Funktionsfahigkeit
und dem ordnungsgemaBen Zu-
stand des Medizinproduktes Uber-
zeugen und die Gebrauchsanwei-
sung sowie die sonstigen beigeflig-
ten sicherheitsbezogenen Informa-
tionen und Instandhaltungshinweise
befolgen. Die in Tab. 4 aufgefiihrten
Anforderungen miuissen unbedingt
beachtet werden.

Tab. 4

Priifungen unmittelbar vor
der Anwendung

e Brustwand trocken

e Elektrodenpaste auf beiden
Elektrodenplatten aufgetragen

e Handgriffe frei von Elektro-
denpaste

Bei Kardioversion

e Schalter Defibrillation/Kardio-
version in Position Kardiover-
sion

e FElektrodenpaste auch auf den
Auflagestellen aufgetragen
EKG-Kabel verwenden

Triggerimpulse klar erkennbar

Follow - up

Nach der Elektrotherapie muss eine
Kontrolle des Implantats hinsichtlich
dessen technischer Funktion und
der therapeutischen Wirkung erfol-
gen.

Empfehlungen des BSM

Sowohl bei der externen Defibril-
lation, als auch der externen Kar-
dioversion, dirfen bei Patienten mit
implantierten  Herzschrittmachern,
Defibrillatoren oder CRT-Geraten
nur biphasische Defibrillatoren an-
gewendet werden. Prinzipiell sind
die Schockelektroden in eine anter-
rior/posteriore Position zu bringen.
Dabei missen die Elektroden den in
der Gebrauchsanweisung der Im-
plantate vorgegebene Abstand zum
Implantat einhalten. Um einen zeit-
lichen Verzug zu vermeiden kann es
notwendig sein, bei der Defibrilla-
tion die Elektroden anders zu pla-
zieren (Tab. 1). [ |
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