Der Forderkreis Bad Nauheimer Gesprache e.V.
Gesellschaftspolitisches Forum der Landesdrztekammer Hessen

|adt ein zu dem
BAD NAUHEIMER GESPRACH

DRG's — Diagnosis Related Groups -

Folgen fiir die Patienten in Klinik und Praxis

am Mittwoch, dem 24. September 2003, 18.00 Uhr,
im Hause der Kassendrztlichen Vereinigung Hessen,
Dr. O. P. Schaefer-Saal
Georg-Voigt-Strafe 15, 60325 Frankfurt a.M.
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Die Veranstaltung ist 8ffentlich, der Eintritt ist frei!

@ Landesdrztekammer Hessen

Sicherheitshinweis fir Tréiger implantier-
ter Neurostimulatoren

Nach Erkenntnissen des BfArM wurde zumindest in einem
Fall einem Patienten, der in Deutschland mit einem Neurosti-
mulatorsystem der Firma Medltronic versorgt wurde, die not-
wendige Patienteninformation zu diesem Medizinprodukt
von der implantierenden Klinik nicht ausgehéndigt. Auf
Empfehlung des Hessischen Sozialministeriums versffent-
lichen wir deshalb den nachfolgenden Text:

Im Jahr 2001 kam es bei der Anwendung von implantierba-
ren Neurostimulatoren der Fa. Medtronic zu Zwischenfdllen
im Ausland. Daraufhin hat Medtronic einen Sicherheitshin-
weis an alle Arzte und Kliniken herausgegeben, in dem vor
der Wechselwirkung zwischen Diathermie und Neurostimu-
lator gewarnt wird. Diese tritt auch auf, wenn der Neurosti-
mulator ausgeschaltet ist. Des weiteren wurden eine neue
Gebrauchsanweisung und Broschiiren fir Arzte und Patien-
ten erstellt, die eine Diathermiebehandlung als kontraindi-
ziert kennzeichnen. Um die Risiken so gering wie méglich zu
halten, ist es Unbedingt erforderlich, daf3 der Patient die in
§ 10 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)
vorgeschriebenen Informationen erhdlt, einschlieflich der
aktuellen Gebrauchsanweisung fiir das Neurostimulatorssy-
stem. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) empfiehlt, den Patienten einen Kontrollmagne-
ten (zum Ein- und Ausschalten des Implantates) bzw. ggf. ein
Patientenprogrammiergerét (zum Ein- und Ausschalten und
zur Verénderung der Parameter) auszuhéndigen und die Pa-
tienten in die ordnungsgemdfle Handhabung der Gerdte
einzuweisen.

Weitere Informationen (Fiir Patienten und Arzte!) kénnen bei
der Firma Medtronic abgerufen werden unter:

http://www.medtronic.com/neuro/paintherapies/pain_tre-
atment_ladder/neurostimulation/risks/neuro_risk.html
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