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Empfehlungen zum Genehmigungs- und
Aufsichtsverfahren fir den Umgang mit

Radionuklidquellen*) in Herzschrittmachern
(Stand 27. September 1973, GMBI. 1973, Nr. 28, S. 509)

- Bek. d. BMI v. 31.10.1973 - UA 11 4 - 6362 — 031 - 10/73-

in dieser Form nicht mehr gultig
(s. FuBBnote zu Punkt 3.8)

1. Rechtsgrundlagen

11 Die Implantation von Herzschrittmachern mit Ra-
dionuklidquellen ist Umgang mit radioaktiven Stof-
fen. Die implantierende Klinik bedarf daher der
Genehmigung nach § 3 Abs. 1 der Ersten Verord-
nung Uber den Schutz von Schaden durch Strahlen
radioaktiver Stoffe (1. StrISchV in der Fassung der
Bekanntmachung vom 15. Oktober 1965
(BGBI. | S. 1654).

Demgegeniiber benétigt der Trager des Herz-
schrittmachers keine Genehmigung. Er geht mit
dem implantierten Gerét nicht im Rechtssinne um.

1.2 Herzschrittmacher mit Radionuklidquellen sind
auRerdem Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 2
des Arzneimittelgesetzes. Sie dirfen nur an die in
§ 3 Abs. 1 der Verordnung uber die Zulassung von
Arzneimitteln, die mit ionisierenden Strahlen be-
handelt worden sind oder die radioaktive Stoffe
enthalten (Arzneimittel-Verordnung), zuletzt geén-
dert durch die Verordnung vom 10. Mai 1971
(BGBI. | S. 449), genannten Berechtigten, insbe-
sondere an Krankenanstalten abgegeben wer-
den. Eine besondere Zulassung nach dem Arz-
neimittelgesetz ist dariiber hinaus nicht erforder-
lich.

2. Genehmigungsvoraussetzungen

Vor Erteilung der Genehmigung an die Klinik missen die
in 8 3 Abs. 2 Ziffer 1 - 6 der Ersten Strahlenschutzverord-
nung normierten Genehmigungsvoraussetzungen erfullt
sein.

Das bedeutet im einzelnen:

2.1  ZuZiffer 1:
Die personliche Zuverlassigkeit muf? bei den in der
Krankenanstalt Verantwortlichen fir den Strahlen-
schutz - wie auch sonst - gegeben sein.

2.2 Zu Ziffer 2:

Die fur den Strahlenschutz erforderliche Fach-

kunde der Verantwortlichen muf3 einschlieRen:

- Erfahrungen beim Umgang mit radioaktiven
Stoffen und allgemeine Kenntnisse tber die
Auswirkungen der Strahlung auf den Trager
und seine Angehdérigen. Fuhrt der Verantwort-
liche Implantationen aus, so sind von ihm au-
Rerdem Erfahrungen bei der Implantation so-
wie Kenntnisse Uber Funktionspriifungen von
Herzschrittmachern zu fordern.

2.3  Zu Ziffer 3 :
Die notwendigen Kenntnisse des sonst tatigen

*) Radionuklidquelle eines Herzschrittmachers ist der
Radionuklid-Brennstoff der Radionuklidbatterie mit allen
Hullen, die fir den sicheren EinschluR dieser Quelle er-
forderlich sind. Da das Hullsystem aul3er der Hille der
Batterie weitere Hillen einschlieen kann, mussen Radio-
nuklidguelle und Radionuklidbatterie nicht identisch sein.

2.4

2.5

2.6

2.7

3.

Personals (entsprechend seiner Funktion) miissen
sich vor allem auf Kenntnisse Uber die Folgen
mdglicher Kontaminationen, Gber Kontaminations-
messungen und die Einleitung von Gegenmalf3-
nahmen im Fall einer Kontamination erstrecken.
Bei Arzten, die Implantationen ausfiihren, ohne
selbst Verantwortliche zu sein, sind Erfahrungen
bei der Implantation von Herzschrittmachern sowie
Kenntnisse Uber Funktionspriifungen von Herz-
schrittmachern zu fordern.

Zu Ziffer 4:

Zu den geman Ziffer 4 erforderlichen Einrichtungen
muf ein Tresor gehdren. Daneben mul3 eine Ein-
richtung zur Kontaminationsmessung vorhanden
sein. mit deren Hilfe je nach Anwendungsfall a-
Kontaminationen von 10 uCi/cmz2 und p-Kontami-
nationen von 10 nuCi/cmz noch sicher nachgewie-
sen werden kénnen.

Zu Ziffer 5:

Der Nachweis der notwendigen Deckungsvorsorge
durch die implantierende Klinik erstreckt sich auf
den genehmigungspflichtigen Tatbestand. Die
Deckungsvorsorge umfaf3t das mit der Lagerung,
der Implantation und der Explantation verbun-
dene Strahlen- und Toxizitatsrisiko.

Zu Ziffer 6:

Uberwiegende o6ffentliche Interessen, die einer Im-
plantation von Herzschrittmachern mit Radionuk-
lidquellen entgegenstehen kdnnten, sind bei Ein-
haltung der OECD/NEA-Richtlinien nach dem je-
weils neuesten Stand und der nachstehenden
Auflagen zur Zeit nicht ersichtlich.

Um zunachst Erfahrungen mit der Funktion der
Herzschrittmacher und der Wirksamkeit der Re-
gistrierungs- und Uberwachungsmafnahmen zu
sammeln, sollen die Genehmigungen auf einen
Zeitraum von 2 Jahren inhaltlich dahin beschrankt
werden, dal3 nach Ablauf dieser Frist eine Implan-
tation nicht mehr gestattet ist.

Auflagen fur die Genehmigung

Die folgenden Auflagen sind mit der Genehmigung zu
verbinden:

3.1

3.2

3.3

Die Herzschrittmacher mit Radionuklidquellen sind
unter Verschlu3 aufzubewahren.

Der Genehmigungsinhaber hat daflir zu sorgen,
daf der vorgesehene Trager eines Herzschrittma-
chers mit Radionuklidquelle und dessen Angeho-
rige in dem erforderlichen Ausmalf Uber die mit der
Implantation verbundenen Auswirkungen der
Strahlung und die Folgen eines Freiwerdens des
radioaktiven Stoffes sowie Uber die mit der Im-
plantation verbundenen Verhaltenspflichten belehrt
werden. Hierzu gehdrt auch die Belehrung darlber,
daR nach dem Ableben des Herzschrittmachertra-
gers der Herzschrittmacher gegebenenfalls auf-
grund einer Anordnung nach § 19 des Atomgeset-
zes wieder explantiert wird.

Eine Implantation darf nur erfolgen, wenn fur den
vorgesehenen Herzschrittmacher folgende Unter-
lagen vorliegen:

- eine detaillierte Baubeschreibung des Herz-
schrittmachertyps einschlief3lich der verwen-
deten Radionuklidquelle unter Verwendung der
von der NEA gegebenen Definitionen sowie
eine schriftliche Garantie des Herstellers. daR
die verwendeten Radionuklidquellen den For-
derungen des Normenvorschlags der OECD/
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3.4

3.5

3.6

NEA fir die sichere Auslegung, Konstruktion,
Prufung und Kontrolle von mit Radionuklid-
guellen betriebenen Herzschrittmachern nach
dem jeweiligen neuesten Stand entsprechen,

- eine Prifbescheinigung tGber die Bauartpri-
fung des Herzschrittmachers mit Radionuklid-
quelle und ein Gutachten zum Qualitatsiber-
wachungssystems der (des) Hersteller(s) der
Radionuklidquelle ausgestellt von der Bundes-
anstalt fur Materialprifung (BAM), Berlin,

- eine Stellungnahme des Bundesgesundheits-
amtes (BGA), Berlin, zu der Frage, ob die
Strahleneinwirkungen fiir einen Herzschritt-
machertrdger und seine Angehérigen zumut-
bar sind, mit der Angabe der Dosisleistung in
der Oberflache und in 50 cm Abstand von der
Oberflache des Herzschrittmachers,

- fur jeden Herzschrittmacher eine Prufbeschei-
nigung der Physikalisch-Technischen Bundes-
anstalt (PTB), Braunschweig, Uber die Einhal-
tung der vom BGA fir die betreffende Bauart
festgelegten Grenzwerte.

Eine Implantation darf nur erfolgen, wenn von
vorgesehenen Herzschrittmachertragern folgende
Unterlagen vorliegen:

- die schriftliche Einwilligung tber die Entbin-
dung von der arztlichen Schweigepflicht in al-
len Punkten, die mit der Sicherheit des Herz-
schrittmachers zusammenhéangen,

- die schriftliche Verpflichtungserklarung, stan-
dig einen Herzschrittmacherpafd bei sich zu
fihren sowie ein Metallarmband (s. 3.5) zu
tragen, sich regelméRig (s. 3.6) einer Uberwa-
chungsuntersuchung zu unterziehen und der
Uberwachenden Klinik/dem tGiberwachenden
Arzt jeden Wohnungswechsel mitzuteilen,

- die schriftliche Bestatigung Uber die Belehrung
durch den Genehmigungsinhaber (s. 3.2).

Der Genehmigungsinhaber muf3 dem Trager den
Schrittmacherpald und das Metallarmband aus-
handigen. Der Schrittmacherpal? ist mit dem
Radioaktivitatskennzeichen zu versehen und muf3
folgende Angaben enthalten:

- Name, Vorname, Wohnsitz des Tragers,

- Datum der Implantation, Implantationsstelle im
Kdrper, implantierende Klinik und Typenbe-
zeichnung des Herzschrittmachers, Radionuk-
lid und Aktivitdt zum Zeitpunkt der Implanta-
tion,

- Fristen fur die regelmaRige Uberwachungsun-
tersuchung, in der die durchgefiihrte Untersu-
chung mit Datum und Unterschrift des zustéan-
digen Arztes bestatigt wird,

- Merkpostenaufstellung Uber das Verhalten des
Tragers bei Unféllen und bei Reisen ins Aus-
land,

- Anschrift der bei Notféllen oder beim Tode zu
benachrichtigenden Klinik oder des Arztes.

Das Armband ist ebenfalls mit dem Radioaktivi-

tatskennzeichen und dem Namen des Tragers zu

versehen und enthalt den Zusatz "Plutonium (Pro-
methium-)Herzschrittmacher".

Der Zusatz kann mehrsprachig gefaf3t sein.

Die Funktion des Herzschrittmachers ist vom Ge-
nehmigungsinhaber durch Uberwachungsunter-
suchungen zu tberprifen. Der Zeitraum zwischen
den Uberwachungsuntersuchungen ist von dem
Genehmigungsinhaber festzulegen, er darf in der
Regel sechs Monate nicht tiberschreiten.

Eine Uberweisung eines Herzschrittmachertragers
zur Durchfuihrung von Uberwachungsuntersuchun-
gen an eine andere Klinik oder einen anderen Arzt
darf vom Genehmigungsinhaber nur vorgenommen
werden, wenn
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391

3.9.2
393

3.9.4

die Fortsetzung der Uberwachungsuntersuchungen
durch den Genehmigungsinhaber infolge veran-
derter Situation (z. B. Verlegung des Wohnsitzes
des Herzschrittmachertragers) zu auf3erordentli-
chen Belastungen fiir den Herzschrittmachertrager
fuhren wurde und

die Klinik oder der Arzt, zu der/dem die Uberwei-
sung_erfolgt, sich schriftlich bereit erklart hat, mit
den Uberwachungsuntersuchungen fur den Ge-
nehmigungsinhaber auch die Auflagen des Ab-
schnitts 3.7.3 zu erflllen.

Der Genehmigungsinhaber hat der zusténdigen
Aufsichtsbehoérde und dem Bundesgesundheits-
amt, Abteilung Strahlenhygiene, 1 Berlin 33, Post-
fach, unverziiglich anzuzeigen:

Jede Implantation und jede Explantation eines

Herzschrittmachers mit Radionuklidquelle unter
Angabe der im Anhang 1 bzw. 2 angegebenen

Daten,

die Anschrift der Uberwachungsklinik oder des
Uberwachungsarztes,

jeden Fall, bei dem der Trager eines Herzschritt-
machers mit Radionuklidquelle von der tiberwa-
chenden Klinik/dem Gberwachenden Arzt nicht
mehr erreicht werden kann.

Explantierte Herzschrittmacher mit Radionuklid-
quellen sind unverziglich in Typ-B-Verpackungen
an die Physikalisch-Technische Bundesanstalt
(PTB). Braunschweig, zur Prifung zu senden. )

Der Genehmigungsinhaber mul3 eine Buchfiihrung
einrichten, aus der ersichtlich sind

der Verbleib der einzelnen Herzschrittmacher vom
Tage der Empfangnahme vom Lieferer bis zur
Ruckfuhrung in die PTB,

Name und Anschrift des Herzschrittmachertrégers,

Namen und Anschriften seiner ndchsten Angehori-
gen,

die Ubertragung der Uberwachung an eine andere
Klinik oder einen anderen Arzt.

Die Unterlagen nach Abschnitt 3.9.1 und 2 sind
nach Rickgabe der explantierten Batterie an die
PTB 30 Jahre lang aufzubewahren.

3.10Der Genehmigungsinhaber ist verpflichtet, der
Genehmigungsbehdérde in Abstanden von jeweils
einem Jahr einen Erfahrungsbericht tber die im-
plantierten und explantierten Herzschrittmacher zu
geben Besondere Vorkommnisse, wie z. B. Un-
dichtwerden der Radionuklidquelle, Beschadigungen,
Funktionsstérungen usw. hat er unverziiglich der
Aufsichtsbehorde anzuzeigen.

) Hinweis der Redaktion:

Die PTB ist nach heutigem Recht nicht mehr befugt,
Herzschrittmacher mit Radionuklidbatterien
zuriickzunehmen.
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Anhang 1

Anzeige der Implantation eines Herzschrittmachers
mit Radionuklidquelle

Herzschrittmachertrager
Name

Geburtsdatum
Wohnanschrift

WN P~

Implantierende Klinik

Name

Anschrift

Kennziffer und Datum der zugrundegelegten atom-

rechtlichen Genehmigung

Verantwortliche Personen

Implantierender Arzt

Verantwortlicher fiir den Strahlenschutz

Implantationsdiagnose

Begriindung fur die Auswahl eines Herzschritt-

machers mit Radionuklidquelle (Lebenserwartung

des Patienten)

2.7 Datum der Implantation

2.7.1 ...te Implantation eines Herzschrittmachers bei
diesem Patienten

2.7.2 ...te Implantation eines Herzschrittmachers mit
Radionuklidquelle bei diesem Patienten _

2.8 Name und Anschrift des Arztes, der die Uberwa-

chung durchfiihrt

NN NN PR
N
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Herzschrittmacher
Hersteller
Typenbezeichnung
Seriennummer

WN P~

Radionuklidquelle

Hersteller

Typenbezeichnung

Seriennummer

Radionuklid

Von dem Hersteller angegebene Aktivitat zu einem
definierten Zeitpunkt.

ARABABDA WWWW
ahrhwNhe

Anhang 2

Anzeige der Explantation eines Herzschrittmachers
mit Radionuklidquelle

Herzschrittmachertrager
Name

Geburtsdatum
Wohnanschrift

WN -

Explantierende Klinik

Name

Anschrift

Verantwortliche Personen

Explantierender Arzt

Verantwortlicher fiir den Strahlenschutz
Explantationsindikation

Falls Explantation nach Todesfall:

Todestag

Todesort

Bestattungsort

Datum der Explantation

Sind Veranderungen des Gewebes der Tasche
festzustellen

Versanddatum der Radionuklidquelle nach Explan-
tation

Erneute Implantation eines Herzschrittmachers mit
Radionuklidquelle

N

N NNNDNN NN PR
Wik
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Klinik, die den Schrittmacher implantiert hat
Name

Anschrift

Datum der Implantation

WN -

Herzschrittmacher
Hersteller
Typenbezeichnung
Seriennummer

Radionuklidquelle

Hersteller

Typenbezeichnung

Seriennummer

Radionuklid

Von dem Hersteller angegebene Aktivitat zu einem
definierten Zeitpunkt
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Redaktioneller Hinweis:

BfS bemdiht sich, fehlerfreie Texte zur Verfiigung zu stel-
len, Gbernimmt jedoch keine Haftung. Bei Rechtsakten
sind die in den amtlichen Publikationsorganen des Bundes
auf Papier veroffentlichten Fassungen verbindlich.
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