Wie sicher ist sicher genug?

Ist Thnen heute schon etwas schief gelaufen? Haben Sie etwas vergessen? Haben Sie einen
Termin versdumt, weil Sie im Stau gesteckt sind? Ist [hnen der Bus vor der Nase wegge-
fahren? Ist Ihnen das Schuhband gerissen — und noch dazu ausgerechnet dann, als Sie es
ohnehin schon eilig hatten? Unsere alltiglichen Pannen zeigen, dass wir stdndig Risiken
ausgesetzt sind. Wir werden gliicklicherweise meist mit ihnen fertig, natiirlich auch des-
halb, weil jeder von uns personliche Strategien entwickelt hat, um Pannen zu vermeiden
oder ihre Auswirkungen zu minimieren.

2.1 Risiko

Sicherheit (lateinisch: sine cure) bedeutete urspriinglich, frei von Sorge sein, sich jeman-
dem ohne Sorge anvertrauen konnen. Etwas wire demnach ,,sicher, wenn es mit keinerlei
Risiken verbunden wire.

Unter Risiko versteht man dabei das Produkt aus Eintrittswahrscheinlichkeit und Hohe
des Schadens. Eine Gefahr ist hingegen (lediglich) ein Umstand, der moglicher Weise zu
einem Schaden fiihren konnte. Die Groe der bestehenden Gefdhrdung durch eine Gefah-
renquelle hingt von der Wahrscheinlichkeit ab, mit der eine bestimmte Gefahrensituation
auftritt. Sie bedeutet allerdings noch nicht, dass zwangsldufig auch ein Schaden eintreten
muss. Dieser steht vielmehr erst am Ende einer Ereigniskette, die lediglich ihren Ursprung
in einer Gefahr durch eine Gefahrenquelle besitzt (Abb. 2.1).

Die Gegenwart einer Gefahrenquelle bedeutet also lediglich, dass die Moglichkeit be-
steht, dass in weiterer Folge eine Gefahrensituation auftreten konnte, die wiederum in
weiterer Folge beim Eintreten eines auslosenden Ereignisses mit einer gewissen Eintritts-
wahrscheinlichkeit einen Schaden verursachen kdnnte.
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Abb. 2.1: Unterschied zwischen Gefahr, Gefahrensituationen und Schaden
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Abb. 2.2: Ereigniskette am Beispiel der Netzspannung

So stellt z. B. die elektrische Anschlussleitung eine Gefahrenquelle und die Netzspan-
nung die Gefahr dar (Abb. 2.2). Wir schiitzen uns vor ihr z. B. durch die Isolierung der
Spannung fithrenden Teile. Eine Gefahrensituation tritt dann ein, wenn die Isolation de-
fekt ist. Dies verursacht jedoch noch nicht zwangsldufig einen Schaden. Dieser konnte erst
entstehen, wenn wir dieser Gefahrensituation auch ausgesetzt sind, also wenn zusétzlich
ein weiteres Ereignis eintritt, z. B. indem wir ausgerechnet die schadhafte Stelle beriihren.
Selbst dies muss jedoch noch nicht zum Schaden fiihren, wenn wir z. B. durch Gummisoh-
len gut isoliert sind. Auch wenn dies nicht der Fall wire, muss dies noch nicht zum Scha-
den fiihren, wenn der Fehlerstromschutzschalter den Stromkreis rechtzeitig unterbricht
(siehe Kap. 6.1.2). Erst wenn alle diese Schutzmafinahmen versagen, tritt der Schaden ein.

Schéden entstehen daher in der Regel nicht durch ein einziges Gefahrenereignis. Meist
existieren noch eine Reihe weiterer Gefahrensituationen und Verkettungen von ungiins-
tigen Umsténden. Ein Schaden tritt daher meist erst dann ein, wenn weitere Umstinde
eintreten (Dominotheorie, Abb. 2.3).

Sicherheit im Sinne von ,,Freiheit von jeglichem Risiko* ist selbst theoretisch unerfiill-
bar. Die Wahrscheinlichkeit eines Schadens wiirde ndmlich nur dann unendlich klein,
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Abb. 2.3: Ereigniskette, die zu einem Schaden fiihrt
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wenn die getroffenen SchutzmaBnahmen unendlich gut wéren. Wir alle wissen jedoch,
dass es leider nichts gibt, das unendlich gut ist, schon gar nicht auf unbegrenzte Dauer:
keine Isolation fiir elektrische Spannungen, keine Dichtung fiir Fliissigkeiten oder Gase
und keine mechanische Authidngung.

Dies bedeutet, dass wir uns damit abfinden miissen, dass es absolute Sicherheit im ur-
spriinglichen Wortsinn nicht gibt. In der Praxis ist es daher nétig, sich mit weniger Sicher-
heit zufrieden zu geben und akzeptierbare Kompromisse zu schlieen.

Absolute Sicherheit gibt es nicht.

Dass es trotz der allgegenwértigen vielen Risikofaktoren und Gefahrensituationen. nicht zu
taglichen Katastrophen kommt, liegt daran, dass wir es gelernt haben, Vorsicht walten zu
lassen. Wenn es fiir uns &duflerst wichtig ist, rechtzeitig aufzustehen, weil wir z. B. sonst das
Flugzeug auf die Urlaubsinsel versdumen wiirden, werden wir vermutlich nicht nur auf den
eigenen Wecker vertrauen, sondern auch einen zweiten aufstellen (redundante Sicherheits-
maBnahme) oder uns vorsichtshalber sogar zusitzlich durch eine weitere Person anrufen las-
sen (zweite redundante Sicherheitsmafinahme). Manchmal aber kann es vorkommen, dass
es ,,wie verhext* zugeht und trotz aller Vorsicht doch ein Ungliick bzw. ein Schaden eintritt.
Dies soll an einem Beispiel erlautert werden (modifiziert und erweitert nach Perrow /80/):

Ein Beispiel aus dem Alltag:
Zundchst die Vorgeschichte: Stellen sie sich vor, sie hitten am Abend Besuch von
ihren zukiinftigen Schwiegereltern, um mit ihnen die Betreuung ihrer Wohnung wéh-
rend ihres Urlaubs zu besprechen. Das Fernsehen berichtet tiber das Scheitern der
Lohnverhandlungen der Busfahrer der Verkehrsbetriebe. Mit ihrem Nachbarn hétten
sie Streit gehabt, weil dessen Hund stindig bellt und weil sie durch den Larm der
nahe gelegenen Baustelle ohnehin bereits genervt waren. Weil sie vom Streit noch
aufgewiihlt sind, hatten sie beschlossen, etwas langer aufzubleiben und gemeinsam
mit ihrer Freundin den Nachtkrimi anzusehen, der von einem spektakularen Gefang-
nisausbruch handelte. Fiir den ndchsten Tag haben sie sich frei genommen, weil sie
ein wichtiges Vorstellungsgespriach haben, von dem sie sich einen wesentlich besse-
ren Job erwarten. Um dafiir ausgeruht und fit zu sein, wollen sie etwas ldnger schlafen
und geben daher ihren Wecker der Freundin mit der Bitte, sie in der Frith zu wecken.
Da die Freundin jedoch wegen des Nachtfilms spéter als iiblich schlafen gegangen
war (1. Risikofaktor) und auBlerdem nicht gewohnt ist, vom Wecker geweckt zu wer-
den (2. Risikofaktor), verschléft sie am ndchsten Morgen. Als vorsichtiger Mensch
haben sie jedoch ihren besten Freund gebeten, sie in der Frith anzurufen, was dieser
auch tut (diese redundante Sicherheitsmaf3nahme hat sich also bewihrt). Sie stehen
daher gerade noch rechtzeitig auf. Doch da ihre Freundin keine Zeit mehr gehabt
hatte, fiir sie das Friihstiick zu richten und fiir sie Kaffee am Morgen sehr wichtig ist,
beschlieen sie, sich wenigstens Loskaffee zuzubereiten. Schon etwas verargert stel-
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len Kaffeewasser auf. Als sie jedoch zur Kaffeedose greifen, stellen sie frustriert fest,
dass der Loskaffee beim Besuch ihrer zukiinftigen Schwiegereltern am Vorabend auf-
gebraucht worden war (damit ergibt sich eine unerwartete Kopplung mit dem an sich
unabhéngigen Ereignis des Besuches). Bereits nervds wegen des Zeitverlustes und des
fehlenden Kaffees ziehen sie sich schnell an. Dabei reiflt das Schuhband (eine weitere
Kopplung mit der Nervositit — aus sicherheitstechnischer Sicht ein ,,Folgefehler).
Ihre Nervositat steigt weiter (eine Kopplung mit dem Zeitverlust). Sie eilen auBler Haus
und werfen die Haustiire zu. Beim Auto miissen sie jedoch feststellen, dass der Schliis-
sel fehlt. Erschrocken fillt ihnen ein, dass sie ihn im Anzug hatten, den sie gestern
trugen, doch dass sie jetzt das neue Sakko anhaben, das sie extra zur Vorstellung aus-
gewahlt hatten (3. Risikofaktor: Kleidungswechsel). Zwar haben sie fiir solche Falle
einen Reserveschliissel im Blumenkasten am Fenster versteckt (redundante Sicher-
heitsmafinahme), doch haben sie diesen ja leider am Vortag ihren zukiinftigen Schwie-
gereltern fiir die bevorstehende Urlaubsbetreuung der Wohnung mitgegeben (somit ist
eine weitere unerwartete Kopplung zu einem an sich unabhéngigen Ereignis, ndmlich
dem Urlaub, entstanden, die eine Sicherheitsmafinahme aufler Kraft gesetzt hat). Sie
konnen nun zwar ihr Auto nicht beniitzen, doch fillt ihnen ein, dass sie ja noch das
Auto ihres Nachbarn ausborgen konnten (4. redundante Sicherheitsmafinahme), doch
ausgerechnet heute hat dieses ja bereits ihre Freundin in Anspruch nehmen miissen
(hier treffen wir auf ein Ereignis, das mit dem Verschlafen der Freundin eng gekoppelt
ist: ein weiterer ,,Folgefehler). Zwar stiinde noch das Auto des zweiten Nachbarn
zur Verfuigung, der es als Pensionist nur selten braucht (5. redundante Sicherheits-
mafnahme). Er wiirde es ihnen ja auch borgen, doch konnen sie ihn nach dem Streit
vom Vortag ausgerechnet diesmal nicht darum bitten (weitere unerwartete Kopplung).
Kurz entschlossen und schon ziemlich aufgeregt, eilen sie daher zur Bushaltestelle
(6. redundante Sicherheitsmafinahme), doch warten sie vergebens. Erst nach einiger
Zeit teilt ihnen ein Passant mit, dass die 6ffentlichen Verkehrsmittel an diesem Tag
wegen der gescheiterten Gehaltsverhandlungen von den Busfahrern bestreikt wer-
den (weitere unerwartete Kopplung). Als sie in ihrer Not von einer Telefonzelle aus
ein Taxi rufen wollen (7. Redundanz), teilt ihnen die Zentrale mit, dass der Streik
der Busfahrer zu einer Uberlastung der Taxis gefiihrt habe (ein weiterer ,,Folgefeh-
ler*). Sie erkennen nun, dass die Wartezeit auf ein Taxi unkalkulierbar lang wire. Als
letzten Ausweg entschlieen sie sich verzweifelt, per Anhalter ihr Ziel zu erreichen
(8. redundante Mallnahme), doch miissen sie feststellen, dass sie ausgerechnet heute
kein Auto mitnimmt. Erst spater erfahren sie, dass der Nachtkrimi im nahe gelegenen
Gefiangnis Nachahmungstéter zu einem erfolgreichen Ausbruchsversuch verleitet hat
und daher die Bevdlkerung iiber das Radio aufgerufen worden war, keine fremden
Personen mitzunehmen (weitere nicht vorhersehbare Kopplung). Als sie erkennen
miissen, dass sie ihren Termin nicht mehr piinktlich wahrnehmen kdnnen, beschlieBen
sie, sich wenigstens telefonisch zu entschuldigen und um einen Ersatztermin zu bitten
(9. redundante Maflnahme). Zu ihrer Bestiirzung miissen sie jedoch feststellen, dass in
der Zwischenzeit an der nahe gelegenen Baustelle eine Baumaschine das Telefonka-
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bel beschadigt hat und die Telefonverbindung unterbrochen ist (weitere Kopplung mit
einem unabhéngigen Ereignis). Damit ist ihre personliche Katastrophe unvermeidlich:
Der Vertrauensverlust in ihre Zuverldssigkeit bedeutet einen im Vergleich zu ihren
Mitbewerbern unautholbaren Nachteil. Diese Stelle kdnnen sie vergessen!

Das Beispiel belegt, dass Unfélle meist nicht nur eine einzige Ursache haben, sondern
am Ende einer Kette von Ereignissen stehen. Tatsdchlich wére ja das Vergessen der Auto-
schliissel ohne Folgen geblieben, wenn die Freundin nicht verschlafen hétte, der Streit
mit dem Nachbarn oder der Streik nicht stattgefunden hitten, ja selbst das Versagen aller
dieser SicherheitsmaBinahmen wére an jedem anderen Tag von geringer Bedeutung ge-
blieben, wenn nicht ausgerechnet an diesem Tag das piinktliche Einhalten des Termins so
wichtig gewesen wire.

Das Beispiel zeigt aber auch, dass es stets eine Vielzahl von an sich unabhédngigen,
Konstellationen gibt, die erst im Ablauf eines Geschehens plotzlich verkoppelt und fiir den
weiteren Ablauf unmittelbar bedeutsam werden konnen, sodass sie schlie8lich zum fatalen
Ausgang entscheidend beitragen konnen.

Auch in der Medizintechnik ist es nicht moglich, alle Gefahrensituationen und mog-
lichen dauerhaften oder spontanen Verkettungen von ungiinstigen Umstédnden zu erken-
nen oder vorauszusehen. Die sicherheitstechnischen Bemiihungen bestehen daher darin,
grundsitzlich wenigstens die erkannten Gefahrensituationen zu beseitigen oder zu ent-
schérfen. Es bleiben meist noch geniigend andere, die nicht unbewusst vorhanden sind.
Dies fiihrt daher zum entscheidenden sicherheitstechnischen Grundsatz, ndmlich, dass er-
kannte Gefahrensituationen grundsétzlich zu entschirfen oder beseitigen sind.

Erkannte Gefahrensituationen sind grundsatzlich zu entscharfen!

2.1.1 Risikowahrnehmung

Bereits der Risikobegriff an sich und erst recht die individuelle Wahrnehmung eines Ri-
sikos sind vielschichtig. In der Umgangssprache wird der Begriff ,,Risiko®, z. B. ,,Das
Risiko beim Falschparken erwischt zu werden®, hiufig mit der Bedeutung von ,,Wahr-
scheinlichkeit des Eintreffens eines Ereignisses* verwendet.

Risikoumgangssprache = Eintrittswahrscheinlichkeit

Dartiber hinaus werden Risiken von uns jedoch auch mit sehr persénlichen Gewichtungen
wahrgenommen. Diese konnen von Person zu Person duflerst unterschiedlich sein und oft
zu den rational- wissenschaftlichen Ergebnissen im Widerspruch stehen. So ldsst Johann
Nestroy in seiner Zauberposse ,,Lumpazivagabundus“ den Schuster Knieriem seinen Ver-
zicht auf ein geregeltes hiusliches Leben mit der Angst vor dem Kometen erklaren und
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singen (ins Hochdeutsche iibersetzt:) ,,Die Welt steht auf keinen Fall mehr lang!* Obwohl
so ein Ereignis objektiv extrem unwahrscheinlich ist, hat es fiir Knieriem eine alles iiber-
schattende Bedrohlichkeit.

Trotz aller Bemiithungen der Wissenschaftler, das Risiko in einen Zahlenwert zu fassen,
wird die subjektive Einschitzung eines Risikofaktors durch wissenschaftliche Daten nur ge-
ringfligig beeinflusst — oder fahren Sie bewusst deshalb mit der Bahn, weil Sie wissen, dass
das Unfallrisiko dort wesentlich geringer ist als bei der Fahrt mit dem Auto? Der Grund fiir
unsere verzerrte Sicht der Risiken liegt darin, dass unsere subjektive Risikowahrnehmung
stindig von einer Reihe weiterer individueller Bewertungsfaktoren (BWF) abhéngt.

Risikowahrnenmung = Eintrittswahrscheinlichkeit x BWF1 x BWF2 x BWF3 x ...

Risiken konnen dabei sowohl iiberschétzt werden (z. B. das Risiko, durch den Gebrauch
eines Handys an Hirntumor zu erkranken) als auch verniedlicht werden (z. B. das Risiko,
durch Rauchen an Lungenkrebs zu sterben oder durch Sonnenbestrahlung Hautkrebs zu
bekommen).

Gleich mehrere Faktoren sind daran schuld, weshalb wir Risiken, z. B. das Risiko des
Autofahrens, nicht im objektiven AusmaB, sondern z. T. wesentlich verzerrt wahrnehmen.

Risiko verkleinernd wirken die Vertrautheit des Umgangs, die eingebauten Sicher-
heitseinrichtungen, das Gefiihl, das Risiko durch richtiges Verhalten oder schnelle Re-
aktion selbst beherrschen zu konnen, der unmittelbar erfahrbare personliche Nutzen, die
Gewdhnung durch die Alltdglichkeit von Unfallen in Verbindung mit dem kleineren Ka-
tastrophenpotenzial — im Gegensatz zu der grolen Medienaufmerksamkeit und der grofien
Anzahl betroffener Personen z. B. bei einem Flugzeugungliick.

Entgegengesetzt verhilt es sich mit der weit verbreiteten Angst vor Magnetfeldern von
Hochspannungsleitungen oder den Mikrowellen von Mobilfunkstationen /72/: Obwohl
oder gerade weil bisher kein konkreter Nachweis eines Schadens mdglich war und Risiko-
schédtzungen nur auf vagen hypothetischen Annahmen beruhen, werden deren hypotheti-
sche Risiken in der Bevolkerung hiufig tiberschatzt.

Risiko vergrifiernd wirken geringes Wissen z. B. iiber die physikalischen Zusammen-
hinge, die wiederkehrende hohe Medienbeachtung in Verbindung mit der Werbung fiir
den Kauf von echten oder vermeintlichen Schutzmafinahmen, das geringe Vertrauen in
die Stellen, die beruhigende Risikoschitzungen abgeben, der Umstand, dass Einfluss-
faktoren nicht wahrnehmbar sind, die geringe Mdoglichkeit, die Einwirkung durch eige-
ne MaBnahmen beeinflussen oder vermeiden zu konnen, der meist unklare personliche
Nutzen (,,wozu Hochspannungsleitungen, bei mir kommt der Strom aus der Steckdose!*)
und schlieBlich der Umstand, dass das Risiko ,,gemacht®, also technischen Ursprungs ist,
im Gegensatz zu Naturereignissen, die hingenommen werden (miissen?). Vollig unbe-
einflussbar ist die Ablehnung eines Risikos, wenn es bereits stigmatisiert ist. In diesem
Fall kénnen keine Gegenargumente mehr iiberzeugen, wie dies z. B. in Osterreich fiir das
Risiko durch Kernkraftwerke der Fall ist.

Es ist daher auch nur scheinbar ein Widerspruch, dass die gleichen Risikofaktoren,
z. B. magnetische Felder der Elektrogerite im eigenen Haushalt meist vollig anders, ndm-
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Abb. 2.4: Risikowaage mit Faktoren, die das wahrgenommene Risiko erhéhen (schwarze Blocke)
und erniedrigen (weile Blocke)

lich als unbedeutend, eingeschitzt werden, obwohl sie um ein Vielfaches stérker sein kon-
nen als jene von nahe gelegenen Hochspannungsleitungen. Bei Elektrogeréten féarben die
Risikowahrnehmung ndmlich der unmittelbar erkennbare personliche Nutzen und das Ge-
fiihl der Beherrschbarkeit, denn schlieB8lich kdnnte man ein Gerét ja jederzeit abschalten.
Da beeindruckt auch nicht, dass wir gar kein Sensorium besitzen, das uns die Notwendig-
keit einer Abschaltung erkennen lassen wiirde.

Die Risiko erhdhenden (Schrecklichkeit, Unwissen, Ungerechtigkeit, Stigmatisierung)
und Risiko erniedrigenden Faktoren (personlicher Nutzen, Beherrschbarkeit, Vertrautheit,
Risikofreudigkeit) sind in Form einer Risikowaage in Abb. 2.4 zusammengefasst.

Anmerkung: Ahnliche Unterschiede bestehen auch zwischen der objektiven und subjekti-
ven Bewertung eines Nutzens (siehe auch Kap. 2.2.3)

Sicherheitstechnische Konsequenzen

In Hinblick auf die Medizingerétesicherheit haben der Unterschied zwischen einem objektiv

abgeschitzten und subjektiv wahrgenommenen Risiko und der Unterschied zwischen einem

objektiven und einem subjektiv wahrgenommenen Nutzen fiir den Risiko/Nutzen-Vergleich
zur Feststellung der Akzeptierbarkeit eines Risikos drei wichtige Konsequenzen:

» Er ist einer der Griinde, weshalb die Analyse und Bewertung von Risiken und Nutzen
eines Medizingerites nicht von einer Einzelperson, sondern von einem Team vorge-
nommen werden sollte. Damit soll (unter anderem) gewéhrleistet werden, dass in der
Gruppe Personen mit verschiedenen Risikowahrnehmungen vertreten sind.

* Er ist auch ein Grund, weshalb bei der Risikobewertung von Medizingerdten in den
Vorschriften nun vielfach keine konkreten Vorgaben zur Einhaltung von Grenzwerten
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mehr gemacht werden. Selbst die gesetzliche Grundlegende Anforderung iiberlésst es
dem Hersteller ohne weitere Vorgaben, durch seine Risikoanalyse und die anschlielende
subjektive Bewertung zu entscheiden, ob das von seinem Produkt ausgehende Risiko
vertretbar ist oder nicht. Dies gilt erst recht, wenn dem Hersteller zugestanden wird,
zu entscheiden, ob das abgeschitzte Verhiltnis von Risiko zum erwartbaren Nutzen
akzeptierbar ist oder nicht.

» Die Risikobewertung und -akzeptanz kann somit nicht nur von Hersteller zu Hersteller,
sondern auch von Region zu Region verschieden sein.

In den Sicherheitsvorschriften und den Grundlegenden Anforderungen wird (leider) hinge-
nommen, dass das Ergebnis der Risikoanalyse sehr verschieden ausfallen kann /13/,/45/,/52/.
Damit ergibt sich jedoch ein sicherheitstechnisches Problem. Da keine Vorgaben existieren,
welches Risiko oder welches Nutzen/Risiko-Verhéltnis akzeptierbar ist, ist es der subjek-
tiven Bewertung des Herstellers iiberlassen, mit welchen (Rest-) Risiken ein Produkt ver-
bunden ist. Dies kann zu erheblich unterschiedlichen Sicherheitsniveaus fiihren.

Zu den interpersonellen Unterschieden, die bereits innerhalb einer Gesellschaft be-
stehen, kommen ndmlich noch die Unterschiede zwischen Landern und Kulturen, die be-
reits innerhalb Europas zwischen Norden und Siiden sowie Westen und Osten bestehen.
Weiter verschérft wird dies, wenn durch die Globalisierung Produkte nach der groBziigi-
geren Risikobewertung in einem Kulturkreis in einen anderen Bereich importiert werden,
in dem eine vorsichtigere Risikobewertung vorherrscht.

So fiihrte z. B. der Skandal um Silikon-Brustimplantate nicht deshalb zur Aufregung,
weil deren Hiille bei ca. 20% aller am Markt befindlichen Implantate innerhalb von ca. 10
Jahren reiflt und Silikon in das Brustgewebe austritt, das nur mit einer sehr belastenden Ope-
ration und dann auch nur unvollstdndig entfernt werden kann, auch nicht deshalb, weil bei
diesen Silikonimplantaten der vorhersehbare ersten Fehlerfall, nimlich das Reif3en der Hiil-
le nicht beherrscht wird und entgegen der allgemeinen Sicherheitsstrategie keine redundante
SicherheitsmaBnahme vorgesehen ist. Nein, es wurde ein Skandal, weil eine Firma in betrii-
gerischer Weise ein billiges aber nicht gesundheitsgeféhrliches Industriesilikon verwendet
hatte /85/. Es erstaunt, dass die konstruktiven Unzuldnglichkeiten und das hohe Lebenszeit-
Risiko schwerwiegender Operationen weiterhin unwidersprochen hingenommen werden,
noch dazu im Vergleich zum fragwiirdigen Nutzen einer bloB &dsthetischen Verbesserung: In
der Abwiagung von KoérbchengroBle gegen Gesundheitsschidden durch Rupturen und mehr-
fachen Reimplantations-Operationen siegt (derzeit noch) die Optik iiber die Gesundheit.

2.1.2 objektives Risiko

In der Technik ist der Risikobegriff klar definiert. Er berticksichtigt nicht nur die Wahrschein-
lichkeit, mit dem ein unerwiinschtes Ereignis eintritt, sondern auch die Schadensfolgen, die
es nach sich zieht. Man versteht daher unter ,,Risiko* das Produkt aus der Wahrscheinlich-
keit, mit der ein Ereignis eintritt und dem Ausmaf des daraus resultierenden Schadens /25/.

Risikoobjektiv = Eintrittswahrscheinlichkeit x Schadenshohe
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So ist der Geriteausfall eines EKG-Schreibers lediglich mit einer Unannehmlichkeit ver-
bunden, ndmlich, dass der Patient neuerlich zur Untersuchung kommen muss, wahrend
das gleiche Ereignis bei einem EKG-Monitor zur Folge haben konnte, dass z. B. ein Herz-
stillstand nicht erkannt und daher der Alarm unterbleiben wiirde, was fiir den Patienten
Lebensgefahr bedeuten wiirde.

Um Risiken mit der angegebenen Formel objektiv bestimmen zu koénnen, ist es er-
forderlich, die zwei entscheidenden Parameter, ndmlich Eintrittswahrscheinlichkeit und
Schadenshohe quantitativ zu bestimmen. Allerdings ist dies schwieriger, als es scheint.
Je sicherer ein Produkt ist, desto seltener werden nimlich Schadensfille eintreten, und je
neuartiger eine Losung ist, desto weniger Erfahrungen iiber mogliche Schadensereignisse
werden vorliegen. Dazu kommt noch, dass es umso schwieriger wird, alle Fehlermog-
lichkeiten, von den Einzelbauteilen, Baugruppen, Komponenten bis zum Gesamtgerét
iiberblicken, analysieren und deren Wechselbeziehungen vollstdndig zu erfassen und zu
bewerten, je komplexer ein Produkt ist. Es liegt daher in der Natur der Sache, dass die
,,objektive® Risikoermittlung nur eine Schitzung sein kann. Diese ist umso ungenauer, je
seltener ein Ereignis eintritt, also je weniger konkrete Erfahrung vorliegt.

Ein anschauliches Beispiel bieten Kernkraftwerke: Zu Beginn ihrer Nutzung wurde das
Risiko des groBiten anzunehmenden Unfalls, eines GAUS, abgeschitzt. Wie die Erfahrung
gezeigt hatte, waren jedoch noch schwerwiegendere Unfille moglich, als urspriinglich an-
genommen, sodass in weiterer Folge eine weitere Schétzung fiir einen noch gréfleren Un-
fall, einen Super-GAU, notwendig wurde. Dies demonstriert unter anderem auch den fiir
einen Sprachforscher interessanten Umstand, dass sich ,,groB3- grofler- am grofBten offen-
sichtlich noch weiter zum ,,super-grofiten‘ steigern lasst. Wie der Kernkraftwerksunfall in
Fukoshima im Jahr 2011 gezeigt hat, kann sogar ein Super-GAU noch iibertroffen werden.

2.2 Risikomanagementprozess

Die dritte Ausgabe der Medizingerite-Grundnorm EN 60601-1 /13/unterscheidet sich von
den Vorldufern dadurch, dass die konkreten Vorgaben fiir anerkannte technische Losungen
haufig nur mehr durch die Beschreibung von Schutzzielen ersetzt werden. Es wird nun
dem Hersteller tiberlassen, unter Berticksichtigung der individuellen Eigenschaften seines
Produktes die Risiken zu analysieren, zu bewerten und die erforderlichen Malnahmen zu
deren Beherrschung festzulegen. Durch das Medizinproduktegesetz wird er verpflichtet,
einen strukturierten und dokumentierten Risikomanagementprozess nach EN ISO 14971
/25/ umzusetzen und laufend zu unterhalten.

Meldung: Todesfalle Krankenbett

Bonn: Experten warnen vor unterschétzten Gefahren. In Spitdlern, Heimen und
Wohnungen gab es Tote und Verletzte durch medizinische Betten. Die Ursache
waren Stromschldge und Briande durch beschidigte Kabel, Rauchgasvergiftungen
durch Schwelbrinde, Quetschungen durch Seitengitter und unbeabsichtigte Motor-
betétigung sowie Strangulierungen und Fallverletzungen.
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Fir Medizinprodukte reicht es daher nicht mehr aus, sie nur eben nach bestem Wissen
und Gewissen zu entwickeln und herzustellen. Es wird auch gefordert, dass alle Risiken
systematisch analysiert, bewertet, beherrscht und kontrolliert werden, mit dem Ziel, dass
ein ausreichender Schutz gegeniiber allen verniinftiger Weise vorhersehbaren Gefahren
einschlieBlich menschlicher Fehler, Irrtiimer und vorhersehbarem Missbrauch gegeben ist.

Dies fiihrt zunéchst zur Frage, was unter ,,verniinftiger Weise vorhersehbar* zu verstehen
ist und auf welche Weise sichergestellt werden kann, dass tatsdchlich alle derartigen Gefahren
erkannt und in weiterer Folge die damit verbundenen Risiken zuverlédssig beherrscht werden
konnen. Es ist dabei bemerkenswert, dass es im Alltag nicht immer die Hochrisiko-Geréte
sind, die Unfille verursachen. Wahrend namlich bei Geréten, die durch ihre Art, Methodik und
Anwendung ein hohes Risikopotenzial besitzen, ein entsprechendes Problembewusstsein vor-
handen ist, werden Risiken vermeintlich unkritischer Gerdte meist unterschétzt. Nur so ist es zu
erklédren, dass z. B. jahrlich einige Personen durch Krankenbetten gettet oder schwer verletzt
werden oder z. B. an sich triviale Nachttischlampen zu tédlichen Zeitbomben werden kénnen.

Im Gegensatz zum ,,Verfahren* der Risikoanalyse, im Sinne von festgelegten Hand-
lungsanweisungen wird unter dem Risikomanagement-,,Prozess™ ein Netzwerk ineinan-
der greifender, teilweise riickgekoppelter und andauernder Aktivititen verstanden. Der
Unterschied der Begriffe gleicht dem Unterschied zwischen einem Regler (Verfahren) und
einem Regelkreis (Prozess).

Die Aktivitdten des Risikomanagementprozesses miissen sich iiber den gesamten Le-
benszyklus einer Produkttype erstrecken. Dieser umfasst alle Produktstadien, von der
Methodenwahl, Konzeption, Realisierung, Fertigung, Vermarktung bis zur Anwendungs-
beobachtung (Marktiiberwachung), den Weiterentwicklungen und dem Redesign der Ge-
ritetype bis zur Beendigung der Produktion.

Im Risikomanagementprozess sind daher grundsétzlich alle Phasen eines Gerite-Leb-
enslaufs zu beriicksichtigen, von der Produktion, dem Vertrieb und der Anwendung und
Instandhaltung bis zur AuBerbetriebnahme und Entsorgung (Abb. 2.5).

Abb. 2.5: Produkt-Lebenszyklus und Gerite-Lebenslauf
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Abb. 2.6: Risikomanagementprozess mit den Kernelementen Risikoanalyse, -bewertung, -beherr-
schung, -akzeptanz und -kontrolle

Den Risikomanagementprozess muss der Hersteller festlegen, dokumentieren und um-
setzen (Abb. 2.6). Dabei miissen die Risiken identifiziert und bewertet werden, die sich
im bestimmungsgeméfBen Gebrauch, im ersten Fehlerfall und bei vorhersehbaren mensch-
lichen Fehlern, also bei Irrtum, Missgeschick oder vorsétzlichem Missbrauch ergeben
konnten. AnschlieBend sind MaBBnahmen zu veranlassen, um die Risiken zu beherrschen.
Es ist dabei auch zu tiberpriifen, ob die vorgeschlagenen Sicherheitsmalinahmen zur Ri-
sikoreduzierung tatsdchlich umgesetzt wurden (Verifizierung) und in weiterer Folge zu
klaren, ob die MaBinahmen auch ausreichend und effizient genug waren, um die ,,Grund-
legenden Anforderungen® zu erfiillen und das erforderlich niedrige Risikoniveau zu er-
reichen (Validierung).

Ein Risikomanagementprozess (Abb. 2.7) ist daher weit mehr als blof3 eine Risiko-
analyse. Er umfasst:
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Abb. 2.7: Elemente des Risikomanagementprozesses
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» dic Erstellung eines Risikomanagement-Planes mit Vorgaben von Sicherheitszielen
und der Kriterien zur Akzeptanz von Einzelrisiken und des Gesamtrisikos sowie der
Entscheidungskriterien zur Ergreifung von KorrekturmaBBnahmen, die Festlegung von
Verantwortlichkeiten und Befugnisse und die Bereitstellung von ausreichenden perso-
nellen und materiellen Ressourcen. Die Erstellung von Vorgaben zur Festlegung von
Umfang, Methodik und Zeitpunkten der Risikoanalyse im gesamten Produkt-Lebens-
zyklus, Risikobewertung, Risikoverringerung und Risikokontrolle, sowie die Planung
der zur Verifizierung und Validierung erforderlichen MaBBnahmen und Zeitpunkte. Es
sind dartiber hinaus auch die Herstellungsiiberwachung und die an die Herstellung an-
schlieBenden Aktivitdten zur Marktiiberwachung und klinischen Anwendungsbeobach-
tung festzulegen;

* die Durchfiihrung der Risikoanalyse mit systematischer Gefahrenidentifizierung und
Risikoabschétzung;

* die Bewertung aller verniinftiger Weise vorhersehbaren Einzelrisiken;

* die Bewertung des verbleibenden Gesamtrisikos aufgrund der vorgegebenen Akzep-
tanz- bzw. Ablehnungskriterien;

« die Risikobeherrschung durch Analyse der Handlungsoptionen, Entscheidung iiber
AbhilfemaBinahmen und die Analyse ihrer moglichen Riickwirkungen;

* die Verifizierung der Umsetzung der im Pflichtenheft vorgesehenen Mafinahmen;

* die Validierung der Effizienz der vorgesehenen Mallnahmen zur Einhaltung der gesetz-
lichen Anforderungen;

* die Risikokontrolle und —iiberwachung durch aktive Erhebung von internen und ex-
ternen Daten {iber praktische und klinische Anwendungserfahrungen, sowie deren Ana-
lyse und Bewertung in Hinblick auf die Auswirkungen dieser Erfahrungen auf die Ri-
sikoanalyse und Risikobeherrschung.

Eine schematische Zusammenfassung der Aktivitéten ist in Abb. 2.7 dargestellt.

2.2.1 Risikoanalyse

Die Durchfithrung und Dokumentation einer systematischen Risikoanalyse sollte heute
ebenso zu den selbstverstdndlichen Tatigkeiten der Produktentwicklung zdhlen, wie die
Erstellung eines Schaltplanes oder Platinen-Layouts zur elektronischen Umsetzung eines
Schaltungskonzeptes. Die Risikoanalyse begleitet den gesamten Produkt-Lebenszyklus:
Sie beginnt bereits im Stadium der Produktidee bei der Beurteilung der Machbarkeit und
kann z. B. zu konstruktiven Vorgaben oder zu Einschrinkungen der Zweckbestimmung,
der Anwendungsbedingungen und des vorgesehenen Patientengutes fithren. Im nachfol-
genden Konzeptionsstadium ergeben sich aus der Risikoanalyse weitere Vorgaben fiir das
Pflichtenheft. Nach der Realisierung werden die hard- und softwareméfige Umsetzung
und die sicherheitstechnischen Auswirkungen des Fertigungsprozesses einer Risikoana-
lyse unterzogen (Abb. 2.8). Nach der Herstellung werden die Risiken des Vertriebsweges
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Abb. 2.8: Durchfithrung der Risikoanalyse wihrend der Gerdteentwicklung

und nach Vermarktung die Erfahrungen bei Anwendung des Produktes {iberwacht und
bewertet. Diese Daten sind in Hinblick darauf zu analysieren, ob die im Rahmen der Ri-
sikoanalyse getroffenen Schétzungen iiber Eintrittswahrscheinlichkeiten und Schadens-
hohen zutreffend waren oder angepasst werden miissen (Abb. 2.7).

Der erste Schritt der Risikoanalyse besteht in der Identifizierung aller verniinftiger
Weise vorhersehbaren Geféhrdungen. Dies ist ein sehr ambitioniertes Ziel und sollte
nicht unterschétzt werden. Gefahrdungs- und Risikoanalyse sind ndmlich kein ,,One-Man-
Job*, der schnell erledigt werden kann, sondern erfordern einen intensiven Brainstorming-
Prozess, der im Team durchgefithrt werden sollte. Dies ermdglicht stimulierende grup-
pendynamische Prozesse und sich gegenseitig ergdnzenden Risikobewertungen durch die
unterschiedlichen Risikowahrnehmungen und —einschéitzungen der beteiligten Personen.

Gefdahrdungs- und Risikoanalyse sind kein One-Man-Job

Es ist dabei entscheidend, dass das Brainstorming nicht zu frith abgebrochen wird, noch
bevor der Assoziations- und Indeenvorrat ausgeschopft ist. Brain ,,storming® heifit ja,
den Assoziationen und Eingebungen freien Lauf zu lassen. Es ist daher wichtig, sich
nicht vorschnell selbst zu zensurieren. Es sollte auch grundsitzlich keine der spontan
genannten Gefahrdungen ignoriert werden, selbst wenn sie zunichst noch so kurios er-
scheinen mag. Alles was schiefgehen kann, geht auch einmal schief, alles was denkbar
ist, kann auch einmal eintreten. Die Ermittlung des Risikos sieht ohnedies vor, dass
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Schiaden aus Gefahrensituationen noch mit ihrer Eintrittswahrscheinlichkeit bewertet
werden und geringe Risiken ohne weitere Maflnahme akzeptiert werden konnen, wenn
das Produkt aus Eintrittwahrscheinlichkeit und Schadenshohe (in Relation zum Nutzen)
tolerierbar klein ist.

Der Begriff ,,verniinftiger Weise vorhersehbar ist zwar dehnbar. Seine Bedeutung er-
schlief3t sich jedoch (hoffentlich nicht erst) dann, wenn eine Mutter eines ums Leben ge-
kommenen Kindes oder der Richter im Strafprozess die Frage stellt, ob die Umsténde, die
zum Unfall gefiihrt haben, nicht vorhersehbar gewesen wéren. Ob es denn z. B. nicht vor-
hersehbar gewesen wire, dass ein Kind ersticken konnte, wenn es seinen Kopf zwischen
den Stiben des Seitengitters eines Krankenhausbettes hindurch steckt und dabei hdngen
bleibt? Oder ob es denn nicht vorhersehbar gewesen wire, dass ein Patient den Elektro-
tod erleiden konnte, weil die Bananenstecker des Anwendungsteils nicht nur in das Gerét,
sondern auch in die benachbarte Netzsteckdose passen. Oder ob es nicht vorhersehbar ge-
wesen sei, dass ein Patient sterben kann, wenn sich Darmgase durch einen Funken an der
HF-Chirurgieelektrode explosionsformig entziinden?

Durch die Risikoanalyse sind Gefédhrdungen zu erfassen und zu bewerten, die unter
folgenden Umsténden auftreten konnten:

* im bestimmungsgemifBen Normalbetrieb;

* beim Auftreten einer anormalen Bedingung (erster Fehlerfall);

* bei Unachtsamkeit, Irrtum, Vergessen und Unkenntnis;

* bei einer durch unzureichendes Design begiinstigten (vorhersehbaren) Fehlhandlung;

* bei vorhersehbarem Missbrauch z. B. wegen einer entnervend aufwéndigen Hand-
lungsanweisung.

Die Unterschiede zwischen Gefdhrdung, Schaden und Risiko sind in Kap. 2.1 erldutert.
Im Speziellen sind folgende Aspekte von Gefdahrdungen bzw. Gefahrenquellen zu ana-
lysieren:

« die Methode, z. B. ununterbrochene und akkumulierte Kontaktdauer, galvanische Ver-
bindung des Patienten mit dem Stromkreis, Verabreichung bzw. Einwirkung von kriti-
schen Substanzen, Energien, Driicken, Temperaturen oder gefahrlicher Strahlung;

e die Funktion, z. B. lebensrettend, lebenserhaltend, lebenstiberwachend, zustandsbe-
wertend, messend, steuernd, therapierend;

* die technische Realisierung, z. B. der Ausfall von Bauteilen, Auftreten von Leckagen,
Kombination von Risiken wie Elektrizitdt mit Sauerstoff und brennbaren Gasen, Zu-
standsverschlechterung durch Alterung oder Abniitzung, Abhéngigkeiten wie von der
Elektroinstallation, der Versorgung mit (Druck-)Gasen oder Kiihlmittel;

 der Patient, z. B. Alter, Allgemeinverfassung, Verwirrtheit, eingeschranktes Reaktions-
vermdgen wegen Bewusstlosigkeit oder Medikation, Bewegungsunfahigkeit, Schmerz-
unempfindlichkeit, Gerdteabhéngigkeit oder Kontraindikationen;

* unerwiinschte Nebenwirkungen, z. B. Elektrisierung, Gewebsverbrennung, Gefal3-
ruptur, Vergiftung, Quetschung, Bruch, Feuer, Explosion, elektromagnetische Storbe-
einflussung;
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e Zubehor, z. B. Funktionsrelevanz, Eignung, Genauigkeit, Zuverldssigkeit, Dauerhaf-
tigkeit, Desinfizier- bzw. Sterilisierbarkeit;

* Umgebung, z. B. Emissionen, Immissionen, Feuchtigkeit, Temperatur, elektromagneti-
scher Storfelder, Driicke, Lasten;

* Umwelt, z. B. Abgabe von Gefahrenstoffen wie Narkosegase beim bestimmungsgema-
Ben Betrieb, unbeabsichtigte Abgabe durch Leckagen oder Diffusion, z. B. bei Gasver-
bindungen, durch Weichplastik, Abgabe in die Umwelt nach der Entsorgung;

* Anwender, z. B. erforderliches Verhalten, (Vor-)Kenntnisse, Aufmerksamkeit, Stress,
Unachtsamkeit, Irrtum, vorhersehbarer Missbrauch;

+ Betreiber, z. B. Aufstellung und Installation, Inspektion, Wartung, periodische Uber-
priifung.

Um wirklich alle relevanten Aspekte erfassen zu konnen, sollte die Identifizierung der Ge-
fahren fiir die Risikoanalyse moglichst strukturiert vorgenommen werden. Um wirksame
Abhilfemafinahmen gegen das Auftreten von Schadensereignissen festlegen zu konnen,
ist es erforderlich, die identifizierten Schadensereignisketten so lange weiter zu verfolgen,
bis alle méglichen kausalen Zusammenhénge erhoben sind. Dabei ist zu beachten, dass fiir
das Design und die AbhilfemaBnahmen meist verschiedene Handlungsoptionen bestehen,
die sich hinsichtlich ihrer Effizienz unterscheiden konnen.
Zur Risikoanalyse gibt es zwei wesentliche methodisch unterschiedliche Ansitze
(Abb. 2.9):
* dic Fehlerbaumanalyse (FBA): Sie geht vom Schadensereignis aus und analysiert, was
alles zum Schaden fiithren kdnnte (Top-Down Ansatz);
o dic Fehlermaglichkeits- und Einflussanalyse (FMEA): Sie geht von den mdglichen
Fehlerfallen aus und verfolgt deren Auswirkungen iiber die Wirkungskette bis zum
endgiiltigen Schadensereignis (Bottom-Up Ansatz).

FBA | | Schaden |
Was muss geschehen, dass ...
... ein Schaden eintritt ?
Anwendung
Schaden | Funktion |
Anwendung | Modul |
| Funktion | | Schaltkreis |

| Modul | Komponente
| Schaltkreis | Ursache
Komponente .
i Was geschieht, wenn ...
... ein Fehler eintritt ?

| Ursache | | FMEA |

Abb. 2.9: Risikoanalysestrategien: Top-Down (Fehlerbaumanalyse) und Bottom-Up (Fehlermog-
lichkeits- und —Einflussanalyse)
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2.2.1.1 Fehlerbaumanalyse (FBA)

Am Beginn des Produkt- Lebenszyklus, im Stadium der Methodenanalyse, stellt sich zur
Entscheidung iiber die Machbarkeit einer Produktidee und zur Erstellung eines ersten
Pflichtenheftes die Frage, welche Gefédhrdungen durch die anzuwendende Methode und/
oder die Funktion des Medizinproduktes zu erwarten sind. In diesem Fall bietet sich die
Fehlerbaumanalyse an. Ausgehend von einer Liste von Gefahrenquellen und zugeordne-
ten Gefdhrdungen wird dabei jeweils die Frage gestellt, was passieren muss, dass ein
Schadensereignis eintritt:

Was muss geschehen, dass der Schaden eintritt?

Dazu wird zunéchst eine Liste der moglichen Gefahrenquellen erstellt, die dann Ge-
fahrdung fiir Gefahrdung abgearbeitet wird. Fiir die einzelnen Gefahrenquellen werden
die Schadensfolgen fiir Patient, Anwender und Umgebung im Normalfall, aber auch bei
Auftreten von ersten Fehlerféllen (siche Kap. 2.3.3) iiberlegt und Eintrittswahrschein-
lichkeiten abgeschétzt. AnschlieBend werden die resultierenden Einzel-Risiken ermit-
telt und bewertet (siche Kap. 2.2.2.1). Danach werden mégliche Abhilfemalinahmen zur
Vermeidung oder Verringerung des Risikos iiberlegt. Die Entscheidung, ob und welche
Abhilfemainahmen zu Risikovermeidung und/oder Verringerung zu treffen sind, bleibt
dem Hersteller iiberlassen. Dabei ist jedoch zu beachten, dass grundsitzlich verschiedene
Optionen bestehen konnen, die sich jedoch hinsichtlich ihrer Effizienz (Sicherheitsstufe)
unterscheiden.
Nach der Ermittlung der Einzelrisiken erfolgt daher die

Optionenanalyse

Grundsétzlich kann entschieden werden zwischen direktem Schutz durch konstruktiven

MaBnahmen, also Hardware- oder Software-Losungen, indirektem Schutz durch sekunda-

re MaBnahmen und Warnhinweisen.
Im Reizstromgerite-Beispiel ergében sich z. B. folgende moglichen Abhilfemalinah-

men

e unmittelbare Sicherheit durch konstruktive Mafinahme (Sicherheitsstufe 1) durch Be-
grenzung des Ausgangsstroms auf einen sicheren Wert, der Herzkammerflimmern
grundsétzlich ausschliet oder

* mittelbare Sicherheit (Sicherheitsstufe 2) z. B. durch Abgabe ecines Warntones zur Stei-
gerung der Aufmerksamkeit und Erhéhung der Vorsicht bei Uberschreitung sicherer
Ausgangswerte und

* hinweisende Sicherheit (Sicherheitsstufe 3) durch Anbringung von Warnhinweisen am
Geridt und in der Gebrauchsanweisung, die auf die bestehenden Risiken aufmerksam
machen.

Da es sich bei der Risikoanalyse um einen Brainstorming-Prozess handelt, wird erst in
einem getrennten Schritt tiber die tatsdchliche Durchfiihrung einer Abhilfemafinahme ent-
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schieden. Da diese jedoch ihrerseits zu neuen Gefdahrdungen fithren kénnte, sind auch die
potenziellen Riickwirkungen zu analysieren.

Beispiel:

Das Schneiden von Gewebe wire mit hohen elektrischen Stromdichten mit 50 Hz-
Netzstrom technisch einfach zu realisieren. Eine wesentliche Gefahrdung ergébe
sich jedoch in diesem Fall aus der unerwiinschten Nebenwirkung, dass der Schnei-
destrom auch Nerven- und Muskelzellen stimuliert wiirde, sodass der bewusstlose
Patient am Operationstisch unkontrolliert zucken wiirde. Eine Abhilfemainahme
bestiinde daher darin, zwar das Prinzip des Schneidens mit hohen Stromdichten bei-
zubehalten, jedoch die Frequenz iiber 100 kHz zu erh6hen, weil dann keine Zeller-
regung mehr stattfinden kann (siehe Kap. 8.1.2). Aus diesem Grund wird ja auch
Hochfrequenz- und nicht Netzfrequenz-Chirurgie betrieben. Diese Abhilfemal3-
nahme fiihrt jedoch zu Riickwirkungen in Form neuer Gefahrdungen. Sie bestehen
darin, dass nun vom Patientenstromkreis hochfrequente elektromagnetische Stor-
felder ausgehen, die direkte Wirkungen zur Folge haben konnten, z. B. gesundheit-
lich relevante Uberexpositionen des Personals, aber auch indirekte Wirkungen, z. B.
Funktionsstorungen von Patientenmonitoren oder des implantierten Herzschritt-
machers eines Patienten.

AbschlieBend wird die Effizienz der MaBnahmen zur Risikobeherrschung bewertet, indem
das verbleibende Einzel-Restrisiko abgeschitzt wird. Das Gesamtrisiko ergibt sich durch
eine zusammenfassende Bewertung aller Einzelrisiken (siche Kap. 2.2.2.2). Tabelle 2.1
zeigt das Vorgehen am Beispiel eines FBA-Protokolls. Es sollte systematisch von links
nach rechts bearbeitet werden.

Beispiel:

Bei einem Reizstromgerit mit einem vorgesehenen Ausgangsstrom bis 80 mA wiére

z. B. Folgendes zu beriicksichtigen:

» die direkte Durchstromung des Patienten mit elektrischem Strom ist eine
Gefahrenquelle;

* sie ist bereits im Normalfall und erst recht im ersten Fehlerfall gegeben,

* bei dem vorgesehenen Ausgangsstrom von 80 mA kann eine Gefahrdung durch
Herzklammerflimmern entstehen;

» die Folge der Gefidhrdung kann der Tod des Patienten sein;

» die Eintrittswahrscheinlichkeit, dass der Stromweg iiber das Herz fiihrt, muss
(vor entsprechenden Abhilfemafinahmen) mit ,,manchmal* oder ,,hdufig* ange-
nommen werden;

» mit Hilfe der Risikomatrix (Abb. 2.10) ergibe sich dann eine Bewertung, die das
Risiko als ,,nicht akzeptierbar (Risikostufe 1) anzusehen ist.
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Tab. 2.1: Beispiel eines komprimierten Risikoanalyse-Protokolls

Risikoanalyse Version
Produkt Datum
Zweck Bearbeiter
Geneh-
miger

E SR

R

w
z O

Gefahren- | Gefdhrdung
quelle

Folgen E|S | R | Abhilfe | R
fiir das WS
C | Schutzgut

az
o »

Methode
Funktion

techn.
Losung

Patient

Neben-
wirkungen

Zubehor
Umgebung

Umwelt

Anwender
Betreiber
NC Normalbedingung, SFC Erster Fehlerfall, R Einzel-Risikostufe, £ Eintrittswahrscheinlichkeit,
S Schadenshohe SS Sicherheitsstufe, DM durchzufiihrende MaBnahme, RW Rickwirkung, RR

Einzel-Restrisikostufe

2.2.1.2 Fehlermdglichkeits-und Einfluss-Analyse (FMEA)

Im Stadium der praktischen Umsetzung eines Gerétes, z. B. des Baus des Funktions-
musters, eines Prototypen oder des Seriengerdtes hat die Risikoanalyse zum Ziel, sys-
tematisch zu untersuchen, welche Gefdhrdungen von der hard- und softwaremafigen
Realisierung im Fall eines anormalen Zustandes (erster Fehlerfall) ausgehen konnten, ob
und welche Konsequenzen dies auf iibergeordnete Strukturen haben und ob dies letztlich
zu einem relevanten Schadensereignis fithren konnte. Fiir diese Art von Fragestellung
bietet sich die Fehlermoglichkeits- und Einfluss-Analyse an. Ausgehend von der Rea-
lisierung des Produktes wird dabei fiir die sicherheitsrelevanten (Bau-)Teile jeweils die
Frage gestellt:

Was geschieht, wenn der Fehler eintritt?
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Um geeignete AbhilfemaBnahmen erkennen zu konnen, ist es erforderlich, die Ereignis-
kette weiter zu verfolgen, bis alle moglichen Konsequenzen des Fehlers identifiziert sind,
und zwar (bottom-up) von den einzelnen Bauteilen, tiber Schaltkreise, Module und die
Funktion bis zum Anwender und der Umgebung.

2.2.1.3 Kombinierte Fehleranalyse

Insbesonders bei komplexeren Geréten kann es bei der Fehlermoglichkeits-und -einfluss-
analyse einen enormen oder sogar nicht mehr akzeptierbaren Aufwand bedeuten, alle Bau-
elemente zu erfassen, zu analysieren, Fehlerauswirkungen zu bewerten und Risiken (Ein-
trittswahrscheinlichkeiten und Schadensfolgen) abzuschitzen. Einen Ausweg bietet hier
die kombinierte Fehleranalyse.

Um den Aufwand fiir die FMEA in praktikablen Grenzen zu halten, wird der Ana-
lyseumfang eingeschriankt, indem FBA und FMEA kombiniert werden. Dazu hat es sich
bewihrt, zundchst mit Hilfe der FBA die Relevanz von Baugruppen bzw. Bauteilen fiir
das Eintreten von Schiden zu bestimmen und anschlieBend die FMEA nur mehr auf die
sicherheitsrelevanten Elemente zu beschrianken.

2.2.2 Risikobewertung
2.2.2.1 Einzelbewertung

Risikoklassifizierung
Das Risiko von Medizinprodukten ldsst sich im Allgemeinen quantitativ nicht ermitteln.
Es kann jedoch qualitativ abgeschétzt werden, indem die Eintrittswahrscheinlichkeit und
das Schadensausmalf in sprachlich umschriebene Kategorien eingeteilt werden. Daraus
ergibt sich eine begrenzte Anzahl mdglicher Kombinationen der beiden Parameter, die in
Form einer Risikomatrix dargestellt werden konnen.

So kann z. B. die Eintrittswahrscheinlichkeit klassifiziert werden in

héufig/manchmal/gelegentlich/selten/unwahrscheinlich/unglaublich.

Selbst eine unglaublich niedrige Eintrittswahrscheinlichkeit bedeutet dabei noch nicht,
dass ein Schadensfall grundsitzlich ausgeschlossen werden kann. Der Grund liegt im
Murphy’schen Erfahrungsgesetz. Es lautet:

Alles, was schief gehen kann, geht auch tatsachlich einmal schief!

Wenn daher von Herstellern argumentiert wird, ein Mangel sei tolerierbar, weil ja bisher
noch nie etwas passiert sei, so ist dieses Argument kein Gegenbeweis fiir dieses Gesetz.
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Risikostufe
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Schadensfolge

Abb. 2.10: Risikomatrix mit Risikostufen 1 bis 4 in Abhédngigkeit von Eintrittswahrscheinlichkeit
und Schadensfolge

Selbst wenn die Firma tatsdchlich iiber ein liickenloses Riickmeldesystem verfiigen wiirde
und mit keiner Dunkelziffer zu rechnen wére, bedeutet dieses triigerische Argument ledig-
lich, dass die Eintrittswahrscheinlichkeit des durch den Mangel zu erwartenden Schadens
kleiner ist, als sie aus der Beobachtungsdauer der vermarkteten Geréte abgeleitet werden
kann — und dies ist gerade bei neu entwickelten oder in geringen Stiickzahlen verkauften
und/oder selten angewendeten Geriten nicht imponierend viel.

Auch die Schadensfolge ldsst sich meist nicht quantitativ beziffern. In der Praxis ist
jedoch eine qualitative Einstufung durchaus moglich, z. B. in

gering/mittel/schwer/katastrophal.

Mit diesen qualitativen Kategorien ergibt sich eine iiberschaubare Anzahl moglicher
Kombinationen der beiden Parameter, die in Form einer Risikomatrix dargestellt werden
konnen (Abb. 2.10).

Risikobewertung

Aufgrund der Vielfaltigkeit der Medizinprodukte und der unterschiedlichen Grof3e ihres
Nutzens lésst sich keine universelle Regel fiir die Akzeptierbarkeit eines Risikos ableiten.
Sie hiangt ja vom Verhéltnis zum Nutzen, aber auch von den Risiken von bestehenden
Alternativen ab (siche Kap. 2.2.3). Es besteht jedoch grundsitzliche Einigkeit dartiber,
dass die Bemiihungen, das Risiko zu verringern oder zu minimieren, umso intensiver sein
miissen, je haufiger und schwerer die moglichen Schiaden durch ein Produkt sein kénnen.
Grundsitzlich lassen sich vier Risikostufen ableiten:

Risikostufe 1: Sie umfasst nicht akzeptierbar gro3e Risiken. In Ausnahmeféllen konnten
sehr groBe Risiken lediglich dann gerechtfertigt werden, wenn keine oder
keine schonenderen Handlungsalternativen zur Verfligung stehen und die
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Risiko/Nutzen-Analyse einen das Risiko ausreichend tibersteigenden Nut-
zen ergébe (siche Kap. 2.2.3).

Risikostufe 2: Sie umfasst hohe Risiken, die nur akzeptierbar sind, wenn der Nutzen aus-
reichend grof ist und wenn alles Zumutbare unternommen wurde, um das
verbleibende Risiko zu minimieren, um es also so weit zu erniedrigen, wie
es mit verniinftigem Aufwand erreichbar ist. In dieser Risikostufe gilt also
das ALARA-Prinzip (as low as reasonably achievable).

Risikostufe 3: Sie umfasst Risiken, die akzeptierbar sind, wenn alles unternommen
wurde, um das verbleibende Risiko mit wirtschafilich vertretbarem Auf-
wand zu reduzieren. In dieser Risikostufe gilt also das ALARP-Prinzip (as
low as reasonably practicable).

Risikostufe 4: Sie umfasst allgemein akzeptierbar niedrige Risiken, wobei aber dennoch
eine weitere Reduzierung angestrebt werden sollte, wenn dies mit einfa-
chen und kostengiinstigen Maflnahmen moglich ist.

2.2.2.2 Gesamtbewertung

Die Risikoanalyse fiihrt zu einer Reihe von bewerteten Einzelrisiken. Auch wenn die Ein-

zelrisiken akzeptierbar sind, muss dies jedoch noch nicht bedeuten, dass auch das kumu-

lative Gesamtrisiko akzeptierbar ist. So wie ein einziger Bienenstich zwar unangenehm,
aber meist akzeptierbar ist, wihrend viele Bienenstiche sogar todlich sein kdnnen, wenn
sie in kurzer Zeit erfolgen, so kann auch das Auftreten vieler fiir sich allein akzeptierbarer

Einzelrisiken zu einem nicht akzeptierbaren Gesamtrisiko fithren.

Es ist daher auch eine Gesamtbewertung der erkannten Risiken vorzunehmen. Dabei ist
zu beachten, dass die gesamte Lebensdauer eines Gerites in die Betrachtung einbezogen
werden muss. Dabei ist zu analysieren,

» wie sehr sich durch die Menge der Einzelrisiken die Wahrscheinlich des Auftretens
eines Risikos verdndert hat. So wie mit der Anzahl der gekauften Lose die Gewinn-
wahrscheinlichkeit steigt, so steigt auch die Wahrscheinlichkeit, dass eines der Einzel-
risiken auftritt, mit ihrer Anzahl. Sind Risiken daher von einander unabhdngig, ergibt
sich die Gesamt-Eintrittswahrscheinlichkeit durch Addition der Einzel-Eintrittswahr-
scheinlichkeiten, sodass also die Menge von Einzel-Schadensereignissen eine hohere
Einstufung beziiglich der Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines Einzelrisikos zur
Folge haben konnte. In diesem Fall wiirde sich der Schweregrad der Schadensfolgen
nicht dndern und in der Risikomatrix (lediglich) eine hohere Stufe der Eintrittswahr-
scheinlich innerhalb derselben Schadens-Spalte ergeben.

* ob Einzelrisiken einander verstdirken konnten. Kann aufgrund der Menge an Einzelri-
siken das gleichzeitige Auftreten zweier oder mehrerer Einzelrisiken nicht mehr ausge-
schlossen werden, so ist zu beurteilen, ob es zu schwereren Auswirkungen fiihren konn-
te, wenn zwei oder mehrere Einzelrisiken gleichzeitig auftreten. Dadurch konnte sich
in der Risikomatrix sogar eine Verschiebung in eine hohere Schadens-Spalte ergeben
(Abb. 2.11). Die Wahrscheinlichkeit des gleichzeitigen Auftretens von einander un-
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Abb. 2.11: Eingetragene Anzahlen von Einzelrisiken in die Gesamtrisiko-Matrix zur Gesamtbe-
wertung unter Berticksichtigung von einander unabhédngiger Einzelrisiken und erhdhten Schadens-
folgen aufgrund einander verstarkender Einzelrisiken

abhéngiger Einzelrisiken ergibt sich durch Multiplikation ihrer Einzel-Eintrittswahr-
scheinlichkeiten und ist daher niedriger als die Einzel-Eintrittswahrscheinlichkeit.

Anmerkung: Eine verstirkende Wirkung konnte sich z. B. bei der HF-Chirurgie durch
die Erhohung der Stromdichte bei Ablosung der Neutralelektrode (erstes Einzelrisiko)
in Verbindung mit einer verminderten Gewebsdurchblutung z. B. wegen des Auflage-
druckes oder des Alters des Patienten (zweites Einzelrisiko) ergeben. Die verminderte
Wérmeabfuhr wiirde dann zu einer wesentlichen Erhohung des Schweregrades einer
Verbrennung fiihren.

Gesamtrisiko-Matrix

Das Ergebnis der Gesamtbewertung héngt von der Gesamtzahl und den gegenseitigen
Beziehungen der Einzelrisiken ab, aber auch von der Art des Gerites und der Dauer und
Haufigkeit seiner Anwendung. Als Konsequenz konnte sich durchaus die Notwendigkeit
der weiteren Reduzierung von an sich bereits tolerierten Einzelrisiken ergeben.

Eine allgemeine Regel zur Ermittlung des Gesamtrisikos lisst sich nicht angeben. Es
empfiehlt sich jedoch, eine Gesamtrisiko-Matrix zu erstellen, in die zundchst die gefun-
denen Summen der Einzelrisiken in die jeweils zutreffenden Matrixelemente eingetra-
gen werden (Abb. 2.11). Die Schwelle zur Hoherstufung der Klasse der Eintrittswahr-
scheinlichkeit ist bei unterschiedlichen Eintrittswahrscheinlichkeiten und Schadenshéhen
verschieden. Das Kriterium, wie viele Einzelrisiken erforderlich sind, um z. B. ein noch
tolerierbar kleines Risiko (z. B. ,,unwahrscheinlich niedrige” Eintrittswahrscheinlichkeit
und ,,geringe” Schadensfolge) zu einem ALARP-Risiko werden zu lassen, kann z. B.
bei geringen Schadensfolge groBziigiger sein als bei Risiken mit schweren oder katas-
trophalen Folgen. Dort wére ein strengerer Maf3stab anzulegen und eine Hoherreihung
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der anzunehmenden Eintrittswahrscheinlichkeit bereits bei weniger Einzelrisiken vorzu-
nehmen. Im Rahmen der Gesamtbewertung der Einzelrisiken ist auch zu priifen, ob bei
gleichzeitigem Auftreten von Einzelrisiken auch schwerere Schadensfolgen moglich wi-
ren, wobei sich dann nicht nur eine Verdnderung der Eintrittswahrscheinlichkeit, sondern
auch der Schadensfolge ergeben konnte. In Abb. 2.11 werden diese Uberlegungen zur
Gesamtbewertung bildhaft dargestellt.

2.2.3 Risiko/Nutzen-Bewertung

Ob das Restrisiko eines Produktes akzeptierbar ist, hdngt nicht nur vom Nutzen an sich,
sondern auch von den Risiken der bereits verfiigbaren Alternativen ab. Wenn es bereits
Produkte gibt, die den gleichen Nutzen mit wesentlich geringerem Risiko erzielen, kann
die Entscheidung, ob das Risiko/Nutzen-Verhéltnis akzeptierbar ist, negativ ausfallen.

Die Analyse und Bewertung des Risiko/Nutzen-Verhéltnisses ist vor allem dann erfor-
derlich, wenn trotz aller Bemithungen um Reduzierung der Risiken die Gesamtbewertung
des Restrisikos zu einem zunéchst nicht akzeptierbar hohen Risiko fiihrt. Dies miisste im
Allgemeinen zum Abbruch des Entwicklungsprojektes fithren. Es konnte aber dennoch
gerechtfertigt sein, auch Produkte mit sehr hohem Risiko zu realisieren, wenn andere Al-
ternativen fehlen oder mit noch groBerem Risiko verbunden wéren.

Beispiel:

So war es vertretbar, Herztransplantations-Anwérter mit einem kiinstlichen Herzen
zu versorgen, um die Wartezeit auf einen geeigneten Organspender zu tiberbriicken,
auch wenn dies mit einem lebensbedrohlich hohen Infarktrisiko verbunden war,
weil die damaligen Handlungsalternative der Nicht-Anwendung den sicheren Tod
des Patienten innerhalb noch kiirzerer Zeit bedeutet hatte.

Nutzen

Der Nutzen einer Behandlung ist jedoch héufig nicht leicht zu objektivieren, besonders in

jenen Fillen, wo die Gesundung des Patienten nicht (mehr) erreicht werden kann. Hier sind

die Verbesserung seines Allgemeinbefindens und seiner Selbstindigkeit, die Schmerzre-

duzierung, die Verbesserung Lebensqualitdt und Lebensverldngerung zu bewerten. Dies

wirft besonders in jenen Fillen ethische Fragen auf, wo ein Parameter nur auf Kosten

eines oder mehrerer anderer verbessert werden kann, z. B. die Verldngerung des Lebens

auf Kosten der Lebensqualitdt. Die Nutzen/Risiko Analyse hat daher zu beriicksichtigen:

¢ den Nutzen fiir den Patienten;

» die Wahrscheinlichkeit, mit der der Nutzen erreicht werden kann. Diese kann insbeson-
dere bei neuartigen innovativen Produkten schwer abschitzbar sein;

 das Nutzen/Risiko-Verhiltnis bestehender alternativer klinischer Optionen;
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Abb. 2.12: Einflussfaktoren auf die Risiko/ Nutzen-Bewertung

¢ das Nutzen/Risiko-Verhiltnis bestehender alternativer Produkte;

» die Verfiigbarkeit von Alternativen, denn nicht immer sind an sich bestehende Alter-
nativen auch verfligbar. Die Griinde kdnnen verschieden sein, z. B. die Lieferbarkeit,
Finanzierbarkeit, Anwendbarkeit etc.

 das Risiko der Nicht-Anwendung und damit der Nicht-Behandlung;

Das Ergebnis der Nutzen/Risiko-Analyse ist jedoch nicht auf Dauer unverriickbar giiltig.
Da sich Wissenschaft und technische Moglichkeiten stdndig weiterentwickeln, konnten
sich auch neue schonendere und/oder effizientere Alternativen ergeben, sodass die Nut-
zen/Risiko-Analyse regelmifig zu aktualisieren ist (Abb. 2.12).

Die Dokumentation der Risiko/Nutzen-Gesamtbewertung kann wieder durch eine Ma-
trix qualitativer Einstufungen erfolgen (Abb. 2.13), in der das Risiko und der Nutzen des
Produktes, gemeinsam mit jenen von Alternativprodukten und der Nicht-Behandlung ein-
getragen werden. Dabei lédsst sich auch der Nutzen qualitativ einstufen z. B. in

vernachldssigbar/gering/méaBig/erheblich/hoch/lebensrettend
das Risiko in
vernachldssigbar/gering/mittel/hoch/lebensgefahrlich.

Das in Abb. 2.13 dargestellte Beispiel zeigt, dass bei Nichtbehandlung (N) ein hohes
Risiko besteht und der Nutzen, der auf den Selbstheilungskréften der Patienten beruhen
wiirde, vernachldssigbar gering ware. Das wiirde zunéchst dafiir sprechen, dass der er-
hebliche Nutzen der Produktvariante P2 das hohe Risiko rechtfertigen konnte. Allerdings
gibt es bereits zwei Alternativprodukte A1 und A2 am Markt, die bei geringerem Risi-
ko einen groBeren Nutzen als die Nichtbehandlung erreichen. Das Nutzen/Risiko-Ver-
héltnis der Produktvariante P1 wére daher nicht vertretbar, da ein geringer Nutzen mit
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Risiko

einem mittelhohen Risiko erkauft werden miisste und es im Vergleich zu den bestehenden
Alternativen deutlich schlechter abschneidet. Die Produktvariante P2 brichte hingegen
einen erheblichen Nutzen, die bestehende Alternative A1 kann jedoch den gleich hohen
Nutzen mit wesentlich weniger Risiko erreichen. Es wére daher auch die Variante P2 mit
einem nicht vertretbaren Risiko/Nutzen Verhéltnis verbunden.

2.2.4 Risikokontrolle

Das Risiko eines Medizingerites hdngt nicht nur von der Konzeption, der konstruktiven
Umsetzung und der Ausfallswahrscheinlichkeit der verwendeten Bauteile und Kompo-
nenten ab. Es wird auch vom Herstellungsvorgang selbst, dem Vertrieb, der Anwendung
und der Instandhaltung beeinflusst.

Da sich die Risikoanalyse sowohl beziiglich der Eintrittswahrscheinlichkeit als auch
des Schadens auf Schitzungen stiitzen muss, besteht ein wesentliches Element des Ri-

Meldung: Brandheif3e Heizmatten

Kurzschliisse erzwingen Riickruf

Michigan: Die Verwendung von Heizmatten fiihrte zu Verbrennungen und Brén-
den. Wie sich herausstellte, waren die Anschlusskabel nicht ausreichend befestigt,
sodass es zu Kurzschliissen und in weiterer Folge zu Brandwunden und zu Branden
kam. Die Herstellerfirma musste 5 Modelle vom Markt zuriickrufen, deren Herstel-
lungscode mit ,,01* endet.

sikomanagements darin, zu kontrollieren, ob die Schitzungen zutreffend waren. In der
praktischen Anwendung konnte es sich ja erweisen, dass sich Schadensereignisse haufi-
ger ereignen und/oder schwerer verlaufen, als angenommen oder dass Schadensereignisse
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auftreten, die in der Risikoanalyse nicht bedacht worden sind. Der Hersteller ist daher
dazu verpflichtet, ein Verfahren einzurichten, mit dem Informationen aus den der Ferti-
gung nachgelagerten Phasen und der Anwendung des eigenen, aber auch von vergleichba-
ren Produkte laufend gesammelt, tiberpriift und bewertet werden kénnen /32/,/53/. Ziel ist
es nicht nur, produkt- oder produktionsspezifische Schwachstellen zu erkennen, sondern
die vorgenommene Risikobewertung am Priifstand der praktischen Anwendung und im
Licht des technisch-wissenschaftlichen Fortschritts, vor allem aber auch die klinischen
Leistungen laufend zu iiberpriifen.

Marktiiberwachung

Das Argument, das Produkt sei in Ordnung, da keinerlei Beanstandungen eingelangt sind,
ist keineswegs iliberzeugend. Es reicht fiir einen Hersteller heute ndmlich nicht, passiv auf
Schadensmeldungen zu warten. Er ist ndmlich verpflichtet, aktiv laufend Informationen
einzuholen und zu bewerten. Dazu muss ein Hersteller einen stdndigen Prozess zur Aktu-
alisierung seiner Daten unterhalten, der auf einen dokumentierten Plan zur Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen beruht und die laufende Aktualitit der Risikobewertung und
die Sicherheit und medizinische Leistung des Produktes sicherstellen soll /53/. Der Uber-
wachungsplan muss die vorgesehenen Methoden und Verfahren enthalten fiir die Erfas-
sung der Erfahrungen mit dem eigenen, aber auch von dquivalenten oder vergleichbaren
anderen Produkten hinsichtlich der Anwendung und der erbrachten klinischen Leistung.
Der Plan muss aber auch die Erfassung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur und
andrer Quellen klinischer Daten festlegen und das Zusammenfiihren und Bewerten der
eingeholten Daten regeln.

Ein Hersteller hat viele Moglichkeiten, zu auswertbaren Markiiberwachungsdaten zu
kommen. Dazu gibt es interne und externe Quellen. Der Aufwand, den er dabei treiben
muss, steigt mit der Risikoklasse seines Produktes. Dabei sind nicht nur konstruktive Mén-
gel oder Méngel der Herstellung zu beachten. Gefahrensituationen kdnnen auch aus subti-
leren Griinden entstehen wie z. B. wegen ungeeigneter Verpackung, falscher Beschriftung
bzw. Kennzeichnung, fehlerhafter Gebrauchsinformationen oder mangelhafter Gebrauchs-
tauglichkeit. So mussten z. B. mit falschen Volumenangaben versehene Insulinspritzen
vom Markt zuriickgerufen werden, weil dies zu gefihrlichen Uberdosierungen gefiihrt
hatte. Ein Marktriickruf war auch fiir unsterile HF-Chirurgie-Denervierungselektroden er-
forderlich, die irrtiimlich als steril gekennzeichnet auf den Markt gebracht worden waren.

Meldung: Tot wegen Verpackung

Insulinspritzen zuriickgerufen

Massachusetts: Spritzen, die mit 100 ml Insulin gefiillt waren, wurden irrtiimlich
in Verpackungen fiir 40 ml Insulin ausgeliefert. Da die dadurch verursachte Uber-
dosierung zu gefahrlichen Gesundheitsschdden bis zum Tod fithren konnte, musste
die betroffene Charge vom Hersteller vom Markt zuriickgerufen werden.
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Abb. 2.14: Risikokontrolle durch Aktivitdten nach der Fertigung durch Erfassung und Auswertung
interner und externer Daten

Die fiir einen Hersteller am leichtesten verfligbaren und kostengiinstigsten Informationen

zur Anwendungsbeobachtung sind seine eigenen internen Daten, die er ohnehin zur Ver-

fiigung hat — sofern er den Datenschatz auch hebt und der Erfassung und systematischen

Auswertung zur Risikokontrolle zugédnglich macht, sowie externe Daten, deren Erfassung

aufwindiger ist (Abb. 2.14).

o Interne Daten fallen im Geschéftsbetrieb zwangsldufig an und wiren daher grundsétz-
lich leicht verfligbar. Thre Auswertung kann daher in jedem Fall vorgenommen werden,
unabhéngig davon, welches inhdrente Risiko ein Medizinprodukt besitzt. Sie ermog-
licht ja nicht nur die Uberpriifung der Risikoschitzung. Die Aufbereitung in Form von
Trendkurven erlaubt es auch, 6konomisch relevante Informationen zu erhalten, z. B.
um Verschlechterungen am Produkt aufgrund aufgetretener Méngel in der Herstellung,
bei Lieferanten usw. feststellen zu konnen. Interne Daten sind z. B.

— bei Endkontrollen festgestellte Riickweisungsraten und —ursachen. Sie erlauben
Riickschliisse auf Schwachstellen im Fertigungsprozess und/oder der verwendeten
bzw. zugekauften Komponenten;

— Service-Reparatur- und Reklamationsaufzeichnungen;

— Ergebnisse der wiederkehrenden Priifungen und Inspektionen beim Anwender. Sie
ermoglichen Riickschliisse auf Risiken aufgrund der Konstruktion, Anwendung und
Wartung;
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— Zwischenfall-Meldungen, einschlieBlich solcher, die der Meldepflicht nicht unter-
liegen. Sie konnen auf bisher nicht erkannte schwerwiegende Méngel hinweisen.

* Externe Daten iiber die Anwendungserfahrungen sind meist nur mit groerem Auf-
wand und Kosten zu erheben. Teure Initiativen werden daher meist erst dann ergriffen,
wenn ein Produkt neuartig und/oder mit einem hdheren Risiko verbunden ist. Es bietet
sich eine Reihe von Moglichkeiten an, zu externen Daten zu kommen z. B.

— durch Aufforderung der Kunden bzw. Anwender zu Riickmeldungen tiber das
Internet;

— durch aktive Befragung der Héndler und/oder Anwender iiber ihre Erfahrun-
gen mit dem Produkt (z. B. mittels Fragebdgen, personlicher Interviews oder
Telefoninterviews);

— durch Recherche iiber Meldungen von Anwendungserfahrungen, Risiken, Zwi-
schen- oder Schadensfille vergleichbarer Produkte.

Anmerkung: Die FDA der USA erhdlt jihrlich einige Hunderttausend Meldungen iiber
Fille vermuteter Medizinprodukt-bezogener Todesfille, schwerer Verletzungen und Fehl-
funktionen (Informationen auf www.fda.gov/medicaldevices) bzw. auf MAUDE (Manu-
facturer and User facility Device Experience) auf www.accessdata.fda.gov. Australien
verdffentlicht Vigilanzfille auf der Datenbank DAEN (Database of Adverse Events Notifi-
cation) der Australischen Gesundheitsbehorde (www.tga.gov.au/medical-devices-safety).
Informationen finden sich auch auf der Europdischen Datenbank EUDAMED (European
DAtabank on MEdical Devices (ec.europa.eu/health/medical-devices).

— durch Recherche iiber Meldungen iiber Riickrufaktionen vergleichbarer Produkte,
z. B. iiber Homepages der Gesundheitsbehorden;

— durch Recherche tiber durchgefiihrte klinische Studien, z. B. duf der COCHRANE
Datenbak (www.cochranelibrary.com).

Weitere externe Daten, die jedenfalls laufend erhoben werden miissen sind jene, die An-

derungen des anerkannten Standes der Technik dokumentieren und daher Korrekturen der

Risikoanalyse und des Produktes notwendig machen konnten, z. B.:

e neue Normen und Vorschriften (z. B. auf www.cenelec.eu und www.cen.eu);

» von der Europdischen Kommission harmonisierte Normen (auf http://ec.europa.cu/en-
terprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index _en.htm)

* neue wissenschaftliche Ergebnisse, die die Risikoeinschédtzung beeinflussen konnten.
Eine Liste von Datenbanken befindet sich z. B. auf de.wikipedia.org/wiki/Datenbank-
Infosystem.

Falls die Riickmeldungen ergeben, dass sich der Stand der Technik und Wissenschaft ge-
dndert hat oder die Anwendungserfahrungen mit dem eigenen oder vergleichbaren Pro-
dukten gezeigt haben, dass Schwachstellen oder zusétzliche Risiken existieren, dass die
Risikoanalyse unvollstdndig ist oder dass Schitzungen zur Risikoermittlung korrigiert
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werden miissen, sind die Auswirkungen auf das Risikomanagement zu {iberpriifen. Je
nach der Bewertung der Riickmeldungen reicht entweder die Dokumentation der Bewer-
tung ohne weitere MaBnahmen oder es sind zusitzlich Korrekturma3inahmen vorzusehen,
die sich auf das Design, die Gebrauchsanweisung (einschlielich neuer Warnhinweise)
und/oder die Fertigung erstrecken kdnnen. In Fillen akuter Gefdhrdung kénnen (melde-
pflichtige) Riickrufe erforderlich sein (Abb. 2.14).

2.2.5 Software

Bei der Marktzulassung von medizinischer Software lauft der Hersteller Gefahr, in eine
Falle zu tappen. Software ist ndmlich ein Produkt, dessen Konformitét in fertigem Zu-
stand mit vertretbarem Aufwand nicht mehr tiberpriifbar ist. Aus diesem Grund wird der
Entwicklungsprozess der Software iiberpriift, in der Annahme, dass ein zuverlissiger
Prozess auch ein zuverldssiges Ergebnis gewihrleistet. Voraussetzung dafiir ist, dass der
Software-Hersteller iiber ein Qualitdtsmanagementsystem geméfl EN ISO 13585 ver-
fiigt /28/ und auch fiir Software den Risikomanagementprozess nach EN ISO 14971
anwendet /25/.

Der Entwickler einer Software muss daher rechtzeitig die geforderten Strukturen, Ab-
laufe und Verfahren festlegen und erst danach die Software erstellen und dokumentieren
(Abb. 2.15). Eine nachtrégliche Anfertigung von Dokumentationen des Entwicklungs-
und Risikomanagementprozesses auf Verlangen einer Priifstelle wiirde der der Uberprii-
fungs- und Sicherheitsstrategie zugrunde liegenden Annahme nicht entsprechen.

Da Software {iberdies ein Produkt ist, das sich im Vergleich zur Hardware besonders
leicht adaptieren, verdndern und weiterentwickeln ldsst, erfordert das Anderungsma-
nagement der Dokumentation ein besonders sorgfiltiges und strukturiertes Vorgehen, das
die Lenkung der Dokumente einschlieBlich der Kennzeichnung mit Versions-Nummer,
Datum, Verfasser, Uberpriifer und Freigeber mit einschlief3t.

Abb. 2.15: Einteilung . .
der Software nach ihrem Software- Risikoanalyse

Risikopotenzial * * *

tolerierbare Verletzungs- schwere
isi i Verletzung
Risiken risiko oder Tod
l Hardware-
Klasse Kontrolle
Klasse
B 0
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Abb. 2.16: Software-Entwicklung nach dem Wasserfall-Modell

Wie jedes Medizinprodukt muss auch medizinische Software einem Risikomanage-
mentprozess gemafy EN ISO 14971 /25/ unterliegen, dessen Umsetzung im Technischen
Bericht IEC/TR 80002 /60/ erldutert wird. Die Softwareentwicklung ist in der Norm EN
62304 /11/ erldutert. Der Software-Risikomanagementprozess einschlieBlich Verifizie-
rung, Validierung und Wartung muss nach einem vorgefassten und dokumentierten Plan
wihrend des gesamten Software-Lebenszyklus umgesetzt und aufrechterhalten werden.

Zunichst wird die Software nach ihrem inhérenten Risikopotenzial einer von drei Si-
cherheitsklassen (A, B oder C) wie folgt zugeordnet /11/:

Klasse A: keine oder vernachléssigbar geringe Verletzung oder Gesundheitsschadigung;
Klasse B: keine schwere Verletzung;
Klasse C: schwere Verletzung oder Tod.

Wenn das Risiko durch eine Hardware-Malinahme reduziert wird, kann die Risikoklasse
um eine Stufe verringert werden (Abb. 2.15).

Die Software-Entwicklung kann nach verschiedenen strategischen Konzepten erfol-
gen.

Im Wasserfall-Modell werden die Entwicklungsschritte in Phasen eingeteilt, die je-
weils seriell abgearbeitet werden (Abb. 2.16). Nach der ersten Phase der Erstellung
eines Lastenheftes mit vorgegebenen Aufgaben und Zielsetzungen folgt die Erarbeitung
eines Pflichtenheftes mit Umzusetzungsvorgaben, basierend auf der systematischen
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Lastenheft Produkt
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Abb. 2.17: Software-Entwicklungslebenszyklus, basierend auf dem ,,V-Diagramm® mit Umset-
zung des Lastenheftes und Zerlegung der Aufgaben bis zur Entwicklung iiberschaubarer und iiber-

priifbarer kleinster Einheiten (Module), (linker Ast), und schrittweiser Verifikation und Integration
zum Gesamtsystem (rechter Ast) bis nach Validierung das fertige Produkt vorliegt (rechter Ast)

Risikoanalyse, gefolgt von der /mplementierungsphase mit Entwicklung der Software-
Architektur und Programmierung der Software, der Uberpriifungsphase zur Sicherstel-
lung der Vorgaben des Pflichten- und Lastenheftes (Verifikation) und der Erfiillung der
gesetzlichen Anforderungen (Validierung) und der abschlieBenden Wartungsphase mit
Beseitigung von Bugs und Implementierung laufender Verbesserungen durch Updates bis
sich der ,,Wasserfall* mit einer neuen Softwareversion wiederholt.

Das V-Modell ist die Methode der Wahl zur Software-Entwicklung /11/. Aufgrund der
Vorgaben im Lastenheft wird die Risikoanalyse vorgenommen, das Sicherheitskonzept
entwickelt und das Pflichtenheft erstellt. AnschlieBend wird die Software-Architektur ent-
wickelt. Danach wird die Software schrittweise in Subsysteme gegliedert und in kleine-
re Einheiten zerlegt bis hin zu iiberschaubaren und direkt iiberpriifbaren Modulen, die
dann ihrerseits nach Uberpriifung und Sicherstellung der Funktionalitit, Zuverlissigkeit
und Sicherheit hinsichtlich der zu erfiillenden Subaufgaben nach dem Verifizierungsplan
schrittweise verifiziert und wieder zu Komponenten, Subsystemen bis hin zum Gesamt-
system zusammengestellt werden. Nach der Verifizierung der Erfiillung der vorgegebenen
Aufgaben erfolgt die Validierung des Gesamtsystems nach dem Validierungsplan. Nach
Validierung der Sicherheit und Funktionalitdt kann die Erfiillung der grundlegenden An-
forderungen angenommen und das Produkt (ggf. nach Zertifizierung) CE-gekennzeichnet
und auf den Markt gebracht werden (Abb. 2.17)

Da die zuverldssige Funktion von Software vom Zusammenspiel mit internen und exter-
nen Komponenten wie z. B. dem Betriebssystem, Auswertungs- und Darstellungssoftware
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oder von Datenfiles anderer abhéngt, sind bei der Gefdhrdungsanalyse zusétzliche Soft-

ware-spezifische Aspekte zu beriicksichtigen /11/, /60/, wie z. B. die moglichen Auswir-

kungen:

» von Fehlerfillen von Rechner- und Datennetzwerken, Betriebssystemen und Subsyste-
men;

* von Synchronisationsproblemen;

* von Prioritdtsproblemen bei Interrupts und (Fehler-) Mitteilungen;

» von unsicheren Signalpegeln, z. B. aufgrund von Spannungsschwankungen;

* von gestorten Daten- und/oder Befehlsiibermittlungen, z. B. aufgrund elektromagneti-
scher Storbeeinflussungen;

* von nicht verfiigbaren, falschen oder fehlerhaften Daten oder Dateien;

» von Storbeeinflussungen durch Dritt-Software;

* von Beeinflussungen durch gednderte externe Software, z. B. aufgrund zwischenzeit-
licher (automatischer) Updates;

* von unerwiinschten Nebenwirkungen und Kompatibilitidtsproblemen aufgrund eigener
(automatischer) Updates;

» von zufilligen Storbeeinflussungen oder Software-Bugs;

 von falschen zeitlichen Sequenzen;

» von Beeinflussungen durch Malware oder Hacker;

+ von ungeniigender Datensicherheit bei Speicherung und Ubertragung von Daten;

* von unberechtigtem Zugriffen aufgrund ungeniigenden Datenschutzes.

2.3 Medizingeratesicherheit
2.3.1 Schutzziel: Wie sicher ist sicher?

Das Einzige, was absolut sicher ist, ist, dass nichts absolut sicher ist. Es gibt keine abso-

lute Sicherheit, kein Null-Risiko. Wir wissen aber, dass man die Sicherheit erh6hen kann,

wenn man sich mehr Miihe gibt, z. B. wenn man die Isolation verdoppelt, die Dichtung
verstirkt oder die Sicherheitschecks intensiviert. Doch Sicherheit kostet. Der verbesserte

Schutz muss ndamlich erkauft werden, und zwar auf verschiedene Weise, z. B.

e mit Geld, z. B. mit erh6hten Kosten fiir Autos mit nicht blockierenden oder elektro-
nisch gesteuerten Bremssystemen, Airbags, Seitenaufprallschutz, Antikollissionsradar
und Fahrassistenzsystemen;

o mit Unbequemlichkeit, z. B. durch Atemmasken, Bleischiirzen, Schutzbiigel beim Sa-
gen oder Horschutz beim Rasenmahen;

* mit Zeit, z. B. mit erhdhtem Zeitaufwand fiir Personen- und Gepéckskontrollen an
Flughéfen, Sicherheitschecks vor dem Start eines Flugzeuges, oder Geschwindigkeits-
begrenzungen im Stra8enverkehr.

Wir wissen, dass niemand bereit ist, unbegrenzt Geld fiir Sicherheit auszugeben — oder
wiirden Sie sich beim Kauf eines Autos ungeachtet der Kosten nur fiir jenes Modell
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Abb. 2.18: Nichtlinearer Zusammenhang zwischen Aufwand (A4) und Sicherheit (S)

entscheiden, das alle technisch realisierbaren Sicherheitsvorkehrungen eingebaut hat?
(Abb. 2.18)

Sicherheit kostet!

Was fiir die individuellen (Kauf-)Entscheidungen gilt, gilt auch fiir unsere Gesellschaft.
In den Gesetzen wird ndmlich unter ,,Sicherheit™ nicht die Freiheit von jeglichem Risiko
verstanden. In der Europdischen Richtlinie tiber allgemeine Produktsicherheit /40/wird
Sicherheit folgend festgelegt (Zitat:) ,.ein ,,sicheres Produkt* ist jedes Produkt, das bei
normaler oder verniinftigerweise vorhersehbarer Verwendung — was auch die Gebrauchs-
dauer sowie gegebenenfalls die Inbetriebnahme, Installation und Wartungsanforderungen
einschliefit — keine oder nur geringe, mit seiner Verwendung zu vereinbarende ... vertret-
bare Gefahren birgt.

Es wird daher auch von Medizinprodukten nicht gefordert, dass sie ,,frei von allen
Risiken®, oder dass sie ,,sicher im urspriinglichen Wortsinn von véllig sorglosem Anver-
trauen sein miissen. Auch bei ihnen ist die Sicherheit blo8 als Freiheit von nicht akzeptier-
baren Risiken definiert /25/,/13/. Dariiber hinaus wird zugestanden, dass der technische
und finanzielle Aufwand in einem verniinftigen Verhéltnis zum erzielbaren Nutzen stehen
muss.
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Abb. 2.19: Allgemeine (grau) und spezielle Grundlegenden Anforderungen (weil) an
Medizinprodukte

2.3.2 Grundlegende Anforderungen

Die europédische Medizinprodukterichtlinie /32/,/45/ bzw. die Medizinprodukteverord-
nung /53/ legen eine Reihe von allgemeinen und speziellen Grundlegende Anforderungen
fest (Abb. 2.19). Thre besondere Bedeutung liegt darin, dass sie gesetzlich verbindlich sind
und daher unverhandelbaren Schutzziele und Anforderungen darstellen, die von Medizin-
produkten unbedingt einzuhalten sind. Allerdings sind sie so allgemein formuliert, dass
sie (z. B. durch Normen) einer ndheren Spezifizierung bediirfen. Es kann zwischen allge-
meinen und speziellen Grundlegenden Anforderungen unterschieden werden (Abb. 2.19).

2.3.2.1 Allgemeine Grundlegende Anforderungen

1. Vertretbares Nutzen/Risiko Verhiltnis

Auch im Bereich der Medizintechnik ist das vorgeschriebene Sicherheitsniveau das Er-
gebnis eines gesellschaftlichen Kompromisses zwischen vertretbarem Aufwand und er-
zielbarem Sicherheitsgewinn. Die gesetzlich verpflichtende ,,grundlegende Anforderung*
an Medizingerite besteht daher (lediglich) darin, dass etwaige Risiken von Medizinpro-
dukten bei der Anwendung unter den vorgesehenen Bedingungen und fiir die vom Her-
steller vorgesehenen Zwecke im Vergleich zu ihrem Nutzen fiir den Patienten ,,vertret-
bar® sein miissen, wobei in der Zwischenzeit auch Risiken durch menschliche Fehler und
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Irrtiimer und/oder unzureichende technische Kenntnisse und Erfahrungen des Anwenders
in die Bewertung mit einzubeziehen sind, wobei jedoch nicht erldutert ist, was unter ,,ver-
tretbar zu verstehen ist.

Dieses allgemeine Schutzziel fiihrt zu wichtigen Fragen:

e Wie und woran kann der Nutzen gemessen und fiir eine vergleichende Bewertung
quantitativ fassbar gemacht werden? Und auch:

o Worauf soll sich der Nutzen beziehen: Auf die schnelle Heilung? Oder, wenn das nicht
moglich ist, auf die Verbesserung der Lebensqualitéit? Vielleicht auch nur auf die Lin-
derung des Leidens — oder bloB auf die Verlingerung des Lebens, wie schmerzhaft und
beschwerlich es auch immer sei? Oder ist der Nutzen niichtern-gesundheitsdkonomisch
zu sehen, z. B. wie gut es gelingt, den Patienten so schnell und billig wie moglich wie-
der in héusliche Pflege zu entlassen und/oder arbeitsfahig zu machen?

Auch wenn ein Nutzen nicht im Detail und nicht quantitativ bezifferbar ist, ist es jedoch
fiir die Risiko/Nutzen-Abwigung meist ausreichend, ihn grob zu klassifizieren (siche
Kap. 2.2.3). Es ist andrerseits zu kldren:

*  Wie kann ein Risiko festgestellt und quantitativ fassbar gemacht werden?

e Wie klein muss ein Risiko sein, damit es ,,vertretbar ist? — Und vor allem:

e Wer entscheidet, was vertretbar ist und was nicht?

In den neuen gesetzlichen Regelungen /32/,/53/ und den ergéinzenden technischen Sicher-
heitsvorschriften fiir Medizinprodukte /13/ wurden die konkreten Sicherheitsfestlegungen
reduziert. Es ist nun dem Hersteller iiberlassen, aus der Risikoanalyse und seiner Risiko-
bewertung MaBinahmen zur Risikobeherrschung abzuleiten. Da jedoch die individuelle
und gesellschaftliche Risikowahrnehmung und -akzeptanz subjektiv sind, konnen die
Einschitzungen zum selben Sachverhalt je nach Land oder Region sehr unterschiedlich
ausfallen (siche Kap. 2.1.1), was zur bedenklichen Situation fiihrt, dass selbst konforme
Produkte (Rest-)Risiken besitzen konnen, die nicht iiberall als akzeptierbar angesehen
werden.

2a. Konstruktion nach anerkanntem Stand der Technik

Die Auslegung und die Konstruktion von Medizinprodukten miissen nach dem ,,anerkann-
ten Stand der Technik™ erfolgen. Dahinter verbirgt sich der Umstand, dass auch in der
Technik nicht alles Machbare sofort allgemein verpflichtend umgesetzt werden muss. Was
unter anerkanntem Stand der Technik zu verstehen ist, wird im Allgemeinen durch die
sicherheitstechnischen Normen und Vorschriften festgelegt (siche Kapitel 1.4.1).

Fiir Medizingerite bedeutet dies, dass folgende Schutzziele erreicht werden miissen:

* Wie allgemein in der Technik {iiblich, sind Medizingeréte (nur) nach dem Prinzip des
doppelten Schutzes (und nicht des drei-, vier- oder fiinffachen Schutzes) zu bauen. Das
bedeutet, dass beim Versagen einer Schutzmafnahme noch als Redundanz eine zwei-
te gleichwertige Mainahme vorhanden sein muss, um auch im ersten Fehlerfall noch
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immer den vollen Schutz sicherzustellen (Erstfehlersicherheit, siche Kap. 2.3.3). Diese
Sicherheitsstrategie beruht auf der Annahme, dass das gleichzeitige Auftreten zweier
von einander unabhéngiger Fehlerfille eine so geringe Wahrscheinlichkeit besitzt, dass
es wirtschaftlich als nicht mehr vertretbar angesehen wird, Sicherheitsmafinahmen
auch fiir diesen Fall einzufordern.

Anmerkung: Wihrend die Forderung nach Erstfehlersicherheit fiir elektromedizinische
Gerdte normativ festgelegt ist/13/, wird sie jedoch bei sonstigen Medizinprodukten, z. B.
bei Silikon-Brustimplantaten, nicht umgesetzt. Hier begniigen sich die Hersteller (und
Behdrden) trotz einer hohen Risswahrscheinlichkeit von ca. 20 % in 10 Jahren oder mehr
als 50% pro Lebensdauer und den daraus resultierenden erheblichen gesundheitlicher
Konsequenzen meist mit einer einfachen Schutzmafinahme (Silikonmembran) ohne eine
weitere redundanten Mafinahme fiir den sehr wahrscheinlichen Fall einer Ruptur zu rea-
lisieren /30/,/26/,/29/.

* Medizinprodukte diirfen unter folgenden Bedingungen keine unvertretbaren Risiken
und Nebenwirkungen verursachen:

— im bestimmungsgemaifBen Gebrauch (den der Hersteller in der Gebrauchsanweisung
festlegt);

— unter den vom Hersteller (in der Gebrauchsanweisung) vorgesehenen Bedingun-
gen z. B. fiir Aufstellung, Versorgung mit Energie, Kiihlmittel oder unterstiitzen-
den Medien (z. B. Druckluft), Instandhaltung (Inspektion, Wartung und periodische
Uberpriifung), elektromagnetische Umgebung (z. B niedrige Umgebungsstorpegel
fiir Biosignalmessung);

— wihrend der zu erwartenden bzw. vom Hersteller (in der Gebrauchsanweisung) fest-
gelegten Lebensdauer;

— bei (verniinftiger Weise) vorhersehbarem Irrtum und menschlichem Fehler;

— bei (verniinftiger Weise) vorhersehbarem Missbrauch.

2b. Grundsatz der integrierten Sicherheit

Die Auslegung und die Konstruktion von Medizinprodukten miissen nach den Grund-
sdtzen der ,,integrierten Sicherheit” erfolgen. Dies bedeutet, dass ein Hersteller in der
Auswahl der Schutzmalnahmen nicht vollig frei ist. Fiir Sicherheitsmafinahmen bestehen
jameist verschiedene Optionen, die sich aber hinsichtlich ihrer Effizienz wesentlich unter-
scheiden konnen. Die Verpflichtung zur Einhaltung der Grundsétze der ,,integrierten Si-
cherheit” bedeutet, dass grundsitzlich jeweils die Mallnahme mit der hochstmoglichen
Effizienz zu verwenden ist.

Je nach der Effizienz der Schutzmafinahme unterscheidet man folgende Sicherheitsstufen:
e Unmittelbare Sicherheit durch konstruktive Maflnahmen zur Vermeidung von Risi-
ken ist {iberall dort sicherzustellen, wo dies (nach dem anerkannten Stand der Tech-
nik) moglich und wirtschaftlich vertretbar ist. Der zumutbare Aufwand steigt dabei
mit der GroBe der Gefidhrdung. Konstruktive MaBnahmen sind z. B. Isolierung von
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elektrischen Spannungen, Temperaturiiberwachung und -begrenzung, Abdecken rotie-
render Teile, Begrenzung von Ausgangsgrof3en auf sichere Werte.

* Mittelbare Sicherheit durch unterstiitzende Mallnahmen ist iiberall dort akzeptierbar,
wo konstruktive MaBnahmen nicht mdglich, vertretbar oder sinnvoll sind. So ist der
freie Austritt von Rontgen- oder Laser-Nutzstrahlung zur Anwendung in Diagnostik
und Therapie unvermeidbar. Daher muss sich die konstruktive Sicherheit auf die Ab-
schirmung unerwiinschter Streustrahlung beschrianken, wahrend zum Schutz vor der
Nutzstrahlung nur mittelbare Mafinahmen sinnvoll sind wie z. B. Zugangsbeschrén-
kungen zu Anwendungsrdumen (in der Annahme, dass sich dann nur Personen der Ge-
fahr aussetzen, die besonders geschult worden sind), Schliisselschalter zur Beschrén-
kung des Benutzerkreises, Aufmerksamkeitssteigerung durch Quittierung, persdnliche
Schutzmittel wie Bleischiirzen, Gonadenschutz, Schutzbrillen (z. B. fiir Laser- und UV-
Strahlung).

* Hinweisende Sicherheit kann andere Schutzmafinahmen ergédnzen, wie z. B. optische
und/oder akustische Warnsignale zur Anzeige von Gefahrensituationen, als alleinige
SchutzmafBnahme ist sie jedoch nur dann gerechtfertigt, wenn der Schutz durch konst-
ruktive oder mittelbare MaBinahmen nicht moglich oder zumutbar ist (siche Kap. 9.2.3).
Dies betrifft z. B. die Kennzeichnung von Einmalprodukten, Aufstellungshinweise
(z. B. ,,Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen!*), Installationshinweise (z. B. ,,Nur an
eine Elektroinstallation fiir medizinisch genutzte Rdumen anschliefle!*), Anwendungs-
hinweise (z. B. ,,Nicht fiir explosionsgefahrdete Bereiche!*) oder Transporthinweise
(z. B. ,,Nicht kippen!*, ,,Nicht stlirzen!*) (Abb. 2.20).

Abb. 2.20: Symbol
fir Einmalprodukte
(Wiederverwendung
verboten!)

Ist die Anwendung eines Medizinproduktes mit einem Risiko verbunden, so ist in der
Gebrauchsanweisung jedenfalls davor zu warnen und am Produkt durch entsprechende
Symbole auf die Gebrauchsanweisung zu verweisen. (Abb. 2.21)

Abb.2.21: Sym-
bol fiir ,,Gebrauchs-
anweisung lesen!“

3. behauptete Leistungen erbringen

Medizinprodukte miissen die vom Hersteller behaupteten medizinischen Wirkungen auch
erfiillen. Dies ist — unabhéngig von der Risikoklasse — grundsétzlich fiir alle Produkte
durch eine klinische Bewertung zu belegen (siche Kap. 3.2). Diese Grundlegende An-
forderung ist nicht trivial. Sie kann insbesonders bei neuen innovativen Produkten eine
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aufwindige Nachweisfithrung erfordern, z. B. durch umfangreiche Literaturrecherchen
und, wenn diese nicht ausreichen, durch eigene klinische Studien. Damit soll vermieden
werden, dass Produkte mit fragwiirdigem Nutzen (,,Miracle Products®) auf den Markt
kommen. Auch wenn unwirksame Produkte — abgesehen vom wirtschaftlichen Schaden
— nicht direkt geféhrlich sein mdgen, stellen sie dennoch ein Risiko dar, weil sie die Be-
handlung durch tatsachlich effiziente Mittel gefahrlich verzdgern und dadurch die Heilung
erschweren oder gar unmoglich machen konnen.

4. den Einsatzbedingungen standhalten

Medizinprodukte miissen so ausgelegt und konstruiert sein, dass sie wahrend ihrer gesam-
ten Lebensdauer den unter den normalen Einsatzbedingungen auftretenden Belastungen
standhalten und ihre Eigenschaften nicht so stark verschlechtern, dass es zu einer Gefahr-
dung der Gesundheit oder Sicherheit von Personen kommt. Um die Sicherheitsprobleme
durch Alterung und Abniitzung zu beherrschen, hat ein Hersteller jedoch die Moglichkeit,
den Betreiber in die Pflicht zu nehmen. Er kann Wartungs- und Instandhaltungsmafnah-
men vorschreiben und/oder dariiber hinaus auch die Lebensdauer des Gerites begrenzen.

5. den Lagerungs- und Transportbedingungen standhalten

Der Hersteller muss dafiir Sorge tragen, dass sein Produkt auch noch bei der Ubergabe
an den Kunden die erwartbaren Leistungen erbringt. Aus diesem Grund ist nicht nur auf
die Auslegung und Konstruktion des Gerétes zu achten, sondern auch auf die (Transport-)
Verpackung. Wenn erforderlich, sind zusétzlich die Lagerungs- und Transportbedingun-
gen festzulegen. Diese grundlegende Anforderung ist umso bedeutsamer, je linger und
rauer die Transportwege und je unwirtlicher die Transport- und Lagerbedingungen sind,
z. B. wenn Gerite in Containern {iber Land- und Seestrecken in andere Klimazonen trans-
portiert werden sollen.

Anmerkung: Dies ist auch in Hinblick auf die Produkthaftung wichtig, die sich ja auf den
Zustand des Produktes bei Ubergabe an den Kunden bezieht, siehe Kap. 1.5.8.

6. unerwiinschte Nebenwirkungen

Medizinprodukte diirfen keine nicht akzeptierbaren unerwiinschten Nebenwirkungen
besitzen. Unerwiinschte Nebenwirkungen sind jedoch nicht immer zu vermeiden. So
konnte es bei der Reizstrombehandlung oder HF-Chirurgie zu Verbrennungen unter der
(Neutral)Elektrode kommen, Infusionspumpen konnten Luftbldschen in die Blutgefédfe
pumpen, bei der externen Blutdruckiiberwachung mit Druckmanschetten konnte es zu
einer Mangelversorgung distaler Extremitédtenabschnitte kommen, Endoskope kdnnten zu
Blutungen und Verklumpungen von Erythrozyten mit nachfolgenden Thrombosen fiihren.
Nebenwirkungen kénnen sich akut einstellen, sich erst im Laufe mehrerer Anwendungen
herausstellen oder erst als (stochastische) Spétfolge einstellen, z. B. erhdhtes Krebsrisiko
nach Anwendung von Rontgenstrahlung. Es ist daher erforderlich, eine klinische Bewer-
tung, bei neuartigen Konstellationen auch eigene klinische Studien durchzufiihren und



92 2 Wiessicher ist sicher genug?

geeignete MaBnahmen zur Anwendungsbeobachtung vorzusehen, um festzustellen, ob
und unter welchen Umstanden welche Nebenwirkungen auftreten kdnnten.

7. ausreichende und verstiindliche Informationen

Jedem Medizinprodukt miissen alle fiir die sichere Anwendung erforderlichen Informa-
tionen beigegeben werden. Diese konnen am Produkt, und/oder der Verpackung und in
der Gebrauchsanweisung enthalten sein. Es ist darauf zu achten, dass sie dem Ausbil-
dungs- und Kenntnisstand des vorgesehenen Anwenderkreises entsprechen. Bei der nun
auch zuldssigen Anwendung durch Laien stellt dies eine besondere Herausforderung an
Aufbereitung und Vermittlung der Inhalte dar. Als MaBstab gilt, dass die Informationen
fiir Laien so aufzubereiten sind, dass sie von einer Person mit Volksschulbildung verstan-
den werden kann /19/.

Beispiel aus einer Gebrauchsanweisung:

...wenn Mudus wiinschen, mit Rohverbinder wéhl, sicher schauen Gerit abschalte
ist. Aufpass Rohverbinder stecken. Seitlich Einlassung Folge zu Schadens auf
Stromkreise leiten kann. Funktionen sind wirkend ob Jumper ist weg gebracht ...

Die Informationen (und Geréteaufschriften) miissen in einer akzeptierbaren Sprache ver-
fasst sein, in Deutschland und Osterreich ist Deutsch verpflichtend. Bei der Ubersetzung
in andere Sprachen (oder von anderen Sprachen) ist durch entsprechende MalBinahmen
(z. B. Einbindung eines Native Speakers) die Richtigkeit und Verstandlichkeit zu gewahr-
leisten. Abschreckende Beispiele belegen, dass dies nicht selbstverstindlich ist (siche
Kasten und Kap. 3.1).

Die Anforderung zur Bereitstellung von Informationen verpflichtet Hersteller auch
dazu, die fiir die vorgesehenen periodischen Wartungen und Uberpriifungen erforderli-
chen Informationen offenzulegen. Das Weglassen dieser Information mit dem Hinweis,
dass diese Tatigkeiten ausschlieBlich durch den Hersteller vorgenommen werden diirfen,
ist daher nicht zuldssig ebenso wie die Androhung, dass widrigenfalls die Garantie er-
16schen wiirde.

2.3.2.2 Spezielle Grundlegende Anforderungen
In einer Reihe von speziellen Grundlegenden Anforderungen an die Auslegung und Kons-
truktion (Abb. 2.19) werden im Anhang I der Medizinproduktedirektive /32/ bzw. der
Medizinprodukte-Verordnung /53/ Schutzziele und Anforderungen formuliert beziiglich:
» Risiken durch chemische, physikalische und biologische Eigenschaften von Werkstof-

fen unter besonderer Beriicksichtigung;

— der Abgabe giftiger oder kanzerogener Stoffe;

— der wechselseitigen Vertraglichkeit der Stoffe untereinander;

— die Vertrdglichkeit der verwendeten Materialien mit zu verabreichenden Arzneimit-

teln, z. B. bei Spritzen, Infusionsbesteck, Infusatbehélter;
— der Brennbarkeit, z. B. bei Thermokautern, Heizdecken;
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— der physikalischen Eignung z. B. Festigkeit, Ermiidung, Verschleif3;

— der Alterung unter Beriicksichtigung der vorgesehenen Lebensdauer;

— der Biokompatibilitit unter Beriicksichtigung von Kontaktart und —dauer;

— der abgegebenen Schadstoffe (einschlielich Gase) oder Riickstinde unter Bertick-
sichtigung der Dauer und Héaufigkeit der Expositionen von Patient und Anwender,
aber auch der Lager- und Transportarbeiter;

» Risiken durch das unbeabsichtigte Eindringen (z. B. bei Verschiitten) oder Austreten
von Stoffen (z. B. bei Ausgasen oder Verfliissigung wegen zu hoher Temperaturen);
* Risiken durch die Grofe (bzw. Kleinheit) und Eigenschaften der verwendeten Stoffe.

Besonders zu beachten sind Nanomaterialien, die in den Kdrper abgegeben werden

konnen;

Anmerkung: Unter Nanomaterialien versteht man Material, das Partikel enthdlt, wovon
mindestens 50 % wenigstens eine AufSenabmessung mit einer Grofle zwischen 1 nm und
100 nm aufweisen. Dies schliefit auch Fullerene, Graphenflocken und einwandige Koh-
lenstoff-Nanorohren mit einer oder mehreren AufSenabmessungen bis zu einer Grofle von
1 nm ein.

e Risiken durch Infektion und mikrobielle Kontamination fir Patienten, Anwender oder
Dritte. Sie miissen minimiert werden durch:
— leichte Handhabung z. B. leichte Zerlegung zur zuverldssigen Desinfektion oder
Sterilisation;
— Vermeidung des Entweichens von Mikroben aus dem Produkt;
— Verhinderung mikrobieller Kontamination;
— Eignung zur zuverldssigen Sterilisation durch validierte Verfahren;
— geeignete Kennzeichnung und Verpackung von Sterilprodukten;

Anmerkung: Unter Mikroben versteht man vermehrungsfihige Mikroorganismen, die mit
freiem Auge nicht mehr erkennbar sind, also ,,mikroskopisch klein* sind. Dazu zdhlen
Bakterien, Pilze, Algen, Einzeller (Protozoen) und Viren.

* Risiken durch Komponenten biologischen Ursprungs. Sie erfordern hohe Qualitéts-
und Sicherheitsstandards bei der Auswahl, der Beschaffung, Uberpriifung, Verarbei-
tung, Konservierung, Lagerung, Verteilung, Inaktivierung und Verarbeitung der Ge-
webe und Zellen einschlielich der Riickverfolgbarkeit. Insbesondere sind zusétzlich
folgende Bestimmungen einzuhalten:

— bei Verwendung von Geweben und Zellen menschlichen Ursprungs die Vorgaben
der Richtlinien 2004/23/EG,/36/ und der Richtlinie 2002/98/EG,/37/ iiber Blut und
Blutbestandteile;

— Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs oder ihren Derivaten diirfen nur in nicht
mehr lebensfahiger oder abgetdteter Form erfolgen. Die Vorgaben der Verordnung
722/2012/EG,/52/ einschlieBlich der Implementierung tierdrztlicher Kontrollmaf-
nahmen und geeignete Auswahl der Tiere (Sourcing) sind einzuhalten. Risiken
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durch Stoffe, die Medizinprodukt-Bestandteil sind und im Koérper wirksam werden
sollen. Stoffe, die als Arzneimittel gelten, miissen geméf den Konformitatsbewer-
tungsverfahren der Direktive 2001/83/EG,/41/ zugelassen sein;

Stoffe, die durch Ingestion, Inhalation, rektal oder vaginal verabreicht werden und
zur Aufnahme oder zur Verteilung im Koérper vorgesehen sind, miissen ebenfalls
gemil den Konformitétsbewertungsverfahren der Arzneimitteldirektive 2001/83/
EG,/41/ zugelassen sein;

Anmerkung: Der Begriff Arzneimittel umfasst alle Stoffe oder Gemische (fest, fliissig
oder gasformig), die zur Heilung oder Verhiitung menschlicher Krankheiten bestimmt und
geeignet sind oder die im oder am menschlichen Kérper eingesetzt werden, um physiolo-

gische Funktionen durch pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung

zu beeinflussen, sie wiederherzustellen, zu korrigieren oder eine medizinische Diagnose

zu erstellen.

* Risiken durch Wechselwirkung mit der Umgebung. Sie miissen ausgeschlossen oder
soweit wie moglich und angemessen reduziert werden, insbesondere Risiken wegen:

Verbindungen mit anderen Produkten oder Anlagen z. B. durch Einschrinkungen
hinsichtlich Spannung, Versorgungsdruck, Temperatur unter Vermeidung verwech-
lungsgeféhrlicher (Steck-)Verbindungen;

Verletzungen aufgrund physikalischer oder ergonomischer Eigenschaften;
menschlicher Fehler, Missgeschicke, Irrtiimer oder Missbrauch;

Einwirkungen der Umgebung, z. B. elektrostatische Entladungen, elektrische,
magnetische und elektromagnetische Storfelder (einschlieBlich Funksignale von
Rettungsdiensten), ionisierende Strahlung, Druck, Beschleunigung, Vibration,
Feuchtigkeit oder Temperatur;

bestimmungsgeméler Berithrung mit anderen Materialien, Fliissigkeiten oder
Gasen,;

unbeabsichtigten Eindringens von Stoffen;

Storbeeinflussungen durch andere iiblicher Weise vorhandene Produkte;
Wechselwirkung von Software mit der Software-Umgebung z. B. Betriebssystem,
Netzwerk, Dateniibertragungssystemen, Fremdsoftware, Malware;

Brand- und Explosionsgefahr, insbesondere in Anwesenheit von brennbaren oder
verbrennungsfordernder Substanzen, z. B. in Anésthesie-, Beatmungsgeriten,
Thermokauter;

» Risiken durch Alterung durch:

ungeeignetes Design, insbesondere bei unmdglicher oder unzuverlédssiger Instand-
haltung, z. B. bei Implantaten oder Heimgeraten;

durch ungeeignete Materialien und/oder Begrenzung der Lebensdauer;
ungeniigende Vorgaben zur Instandhaltung und wiederkehrende Uberpriifungen und
gef. Kalibrierungen.

 Risiken aufgrund der Messfunktion, insbesondere hinsichtlich:

von Einfliissen auf die Empfindlichkeit, Genauigkeit und Stabilitét;
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— von ergonomischen Eigenschaften;
— der Kalibrierung.
» Risiken durch unbeabsichtigte und beabsichtigte Strahlung unter besonderer Beriick-
sichtigung der ionisierenden Strahlung. Sie erfordern:
— die Reduzierung der Aussendung auf das jeweils notwendige Ausmaf;
— die Minimierung unbeabsichtigter Expositionen;
— Dosisanzeigen;
— optisch und/oder akustische Aktivierungsanzeigen;
— die Moglichkeit der Uberwachung und Kontrolle der Emission bei potenziell geféihr-
lichen Ausgangswerten (z. B. Strahlendosis, -qualitit, -intensitét).
» Risiken durch Software. Sie sind so weit wie mdglich und angemessen zu verringern
— beim Auftreten eines Defektes (Erstfehlersicherheit);
— durch Entwicklung nach dem Stand der Technik unter Beriicksichtigung des Lebens-
zyklus, des Risikomanagements, der Verifizierung und Validierung;
— bei mobilen Geriten unter Beriicksichtigung von Umgebungsldrm und Lichteinfall;
» Risiken durch die externe und/oder interne Energiequelle aktiver Produkte sind so weit
wie moglich und angemessen zu verringern:
— beim Auftreten eines Defektes (Erstfehlersicherheit);
— durch Ladekontroll-Anzeige bei sicherheitsrelevanten internen Energiequellen;
— durch Ausfallsalarm bei sicherheitsrelevanten externen Enegriequellen;
— durch Alarmierung bei sicherheitsrelevanter Uberwachung von klinischen
Patientenparametern;
— durch Minimierung elektromagnetischer Storaussendungen unter Beriicksichtigung
des vorgesehenen Anwendungs-Umfeldes (z. B. Intensivstation, OP);
— durch Minimierung des Auftretens unbeabsichtigter Stromstof3e.
* Risiken durch mechanische und thermische Einwirkungen unter besonderer Beriick-
sichtigung von:
— Bewegung, Instabilitdt und beweglichen Teilen;
— unbeabsichtigten Schwingungen;
— Larm;
— elektrischen, hydraulischen oder pneumatischen Anschliissen;
— Montage, Umriistung und Demontage;
— gefdhrlicher (hoher oder niedriger) Temperaturen.
« Risiken bei Abgabe von Energie und/oder Stoffen unter besonderer Beriicksichtigung
von:
— Genauigkeit der Einstellung der Ausgangswerte;
— Der Anzeige bzw. Verhinderung sicherheitsrelevant tiberhohter Ausgangswerte;
— Verstindlichkeit und Eindeutigkeit der Kennzeichnung der Funktion von
Bedienungselementen.
* Risiken durch Laienanwendung. Sie erfordern die Anpassung von Design und Informa-
tion und Zweckbestimmung an Kenntnisstand und Fertigkeiten von Laien und an die
Umgebungsbedingungen im Haushaltsbereich, insbesondere
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— leicht verstdndliche Gebrauchsanweisung

— leicht verstindliche und einfache Handhabung;

— Minimierung der Gefahr falscher Handhabung oder falscher Interpretation der
Ergebnisse;

wenn verniinftiger Weise moglich, zusétzlich Bereitstellung der
*  Moglichkeit zur Kontrolle der ordnungsgeméf3en Funktion;
»  Warnung bei relevanten Fehlfunktionen.

Detailliertere Vorgaben enthilt die Medizinprodukte-Grundnorm EN 60601-1 und, sofern
vorhanden, ihre speziellen Teile 2 fiir besondere Gerétearten, z. B. Hochfrequenzchirur-
giegerite (EN 60601-2-2), Nerven- und Muskelstimulatoren (EN 60601-2-10) oder Infu-
sionspumpen (EN 60601-2-24).

2.3.3 Fehlerfille: Wovor ist zu schiitzen?

Das Schutzziel besteht bei Medizingeriten nicht darin, dass unter keinen Umstidnden et-
was passieren darf, sondern dass sie im Normalfall einen ,,ausreichenden Schutz bieten
miissen und zusétzlich auch dann, wenn ein (einziger) vorhersehbarer Fehler eintritt. Der
Schutz vor zwei oder mehreren gleichzeitig eintretenden Fehlerfillen muss nicht mehr
gewihrleistet werden. Die Gerdte miissen daher (nur) einen doppelten (und keinen drei-
fachen oder mehrfachen) Schutz bieten, also blof8 ,,erstfehlersicher sein. Dies fiihrt zur
Frage, was unter einem ,,ersten Fehler” zu verstehen ist.

Erster Fehler

Unter einem ,ersten Fehler wird das Eintreten eines (jeweils einzigen) gefdhrdenden

Umstandes verstanden, mit dem zwar zu rechnen ist, der aber noch ausreichend wenig

wahrscheinlich ist, um noch einzeln betrachtet werden zu kdnnen. Fiihrt jedoch ein ,,erster

Fehler” zwangslaufig zum Auftreten eines weiteren Fehlers, so gilt dieser als ,,Folgefeh-

ler” und ist gemeinsam mit dem ,,ersten Fehler zu betrachten und abzusichern (z. B. das

Reiflen einer zu gering bemessenen Sicherheits-Fangkette (redundante Mafinahme) bei

Versagen der mechanischen Authidngung).

Erste Fehler sind z. B.

o das Versagen einer Schutzmafinahme, z. B. Beschiddigung einer elektrischen Isola-
tion, Unterbrechung des Schutzleiters, Versagen des Temperaturbegrenzers, eines Be-
wegungs-Endschalters oder einer Dichtung;

» das Eintreten einer anormalen Bedingung, z. B. Defekt eines elektronischen oder me-
chanischen Bauteils, Uberlastung eines Stromkreises, Leckagen an Fliissigkeits- oder
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Gasanschlussstellen, Beeintriachtigung der Kiihlung, Blockieren eines Ventilators, Blo-

ckieren eines Antriebsmotors;

menschliche Fehler, z. B.

— Missgeschicke wie Verschiitten von Fliissigkeiten, Hinunterfallen handgehal-
tener Anwendungs- und Bedienungsteile, Uberschreitung der vorgesehenen
Betriebsdauer;

— unbeabsichtigte Handlungen, z. B. Betitigung eines Bedienelementes oder Abste-
cken von Verbindungen;

— Irrtiimer, z. B. Verwechslung von Bedienelementen, oder

— vorhersehbarer absichtlicher Missbrauch, z. B. Ignorieren zu langer Checklisten,
unvollstdndiger Zerlegung schwer demontierbarer Teile (und in der Folge unzurei-
chende Desinfektion).

Kein ,,erster Fehler«

Wenn allerdings ein gefdhrlicher Umstand so haufig auftritt, dass das gleichzeitige Auftre-
ten eines weiteren Fehlers ausreichend wahrscheinlich wird, wird er als ,,Normalzustand*
angesehen, der somit durch zwei unabhdngige MaBlnahmen abzusichern ist. Keine ersten
Fehler sind daher z. B.:

héufig aufiretende Fehlerfille, z. B. Erschopfung von Batterien, Verschiitten von (be-
notigter) Fliissigkeit, der Kurzschluss oder Leerlauf zweier Reizstromelektroden, der
Zug am Patientenkabel.

das Versagen zu gering bemessener Schutzmafinahmen, z. B. Isolationen, Luftstrecken,
Kriechstrecken. (In diesem Fall werden die SchutzmaBnahmen sicherheitstechnisch so
beurteilt, als ob sie gar nicht vorhanden wiren).

Erstfehlersicher
Medizingerite erfiillen die Grundlegende Anforderung nach ,,Erstfehlersicherheit®, wenn

im ersten Fehlerfall eine zweite gleichwertige Schutzmafnahme verfligbar ist und der
erste Fehler festgestellt werden kann, bevor auch die zweite Mainahme ausfillt. Dies
kann realisiert werden z. B. durch doppelte Isolierung in Form einer elektrischen Basis-
isolierung und einer zusétzlichen Isolierung oder durch Basisisolierung mit einer zu-
satzlichen Schutzerdverbindung und Fehlerabschaltung, oder durch eine mechanische
Deckenbefestigung mit zusétzlicher Fangkette;

der erste Fehlerfall so unwahrscheinlich gemacht worden ist, dass er wéhrend der anzu-
nehmenden Lebensdauer des Gerites nicht mehr anzunehmen ist, z. B., bei Einschrin-
kung der Lebensdauer, bei Verwendung von Bauelementen mit erhéhter Zuverladssigkeit
oder bei Uberdimensionierung, z. B. nicht 4-fache, sondern 8-fache Uberdimensionie-
rung einer mechanischen Aufhédngung.
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Abb. 2.22: Das Drei-Sdulen Sicherheitskonzept der Medizingerite

2.3.4 Schutzkonzept

Das Schutzkonzept, das gewéhrleisten soll, dass das Schutzziel wiahrend der gesamten Le-
bensdauer eines Medizinproduktes erreicht wird, ruht auf drei Sdulen, ndmlich Hersteller,
Betreiber und Anwender

1. Der Hersteller ist fiir die konstruktive Geratesicherheit verantwortlich. Um jedoch sei-
ner Verantwortung wéihrend der gesamten Lebensdauer eines Medizinproduktes gerecht
werden zu kdnnen, muss er Aufgaben an den Anwender und den Betreiber delegieren.
Er tut dies iiber Vorgaben in der Gebrauchsanweisung zur richtigen Anwendung und
zur Instandhaltung.

2. Der Betreiber ist verpflichtet, die Instandhaltung der Medizinprodukte gemif den Vor-
gaben des Herstellers durchzufiihren. Dies betrifft nicht nur die regelmiBige Wartung,
sondern auch die periodische Uberpriifung in den vom Hersteller vorgegebenen Priif-
intervallen und in dem von thm vorgeschriebenen Umfang.
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Anmerkung: Ein Priifer ist daher verpflichtet, die Gebrauchsanweisung des Produktes
zu kennen.

3. Der Anwender ist verpflichtet, das Gerdt nach den Angaben des Herstellers und mit
dem geeigneten, z. B. vom Hersteller spezifizierten, Zubehér anzuwenden. Dazu muss
die Kenntnis der Gebrauchsanweisung und die Einschulung in die bestimmungsgemalle
Anwendung vorausgesetzt werden. Dariiber hinaus ist der Anwender gemal seiner
Sorgfaltspflicht auch verpflichtet, sich vor jeder Inbetriebnahme durch eine Uberprii-
fung zu versichern, dass sich das Gerét noch in ordnungsgeméafem Zustand befindet.

Anmerkung: In Osterreich muss der Anwender in die Anwendung von individuellen Ge-
réttypen (nicht blof3 von Gerdtearten) mit methodischen Risiken nachweislich eingeschult
werden. Erst danach ist er berechtigt, die Gerdte anzuwenden. Aus diesem Grund fiih-
ren Krankenanstalten iiber das medizinische Personal Aufzeichnungen z. B. im Sinne von
,, Gerdtefiihrerscheinen (Abb. 2.22).
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