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Sehr geehrte Tagungsteilnehmer !

Im Namen der Medizinischen Hochschule Hannover und der
Abteilung filr Biomedizinische Technik und Krankenhaus-
technik méchten wir Sie herzlich zu unserer Fachtagung
Krankenhaustechnik "Medizintechnische Gerite im Kranken-
haus" in Hannover begrilBen.

Die moderne, naturwissenschaftlich betriebene Medizin
wird immer mehr technisiert. Die Aufgahen der Diagnose,
Therapie und Uberwachung werden zunehmend medizintech-
nischen Gerdten {ibertragen, und immer umfangreicher und
_komplexer werden diese Aufgaben. Von dieser stirmischen - —
Entwicklung waren in den letzten 15 Jahren Arztpraxen
und Krankenhdiuser -gleichermafen betroffen, und fast ek-
latant vollzog sich in dieser Zeit der Eingang der Me-
dizintechnik in medizinische Hochleistungszentren mit
dem Ziel, mehr Kranke schonender, wirtschaftlicher und
sicherer zu heilen und zu versorgen.

Umfang und Wachstum dieses Marktes verdeutlichen folgen-
de Zahlen: Nach vorsichtigen Schétzungen reprédsentiert
das Anlagenvcolumen medizintechnischer Gerdte in der Bun-
desrepublik Deutschland einen Wert von ca.25 Milliarden DM,
Hiervon entfallen ca. 40% auf Arztpraxen inklusive zahn-
drztlichen Praxen, ca. 60% auf Krankenhduser im weiteren
Sinne. Geht man davon aus, das8 medizintechnische Gerite
im Mittel alle 10 Jahre ersetzt werden, so ergeben sich
gegenwirtig jihrliche Neuinvestitionen von ca. 2.5 Milli-
arden DM. Fiir die Instandhaltung (Wartung, Inspektion und
Instandsetzung) miften gegenwirtig j&hriich ca.i.5 Milli-
arden DM von Krankenhiusern und Arztpraxen aufgebracht
werden. Neubeschaffungen und Instandhaltung wirden dem-
nach gegenwidrtig ein jdhrliches Finanzvolumen von ca.

4 Milliarden DM ausmachen., Welcher Geldbetrag fiir die
Instandhaltung tatsdchlich aufgebracht wird, bzw. zur -
Verfiigung steht, ist unbekannt.

Varmutungen, die zundchst auf rein statistischen Uber--

legungen basierten, scheinen sich leider zu bestiitigen:

mit dieser stiirmischen Entwicklung hat sich das Unfall-

risiko fir den Patienten iiberproportional erhdht. Wesent-

liche Faktoren sind hierbei:

- mangelhafte Ausbildung und Fortbildung des Bedienungs-
personals,

- mangelnde finanzielle Mittel fiir die Instandhaltung,

- kompliziertere Gerdtetechnik,

- intensivere Nutzung,

- mangelhafte Installation,

- fehlerhafte Konstruktion des Gerétes.

Erste Untersuchungen lassen erkennen, daB Unfdlle h&tten
vermieden werden kdnnen, wenn medizintechnische Gerdte



- richtig gehandhabt (ca. 60%),

- richtig installiert {ca. 20%),
-~ richtig instandgehalten [ca. 10%), -
- richtig .konstruiert {ca. 8%) )

worden wiren.

Lediglich ca. 2% der Unfidlle waren durch unvorhersehbare
Umstdnde unvermeidbar.

Diese alamierenden Tatsachen verdeutlichen, daB ein Ein-
greifen immer dringender wird, Bestehendes iliberdacht und
laufende Bestrebungen forciert vorangetrieben werden
miissen.

AnldBlich dieser Fachtagung soll daher versucht werden,
diese weitgespannte Thematik erschépfend abzuhandeln.

Den Vortragenden, Vorsitzenden, Ausstellern und Inserenten
sei daher an dieser Stelle besonders herzlich dafilr gedankt,
da8 sie unsere Absichten und Bemiihungen unterstiitzen,

Allen Teilnehmern danken wir fiir ihren Besuch und wiinschen
‘allen Beteiligten einen interessanten und angenehmen Auf-
enthalt in Hannover.

0. Anna C.Hartung H.Klie
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Fachtagung Krankenhaustechnik "Medizintechnische Gerdte im Krankenhaus"

Medizinische Hochschule Hannover / Stadthalle Hannover - Kuppelsaal

Mittwoch, 19.03.1980

Donnerstag, 20.03.1980

Freitag, 21.03.1980

10.00-11.30 h

Jahreshauptversammlung der
Mitglieder der "Wissenschaft-
lichen Gesellschaft fiir Kran-
kenhaustechnik e.V." in der
Medizinischen Hochschule
Hannover,

Abt. fir Biomedizinische Technik
gspeziell Krankenhaustechnik

09.00-10.30 h

"Gefahrenquellen beim Einsatz
medizintechnischer Gerdte"

09.00-10.45 h

"Wirtschaftlichkeitsaspekte"

10.30-11.15 h Pause

10.45-11.30 h Pause

11.15-12,45 h

Round-Table~Gesprich:
"Was miissen medizintechnische
Gerdte leisten?”

11.30-13.30 h

Round-Table-Gesprich:
"Moderne Entwicklungen und
Trends"

12.45-14.15 h Mittags-Pause

13.00-16.00 h

"Krztliche Leistung mit
verniinftiger Technik"

14.15-15.45 h

Round-Table-Gespréich:
"Sicherheitskonzepte am Beispiel
der Intensiviilberwachung®

16.00-16.30 h Pause

15.45-16.30 h Pause

16.30-18.00 h
"Sicherheit und Zuverlidssigkeit"

16.30-18.15 h
"Was wird getan?"

Industrie-Ausstellung

fiir Firmen mit einschlidgigen
Erfahrungen auf den Gebieten

- Projektierung,
- Bau,

- Installation,
~--Instandhaltung

medizintechnischer Gerdte und
Anlagen in Krankenhdusern und
Arztpraxen

19.36 h Festvortrag
MHH, H&rsaal F




PROGRAMM UND INHALT

Mittwoch, 19. Marz 1980

10.00 Uhr

Jahreshauptversammlung der Mitglieder der
»Wissenschaftlichen Gesellschaft flr Kranken-
haustechnik e.V.« in der Medizinischen Hoch-
schule Hannover

wArztliche Leistung mit vemiinftiger Technik«

Vorsitz:
13.00 Uhr

13.10 Uhr

13.30 Uhr
14.00 Uhr

" 14.15 Uhr
14.30 Uhr
14.45 Uhr

15.00 Uhr
15.15 Uhr

- 15.45 Uhr
16.00 Uhr

H. Herrmann, Koln; C. Hartung, Hannover

BegriiBung

0. Anna, Hannover

Eréffnung durch den Rektor der Medizinischen
Hochschule Hannover,

Herrn Prof. Dr. med. H. Hundeshagen

Optimierung und_ Management der Medizin-
technik - Probleme, Ziele und Grenzen

U. Gessner, St. Gallen/Schweiz 1

Diskussion

Die tagliche Praxis im Umgang mit medizin-
technischen Geréten

- aus der.Sicht des Technikers

W. Wawra, Hannover 16
- aus der Slcht des Medlzmers

J. Sturm, Hannover o e 21
'Ein Patient kommt zu Wort .
H. Ehlers, Hannover _ .28
Diskussion

Der Umgang mit medizintechnischen Geréten,
straf- und zivilrechtliche Konsequenzen

E. Deutsch, Géttingen : 34

Diskussion

bis 16.30 Uhr Pause - und Gelegenheit zum
Besuch der Industrieausstellung )

»Sicherheit und Zuverldssigkeit«

Vorsitz:
16.30 Uhr

- 16.45°Uhr

0. Anna, Hannover; H. Strnad, Wuppertal

Grundséatzliches (ber sichere Systeme in Kran-
kenhausern ,

B. J. Vorath, Wuppertal 42
Welche Anforderungen sollten an die Sicherheit

und Zuverlassigkeit medizintechnischer Gerate
gestellt werden?

H. Strnad, Wuppertal 50

R
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17.15 Ubr

17.45 Uhr
18.00 Uhr
19.30 Uhr

Sichere Gerate - sichere Installation - sichere
Handhabung
B. K. Streu, Freiburg

Diskussion
Ende

Festvortrag ' ‘
Medizinische Hochschule Hannover, Horsaal F:
nMedizintechnische Gerdte - Prothesen &rzt-
lichen Handelns?« v

Dr. med. K. Vilmar, Bremen

Prasident der Bundesérztekammer

und des Deutschen Arztetages

Donnerstag, 20. Marz 1980

»Gefahrenquellen beim Einsatz medizintechnischer Gerite«

Vorsitz:
9.00 Uhr

9.20 Uhr
9.30 Uhr

9.50 Uhr
10.00 Uhr

10.20 Uhr

10.30 Uhr

11.15 Uhr

H-W. Viergutz, KéIn; H.J. Witke, LObeck

Klassifizierung medizintechnischer Gerate
H. Hutten, Mainz

Diskussion

Uber den Zustand medizintechnischér Geh’:’lte im
Krankenhaus
R. D. Béckmann, Kdin

Diskussion

Unfélle und Unfaliméglichkeiten beim Elnsatz
medizintechnischer Gerate am Beispiel der HF-
Chirurgie

H.-J. Harder, Mnchen

Diskussion

bis 11.15 Uhr Pause - und Gelegenheit zum
Besuch der Industrieausstellung

Round Table-Gesprach:

»Wasmiissen medizintechnische Geriteleisten?u
Moderator: P. Heintzen, Kiel

Teilnehmer:

J. Kilian, Uim - Anaesthesiologie

P. Lichtlen, Hannover, Kardiologie

J. W. Dudenhausen, Berlin - Perinataltechnik

(Dle Tellnehmer umreiBen ihre Vorstellungsn in zehnminQtigen Kurz-

referaten und diskutieren dann mit den Zuhdrern.)

61

7

.78

86

105
110
113



12.45 Uhr

14,15 Uhr

15.45 Uhr

bis 14.15 Uhr Mittagspause - und Gelegenheit
zum Besuch der Industrieausstellung

Round Table-Gesprach:

nSicherheitskonzepte am Beispiel der Intensiv-
iiberwachungs«

Moderator: O. Anna, Hannover

Teilnehmer:

H. Kresse, Fa. Siemens AG, Erlangen

H. Taaks, Fa. Hellige GmbH, Freiburg

G. Kaps, Fa. Philips GmbH, Hamburg

J. M. Harms, Fa. Hewlett Packard, Bdblingen

P. Rembold, Fa. Kontron GmbH, Z(rich

{Die Teilnehmer umreiBen ihre Yorsiellungen in zehnmindtigen Kurz-

referaten und diskutleren dann mit den Zuhorern.)

bis 16.30 Uhr Pause - und Gelegenheit zum
Besuch der Industrieaustellung

»Was wird getan?«

Vorsitz:

16.30 Uhr
16.45 Uhr

17.00 Uhr
17.15 Uhr

17.30 Uhr

17.45 Uhr

18.00 Uhr
18.15 Uhr

G. Sattelmacher, Hannover; W. Qrth, GieBen
Sind medizinisch-technische Geréte
Oberwachungsbedurftig?

Der aktuelle Stand der Gesetzgebung

W. Kreinberg, Hannover

Aktivitaten auf dem Gebiet der internationalen

" Normung

H. Bertheau, Hamburg
Diskussion

Technische Service-Zentren (TSZ) in Kranken-
h&usern

H. Albrecht, K&In

»Die Geratevisite« - ein Versuch

im Gemeinschaftskrankenhaus Herdecke

W. Kreysch, Herdecke

Fortbildung pflegerischen und technischen Per-
sonals :
0. Anna, Hannover

Diskussion
Ende

116

118 -

122
128
133

137

145

160

166

168
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Freitag, 21. Méarz 1980

»Wirtschaftlichkeitsaspektea

Vorsitz:
9.00 Uhr

9.15 Uhr

9.30 Uhr

9.45 Uhr
10.00 Uhr
10.15 Uhr

H. Heyer, Hannover; W. Gerdelmann, Bonn

Finanzierung medizintechnischer Geréte -
Beschaffung, Instandhaltung,Wiederbeschaffung
E. Bruckenberger, Hannover

Finanzierung medizintechnischer Geréte durch
Leasing

J. Hoffmeister, Berlin

Diskussion

Wirtschaftlicher Betrieb

medizintechnischer Geréte

- aus der Sicht des Verwaltungsleiters

H. Hevyer, Hannover

- aus der Sicht der Krankenkassen

W. Gerdeimann, Bonn

Welches Interesse sollte die Industrie am wirt-
schaftlichen Betrieb medizintechnischer Geréte

" haben?

10.30 Uhr
10.45 Uhr

11.30 Uhr

13.15 Uhr
13.30 Ubr

A. Haidekker, Hamburg
Diskussion

bis 11.30 Uhr Pause - und Gelegenheit zum
Besuch der Industrieausstellung

Round Table-Gespréch:

nModeme Entwicklungen und Trends«
Moderator: S. Schuy, Graz

Teilnehmer:

W. Seidel, Erlangen - Monitoring

A. Kratochwil, Wien - Ultraschall-Diagnostik

J. Bahlmann, Hannover - Nephrologie

R. Hetzer, Hannover - closed loop-Intensiviber-
wachung

{Dlg Teilnehmer umreiBen ihre Vorstellungen in zehnminOtigen Kurz-
referaten und diskutieren dann mit den Zuhdrern.)

SchluBwort
C. Hartung, Hannover
Ende

Verzeichnis der Redner und Vorsitzenden

175

181

187

194

199

205
211
217

221

232
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OPTIMIERUNG UND MANAGEMENT DER MEDIZINTECHNIK:
PROBLEME. ZIELE. GRENZEN

U. Gessner, Kantonsspital und Interdisziplindres
Forschungs zentrum fiir die Gesundheit,
St. Gallen, Schweiz

Der hochentwickelte Stand und die Verbreitung der modernen medizintech-
nischen Mittel, durch welche viele Fortschritte in der Medizin ermdg-
licht worden sind, sind fiir uns zu Selbstverstandlichkeiten geworden.
Ebenso selbstverstidndlich ist fir uns der stetige und rasche Wandel in
Technik und Medizintechnik.

Die Industrie sorgt dafiir, und die in unseren Gesundheitswesen etablier-
ten Finanzierungsmechanismen ermdglichen es,” dass die medizintechnischen
Mittel in den Kliniken aller Fachdisziplinen in rascher Folge vermehrt
und erneuert werden (Fig. 1).

Neue Techniken und Technologien werden eingefiihrt, auch wenn erst Hoff-
nungen fiir neue Beitrdge zur Patientenversorqung bestehen, und bevor
deren Vorteile und Nachteile abgek]ﬁrt'werden konnten.

Ueberdies Qerden strukturelle Yerdnderungen beobachtet; die Anzahl der
medizinischen Spezialititen wichst und damit die Anzahl der (selbstdndia
organisierten) Kliniken in unsern Spitdlern. Parallel dazu ist ein An-
wachsen des (prozentualen)} Anteils an medizintechnischem Personal in
unsern Spitdlern auf Kosten des Pflegepersonals zu beobachten (Fig. 2}.

In den Publikationen in den Bereichen des Health Services Research und
der Oekonomie des Gesundheitswesens wird seit wenigen Jahren, und heute
immer hiufiger, die Medizintechnik als eine der Triebfedern der Kosten-
explosion bezeichnet.

Dieses Bewusstsein des Technik-bedingten Wandels im Gesundheitswesen und

der damit verbundenen Aufgaben iibt einen intensiven Druck aus und liefert
damit starke Antriebe. Diese allein l@sen aber bestehende Probleme keines-
wegs. Gefithlsabhdngige - oder durch Sonderinteressen bestimmte - Antriebe

— f, Be. iV
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fihren nur zu VYeralligemeinerungen von Einzel- oder Extremfillen, “"besten-
falls" zu Optimierungen in Unterbereichen - meist auf Kosten benachbarter
Bereiche.

Es ist vielmehr unsere Verantwortung, eine Versachlichung der zu lGsenden
Probleme anzustreben, die sich am ganzen, mehrdimensionalen System der
Gesundhei tsversorgung orientiert. Die Versachlichung soll es erleichtern,
Priorititen festzuleaen beziiglich Art, Umfang und Verteilung der in den
Spitdlern eingesetzten technischen Mitteln, im Interesse einer echt ver-
besserten Gesundheitsversorgung der Bevilkerung. Offensichtlich missen die
Priorititen auch die sozialen und Gkonomischen Auswirkungen beriicksichti-
gen - die finanziellen Belastungen durch die technisierte Medizin diirfen

nicht mehr unndtig hoch gehalten werden.

Die geforderte Versachlichung, d.h. fiir uns die optimierte Regelung des
Wandels der Medizintechnik ist keine triviale Aufgabe. Das Gesundheitswesen
zeichnet sich heute als komplexes, vielschichtiges System aus, in dem
neben medizinischen, technischen und okonomischen auch psychelogische,
soziale und politische Sachverhalte und Bestimmungsgrissen ineinandergrei-
fen. Fig. 3 zeigt einen Teil der im Wechselspiel stehenden Komponenten des

~Systems: - - - - . ) R

Das Verhalten des ganzen Systems ist im Einzelnen nie sicher und nicht im-
mer voraussagbar; es zeigt aber ein stetes, evolutives Anpassungsvermdgen.
Die Versachlichung hat dies, d.h. die Vielfalt der in Wechselwirkung
stehenden Komponenten, Haltungen und Einfliisse zu beriicksichtigen. Offen-
bar liegen die heutigen Probleme der Medizintechnik nicht im Bereich der
Technik an sich, sondern in ihren Auswirkungen auf die medizinische Praxis
und auf das Gesundheitswesen. Die LGsung des Problems wird alse nicht aus
der Sicht der Medizin allein, oder der Technik allein, oder der Wirtschafts-
lehre allein, moglich sein [4]-

Dies will aber keineswegs. heissen, dass der Medizin-Ingenieur (bezw. der
Biomedizinische- oder Krankenhaus-Ingenieur) nicht wesentliche Beitrige
zu leisten hat. Im Gegenteil; &s liegt in unser aller Interesse, dass der
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Medizin-Ingenieur, als Kenner der Technik, der zudem ausgebildet, resp.
erfahren ist in einer interdisziplindren Arbeits- und Denkweise, bei der
zwangslsufig interdisziplindren Problemldsungsfindung mitverantwortlich
gemacht wird.

Wir sind, bei Definition und Bearbeitung unserer Probleme, erstens abhan-
gig von (und auch in Wechselwirkung mit) den Resultaten jener Forschungs-
stitten und Institutionen, die sich der Gesundheits-System Forschung an-

nehmen. An.dieser Stelle seien speziell erwdhnt die verschiedenen WHO
Arbeitsgruppen und deren Workshops (2.B. Workshop des Regional Office for
Europe on'Health Economics Research, The Hague, Sept. 1979) und, von den
amerikanischen Institutionen, das National Center for Health Services
Research, das neuere Natiomal Institute of Medical Engineering, die Ameri-
can Hospital Association, wie auch das Center for Health Administration
Studies {Chicago). .

Zweitens scheint uns wesentlich, dass wir uns wo midglich auch an institu-
tionalisierten Stellen der Problem- oder Konfliktl8sungsfindung orientie-

ren. Hier mbchten wir vor allem das Office of Technology Assessment (OTA,
eine Institution des US Congress') erwihnen, von dem u.a. beispielhafte

Untersuchungen der Wirksamkeit verschiedener neuér medizinischer Verfah--

ren stammen [1]. Zudem ist bekannt, dass im Rahmen der QECD eine ganze:
Anzahl Aktivititen im Bereich des Technology Assessment laufen [31.

1. Medical Technology Assessment

Der Begriff des "Medical Technology Assessment" (MTA) im Sinne einer
ngontrolle und Management der Medizintechnik®, umfasst den Prozess der
Analyse, Prognose und Beurteilung (der Zukunft) aller Auswirkungen
("Impacts") der Medizintechnik, baw. bestimmter medizintechnischer Pro-
dukte oder medizinischer Verfahren, MIA 5011 in einem Wechselspiel mit
den Entscheidungsprozessen stehen, um dadurch zu einer Verbesserung des
ngozialen Gehalts und der menschiichen Relevanz der Technologien" zu
fiihren [6].

MTA umfasst, im strengen Sinn, einen zeitlich dynamischen, einen itera-
tiven, in mehrfachen Durchgingen verfeinerten Evaluations- und Prognose-

R



Prozess eines Inventars und der Exploration aller relevanten sozialen,
medizinischen und Skoncmischen Asbekte der Medizintechnik. MTA beurteilt
also alle Auswirkungen, inkl. jene Wechselwirkungen zwischen Teilen des
Gesundheitssystems, die sich durch den Einsatz der komplexen und teuren
technischen Mittel ergeben und ihrerseits sekundire Folgen, 2.B. dkonomi-
scher Art, haben.

Die Beurteilung der miglichen Einflisse und Interaktionen erfolgt auf ver-

schiedenen Stufen {Gesundheitswesen, Versorgungssystem einer Region, Kran-

kenhaus, Patient, Familie der Patienten, usw.), in mehreren Dimensionen
{medizinisch, sozial, psychologisch, technisch, wirtschaftlich, politisch),
und iiber einen zu bestimmenden Zeitraum.

Eine MTA-Studie soll unter Mitwirkung aller interessierten, involvierten
und beeinflussten Parteien und Entscheidungstréger durchgefihrt werden,

wobei gerade die méglichen Einflisse deren kontradiktorischen Interessen
wesentliche Beitrage fiir die verschiedenen, der Prognose dienenden "Sze-
narien" liefern kdnnen. :

Komplette MTA Studien sind notwendigerweise sehr aufwendig. Zudem mag
deren Durchfithrung teilweise nahezu unmdglich sein, da Auswirkungen im
sozialen Bereich ausserordentlich schwer zu prognostizieren sind {27

Wir adaptieren daher im folgenden die an verschiedenen Stellen beschrie-
benen Ansdtze des Technology Assessments fur die Diskussion unserer Auf-
gaben fiir optimale Entwicklung, Wahl, Einsatz und Management der Medizin-
technik.

2. Dptimierung
‘Die Grundstruktur einer “Optimier-Matrix" ist in Fig. 4 dargestellt. Das

Schema lisst jene Stufen erkennen, auf denen prinzipiell in den Berei-
chen Technik.'Medizin und Oekonomie die Einfliisse und Auswirkungen der
Technik beurteilt und entsprechende Kriterien zur Optimierung der Mittel
(oder Gerdte-abhangiger Methoden) erarbeitet werden milssen.

Von den zu optimierenden Aspekten und Sachverhalten sind vor allem jene
in der Matrix der Fig. 4 eingetragen {und unterstrichen), flir welche
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FIG. 4: OPTIMIER ~ MATRIX



die Kriterien unter Mitwirkung der Medizin-Ingenieure ausgearbeitet werden
missen.

Die Kriterien gehen heute offenbar lber die Forderungen nach erprobter,
Bkonomisch vertretbarer Technik fiir maximale Wirkung fiir den einzelnen Pa-
tienten {oder fiir maximale Aussagekraft fir den Mediziner) hinaus. Die zu
betrachtenden Stufen sind wie folgt definiert:

a) Individuum (Patient), Familie des Patienten, und Bevilkerungs- (bazw.
Risiko- }Gruppen;

b) Gesundheitsversorgungs-System:
- Medizinisches Personal (Arzt, Pflegepersonal, medizintechnisches
Personal);
- Krankenhaus-Strukturen, Organisationsformen und Arbeitsabliufe im
Krankenhaus ; '
- regionales Versorgungs-System: Struktur, Verteilung der Mittel und
Lei§tungen. Organisation (Aufgabenteilung, Ueberweisungspraxis,-etc.)

¢) Gesundheitspolitik, Mechanismen und Lenkung:
- Interessierte Gruppen und Institutionen: Industrie, Fachgesellschaften;
- Lehre und Forschung; :
- Institutionen der sozialen Sicherung
- gesundheitspolitische Entscheidungstriger |

d) Sozietare Bereiche:
- Recht -
- Sozialpolitik, etc.

In einigen Fdllen ist es heute miglich, zu ‘Optimier-Ansitzen auf den Stu-
fen a) und b) zu gelangen. Insbesondere kénnen heute Forderungen nach me-
dizinisch wirksamen , sicheren, Service-freundlichen Gerdten gestellt

werden, die nicht nur durch ergonomische Gestaltung den Bediirfnissen des
Bedienpersonals gerecht werden, sondern deren Einsatz durch angepasste

Organisation auch wirtschaftlich angemessen gestaltet werden kann, wobei
ein medizintechnisches Servicezentrum fiir Betriebssicherung und Instruk-

tion zu sorgen hat , Dies mag fiir die Gerdte der Rontgendiagnostik, fir
Beatmungsgerdte u.a.m der Fall sein - obschon in der Praxis (1) noch bei
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vielen Industrien die Anfordernisse nach ergonomischér Anpassung kaum be-
kannt sind, und (2) bei vielen Krankenhdusern Massnahmen zur Anpassung der
Organisation an die technischen Mittel - und deren Informations-Produktion -
kaum ergriffen werden, und {3) noch in vielen Krankenhdusern der techni-
sche Dienst noch kaum den Status eines Service-Zentrums erreicht hat, und
(4) in vielen regionalen Krankenhaus-Gruppen kaum klare Begriffe iiber die
Verteilung und Organisation der technischen Mittel zur optimalen Nutzung
herrschen, um nur einige der Beispiele herauszugreifen.

In noch mehr Fdllen wird es hingegen notwendig sein, in Zusammenarbeit von
Vertretern aller beteiligten Gruppen, durch stindigen Effort, zu Ansidtzen
zu gelangen, die uns erlauben werden (1} die medizinische Wirksamkeit der
Gerdte-abhingigen Methoden abzuschdtzen, (2) die Instruktion des Personals,
der Entwicklung der Geriate angepasst, standig weiterzufiilhren; (3) alle
Gerdte und Gerdte-Systeme so zu konzipieren, dass der Personal-Bedarf (und
die Belastung des Bedienbersonals) nicht unnétig hoch gehalten wird; (4)
dass die Rickkoppelung zur Industrie erhtht wird; (5) dass dort, wo die Be-
triebsablsufe beeinflusst werden, durch Anpassung der Organisationsstruk-
turen wie auch der Informations-verarbeitenden Mittel unndtiger Verschleiss
von Arbeitskraft (oder unnitige wartezeitén) vermieden wird; (6) dass das
Prestige, das mit einem komplexen, teuren Apparat verbunden ist, nicht als

'Entscheidungsgrundiige beniitzt wird; (7) dass Methoden, die im Bereich dér

“klinischen Forschung liegen, nur dort erprobt werden, wo Personal und
Mittel fur diese Aufgaben zur Verfigung sind; (8) dass Methoden vermieden
werden, deren Auswirkungen auf die Lebensqualitdt der Patienten noch unbe-
kannt oder gewisse {noch wenig definierte) Gefahren beinhalten; (9) dass
dort, wo nur wenige Patienten von einem Gerat profitieren kinnen, die
Apparate von verschiedenen Krankenhdusern benutzt (oder die Patienten zu
bestimmten Expérten mit ihren Gerdten verlegt) werden und dass (10) damit
auch die Expansion der finanziellen Belastungen nicht unnitig angetrieben
wird. '

Der Ingenieur figt zu dieser Liste noch seine eigenen Kriterien hinzu:

Die in der Klinik eingesetzte Technologie soll eine bewdhrte sein, die
Gerdte sollen service-freundlich aufgebaut sein, der Produzent soll in der
Lage sein, eine vollstdndige technische Dokumentation mit dem Gerdt 20
liefern, etc.



Die Auf2dhiung umfasst -auch hiermit erst eine Auswahl der anzusetzenden
Kriterien; ein eigentliches "multiple~criteria-decision"-Modell kann noch
nicht darauf aufgebaut werden. Insbesondere fehlen (noch) konkrete Ansdtze
inbezug auf die Auswirkungen verschiedener Ausriistungen in benachbarten
Krankenhdusern in einer Region, inbezug auf soziale Auswirkungen der Tech-
nisierung einzelner medizinischer Fachspezialitaten, inbezug auf die Ein-
fliisse der Finanzierungsmechanismen im Gesundheitswesen, etc.

Keine, auch keine begrenzte, Optimierbestrebung kann den Faktor Zeit ausser
acht lassen. Erstens haben die technischen Mittel ihre"Reifungszeitenuund
Lebensdauern; diese mdgen sich in manchen Fdllen schitzen lassen. Zweitens
haben medizinische Verfahren kiirzere oder langere Einfihrungs- und Lebens-
dauern; diese lassen sich im voraus selten beurteilen. Hur konservatives
Abwarten mag Aufschluss geben iiber gewisse Aspekte der zeitlichen Abldufe
bis zur Einfilhrung in der Klinik[5). Drittens sind dem Zeitaufwand fiir
die optimale Evaluation, Auswahl, Verteilung und Beurteilung der'Nutzung
der Gerdte in den meisten F&llen Grenzen gesetzt.

Der eingangs besprochene Wandel im ganzen System der Medizintechnik zwingt

uns zu Méssnahmen, die {1) rasch in Gang gesetzt werden konnen, die (2) in

kurzen Zeitrdumen zu Entscheidungen flhren, und die uns (3) auch die Orien-
tierung am ganzen System nicht verlieren 1a55en.‘

3. Massnahmen

Der Stand ‘des "Management der Medizintechnik" hat in mancherlei Hinsichten
schon eine beachtliche Stufe erreicht. Grosse Krankenhduser haben ihre
medizintechnischen Service-Zentren, deren Formen und Wirtschaftlichkeit
erforscht werden; Tagungen iiber Instandhaltungs-Politiken werden abgehalten;
internationale und nationale Normen und Vorschriften beginnen die techni-
sche Qualitat der Gerdte zu beeinflussen, etc.

Die Vielschichtigkeit der Auswirkungen der Medizintechnik fordert aber
weitergreifendes, aktions-orientiertes und flexibles Management. Die Ziele
des Management sind weitgehend klar (s. Optimier-Matrix"}; konzertierte
Massnahmen sind offenbar an verschiedenen Stellen notwendig. Aus der Sicht



- 12 =

des Medizin-Ingenieurs sallen im folgenden kurzfristig realisierbare Mass-

(Bio-) Medizinischen Ingenieure dargelegt werden. Es scheint uns wesentlich,

die Mitarbeit der Ausbildner zur Losung unser aller Probleme friihzeitig
zu gewinnen. Der junge Medizin-Ingenieur soll heute auf die Aufgaben vor-
bereitet werden, an denen er morgen mitzvarbeiten hat.

3.1. Stufe Krankenhaus-Direktion

Das Management der Medizintechnik soll ins Krankenhausmanagement inte-
griert sein. So wie bei der Erarbeitung der Politiken, bei Planung_;;E
Disposition im Krankenhaus die (arztlichen) Klinik-Direktionen und die
Leitung des Pflegewesens, so soll auch der Medizin-Ingenieur (bzw.

die Leitung des medizintechnischen Service-Zentrums) miteinbezogen wer-

den. Dies kann flexibel, Problem-orientiert geschehen; es werden nicht
unbedingt neue Institutionen bendtigt. Derjenige, der an der "Front"
der Medizintechnik steht, deren Vor- und Nachteile und die Arbeitsab-
1dufe in den Kliniken kennt, soll als Partner in den Gremien der Ent-
scheidungstriger mitwirken kinnen.
Auf dieser Stufe werden Planungs-, Beschaffungs-, Instruktions- und
Instandhalte-Politiken erarbeitet, organisatorische Aufgaben und

) kontakﬁe mit der Industrie vorbereitet, offene Fragen der Bewdhrung
und Wirksamkeit der Methbden def{H}ert.

Nach dem Gesagten ist es ebenso klar, dass die Auswirkungen der sich
wandelnden Technik auf die medizinische Praxis und auf das Gesund-
heitswesen auch den Medizin-Ingenieur vor neue, zusdtzliche Aufgaben
stellt.

Die medizinisch-technischen Service-Zentren missen umgewandelt werden

in Zentren des "Management der Medizintechnik"s die Pflichtenhefte der

Medizin-Ingenieure in mittleren {und kleineren} Krankenhduser missen
erweitert werden.

Es soll selbstverstdndlich sein, dass der Medizin-Ingenieur schon bei
der Planung von neuen Anlagen und nicht erst bei deren Auswahl und

Instandhaltung {- und keinesfalls erst beim ersten Defekt -) beigezogen

wird, Dazu muss er aber auch in der Lage sein, bei der Evaluation der

Bewdhrung der Gerdte in der klinischen Praxis mitzuwirken, wie u.U. bei
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Auswertung von an andern Orten durchgefiihrten Evaluationen mitzudisku-
tieren. Seine Kenntnisse der Physik und Technik, der Datenverarbeitung,
der Grundlagen der angewandten Ergonomie, der Statistik, sind hier die
wesentlichen Inputs. Heute kommen die Grundlagen der Betriebswissen-
schaften hinzu. Der Medizin-Ingenieur muss sich auch in diesen Berei-
chen weiterbilden.

Dazu werden Kontakte und Austausch zwischen Medizin-Ingenieuren ver-

schiedener Krankenhiuser eine immer wichtigere Rolle spielen miissen.
Organisierte Tagungen, informelle Besuche und Gespriche, Austausch von
technischen Rapporten und Literatur, Weiterbildungsveranstaltungen, etc.
sind unsere Mittel.

Es muss ebenso selbstverstindlich sein, dass der Medizin-Ingenieur zur
Weiterbildung und Instruktion des drztlichen und pflegerischen Personals
beitrigt. Es missen nicht nur die oft ausschliesslich in englischer Ver-

sion vorliegenden Bedienungsanieitungen ilbersetzt und den lokalen Ver-
hiltnissen angepasst werden; es solien auch allgemeinere Weiterbildungs-
kurse im Bereiche der Geritekunde wie auch spezielle, Apparate-orientier-
te Instruktions-"Sitzungen" zur Férderung der Sicherheit in der Handha-
bung der Gerite durchgefiihrt werden. Instruktionsmaterial liegt an vie-
len Stellen vor: es soll auch ohne weiteres von Haus zu Haus ausge-
tauscht werden kinnen. Unsere Fachzeitschriften konnten fir noch inten-
siveren Informationsfluss in diesem Bereich sorgen.

Fir vermehrte und vertiefte Kooperation zwischen den Medizin-Ingenieuren
im Krankenhaus und der Industrie soil hier auch plddiert werden. Es ist
gut verstindlich, dass manche Industrien vorwiegend mit fuhrenden Klinik-
chefs Kontakt pflegen. Im Interesse einer langerfristigen Sicherung der
Stellung auf dem Markt soilte es aber flr die Industrie auch klar sein,
dass ein reger Erfahrungsaustausch mit dem spitalinternen Medizin-Ingeni-
eur nur niitzlich sein kann. 1m Bereich von weiteren Entwicklungen von
Geriten fur eingebirgerte medizinische Verfahren ist es heute vordring-
lich, dass die Bediirfnisse des Bedienpersonals (Ergonomie, Integration

in bestehende Systeme, etc.), beriicksichtigt werden. Der Medizin-
Ingenieur im Spital erfiillt hier eine wesentliche Mittlerrclle. In an-
deren Bereichen (z.B. Flugtechnik) ist es heute auch selbstverstindlich,
dass der zukiinftige Kunde (bzw. seine technischen Mitarbeiter) wesentlich



- 14 =~

bei der Planung der neuen Produkte mitarbeitet. Fiir die Erprobung
neuer medizintechnischer Gerdte (fiir neve Verfahren) gilt das noch in
vermehrtem Masse, da heute sehr viele medizintechnische Produkte die
Arbeitsabldufe und den Informationsfluss im Spital beeinflussen.
Eigentliche Systemplanung tut Not. Ueberdies kiinnen Ingenieure mit Er-
fahrungen in der angewandten {klinischen) Forschung zur Versuchspla-
nung, bei statistischen Auswertungen, etc. bei Gerdte-Erprobungen im
Krankenhaus mitarbeiten. Befindet sich ein Institut fiir Biomedizini-
sche Technik in der Nihe, so wire eine Zusammenarbeit dringlich. Sorg-
faltig durchgefilhrte Evaluationsstudien in der Klinik fiihren zwar nicht

~ immer zu spektakuldren Publikationen. Wenn die BMT Institute sich ver-
mehrt mit den schwierigen Fragen der Auswirkungen der Technik auf das
ganze Gesundheitssystem befassen, so bringt dies jedoch eine wertvolle
Bereicherung - auch fiir die Lehre.

Mit den oben diskutierten Optimierzielen und daraus ableitbaren, zu-
sdtzlichen Aufgaben fir den Medizfn-lngenieur haben sich viele Hinweise
auf die Anforderungen an den Ingenieur in der medizintechnischen Praxis
ergeben. Im Hinblick auf den raschen Wandel im System scheint es dring-
lich, dass diese Anforderungsprofile erforscht und-die-Curricula-ent-
sprechend adaptiert, oder adaptierfihig gestaltet werden.

Insbesondere wird sich die Frage aufdrangen, ob die BMT Ausbiidungs-
programme neben dem Schwergewicht auf den Ingenieurwissenschaften die
Facher Physiologie und Anatemie, physiologische Messtechnik, Biosignal-
Verarbeitung, Medizinelektronik, etc. im hergebrachten Umfang beibehal-
ten seilen. Alternativen sind zu suchen und zu erproben. Durch Verla-
gerung der Gewichte sollte es miglich sein, den Studenten auch jene
Grundlagen zu vermitteln, die es ihnen ermoglichen, Methoden und tech-
nische Mittel so zuv gestalten, dass diese erstens nutzbringend und
zweitens Ressourcen-einsparend eingesetzt werden kénnen. Zusdtzliche
Kooperation mit anderen Instituten (z.B. Arbeitsphysiologie, Priventiv-
und Sozialmedizin, Gesundheitssystems-Forschung, evtl. Betriebswissen-
schaften) mag dazu notwendig sein, wobei aber wahrscheinlich speziell
geplante, Problem-orientierte Seminarien, etc, neu aufgebaut werden
missen. Zudem soilten es die Verbindungen zwischen den BMT-Instituten
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und den benachbarten Krankenhdusern und deren Medizintechnikern er-
miglichen, dass die BMT-Studenten Einblick in die Arbeits- und Be-
triebsabldufe in den Krankenhdusern, Verstdndnis fiir deren Besonder-
heiten und einen Begriff von der Stellung der medernen Technik im Ge-
sundheitswesen gewinnen.
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Die tdgliche Praxis im Ungang mit medizintechnischen Ge-
rdten aus der Sicht des Technikers

von W. Wawra, Hannover

Die Aufgabe beginnt wit der Beantragung von Haushalts-

mitteln fir neue medizintechnische Gerdte. Um die gesamten
Kosten zu erfassen, sind in enger Zusammenarbeit zwischen
dem Mediziner und dem Techniker folgende Fragen szu kliren:

Wo soll das med. Gerdt eingesetzt werden,bzw. mit

welchen anderen Gerdten soll es kombiniert be-

trieben werden? Sind am geplanten Aufstellungsort alle

baulichen und technischen Voraussetzungen gegeben?

Hierzu gehort:

- igt.die Belastbarkeit des Fufbodens eingehalten,

- s5ind die Energieanschliisse fiir Elektro, Druckluft,
Sauerstoff, Wasser usw. vorhanden,

- ist eine Klimatisierung des Raumes erforderlich, z.B.
bei medizinischen Gerdten mit EDV-Anlage,

- sind zusatzllche MaBnahmen, wie besondere Ersatzstrom-
versorgung, Potentlalausglelch Strahlenschutz,
Explos1onsschutz und ableitfidhiger FuBboden, nach
VDE 0107 nachzuriisten.

Bei der Beschaffung des neuen medizintechnischen Gerdtes
501l der Techniker mit beachten:

Entsprechend -dew Gesetz lber technische Arbeitsmittel vom
"13. August 1979 (Gerdtesicherheitsgesetz) mwuB der Lieferant
verbindlich erklédren, deB das Gerdt den allgemeinen aner-
kannten deutschen Regeln der Technik sowie den Arbeits-
schutz- und Unfallverhiifungsvorschriften entspricht.

Wird von diesen Regeln und Vorschriften abgewichen, so
mfl der Hersteller oder Einfiihrer eine schriftliche Er-
kldrung abgeben, dal die gleiche Sicherheit auf andere
Weise gewdhrleistet ist.
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Nicht nur aus sicherer Anwendungstechnik, sondern auch um
eine rationelle Geratépflege und Wartung durchzufihren,
sollten moglichst einheitliche Gerdtesysteme beschafft
werden.

Jedem Gerdt sind folgende Unterlagen, getrennt voneinander,

mitzuliefern:

- eine deutsche Betriebsanweisung,

- eine Checkliste fir die Priifung des Gerdtes unmittelbar
vor dew Einsatz des Gerdtes,

- eine genaue Anweisung wit Checkliste flir die Geritepflege,
wie Abriisten, Reinigen, Desinfektion und Funktionspriifung,

- eine Checkliste mit Angaben der Wartungszyklen und der
durchzufiihrenden Arbeiten,

Rei dem Kauf eines medizinischen Geriites ist der Wartungs-
umfang, die erforderlichen technischen Bedingungen und die
Hohe der Wartungskosten mit dem Lieferanten zu vereinbaren.

Damit sich der Mediziner voll seinen eigentlichen Aufgaben zu-
wenden kann, sollte der Techniker fiir die gessmte Organisation
der Pflege, Wertung und Reparatur nach der Ubergabe und
Inbetriebnahme der medizintechnischen Gerdte verantwortlich
gein. Hierdurch wird die Haftung filir die Verkehrs-
sicherungs—, Organisations- und Uberwachungspflichten des
Betreibers im Rahmen der Arbeitateilung nach § 823 Abs. 1
und 2 BGB und § 831 Abs. 1 BGB eindeutig definiert:

Betreiber des Gerdtes = der Krankenhaustriger

Anwender des Gerdtes = der Medizinper

Pflege, Wartung u. Reparatur des Gerdtes = der Techniker

Der Techniker ibernimmt folgende Aufgaben:

1. Inventarisierung und Anlegen einer Gerdtedatei zur Er-
fassung der Betriebs-, Wartungs- und Reparaturkosten.

2. Dokumentation der Pflege- und Wartungsanweisungen der Her~
steller und der giiltigen Arbeitsschutz- und Unfallver-
hiitungsvorschriften sowie der deutschen Normen und VDE-
Richtlinien.
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%, Festlegen der Wartungsart fir den VertragsabschluB ent-
sprechend der Funktion und der erforderlichen Betriebs-
bereitschaft des medizintechnischen Gerites. Hierbei
gibt es nachstehende Moglichkeiten:

Sicherheitsiiberpriifung

Kontrolle der mechanischen und elektrischen Sicherheit,
Uberpriifung der Strahlenschutzmittel. Bei schadhaften
Gerdt erfolgt ein Kostenvoranschlag des Herstellers iber
die erforderliche Arbeit. -

Betriebswartung

Neben der Sicherheitspriifung wird eine periodische Pflege
mit Justage- und Pegelarbeiten sowie eine automatische
Nachriistung von technischen Verbesserungen, die der Be-
triebssicherheit dienen, vorgenommen.

Vollwartung
Hierbei wird,aufier der Sicherheitspriifung und Betriebs-
wartung ,die Beseitigung aller verschleifbedingter

- «~-Stérungen.und.,Schédden. zum: Pauschalpreis- durchgefiihrt..

Dabei sind Termine fiir weitere Wartungen von Gerdten und
Anlagen auch von anderen Herstellern mit zu koordinieren.

In der Medizinischen Hochschule Hannover werden z.B.

die Klimeanlagen der 30 Operationssile 2 x im Jahr
generaliiberholt. Bei diesen, jeweils 4 Tage dauernden
Wartungsarbeiten,werden auch die Anidsthesie-, Hoch-
frequenzchirurgie-, EKG-und andere medizinische Gerite

in diesen Bereichen mit gewartet. Der Wartungsplan hierfiir
wird ein Jahr im voraus mit allen Beteiligten verbindlich
festgelegt.
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4. Organisation der Gerdtepflege am Beispiel von Narkose-
oder Beatmungsgerédten. In der Absprache mit dem Mediziner,
dem Hygieniker, dem Krankenpflegepersonal und dem Geridte-—
pflegezentrum wird die Aufgabenteilung der ‘einzelnen
Arbeiten, entsprechend der Hersteller-Anweisung, schrift-
lich festgelegt. Voraussetzung ist jedoch eine aus-
reichende Anzahl von Gerdten, entsprechend dem Patienten-
einsatz. Dabei wmiissen auch die erforderlichen Ersatz-
gerdte fir die Aufbereitung, Wartung und Reparatur be-
ricksichtigt werden.

Zu den Aufgaben gehdren:

- Abristen der Gerdte nach jedem Patienteneinsatsz,

- Reinigen und Desinfizieren der Gerdte,

- Funktionsprifung,

- Bereitstellung von Sauerstoff-Flaschen, auch auBerhalb
der normalen Dienstzeit,

5. Im tHglichen Betrieb sind die medizintechnischen Geriate
vor jedem Einsatz auf HuBerlich erkennbare Schiden an
Isolierungen, Steckern und auf Funktion zu priifen.

Besonders bei Geridten filir intrakardiale Eingriffe, HF-
Chirurgie und Defibrillation wmiissen entsprechend den Vor-
schriften die Schutzleiterwiderstinde der Gerdte und An-
schluBleitungen liberpriift werden. Hierzu gehtrt auch die
Messung der Beriihrungsspannungen zwischen den verschiedenen,
zit dem Patienten evtl. in Beriihrung kommenden leitfdhigen
Teilen der Gerdte und des medizinischen Raumes.

Werden an den Gerditen oder in dem Reum Sicherheitsmingel
festgestellt, so darf eine weitere Benutzung erst nach
durchgefiihrter Instandsetzung erfolgen.



- 20 -

Reparaturen an medizintechnischen Gerdten darf der Techniker
nur mit Zustimmung des Herstellers durchfiihren. In der Praxis
wird es sich hierbvei nur um die Beseitigung kleinerer
Schiaden handeln. Bei der Vielzahl der verschiedenen med.
Gerdte im Krankenhaus ist die komplette Instandhaltung

durch den Pechniker im Hause nicht m&glich. Die Hersteller
setzen teilweise fiir die Wartung und Instandhaltung der
Elektronik, Mechanik und EDV, Hard- und Software eines Ge-
rédtes mehrere Spezialisten ein. Dadurch kann der Hersteller
die Haftung fir die Betriebssicherheit des Gerdtes liber-
nehmen. '

Der Techniker soll den Mediziner auch bei neuen Aufgaben

unterstiitzen. Hierzu gehdren:

-~ Der Aufbau von Diagnostik- oder Therapieeinrichtungen aus
verschiedenen Gerdten veon evtl. mehreren Herstellern.

- Anregungen flir Erweiterungen und Neuentwicklungen.

- Formulierung klinischer Probleme in technische Aufgaben,

- Mitarbeit bei der klinischen Erprobung.

Un~die-vielfdltigen-Aufgaben-im-Krankenhaus durchzufiihren, C v
muf der Betreiber folgende -Voraussetzungen fiir den Techniker
echaffen:
- Eine weitgehend selbstindige Tatigkeit entsprechend
seiner Verantwortung .,
- Einen angemessenen Arbeitsraum,
- Die Mtglichkeitund die Zeit fiir die stdndig erforderliche
Welterbildung auch auBerhald des Hauses-

Durch die Betreuung der medizintechnischen Gerdte leistet
"der Techniker einen wichtigen Beitrag zur optimalen
Patientenversorgung.

Werner Wawra

¢/0 Medizinische Hochschule
Technische Verwaltung

%000 Hananover



Die tdgliche Praxis im Umgang mit medizin-technischen
Gerdten - aus der Sicht des Mediziners

von J.5turm, Hannover

Die Anwendung und Bedeutung medizinisch-technischer Gerdte
- der Einsatz von Technik itberhaupt - hat in der Human-
medizin einen sehr hohen Stellenwert erhalten.

Viele medizinische MaBnahmen in Diagnostik und Therapie,
wie z.B. in der Kardio-Chirurgie, der Intensiv- und Not-
fall-Medizin, sind ohne technische Hilfsmittel nicht denk-
und durchfiihrbar.

Z.B. war im Jahre 1973 ein Patient auf der Chirurgischen
Intensivstation der Medizinischen Hochschule Hannover von
2-3 medizinisch~technischen Gerdten unmittelbar umgeben,
heute benutzen und bendtigen wir im Durchschnitt 16 Ge-
rite zur lUberwachung und Therapie pro Patient.

Fast jeder Mediziner ist daher in der t&dglichen Praxis

zum intensiven Umgang mit medizinisch-technischen Ger#ten
gezwungen. Dabei soll er sein drztliches Handeln raticnell,
kostengiinstig und méglichst effektiv gestalten. Er soll
aber auch gleichzeitig immer darauf bedacht sein, einer
Entwicklung zur seelenlosen Apparate-Medizin durch schran-
kenlosen Einsatz von Technik, entgegenzuwirken,

Im Alltag ist es nicht leicht, den rechten Mittelweg bei
der Bewidltigung dieser Aufgaben zu finden. Technische Pro-
bleme der Gerdte selbst, mangelndes Verstédndnis bei den
Benutzern und die Problematik, den echten Nutzen gegen zu
groée-Belastung fiilr die Patienten abzuwigen, kommen als
Schwierigkeiten hinzu.

Eine kleine, nicht représentative Umfrage unter 21 Arzten
der Unfallchirurgischen Klinik der Medizinischen Hochschule



Hannover sollte helfen, die Bedingungen der t#glichen

Praxis im Umgang mit medizinisch-technischen Gerédten

etwas plastischer werden zu lassen.

Medizinisch-technische Geridte

Die tdgliche Praxis wird wvor allem durch die Eigen-
schaften der Geridte selbst bestimmt. Sind diese be-
dienerfreundlich, stimmt der funktionelle Kufbau,
dann ist die Anwendung einfach, macht Freude und die
Effektivitédt wird gesteigert. Wenn aber die Gerite
stdranfdllig sind, unzédhlige KnBpfe haben und kompli-
zierte Vorbereitungen notwendig sind, um sie in Gang
zu bringen, dann steigt die Unzufriedenheit der An-
wender rasch. Dafilir ein ergidnzendes Beispiel: Nach
Einfiihrung moderner Rettungsmittel, wie den Rettungs-
hubschrauber, werden lebensrettende MaBnahmen an den
Notfallort (StraBe, Feld, Privathaus u.a.) vorverla-
gert. Oft herrschen dabei ungiinstige Witterungs- und
Raumverhdltnisse. Wenn der vorhandene Defibrillator
zur Wiederingangsetzung eines stillstehenden Herzens
dann ausfdllt, welil bei Regen” oder Schnee Wasser ein-
gedrungen ist oder wenn sein erhebliches Gewicht von
16 Kg in h&chster Hast bis in den vierten Stock ge-
schleppt werden muB, ist die t&dgliche Praxis keine
Freude. '

An der Unfallchirurgischen Klinik der MHH hdlt sich
die Zufriedenheit und Unzufriedenheit der Anwender
mit ihren Gerdten in etwa die Waage. Obwohl die Mehr-~
zahl der Gerdte, die wir benutzen miissen, nach 10-jdh-
rigem Gebrauch, teilweise sogar rund um die Uhr, aus-
gedient haben und zu dem technisch v81llig veraltet
sind, waren nur 45 % aller Befragten mit ihrem t&g-
lichen Werkzeug unzufrieden.



Nur intensivster und aufmerksamer Service kann zurzeit
noch die Situation ertridglich erhalten. Heftige Unter-
stiltzung der Abteilung flir Biomedizinische Technik in
ihren Bemiihungen, den zust#dndigen Beh®rden klar zu machen,
daB selbst medizinisch-technische Ger#dte einem Alterungs-
und Abnutzungsprozess unterliegen und daher ersetzt werden
missen, gehdrt ebenfalls zu unserer td#glichen Praxis.

tiber den Einsatz abgenutzter und unsicherer Ger#te hin-
aus ist auBerdem eine stdndige Anpassung an die stirmisch
ablaufende Entwicklung in der Medizin erforderlich. Die
blutige Druckmessung in bestimmten Kreislaufabschnitten,
heute eine unentbehrliche Standardmethode fiir die Diag-
nostik und Therapie in der Intensivmedizin, war zurzeit
der Entwicklung und Konstruktion unserer heute verfligbaren
Gerlte selten und wenigen Spezialisten vorbehalten. Wenn
ein Arzt dahals zum Aufbau eines solchen MeRplatzes (zu-
sammensetzen, kalibrieren, priifen) etwa 1 1/2 Stunde be-
notigte, war dies bei der seltenen Anwending noch zu ver-
kraften. Heute méchten wir solche Messungen tdglich bei
mehreren Patienten unserer Intensivstation durchfilhren,

da sie hiufig Grundlage der Diagnostik und Therapie sind.
Durch einen so hohen Zeitaufwand werden wir daher in unse-
rer Arbeit unzumutbar belastet. Durch Verwendung moderner
Gerdte (steht uns leihweise zur Verfligung) schrumpft der
Zeitaufwand zur Vorbereitung solcher Messungen bel gleich-
zeitiger Verbesserung der Messgenauigkeit auf 15-30 Minuten.
Ein drastischer Unterschied ! Neben der Konstruktion und
Qualitit der medizinisch-technischen Geridte prégen auch
die Benutzer selbst die tHdgliche Praxis im Umgang mit der
Technik.

Die Anwender - Arzte und Pflegepersonal

Eine begrenzte Umfrage sollte uns Hinweise dafiir geben,
wie sich die Krzte im alltiglichen Zusammenspiel Mensch-
Maschine beurteilen:
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- Wie bereiten sle éich z.B. auf den Umgang mit tech-
nischen Gerdten vor?
- Wie groB ist ihre innere Bereitschaft, sich intensiv
mit den benutzten Gerdten auseinanderzusetzen?
Bei der Beurteilung der folgenden Antworten sollte man
berilcksichtigen, daB dem befragten Kreis der coben dar-
gestellte, veraltete Gerdtepark zur Verfilgung steht.
Vielleicht ist die Diskrepanz, dile zwischen verfiigharen
Gerdten und modernen medizinischen Anforderungen besteht,
fir manche Frustration verantwortlich. Vielleicht 1st so
erklirbar, das sich viele erst gar nicht intensiv mit den
Gerdten beschédftigen.

Nur 10% aller Befragten haben in mehr als 50% der Félle
vor der Benutzung von technischen Hilfsmitteln die ent-
sprechenden Anleitungen oder Beschreibungen gelesen.

Ein Drittel aller Krzte hat dies sogar noch weniger - in
nur 10 von 100 Fidllen - getan.

- Wie wurde denn dann der Umgang mit den Ger#ten erlernt?
Bei der Mehrzahl der Befragten erfolgte eine Einweisung
--durch-~Kellegen,.nur bel 30% wurden Techniker oder Spezia-
listen zum Unterricht hemiiht. Da sich 80% selbst als tech-
nisch begabt einschitzten, trauten sich auch viele zu, die
Bedienung von Gerdten durch "Ausprobieren” zu erlernen.
Etwa die Hilfte tat dies vor dem Einsatz des Gerdtes, 45%
iibte wihrend des Gebrauchs und 10% erlernten die Bedienung
des Gerdtes durch Ausprobieren sogar erst nach dem Einsatz,

DaB es den Anwendern selbst dabe doch nicht so ganz wohl
war, zeigt sich daran, das sie mit 95% fast einstimmig
einen engeren Kontakt zu Bio-Ingenieu}en wilngschten. In 80%
befiirworteten die Kollegen sogar eine besondere Ausbildung
in der Anwendung medizinisch-technischer Geréte,

Diese ambivalente Einstellung - Widerspruch zwischen wirk-
lichem Verhalten und Wunsch - kommt auch darin zum Ausdruck,
daB 85% zwar angaben, im Gebrauch von kompliziertér Technik
nicht ausgebildet zu sein und es vorwiegend durch.Auspro-



bieren erlernt zu haben, aber andererseits mit 65% Mehr-
heit iiberzeugt waren, mit medizinisch-technischen Gerd&ten
zufriedenstellend umgehen zu k&énnen. 25% waren sogar davon
Uberzeugt, daB sie ohne jedes medizinisch-technische Geridt
gleich gute Erfolge erzielen wiirden.

Probleme bei den vorhandenen Ger#ten, Probleme in dem
Wissensstand und der inneren Einstellung der Benutzer zu
ihren Instrumenten, belasten die tdgliche Praxis erheblich.

Trotz der dargestellten Schwierigkeiten darf andererseits
nicht vergessen werden, daf durch den Einsatz von medi-
zinisch-technischen Gerdten, auch wenn er bei weitem noch
nicht optimal érfolgt, eine deutliche Verbesserung dér tber-
lebenschance unserer Patienten erreichbar war. Durch Frih-
einsatz von Beatmungsgeriten und intensive, aufwendige
Uberwachung, konnten wir wihrend der letzten Jahre die
Sterblichkeit bei Schwerverletzten um 20-30% senken. Um
diese Ergebnisse weiter zu verbessern, milssen den Medizinern
Geridte in die Hand gegeben werden, die fortschreitend den
sich wandelnden Erfordernissen und technischen MSglichkeiten
entsprechen. Durch verbesserte Ausbildung und praktisches
Training der Arzte muf deren Bereitschaft erh&ht werden,
sich positiv mit der Technik zu befassen, die zu ihrem
Alltag gehtrt. Gerade diese letzte Forderung widre ein her-
-vorragender Ansatz zur Zusammenarbeit mit Ingenieuren und
Technikern.

Eine objektivierbare ErhBhung der medizinischen Effektivi-
tit darf jedoch nicht alleine im Vordergrund der Betrach-
tungén stehen. Bei intensivem Einsatz von Technik am Kran-
kenbett ist die Grenze zur "seelenlosen Apparate-Medizin®
gefdhrlich nahe.
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3. Die Betroffenen - die Patienten

Erfreulicherweise erkannten 60% der hefragten Arzte,
daB bereits die derzeitige Handhabung medizinisch-
technischer Ger3te die Patienten sehr stark belastet._
Dennoch nahmen 70% aller Kollegen an daB die medizi- ‘
nisch-technischen Gerdte keine Barriere im Arzt-Patien-
ten-Verhdltnis darstellt. Zu diesem Umfrage-Ergebnis
miiBte jedoch noch die Meinung der Patienten ermittelt
werden, und vielleicht wird das von mir gezeichnete
Bild von meinem Nachfolger etwas anders interpretiert.

Immerhin haben zwei Drittel aller Arzte doch gelegent-
lich den Versuch gemacht, die Belastung fiir den Patien-
ten durch ein Gespridch lber die im Einsatz befindlichen
Gerdte abzubauen. 25% haben solches allerdings noch nie
bedacht.

fberlegungen zu diesem Aspekt des Einsatzes der Technik
in der Medizin werden bei weiter zunehmendem Einsatz
von Gerdten eine grdBere Rolle spielen miissen, Wir werden
- —zwar-durch~die-Bewdltigung:zder-oben~angefiihrten.Probleme
eine weltere Steigerung der-therapeutischen Effektivitdt
erzielen k&nnen, werden uns aber gleichzeitig davor
hilten mﬁséen, die Humanitit, die der Medizin von ihrem
Auftrage her innewohnen muB, zu vernachlédssigen. Die
medizinisch-technischen Ger&te miissen so selbstversténd-
lich zum medizinischen Alltag gehdren und so selbstver-
std@ndlich benutzt werden, daB ihre Funktion nicht die
Szene beherrscht oder zum Selbstzweck wird, sondern das
sie in den Hintergrund zurilicktreten und lediglich ein
zusdtzliches Hilfsmittel zum Wohle des Patienten wird.

Antojine de Saint-Exupéry hat dies in folgendes Zitat
gefaBt: " Wenn wir unsere Gerdte so natiirlich und
selbbtverstdndlich, wie vom Meere gerundete Kieselsteine
ergreifen, werden wir langsam vergessen, daB es sich



- 27 -

bei ihnen um s0 etwas wie Maschinen handelt. Wir ver-
négen durch sie hindurch wieder die alte Natyr zu ent-
decken,”

Dr.Johannes Sturm
Unfall-Chirurgische Klinik
Medizinische Hochschule
Hannover
Karl-Wiechert-Allee 9

3000 Hannover 61



Ein Patient kommt zu Wort

H.Ehlers, Hannover

Zunidchst mdchte ich mich vorstellen. Mein Name ist Karl-
Heinz Ehlers, 58 Jahre alt.

Um . Ihnen die im Rahmen dieses Vortrages aufgefiinrte, kri-
tische Auseinandersetzung mit der heutigen Krankenhaustech-
nik im direkten Bezug zum Patienten besonders zu verdeut-
lichen, gestatten $ie mir, Thnen einen kurzen Einblick in
den bisherigen Verlauf meiner Krankheiten zu geben, wobei
ich natiirlich nur auf die operativen Eingriffe eingehen
werde.

Im Jahre 1942 erkrankte ich erstmals erﬁsthaft an einer
Gelbsucht., 1967 muBte ich das Krankenhaus wegen einer
Blinddarmoperation aufsuchen, die sich statt 14 Tage Uber
4 Monate hinzog, da die frische Wunde zu eitern begann.
1978 muBte ich ein weiteres Mal ein Krankenhaus aufsuchen,

+ - -da~ich. durch.einen-GallenschluB~schwer.erkrankt. war..Etwa -

- . zweieinhalb Monate spiter wurde .ich in die Medizinische

' Hochschule Hannover eingeliefert und von Herrn Professor
Dr.Pichlmayr operiert.

Ich hatte also 10 Wochen Zeit, mich mit dem Gedanken an
eine Operation vertraut zu machen, und das ist der Aus-

l6ser, warum ich hier, heute vor Ihnen stehe.

Ich méchte Ihnen berichten, wie ein ganz normaler Bilirger
den Krankenhiusern im allgemeinen oder der angewandten
medizinischen Technik im besonderen gegeniiber steht.

Hier gilt es jedoch, die Betrachtungsweise zu differenzie-
ren, d.h. den Bezug des Menschen zur Medizintechnik in
verschiedenen Stadien einzuteilen oder, anders ausgedriickt:
"Was wiirde ich von den anzuwendenden medizintechnischen
Geraten erwarten,

- T —
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a) als gesunder Birger und vor allem als Steuerzahler,
b} als potentieller Patient,

¢) als Patient im OP und auf der Intengiv-Station,

d) als Genesender oder Uberlebender?”

Als gesunder Biirger, und vor allem als Steuerzahler, ver-

lange ich ein gut funkticnierendes Gesundheitswesen, das
allen Anforderungen, besonders in bezug auf die Technik
und selbstversténdlich in bezug auf intensive Betreuung
und Versorgung gegenilber dem Patienten gerecht wird. Der
gesunde Bitrger macht sich im allgemeinen wenig Gedanken
ilber Krankenhiuser und Krankenhaustechnik. Ihm wird zumeist
gar nicht bewuBt, daB er nicht nur vom Kénnen des prakti-
zierenden Arztes abhingig ist, sondern auch von der Kran-
kenhaustechnik. Wenn er z.B. eine Blinddarmoperation als
vollkommen ungefihrlich ansieht, so ist er sich meistens
gar nicht bewuBt, daB er dies auch dem neuen Stand der
Technik zu verdanken hat. Eventuelle Risiken kommen ihm
sicherlich nicht so leicht in den Sinn. Ich wiirde sagen,
er stellt nur unbewuBt gewisse, flir ihn selbstverstdnd-
liche Anforderungen an medizintechnische Gerdte, die ihm
zum grdften Teil unbekannt sind.

Da wir jedoch heute in fast allen Bereichen in einer
technisierten Welt leben, dlirfte es flir den Bilirger natir-
lich sein, solche Ansprilche zu stellen, eben auch oder
gerade im Bereich der Medizin,

Der Steuerzahler erwartet, daB das Gesundheitswesen soviel
wie mdglich leistet, aber sowenig wie méglich kostet. Ex
verlangt, daB mit seinem Geld Forschung bhetrieben wird,

und daf die neuesten medizintechnischen Geridte angeschafft
werden.Als Gesunder oder Kranker.will er Vertrauen zur Me-
dizin haben und fir die jeweiligen Bereiche kompetente Fach-
leute vorfinden. Exr erwartet, daB fiir alle Notfille ein gut
funkticnierendes Gesundheitawesen vorhanden ist.



- 30 -

Als potentieller Patient mit einer speziellen Krankheit

steigt natlirlich das Interesse an den oben aufgefilhrten

Punkten.

Man verlangt fiir die Zeit des Krankenhausaufenthaltes zur
eigenen Genesungshilfe einen Arzt, der auf seinem Gebiet
gut und anerkannt ist. Man wiinscht sich dariberhinaus eine
Kapazitdt auf diesem Gebiet, und man verlangt fachlich
gut geschultes Pflegepersonal, das zusammen mit dem Arzt
eine Einheit bildet, das seinen Anweisungen Folge leistet,
und nicht zuletzt versucht man, ein Krankenhaus mit ‘gutem
Ruf zu widhlen.

Ich habe fiir meinen Krankenhausaufenthalt die Medizinische
Hochschule Hannover gewdhlt, da diese - wie ich hoérte -

mit den besten medizintechnischen Gerdten ausgeriistet ist
und iiber fachlich hervorragend qualifizierte Arzte ver-
fiigt. Meine {lberlegungen gingen dahin, von diesen Gerdten
nicht im Stich gelassen zu werden, da nicht nur der Patient,
sondern auch die Arzte und Schwestern auf diese Technik an-

gewiesen sind, und mit’ ilT~umgehen missen.

Zu diesen Uberlegungen haben mich nicht zuletzt die Presse-
meldungen gefilhrt, die von "Pannen" in Krankenhdusern be-
richteten, und man fragt sich, ob ein Krankenhaus gegen
Pannen, wie Stromausfdlle oder dhnliches, abgesichert ist.
Als Patient wilnscht - ja verlangt - man funktionstilichtige
und sichere Gerdte, die Bedienungsfehler oder ein Versagen
in jedem Bereich so gut wie ausschlieBen.

Sie sehen, ich habe mir sehr viele Gedanken dariiber gemacht,
und man geht vielleicht mit seinen Forderungen ein wenig zu
welt. Andererseits ist es natlirlich menschlich da8 man sich
winscht, den Operationssaal und das Krankenhaus lebend und

unbeschadet zu verlassen.

Ich michte keinesfalls unterstellen, daB sich jeder Patient
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soviele Gedanken macht wie ich. Sicherlich werden manche
Patienten, insbesondere die jlingere Generation, mehr Ver-
trauen zur technischen Medizin haben als die &dltere, zu
denen ich zdhle. Ich méchte jedoch damit nicht sagen,

daB ich dieses Vertrauen nicht habe, da ich mich-sonst
nicht hitte operieren lassen.

Meine Uberlegungen entstanden sicherlich auch dadurch,
daB ich bereits 10 Wochen vor meiner Einlieferung in das
Krankenhaus von der absoluten Notwendigkeilt dieser Ope-
ration wuBte und die von mir geschilderten Gedanken von
Tag zu Tag intensiver wurden, verbunden mit einigen Sor-
gen um die Familie, dem durch die Krankheit bedingten
husfall im Beruf u.a. Schwierigkeiten. Uber letzteres
hier zu sprechen ist jedoch nicht meine Aufgabe.

Als Patient im OP und auf der Intensivstaticon - dazu noch

als Laie- kommt man sich gegeniiber den vielen Gerdten und
Apparaturen wirklich wie ein Objekt vor, mit dem jetzt
etwas gemacht wird, das man nicht versteht und auch nicht
mehr beeinflussen kann. UnbewuBt str8ubt man sich gegen
den Eingriff am eigenen Kérper und fiihlt sich den Menschen
und Gerdten dort hilflos ausgeliefert - aber man vertraut
ihnen auch. Das ganze erhdlt durch die vorher erhaltene
Beruhigungsspritze eine mehr "traumhafte" Bedeutung.

Riickblickend kann ich heute sagen, daB ich am Tage vor der
Operation kaum noch an die vielen Kngste und Sorgen ge-
dacht habe, die ich vor 10 Wochen hatte. Wahrscheinlich
war dies dadurch bedingt, daB ich erst einen Tag vor der
Operation eingeliefert wurde und durch die laufenden Un~-
tersuchungen nicht groB8 zum Nachdenken gekommen bin.
AuBerdem muB ich sagen, daB man sich in jeder Welse
riicksichtsvoll um mich bemitht hat, bis ich im Operations-
saal sanft eingeschlafen bin.

Mein Hauptaugenmerk vor dieser Operation galt iibrigens
der Anaesthesie, von der man gerade in der letzten Zelt



- 32 -

nicht viel Gutes héirte. Als Patient hofft man, daB alle
Vorbereitungen dahingehend getroffen worden sind, das die
Zeit unmittelbar vor der Narkose und danach kriesenfrei
liberstanden wird. B

Alg Kritik ist von mir anzumerken - was als Anregqung fiir
eine Verbesserung aufgefast werden scllte - daB der Ope-
rationstisch nicht patientenfreundlich igt, Bei jeder
meiner Operationen - ohne Ausnahme - habe ich die folgen-
den & bis 12 Tage nicht so sehr die Wundschmerzen gespiirt
als vielmehr die Schmerzen meines Kreuzes. Mit dieser Mei-
nung stehe ich nicht alleine. Viele meiner Bekannten haben
sich gleichermaSen geduBert. Vielleicht gibt dieser Hin-
weis den Praktikern einen Anreiz, hier etwas Besseres fiir
die Patienten zu schaffen,

Wenn man als Genesender oder tberlebender im Krankenhaus

aus der Narkose aufwacht, hat man zundchst das Gefilhl der
Erleichterung - "du lebst"” -. Wenn dann der behandelnde
Arzt einem sagt, daf die Operation gut verlaufen ist und
voraussichtlich Komplikationen. nicht.auftreten werden,

fuhlt man sich glilcklich. So ist es mir jedenfalfs nach
meiner letzten Operation in der MHH ergangen. Man fiihlt

sich in der Wahl des Krankenhauses bestdtigt und kann
abends wieder ruhig einschlafen. Die kritisgche Zelit ist vor-
bei, und man sieht keiner ungewissen Zukunft entgegen.

Zusammenfassend kann ich sagen, da8 ich der Medizinischen
Hochschule Hannover mit ihren Arzten, dem Pflegepersonal
und den medizintechnischen Ger&ten nur ein Lob aussprechen
kann. Selbstverstidndlich ist ein Krankenhausaufenthalt,wenn
er dazu noch mit einer Operation solcher Art verbunden ist,
kein Vergnigen, doch ich kann sagen, daB die MHH alles nur
mégliche zu meinen Gunsten eingesetzt hat. Ich habe mich in
keiner Weise vernachlidssigt oder schlecht hehandelt gefiihlt,
im Gegenteil. Bereits nach dem siebenten Tagq bin ich, noch
recht schwach auf den Beinen, jedoch zufrieden, entlassen
worden, trotz einer iiber 50 em groBen Wunde guer iiber den
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Bauch.

Nunmehr ein Jahr nach der Qperation kann ich sagen, das
ich wieder vollstdndig genesen bin.

Das waren die Gedanken eines Patienten {iber seine Bezie-
hung zur Medizintechnik.

Karl-Heinz Ehlers
Birkenweg 7

3000 Isernhagen NB-SUd



Der Umgang mit medizin-technischen Ger#ten -
straf- und zivilrechtliche Konsequenzen

Erwin Deutsch, G&ttingen

In den letzten Jahrzehnten hat sich im Bereich der Diagnose

und der Therapie die zunehmende Verwendung technischer Gerite
durchgesetzt. Ihr Einsatz und ihre Bedienung setzen eine be-
sondere Sachkenntnis voraus. So ist dem Krankenhaustriger auf-
gegeben, fir die notwendige Bestiickung mit medizinischen Ma-
schinen zu sorgen und das Bedienungspersonal mit den entspre-
chenden Anleitungen zu versorgen. Die Perscnen, die medizini-
sche Gerdte bedienen, haben sich in dieser Hinsicht zu schu-
len, sie haben hescondere Sorgfalt im Umgang mit dem medizinisch-
technischen Gerdt zu zeigen und sich auf Zwischenfille vorzu-

bereiten.
Grundlagen der straf- und zivilrechtlichen Konsequenzen

Die §§ 222, 230 StGB drohen demjenigen eine Strafe an, der
éineﬁ énderen fahrldssiqg t8tet oder fahrldssig korperlich

oder an seiner Gesundheit verletzt. Nach den Regeln des Zi-
vilrechts wird von dem Schadensersatz geschuldet, der einen
anderen tdtet, am Kdrper oder an der Gesundheit verletzt, sei
es, daB dies im Rahmen eines Vertrages als Vertragsverletzung
anzusehen ist, sei es, da8 es auBerhalb eines Vertrages nach
den Regeln des Deliktsrechts als Verletzung des Lebens, der
Gesundheit oder des Kbrpers qualifiziert wird, §§ 276, 823 BGB.
Bezeichnend ist, daB die Personen, die mit den medizinischen
Gerdten umgehen, nur fiir Verschulden haften. Unter Verschul-
den verstehen wir Juristen Vorsatz - er wird hier kaum in Be-_
tracht kommen - und Fahrl#ssigkeit.

Die Fahrlissigkeit ist im Strafrecht und Zivilrecht nicht die
gleiche. Im Strafrecht geht es darum, einer Person das vor-
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werfbare Verhalten anzurechnen, es muB also gesagt werden
kénnen, daB diese Person nach ihren Fdhigkeiten und Ei-
genschaften in der Lage war, die Verletzung zu verhindern.
Im_iivilrecht ist hingegen die Fahrlidssigkeit objektiv de-
finiert: § 276 Abs. 1, Satz 2 BGB spricht davon, dag der-
jenige fahrldssig handelt, der die im Verkehr erforder-
liche Sorgfalt auBer acht 1&Bt., Um das festzustellen, fragen
wir, wie eine ordentlich ausgebildete und erfahrene Person
an Stelle des Verletzers gehandelt hdtte. Es wird auf den
Standard des ordentlichen Verhaltens im besonderen Ver-
kehrskreis abgestellt. Das heiBt, wir fragen, wie etwa im
Verkehrskreis der Andsthesisten oder spezialisierter Tech-
niker gehandelt worden widrg, h#tte man sich nach den Regeln
des besonderen Geblets verhalten. Das mag anhand einer Ent-
scheidung des obersten franz®sischen.Gerichtshofs, der

cour de cassation, aus dem Jahre 196% deutlich werden: zwei
Assistenten versuchten in Abwesenheit des Chefarztes unter
Rintgenbeobachtung einen Splitter aus dem Unterarm des
Kligers zu ziehen. Dies gelang ihnen schlieBlich nach fast ’
einer Stunde. Wdhrend der ganzen 2Zeit hielten sie die Rint-
genbestrahlung des Unterarmes aufrecht; dadurch traten schwere
Verbrennungen auf. Das oberste franz&sische Gericht hat den
Chefarzt fiir die Fehler der Assistenten zivilrechtlich haft-
bar gemacht. Auch die Assistenten selber wiirden zivilrecht-
lich haftbar gewesen sein, hitfe man sie verklagt. Ich meine
aber auch, daB eine derart bodenlose Leichtsinnigkelt zu
einem strafrechtlichen Schuldvorwurf gegen die belden Assi-
stenten ausgereicht hétte. Das freilich setzt die Fest-
stellung voraus, daB den Tdtern nach ihrer Ausbildung und
ihren Fahigkeiten die Erkenntnis der Gefihrlichkeit ihres
Tuns mbglich war.

Der Hersteller und der Betreiber eines medizinischen Ge-
rdtes haften méglicherweise schidrfer. Fir den Hersteller
gelten die Grundsitze der sog. Produzentenhaftung, wonach
der Hersteller eines medizinischen Gerdtes bei dessen
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Fehlerhaftigkeit aus vermutetem Verschulden bel der Her-
stellung haftet. Der BGBE hat diese Haftung in einer Ana-

legie zu § 836 BGB gefunden. Das mag ein Fall verdeutlichen,
der vor nicht allzu langer Zeit vom OLG Diisseldorf entschie-
den worden ist. Bei einer Operation der Nasenscheidewand brach
der Septummeifiel und verletzte den Patienten. Der MeiBel war
erst vor wenigen Wochen von einer Fabrik fiir medizinische Ge-
rdte erworben worden. Auf die Klage des Patienten gegen den
Hersteller sprach das Gericht Schadensersatz zu, da ein nahezu
neuer Septummeifel so hergestellt sein miisse, daB er nicht bei
einem normalen Einsatz zerbriche. Der mégliche Entlastungsbe-
weis dahingehend, daB die Fehlerhaftigkeit des MeiBels ohne
Verschulden-des Herstellers eingetreten sei, konnte vom Her-
steller nicht gefiihrt werden. Auch der Krankenhaustriger, der
eine medizinische Maschine einsetzt, haftet m#glicherweise aus
vermutetem Verschulden gemdf § 282 BGB. Diese Haftung gilt
freilich nur bei Vertragsverletzung, erfafit also nicht das
Schmerzensgeld. Jedoch wird nach § 831 BGB, also auch auBer-
halb eines bestehenden Vertrages, auf Schadensersatz und
Schmerzensgeld gehaftet, wenn der Krankenhaustriger bei der

«-Beschaffung. von-Vorrichtungen-und Gerdtschaften-die im Verkehr =

-erforderliche Sorgfalt nicht beachtet-hat. Diese Fahrlissigkeit
wird jedenfalls dann vermutet, wenn das Geridt fehlerhaft war.
Einen derartigen Fall hatte der BGH unlingst ‘zu entscheiden.
In einer Klinik war wegen Bauarbeiten ein Narkosegerdt im
Flur abgestellt worden. Es wurde spiter in den Operationssaal
gefahren und dort eingesetzt. Irgendwie war der dem Patienten
Sauerstoff zufilhrende Schlauch abgeklemmt worden. Da die
Assistenzdrztin, welche die Narkose i{iberwachte, nicht alsbald
die mangelnde Versorgung mit Sauverstoff entdeckte und ihre
spdter eingeleiteten Rettundsmaﬂnahmen keinen Erfolg hatten,
blieb der Patient dezerebriert. Die Klage richtete sich nur
auf Ersatz des VermSgensschadens und war auf Verletzung des
Vertrages gestiitzt. Der BGH kehrt wegen des Versagens der
Maschine die Beweislast gem8B § 282 BGB um und verurteilt

das Land Nordrhein-Westfalen zu Schadensersatz. Das
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Land war nimlich nicht in der Lage, den Beweis zu flihren,
daB die Maschine ohne das Verschulden eines ihrer Leute
funktionsunfihig geworden war.

Sorgfalt im Umgang mit medizin-technischen Gerdten

Die medizinischen Gerdte werden eingesetzt, um bel der
Diagnose und Therapie dem Arzt zugunsten des Patienten

zu helfen. Sind sie auf diese Weise grundsitzlich segens-
reich, so kann doch eine ungeniigende Bedienung der Maschi-
ne eine erhebliche Gefahr flir den Patienten mit sich brin-
gen. Die im Verkehr erforderliche Sorgfalt, von der das
zivile Haftungsrecht spricht, verlangt deshalb, daB die
Maschine zutreffend und im Hinblick auf mdglichste Scho-
nung des Patienten bedient wird. Pas bedeutet, daB die
Personen, welche das medizinisch-technische Geridt bedienen,
mit seinem Umgang vertraut sein milssen und die notwendige
Erfahrung und Geschicklichkeit aufzuweisen haben, das Ge--
rit ochne Schaden fiir den Patienten einzusetzen. Welche
Fehler dabei gemacht werden ké&nnen, migen die beiden fol-
genden Fidlle darlegen.

pas Landgericht Bielefeld hatte zu beurteilen, ob ein Zahn-
arzt flr das Ausgleiten der Separierscheibe verantwortlich
sei. Der Patient hatte Schluckbewegungen gemacht und war
dabei von dér Separierscheibe verletzt worden. Per Zahn-
arzt hatte diese Scheibe chne den vorgesehenen Scheiben-
schutz verwendet. Das Gericht sah hierin eine AuBerachtlassung
der im Umgang mit Separierscheiben erforderlichen Sorgfalt,
weil eine notwendige Sicherheitseinrichtung nicht Verwen-
dung gefunden hatte. Ebenso hat das OLG Nirnberg der Klage
eines Patienten stattgegeben, der an der linken Hand eine
Verbrennung erlitten hatte. Es war ein elektrochirurgischer
Eingriff zur Entfernunyg eines Karbunkels am Riicken des Pa-
tienten in Narkose vorgenommen worden. Dabei war nicht ver-
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hindert .worden, daB der narkotisierte Patient an der linken
Hand von den Elektroden beriihrt wurde. Zudem hatte man ihn
mit dem Bauch auf einen metallenen Operationstisch gelegt.
Das Gericht warf den Mrzten vor, die Bedlenungsanleitung
des Gerits nicht-beinlich genau innegehalten und das dazu
vorliegende Schrifttum nicht beachtet zu haben.

Vorbereitung auf einen mbéglichen Zwischenfall

Belm Umgang mit medizinlsch-technischen Geridten muf man
8ich stets der Mdglichkeit bewuBt sein, daB das Ger#t ver-
sagt., Fir diesen Fall hahen besondere Mafregeln vorbereltet
zu sein; auch hat das Bedienungspersonal stets mit der Még-
lichkeit eines Versagens zu rechnen. Kommt es zu einem
solchen Versagen, so sind unverzilglich die notwendigen
ErsatzmaBnahmen einzuleiten, welche den Patlenten aus der
Gefahr befreien. So hat der BGH im Fall des abgeklemmten
Sauverstoffschlauchs der Narkosemaschine Qer Assistenzirz-
tin vergeworfen, nicht ;echtzeitiq auf Handbetrieb umge-
schaltet zu haben. - )

Einsatz fachkundiger Personen

Nach den Regeln des zivilen H&ftungsrechtes haftet der
behandelnde Arzt bzw., der Krankenhaustriger fir das Ver-
schulden des Hilfsperscnals und dafiir, das er untaugliches
Hilfspersonal einsetzt, §§ 278, 823, 831 BGR. Der Kranken-
haustriger bzw. der behandelnde Arzt haben darauf zu achten,
dap die von ihm verwendeten Hilfspersonen geeignet und kun-
dig sind. Setzt er ungeeignete Personen ein, so haftet er
schon aus diesem Grunde. Aber auch wenn er geeignete Per-
sonen einsetzt, haftet er regelmdfiq entweder unbedingt
nach vertragsrechtlichen Regeln oder mit der M&glichkeit
des Entlastungsbeweises nach dem Deliktsrecht, wenn diesen
Personen ein Verschulden unterlfuft. So hatte das OLG Hamm
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unldngst folgenden Sachverhalt‘zu beurteilen: nach einem
Selbstmordversuch wurde eine Patientin in ein Krankenhaus
eingeliefert. Es wurde ein Infusionskatheter gelegt, der
am folgenden Tage durch ungeeignetes Personal entfernt
wurde. Dabei blieb ein etwa 10 Zentimeter langes Trenn-
stilck des Katheterschlauches zuriick, welches das Herz
passierte und nunmehr sich zwischen Herz und Lunge befand.
Das Gericht verurteilte den behandelnden Arzt und den
Krankenhaustrédger wegen des Verschuldens der Hilfspersonen.

Einen grotesken Fall hatte vor 10 Jahren das OLG Bremen zu
entscheiden. Einer Patientin scllte von der Sprechstunden-
hilfe eines Arztes Magensaft abgesaugt werden. Offenbar wurde
der Schlauch nicht in den Magen, sondern in die Lunge ge-
schoben, Als man keinen Magensaft abzusaugen vermochte, wurde
durch den Schlauch Coffein eingefiihrt, was schlieBlich zu
einer schweren Lungenerkrankung fiilhrte. Das Gericht verur~
tellte den Arzt zu Schadensersatz, da er an seine Sprach-
stundenhilfe unrichtige bzw. unzureichende Anweisungen er-
teilt hatte. Sie war offensichtlich nicht in der Lage ge-
wesen, eine Magenausheberung selbstédndig durchzufilhren.

Nichthaftpflichtige Zwischenfille

Nach den Ihnen hier vorgestellten Fiédllen mag es den An-
schein haben, als wiirde aufgrund jeden Zwischenfalles mit
einem medizinisch-technischen Ger&dt gehaftet. Das ist indes
nicht der Fall. Wenn das Gerdt trotz aller iblichen Vor-
sichtsmaBnahmen versagt, tritt keine Haftung des Arztes oder
Krankenhaustr&gers ein. Freilich ist dabei darauf hinzuweisen,
daB sich das Gerdt in einem normalen, guten Zustand befinden
muB und nicht etwa Abnutzungserscheinungen anzutreffen sind.
Ich kann hier einen Fall aus meiner eigenen Gerichtspraxis’
als Richter am OLG Celle vorstellen. Es handelte sich um eine
Operation am offenen Herzen unter Einsatz der Herz-~ Lungen-
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maschine. Zu der Zeit, als das Herz des Patienten wieder

zu schlagen begonnen hatte, brach eine Flilgelschraube und

ein Metallteil verschwand in einem offenen Blutgefif. Es
wurde auf der Stelle hinweggespiilt. Leider wurde der Patien-
tin nicht alsbald der Sachverhalt mitgeteilt, vielmehr erfuhr
sie von dem Vorhandensein des Fremdkdrpers in der NHhe ihres
Herzens nur durch eine mehr zufdllige R&ntgenaufnahme, die
der Hausarzt veranlaBt hatte., Sieht man einmal von der Ver-
tragsverletzung durch das unzuliissige Verschweigen der Arzte
ab, so ist es durchaus zweifelhaft, ob der Bruch der Schraube
ein Haftungsgrund war oder nicht. Sollte das Material jeden-
falls beil oberflichlicher Betrachtung noch durchaus in Ordnung
gewesen sein, S0 wird man dem Krankenhaus und den beteiligten
Arzten schwerlich ein Verschulden entgegenhalten k&nnen.

6. Freistellung der abhingigen Arbeitnehmer von der Haftung

Nach den Regeln des Arbeitsrechts hat der Arbeitnehmer, der
sich durch leichtes Verschulden gegenilber einem Dritten haft-

- —bar_gemacht hat, einen Anspruch auf Freistellung von der Haf-
tung gegenilber dem Arbeitgeber. Voraussetzung ;stAfreilicq,
daB es sich dabel um eine gefahrbehaftete oder schadensgeneigte-
Titigkelt gehandelt hat, bei der immer wieder einmal ein leichtes
Verschulden vorkommen kann und fiir die nicht im Entgelt oder
durch eine besondere Versicherung Vorsorge getroffen ist.
Dieser Grundsatz muB auch fiir den Umgang mit auBerordentlich
gefahrbehafteten medizinischen Geriten gelten. Die Gerichte
haben freilich den arbeitsrechtlichen Freistellungsanspruch
noch nicht auf den Umgang mit medizin-technischen Ger#ten er-
streckt, der Grundgedanke greift jedoch fiir eine ganze Reihe
solcher Gerdte durchaus ein.

Meine Ausfilhrungen mégen bei Ihnen den Eindruck hervorgerufen
haben, daf die Rechtsordnung den Umgang mit medizin-technischen
Gerdten mit einer besonderen Haftung belegt. Das ist jedoch
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nicht der Fall. Nach deﬁ allgemeinen Rechtsregeln haftet
derjernige, der fiir einen anderen, sei es auch mit dessen
Einverstdndnis, eine Gefahr schafft, dann, wenn er diese
Gefahr nicht in angemessener Weise kontrolliert. Berilck-
sichtigen Sie bitte auch, daB Leben und Gesundheit der
Patienten auf dem Spiel stehen, Personen, deren Gesund-
heit ohnehin bedroht ist und die sich regelmdBig nur des-
wegen in Hrztliche Behandlung begeben, well sie gesund-
heitlich gefdhrdet sind.

Prof.Dr.Erwin Deutsch
Juristisches Seminar der
Universitit G&ttingen
Nikelausberger Weg 9A

3400 Gottingen
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Grundsidtzliches idber sichere Systeme in Krankenhlusern
B. J. Vorath in wWuppertal

Gegenstand dieser Fachtagung sind die medizinischen Gerite
im Krankenhaus; ‘und es ist unser Ziel,die Sicherheit dieser
Gerdte zu erhthen. Das heiBt, nach Mdglichkeiten zu suchen,
die einen sicheren Betrieb, also einen von Gefahren freien
Betrieb, gewdhrleisten, und das damit verbundene Risiko
jenes Produkt aus Ereignisschwere und Eintrittswahrschein-
lichkeit auf ein akzeptiertes Maf zu mindern. Dies ist und
kann jedoch nicht Selbstzweck sein, sondern soll die Sicher-
heit im Krankenhaus insgesamt erhdhen. Herr Kollege Strnad
wird dieses Problem mit einem Funktionalansatz behandeln,
lassen Sie mich daher von einem Systemtheoretischen An-
satz ausgehen. In der Sicherheitstechnik wird gewdhnlich
das Gesamtsystem in drei Untersysteme Mensch - Maschine -
Umwelt gegliedert. Ubertragen auf das Krankenhaus liegen
die Untersysteme Technik - Service - Mensch bestehend aus

" den Patienten, den Krzten, den Schwestern und Uiwelt vor.
Auf das Untersystem Service wird ausfiihrlich Herr
Kollege Strnad eingehen, so dap wir uns auf die drei ver-
bleibenden Systemkomponenten konzentrieren kdnnen.

Schon in dieser Phase ist zu erkennen, daf gerade das
problematische Untersystem der Sicherheitstechnik, nidmlich
das Untersystem Mensch, im Krankenhaus wesentlich diversi-
fizierter auftritt als in anderen Bereichen. Eine Analyse
der einzelnen Komponenten des Untersystems Mensch zeigt,
einmal den Patienten, der gerade im Krankenhaus nicht nor-
mal widerstandsfihig - in seinen Bewegungen und seinen
Handlungen durch verschiedene Leiden oder Verletzungen ein-
geschridnkt ist. Er ist aus dieser Grundsituation wesent-
lich stdrker gefihrdet als es in anderen Bereichen z.'B.
im Beruf, im Verkehr der Fall ist. Arzt und Schwester sind
systemtheoretisch besonders dadurch yekennzeichnet, dap
sie sehr unterschiedlich, in einigen Fillen nur unzu-
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reichend auf die praktische Handhabung der vorhandenen
Technik vorbereitet sind. Hier zeigt sich ein Defizit zu
anderen dhnlich.qualifizierten beruflichen Situationen,

bei denen die Ausbildung und Schulung im Bereich Technik
wesentlich mehr Raum einnimmt. Hier sei nur an das Training
und die Leistungsilberwachung von Piloten mit Simulatoren
oder an die Ausbildung des Bedienungspersonals in der Kern-
technik erinnert.

Als Umweltsystem definieren wir die Teile des Kranken-
hauses selbst, Es gleicht im Prinzip den Umgebungen wie
sie auch im sonstigen Berufsleben gegeben sind. Bei der Ab-
sicht, nun die Sicherheit in diecem Gesamtsystem, also der
aus den Untersystemen Technik - Service - Mensch - Umwelt
bestehenden Systemstruktur zu erhdhen, muf untersucht
werden welche Ansatzpunkte es gibt, um eine mdglichst
effiziente Beeinflussung im Sinne der Erhdhung der Sicher-
helt zu erreichen. Priift man nacheinander die einzelnen
Untersysteme auf diese M&glichkeiten, so scheidet beim
System Mensch der Patient als passiver Partner filir eine
Sicherheitsstrategie weitestgehend aus. Er kann nur in
wenigen und meist untergeordneten Fdllen aktiv £lir die Er-
héhung der Sicherheit herangezogen werden. Die Arzte und
das Pflegepersonal bieten einen Ansatzpunkt, um die Sicher-
heit aktiv zu beeinflussen. (b der Einsatz der Technik
hilfreich oder schidlich fiir den Patienten ist. Wird
in vielen Fdllen durch die Handhabung des Bedieners, also
des Arztes oder des Pflegepersonals,entschieden und nicht
durch die sicherheitstechnischen Eigenschaften des Gerlites.
Zu diesem Problemkreis gehtren beispielsweise alle Gerlte-
einstellungen die von der Konstitution des Patienten ab-
hdngen. i

Filr das Umweltsystem seien beispielhaft zwel Parameter
herausgegriffen, die Auslegung der Verkehrswege und die
Installationsfithrung von Energie- und Informations-
leitungen um die Einflugmdglichkeiten auf die Sicherheit



aufzuzeigen.

Bei dem letzten zu betrachtenden System der Technik ist die
Sicherheit fast nur eine Frage der Kosten, d. h. auch hier
ist ein Ansatzpunkt gegeben beispielsweise durch Selbst-
tiberwachung redundante Ausfiihrung oder Safe - Life Konzep-
tion ,lie Sicherheit zu erhdhen. Nachdem im ersten Schritt
eine Reihe von Ansatzpunkten zur ErhShung der Sicherheit
gefunden wurden, kdnnen im zweiten Schritt die méglichen
Sicherheitsstrategien bzw.-methoden ,die zur Verfligung

stehen betrachtet werden. Zwei grundsitzliche Methoden sind
zu unterscheiden: Strategien mit retrospektivem Ansatz, sie
sammeln rlickblickend Daten, betreiben Systemanalyse und

auf Grund der Analyseergebnisse k&nnen dann Entscheidungen
getroffen bzw. Anderungen vorgenommen werden. Standardbei-
spiel filr diese Strategie ist die Arbeitsweise der Berufsge-
nossenschaften, die ausgehend von einer bestimmten Unfall-
hiufigkeit dann bei Hiufigkeitsschwerpunkten MaBnahmen
ergreifen. So finden wir heute im allgemeinen Produktionsbe-

“7 *reich*kaum-noch-signifikante .Unfallschwerpunkte. Auch die

- Zuverlissigkeit bzw..Verfiigharkeit der medizinisch - '
technischen Ger#te hat mit retrospektiven Methoden schnell
einen befriedigenden Stand erreicht. Im ersten Schritt
werden durch methodische Untersuchungen die Kausalketten
ermittelt, die zum Versaéen fithren, und im zweiten Schritt
wurden L&sungen zur Unterbrechung dieser Kausalketten ein-
fach oder mehrfach erarbeitet,die auch Eingang in die Regel-
werke gefunden haben.

Die zweite, zur Erh8hung der Sicherheit bekannte Methode
sind Strategien mit prognostischem Einsatz, d. h. durch
Prognosemethoden werden bestimmte Gefidhrdungszusténde vor-
ausgesagt und aﬁf Grund der Prognose sicherheitstechnische
Magnahmen ergriffen, die zur Vermeidung dieser Gefahren
dienen. Derartige Methoden sind ihnen beispielsweise aus
der Kerntechnik bekannt, wo aus der Natur der Sache her
keine refrospektiven MaBnahmen mbglich sind. Diese Mag-
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nahmen verlangen einen sehr hohen Aufwand, er ist bedingt
durch die Unsicherheit der Prognose fir dile Eintritts-
wahrscheinlichkeit von gefahrenausldsenden Zustédnden. Des-
halb ist es notwendig, auch St&rfllle, die spiter praktisch
nur mit vernachlidssigbar kleiner Wahrscheinlichkeit ein-
treten, mit Schutzmafnahmen abzusichern. In einer ameri-
kanischen Untersuchung wurde festgestellt, daf bei einem
Produkt zur Vermeidung derartiger hypothetischer St#rfille
mit Uberwachungs- und Sicherheitseinrichtungen die Verflig-
barkeit auf 35% =zuriickging. Die Studie fihrt weiter aus,
dap um eine ausreichende Verfilgbarkeit sicherzustellen, ein
redundanter Einsatz der Gerdte erfolgte und trotzdem 91%
der Ausfallursachen vorher nicht vom Analyseverfahren er-
kannt wurden. Dieses ﬂeispiel zelgt deutlich, wie der
technische Aufwand beim Einsatz der prognostischen
Strategien im Gegensatz zu den retrospektiven Methoden
wesentlich hdher ist, um einen gleichen Sicherheitsstand~
ard zu erreichen.

Priifen wir im n#chsten Punkt ob und wieweit die einzelnen
Methoden auf unsere Untersystem anzuwenden sind. Die An-~
wendung des retrospektiven Systems auf das Untersystem
Arzt- Pflegepersonal ist nur m8glich, wenn Informationen zur
Unfallhiufigkeit und den zugehdrigen Randbedingungen vor=-
liegen. Im Vergleich zu den anderen beruflichen Situationen
ist die Basis des vorliegenden statistischen Materials

zu schmal, um sie effizient einsetzen zu k&nnen. Das Unter-
system Mensch im Krankenhaus unterscheidet sich gundlegend
von den beispielsweise in Fertigungs- und Verkehrsbereichen
anzutreffenden Systemen, weil jede Wiederherstellung des
Menschen und nicht materielle Ziele angestrebt werden.

D. h. das Erreichen diegser Zielkriterien ist funktional
bzw. normativ nicht faBbar. Auch besteht im Krankenhaus
naturgemdf die Gefahr, 3af die Folgen von Unfidllen vom
normalen Heilungsbetrieb aufgesaugt und verdeckt werden.
Das bedeutet aber, wir kdnnen nicht davon ausgehen, daf die
statistischen Unfalldaten aus dem Krankenhausbereich die
Aussagefihigkeit erlangen wie wir sie aus anderen
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Berufszweigen gewohnt sind. D. h.,die im Augenblick aus dem
Krankenhausbereich bekannten Unfalldaten sind nicht ge-
elgnet das System sicherheitstechnisch zu bearbeiten, weil
sie nur aus wenigen Randbereichen vorliegen, und es nicht
absehbar,d af sich diese Situation grundsitzlich dndert.

Aus Bereichen, flir die die ausreichende statistische Unter-
lagen vorlagen konnten auf Grund der bekannten Unfille .
Mafnahmen ergriffen werden, wie die Aufstellung von Hand-
lungsanweisungen oder Schulung, die die Unfallzahlen
reduzierten., Hier sei nur an die Erfolge der R&ntygengerite
und bei Sterilisatoren durch retrospektive Methoden er-
innert.

Untersucht man inwieweit das Arzt- und das Pflegepersonal
als Element des Untersystems Mensch durch prognostische
Methoden zu beeinflussen ist, so lehrt die Erfahruﬁg mit
anderen Systemen, beispilelsweise im Fertigungsbereich und

in der Luftfahrt, daB die Methodik ungeeignet ist. RAuch
unter Berdcksichtigung von Training und Schulung entzieht
siéh dié menschliche Handlungsweise~noch-jeglicher = . .. -
Prognostik, so daB bei den oft sehr komplexen. Bedienungs-
vorgdngen kein prognostischer Ansatz gegeben ist. Das

andere zu betrachtende Untersystem Technik ist mit retro-
spektiven MaBnahmen zum Teil schon ganz erheblich verbessert
worden; Inbesondere die Ex- und Elektrounfille konnten durch
Ansatzpunkte zur Xnderung bzw. zur Schaffung neuer Regel-
werke, auf Grund von Unfallanalysen, ganz erheblich gesenkt
werden. In anderen Bereichen verhindert der Mangel an ver-
wertbaren Unfallinformationen Kausalanalysen, also retro-
spektive Methoden.

Den Bereich des Untersystems Technik mit prognostischen
Methoden abzusichern ist m¥glich nur meist wirtschaftlich
nicht vertretbar. Die Komplexit#t der im-Krankenhaus vor-
handenen Ger#te und der Umstand, das derartige Gerdte flr
sehr untcrschiedlich konstituierte Patienten eingesetzt
werden, verlangt einen sehr hohen prognostischen Aufwand.



Die Fehlertoleranz dieser Prognosen erfordert einen Sicher-
heitsstandard,der erheblich iitber dem liegt, der sich aus den
realen Betriebsbedingungen ergeben wiirde. Hier lassen sich
die Erfahrungen, die zwangsldufig im Bereich der Kerntechnik
mit der Anwendung prognostischer Methoden gemacht wurden
auch auf die Krankenhaustechnik Ubertragen. Sie filhrten zu
einer geringen Erhdhung der Sicherheit aber enormen Kosten-—
steigerung.

Als letzte Systemkomponente ist noch das Untersystem Umwelt
zu betrachten., Hier haben sowchl prognostische als auch
retrospektive Methoden zu einer erheblichen Verbesserung
der Sicherheit gefllhrt, leider ist duas Untersystem Umwelt
die Komponente mit der léngsten Todzeib. In einem alten
Krankenhaus lassen sich bauliche Verdnderungen, die neuen
Erkenntnissen der Krankenhausplanung entsprechen, meist
wirtschaftlich nicht realisieren. Aus demselben Grunde,

ist es nicht mtiglich, kei zlter Bausubstanz die neusten
Erkenntnisse fUr die Installation von Energie- und In-
formationsleitungen zu beachten. In diesem Bereich ist

die Sicherheit also sehr stark von der Komponente Zeit
abhdngig, 4. h. sie wird wesentlich von Altbaubestinden be-
einflusst. l

AbschlieBend ist nun die geelgneste Methode auszuwihlen,
Dabei milssen auch die Schwerpunkte des Unfallgeschehens be-
riicksichtigt werden. D. h. es ist am effizientesten dort
anzusetzten wo Unfallschwerpunkte liegen, Eine vorliegende
Untersuchung aus Schwelzer Krankenh#dusern stellt fest, daB
nur etwa 20% der Unfdlle auf Versagen von technischen Ein-
richtungen zurlckzufihren sind. D, h., dag man bef allem
weiter fortzusetzendem Bemlihen die technische Sicherheit
zu erh&hen,nicht auBer acht lassen darf, auch die anderen
wesentlich gewichtigeren Untersysteme 2zu verbhessern, weil
davon ganz entscheidend die Sicherheit des Gesamtsystems
beeinflusst wird,

Literatur s. b. Beitrag H. Strnad
B.J. Vorath Universitit GH Wuppertal, GauBstr. 20
5600 Wuppertal 1
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Grundsidtzliche Ansatzpunkte und Méglichkeiten, die Sicherheit
im Krankenhaus zu beeinflussen

ausgewihlte

- §6 =

Ansatzpunkte prinzipieller o prinzipielle
mdgliche : Bemerkung
Untersysteme Methodenansatz Methodean Eignung
’ Kausalanalyse
retrospektiv Fehlerbaum uneingeschrankt stat. Datenmaterial nétig
Menach ’
nae mengchliche Fehlerart-
und Effektonalyse
prognostisch Informationsfenlerart - sehr beschriénkt sehr groBe Fehlermiglichkeiten
und Eteklanalyse
Kausalanalyse
retrospektiv Fehlerbaum uneingeachrankt stat. Datenmaterial notwendig
o wirtachaftliche Methode mit
Technik vorldutige Gefahrencnalyse hohem Wirkungsgrad
':::l';,:,‘?ﬂ - Fahlerattekt- sehr aufwendig,schlechtar
prognostisch Badienungs - Getahr enana- eingeachrinkt Wirkungsgrad
Iyse
Kausalanalyse
retrospektiv Fehlerbaum uneingeschrinkt stat. Datenmaterial notwendig
’ wirtschaftliche Methode hoher
Vuwelt vorldutige Gelohrenanalyse Wirkungsgrad lange Todzeit
Ausfallart - Fehlereffekl - hoher Aufwand zu der Konzept-
prognostisch analyse eingeachrinkt phase akzeptabler Wirkungsgrad

[Bedianungs - Gafahranand -
lyss

durch lange Nutzungsdauer
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Welche Anforderungen sollten an die Sicherheit und

Zuverldssigkeit medizintechnischer Gerlte gestellt

werden? H. Strnad, Wuppertal

Jeder Personenunfall setzt das Zusémmentreffen eines

Menschen mit der Gefahr wvoraus.

Voraussetzung fir die Beseitiqung der Gefahr ist deshalb
ihre genaue Kenntnis (Gefahrendefinition: Qualitativ,
Quantitativ, Wahrscheinlichkeit, Gefahrenablauf usw, )

Zur Erarbeitung der notwendigen Gefahrenabwehr-bzw.
Sicherheitsstrategie ist deshalb vorab zu kl&ren:

1. Definition jener UnfHlle, die auf keinen Fall, nie,
passieren dirfen (P = 0). -

2. Es sind die geeigneten Gefahrenabwehrverfahren
auszuwdhlen und der notwendige Aufwand zu schitzen.

-3...Es- ist.eine..Handlungsstrategie zur Gefahrenvermeidung
zu.definieren und ihre Umsetzbarkeit zu prifen.

Dabei ist das

Unfallrisiko R:
R = P x Unfallschwere

Die Bestimmungsygr&Ben eines Unfalls sowie ihre gegen-
seitigen Abh#ngigkeiten kBnnen in Form eines Fehlerbaums
dargestellt werden. Der nachstehende Fehlerbaum soll

nur das Prinzip zeigen, Form und Inhalt sind aus Griinden
der Anschaulichkeit stark vereinfacht und deshalb unvoll-

stidndig.

Man erkennt, - wie mein Vorredner bereits erléutert
hat - daB das Gesamtsystem in mindestens 4 Untersysteme
aufygegliedert werden kann. Man sieht aber auch deutlich,
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das es sich nicht, wie von manchen Seiten behauptet
wird, um eine Funktionseinheit "Patient-Anwender-Gerit-

Umgebung” handelt. Das Gesamtsystem besteht aus mindestens
4 Untersystemen:

1. Untersysteme Geridtetechnik
Untersysteme Gerdteservice
Untersystem Mensch
4. Untersystem Umwelt bzw. Randbedingungen

Die Sicherheit beim Einsatz medizinisch-technischer
Gerdte am Patienten wird von diesen 4 Untersystemen
bestimmt,

Jedes dieser Untersysteme ist zu untersuchen und dabei
ist zu priifen, ob bzw. welche Schwachstellen ©5 auf-
weist: daraus sind die Mafnahmen zur Verbesserung der
Sicherheit des Untersystems und damit auch des Gesamt-
systems zu entwickeln. Die dazu {iblichen Instrumentarien
sind z.B. Systemanalyse, Gefahrenablaufanalyse, Gefahren-
effektanalyse, 2uverl#ssigkeitskalkiile usw. Es ist oft
zweckmissig, mehrere Fehlerbdume aufzustellen und

diese numerisch auszuwerten.

Im Wesentlichen sind die Untersysteme wie folgt beschreib-

bar:

Das Untersystem GerHtetechnik

Es umfaBt u.a. die Materialkomponente, die Zuverldssig-
keit der Bauteile und Baugruppen, die Qualit#t und Zuver-
ldssigkeit der Ausfilhrung, die Konformitdt mit den



gliltigen Vorschriften und Regelwerken, die ergomomische
Optimierung, die Wartungsfreundlichkeit, die Bedienungs-
freundlichkeit usw.

Das Untersystem Gerdteservice

Es umfaBt u.a. die zugrundegelegte Wartungsstrategie
und ihre Umsetzung. Also z.B.: Einhaltung der Wartungs-
intervalle, qualitative Ausfiihrung der Wartungsarbeiten,
mittlere und maximale Fehlersuchzeit, mittlere und
maximale Reparaturzeilt, Verfligbarkeit widhrend der
Anforderungsdauer usw.

Das Untersystem Mensch

Es umfaBft: den Patienten, den Arzt, die Schwester,
die Helfer und alle Ubrigen, beim Geriteeinsatz un-
mittelbar Beteiligten.

Das_Untersystem Umwelt bzw. Randbedingungen

Es umfast u.a. die Voraussetzungen, die durch Bau,
Einrichtungen bzw. Installationen vorgegeben werden.
Also z.B.: Energieversorgung, Voraussetzung fiir Caten-
erfassung, Dateniilbertragung und -auswertung, Voraus-
setzungen fiir die MeBtechnik, Einhaltung Mindestab-
stinde, einwandfreie Potentiale, Freiheit von Fremd-
feldern usw. . -

Neben diesen Analysen sind weitere Schritte zur
Bestandsaufnehme nétig. Z. B. die Analyse der
Gegegebenheiten, unter denen medizinisch-technische
Gerdte im Krankenhaus betrieben werden. Cbwohl heute



etwa 30-40 % des Gesamtinvestitionsvolumens eines
Krankenhauses auf die medizinisch-technischen Gerite
und auf die Medienverscorgung entfallen, findet man
fast nirgends Planstellen fiir die sachgemife Ingang-
setzung, den Betrieb und die allgemeine Betreuung
dieser oft.hochkomplizierten Gerdte. Die technischen
Fachkrdfte in den Krankenhdusern nehmen fast iiberall

nur Serviceaufgaben wahr.

Ein anderer mdglicher Analyseansatz ist der‘gefade fiir
pragmatische Untersuchungen gut geeignete Funktions-
ansatz. Dabei sind zu unterscheiden:

1} Die Funktion des Gerdteherstellers

2) Die Funktion der Krankenhausplanung
und -errichtung

3) Die Funktion des Betreibers (Anwenders)

Diese Problemstrukturierung entspricht z. T. dem
Sicherheitskonzept, das in IEC 513, entsprechend VDE
0752, Abschnitt 4, angedeutet ist.

Bei den Bemithungen um eine weitere Erh8hung der Sicher-
heit beim Einsatz medizinisch-technischer Gerite muB
man realistisch erkennen, wo weitere MaBnahmen den
gréBten Erfolq versprechen.

Natiirlich sind weitere Bemilhungen um den sicherheits-
technischen Standard der Gerite selbst notwendig. Ein
grofer Teil des Regelbaren ist in den technischen

Regeln aber berelts erfaBt. Uber geeignete Konzeptva-
variation ist die Wartbarkeitnoch zu verbessern, dazu
geh8ren auch die Funktilonstests. Die Vorschriften fiir

die bauseitigen Randbedingungen, Installationen, Energie-
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versorgung usw. erscheinen im GroRen und Ganzen aus-
reichend. Dagegen verspricht eine Reduzierung der Be-
dienungs- und Anwendungsfehler eine gplirbare Ver-
besserung. Mdgliche Mafnahmen sind hier z.B. die
technische Schulung des jetzt beteiligten Anwenders
oder aber die Hinzunahme eines gualifizierten Geridte-
fachmanns in das Patienten-Betreuungsteams.

Aus den bisherigen Analyseergebnissen sind folgende
Vorschlige fiir die weitere Schwerpunktbildung abzu-
leiten: :

1. Entwickelp einer Sicherheitsstrategie fiir jedes
Gerdt . Dazu genaue Definition der unerlaubten
Zustdnde fiir die jeweiligen Anwendungsfille.

2. Soweit mdglich, Unabhdngigkeit der Ger&dtefunktion
~ - von-der-Qualitdt..seiner.Bedienung.

3. Herstellerangaben iilber empfohlene maximale
Betriebsstundendauver der Ger#te (dieser Wert
weicht vom technisch miigichen maximalen Wert ab).
Zumindest aber Angabe von Lebensdauern bestimmter
wichtiger Baugrupben. Herstellerempfehlungen filr
Wartungsabsténde.

4. Beim Gerdtekonzept Bertficksichtigung des Betreibers.
Bei Gerdten mit lebenserhaltender Funktion Herein-
nahme von qualitativen und quantitativen Funktions-
tests zur betreiberseitigen Priifung.

5. Entwicklung krankenhausseitiger Konzeptionen fiir
die Ausbildung und Nachschulung des krankenhaus-



10.
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eigenen Wartungspersonals der Gerite,

Aufteilung der allgemeinen und der besonderen
Ersatzstromversorgung in zwei bis drei kleinere
Einheiten mit jeweilig ausreichender Leistungs-
reserve je Einheit (Ersatzstromversorgung auch
bei Reparaturarbeiten an einem Aggregat).

Einrichtung hauseigener Geritezentralen-unter

der Leitung eines verantwortlichen, fachlich

qualifizierten Ingenieurs-fiir mittlere und gréfere

Krankenhduser. Er mus

a) in der Fachkunde weisungsunabhingig von Dritten,

b} in allen Fragen der Geritesicherheit und An-
wendungssicherheit weisungsbefugt sein.

Pflichtbesetzung von Planstellen fiir qualifiziertes
technisches Perscnal in mittleren und grdBeren
Krankenh#usern (analog der Pflichtbesetzung mit
Sicherheitsingenieuren nach Arbeitssicherheits-
gesetz in Industriebetrieben).

Fallweise Uberpriifung ob entweder

a) ein "Lizenzsystem" fir den Einsatz bzw. Betrieb
aller lebenserhaltender Ger#te oder

b} ob die Mitwirkung fachkundiger Ingenieure beim
Betrieb bestimmter Gerite bzw. Gerdtegruppen
im Rahmen eines Behandlungsteams zweckmidssiger
ist.

Die Nachschulpflicht fiir die in 9 genannten Per-
sonengruppen.



- 56 -

11. Bei vorhandener EDV-Anlage:

EDV-gestiitzte Kontrolle der Wartungsabstidnde
EDV-gestiitzte Wartungsorganisation
Dokumentation der jeweiligen Wartungsdaten
durch die EDV

Ausschdpfung der EDV-M8glichkeit hinsichtlich der
Dokumentation der Gerdtekapazitédt, der qualifi-
zierten Personalkapazitdt, der Verfilgharkeit etc.

12. Formulierung der Priifkonzepte fiir die Zulassung
bzw. Freigabe von Geridten und Gerdtegruppen.
Puﬁlizierung der Grundsitze,

Definition von Wartungsgrundsidtzen.

13. Beschreibung der Qualifikation zum Erwerb einer
Lizenz fllr die Durchfithrung von Wartungsarbeiten
fiir krankenhauseigene Krifte, Fachkridfte der Her-

- ~++gtellerfirmen,..Sachverstindige u.a. '

H. Strnad Universitdt GH Wuppertal, Gaufstr. 20
5600 Wuppertal 1
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Sichere GerHts - sichere Tnatallation - sichere Handhabung
B. K. Streu, Freiburg i. Br.

Die sichere Anwendung elektromediziniacher Gerdte steht im Breanpunkt des Interesses.
Die elektrische Sicherheit iat sicherlich der umfangrelchste Tellaspekt des gesamten
'suhnrhaitsaystam. Selt der ersten VDE-Besatimmung Tir elektromedizinische GerHte des
Jahres 1933 und der srsten VDE-Bestimmung Uber das Errichten elektromedizinischer An-
lagen dea Jahres 1952 ist ein umfangreiches Vorachriftenwerk entatapden, das in asfnem
Zusapmenwirien nicht mehr auf den ersten Blick {ibersechen werden kann. In sehr verdich-
teter Porm mchte ich hierliber eine Oesamtschau vermitteln. Aber auch an andere, nicht-
elektriache Gefahren sel mit der Zusammenstellung in Bild 1 erinnert.

[+ ] Sarirnche Eraage. dront s irorn creh o XSrpas 008 et £ 8. g4 Strahhery.
nwwmc-'-u- iv bevcrbwungte Tesdchen,
o ocwr Difact in
Toian, FM&&MWMMMMM”
0 Teln o
€} Onsimabigs Tosmpmwturmn on barutxaren Obectiichen, Getabe O Verbrenmuing oder untm-
dachtar Rasktion.
o Foww, oie Folge 28 Sweh Namtrett n Bty
inpliarer Gatvjmrorile
o emuu-n_un 2B Austritt von sueoiin, putigen oot Pedieh F i eben ode Bila 1
Gefzhrenguallen bei
O At . b K brpaetunk ioomn. gerditeanwendung in
der Medizin

Eine wichtige Orundregel (ber sichere Anwendung elektromediziniacher Gerlte enthKlt die
Richtlinle VDE 0752/IEC 513.

ity Hiat

Arxt wl
Sicherheil 10r: e

dan Patirden

[ = Raum Aty
heibt: hiad Bila 2

Slchere Gerlteanwen-
dung in der Medizin

sicher ssin S 2 B s

Bild 2 zeigt dle wichtige Dreiteilung dieser Regel mit Sicherheitsforderungen an Raum,
Oerdt und Anwendung. Das Besondere an dlesem zunMchst trivial anmutenden Schema der
IBC ist, deB man weltwelt zur Einsicht gekommen ist, nicht mit ausschlleBlich sicherer
Geataltung der Oerdte die notwendige Sicherheit errelchen zu k8nnen: Sichere Oerlte-
anwendung atellt auch Anforderungen an den Raum und die Applikation.

Derinition oder Begrifrsbestimmung 1st der Anfang aller Normung. Der wohl wichtigste
Begriff "Sicherheit” 1st nur ungentigend definiert. Sind doch die Begriffe "Sicherheit”
und "gefahr” im Grunde nur die Bezelchnungen fUr die Endpunkte eiper Begrifrsakala, in=-
nerhalb der die technisch realisalerbaren Zustinde '11egen. Wer heute "Sicherhelt™ sagt,
meint elgentlich "rumitbares Rislke™. B1ld 3 versucht das darzustellen. Ein VerastHndnis
des Begriffes "Sicherheit” im felsehen Sinne filhrt leicht zu iiberzogenen, restriktiven
Sicherhaitsvorstellungen, -

—- Blld 3>
~Zumutbares Riske”[A] Dle Risikogerade



Diese Gefahr besteht chnehin immer dann, wenn auf neuén Gebieten zu bericksichtigende
Gefahrenzuatinde noch nicht susreichend erforscht sind, Vergessen wir nicht, daB die
Sicherheit unserer Gesellschaft letztlich von der Gesellschaft selbst bezahlt werden
[ 7]: 8

Diese Auffassung des Begriffes - Sicherheit sls Skala - macht deutlich, daf cdurchaus
varachiedene "Sicherheitsn” miglich sind, Das zelgt auch die f{ir die Sicherheitstechnik
grundlegende 3-3tufen-Theorie in Bild 4.

Scramet sl Rangoios verewekel wesimh
LT o s Qi O holre
L) ity v
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St . S1icherheitsmalnahmen:
O S Y o e i e s 3-Stufen-Theorie

Wenn immer miglich ist danach fiir eine technische Einrichtung die Stufe 1, die "unbe-
dingte Sicherheit”, zu wkhlen. Das i3t oft nicht mbglich. Wihrend . B. durch beson-
dere Schutzelnrichtungen die Berthrung der Hochspannung eines Rintgenapparates ver-
hindert ist, also ein Anwendungsfall der "bedingten Sicherheit”, kann bel einam Defi-
brillstor, wegen her netwendigen offenen Elektroden, nur die st¢rikte Beachtung von
Anwendungsregeln den Operateur und die Helfer vor Spannuagstibertritt schiitzen: ein
typisches Beisplel fUr "ninweisende" oder "beschreibende” Sicherheitsteehnik.

Der Systematik des Bild 2 folgeénd, alsc Jerlt, Raum und Anwendung als die 3 SHulen
der Sicherheitstechnik, komms 1ch nun zu einer kurzen Erlduterung der geriteseitigen
Schutzmagnehmen.

« .

Das Gerkt mufl sicher sein

Beim Betreiben von OerlMten in elektrischen VerSraucher-anlagen geht dile griBSte elektri-
sche Jefanr naturgemd® von den Teilen der Anlage sus, die Netzspannung fiUhren. Deren
Isolierung ist die zentrale Aufgabe des Gerkteschutzes. Bild § zeigt die Problematik.

Bi11d 5

Elektrounrall:
Die einpolige Netz-
berdhrung

Durch die vertellungstechnisch bedingte Frdung einer Seite der hier als Osnerstor dar-
gestellten NetzspannungsGuelle genligt ndmlich die Berlhrung eines einzelnen Leiters,
um einen Stromfluf durch den Berithrenden Uber die Erde zurtick zur Spannungsquelle zu-
stande kommen zu lassen., Mit dieser Rickleitung Uber die Epde 1st Jederzeit zu rech-
nen, vor allem dann, wenn gleichzeitig weerdete Konstrukticnotelle des Gehiuden, wie
Wasserlaitungen, Helzk¥rper oder andere berihr: werden kbnnen. Dieser elne, eigentlich
auagchlieB8lich der Energ_lezumhrung dienende Leiter Karn durch die Polvertapschbarkeit:



. .
des 1n Europa benutzten Wandsteckeraystems mit beiden Polen des Geritenetzstromkreises
in Verbindung gebracht werden. Schon dadurch entsteht die Notwendigkelt, den gesamten
Netzatromkrels, das sogenannte Netztell elnes GerHtes, gut.gegen die berilhrbaren Me-
tallteile zu isclisren, Des nHehste Bild 6§ zelgt diese sogenannte Betriebsisolierung
des Netzteils.

T e ! Bild 6
T T Tulhsig Mbletrtroc , Grundlage des Oeriteschutzes:
& L T Die "Betriebsisolation”

Jedoch such dle technisch beste Isolatlon kann den Stromilbertritt auf diese berihrba-
ren Metallteile nicht ganz verhindern. Insbesonders {lber die Kepazitdt C zwischen Netz-
tell und GehHuse f11¢8t ein bestimmter Wechselstrom, wenn durch gleichzeltigs Berfihrung
des GerHites und eines anderen GebKudeteils efne Ableitung zur Erde und damit .um Oene-
rator zustande kommt. Die Measung dieses sogenannten Ableitatromes sfgnet sich
hervorragend zur indirekten Bestimmung der Qualitit der Betriebsisclierung.

Die Normen [ilr eslektrische Gerlite schreiben hierf{ir bestirmte Grenzwerte var.

Ein derart isoliertes Gerlt scheint uns in diesem Zustand zunfchst elektriseh sicher,
ist es jJedoch nicht, weil basim sogenannten "ersten Fehler" - aln Begriff der Sicher=
heltatechnik - die Betriebsisollerung fehlerhaft durchbrochen werden kann und dann die
volle Netzspannung am GehHuse liegt. Gefordert 1st die doppelte Sicherheit.

Daraus ergibt sich die Notwendigkelt einer unabhlngigen zwelten, zusHtzlichen Sicher-
heltsmaBnahme. Die Gerktetechnik kennt mehrere Arten sogenannter "zusHtzlicher Schutz-

madnzhmen”.

Das nHichste Bild 7 zelgt die h¥ufigst angewandte, dies sogenannte Gerliteschutzklasse I

Pild 7

Zusltzliche SchutzmaBnahmen:
Die "GerHteschutzklasse I




Solche Gerdte besitzea zum Schutz gegen zu hohe Beriihrungsspannung eine zusitzliche
Verbindung des leitf¥higen GehHuses zur Erde. Diese Erdung des Gehfizses Uber den so-
genannten Schutzleiter erfolgt zwangslKuflg beim Anstecken des Netzateckers an die
Netzsteckdose, Dlese Erdung erzwingt fir das GehEuze elnen gegen Epda berllhrungsfreien
Zustand, auth im Falle eines fehlerhalten Stromtiberganges Uber die Betriebsisclierung.

Wenn rugelassene Ableitstrime, wie z. B. 500 KA, fMir bestimmte Anwendungen zu hoch
sind (z. B, Anwendung im und am Herzen), biletet der vorgeschriebene, zusKtzlich anzu-
lagende Potentialausgleichleiter doppelte Sicherheit. Bei Brueh des originalen Schutz-
leiters Ubernimmt der PA-Leiter den Ableitstrom.

Bei vielen elektirischen Gersten beeintrichtigt aine fehlerhafte Unterbrechung des
Schutzleitera leider nicht die Gerftefunktion selbst; der Bruch blelibt unbemarkt. Einer
der wichtigster Grinde,im Rahmen der vorbeugenden Wartung elle Cerdite mehrmels jHhrlich
einsr Prilfung zu unterziehen.

Pas folgende Bild B zelgt eine andere, oft verwendete und mitunter vortelilhafte zusHtz-
liche Schutzmplnahme: "Die BerHteschutzklasse II".
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Bymbol -ar.mma-.u ; ZusHtzliche Schutzmal-
- : - Gords nahmen :

oo .Die "GerHteschutzklaase II™
Diese durch ein Doppelquadrat HEuBeriieh gekennzeichneten Gerlte besitzen zusKtzlich zur
Bitriebslsblierung‘etne‘zwaite‘oder*doppeltaﬂxaolierung,fsie:sind;ﬂachutzisoliertﬁ."Die”
Hi;kung dieser Verdoppelung im Falle des "ersten Fehlers" einer Einzelisolierung ist
ohne welteres verstindlich. Bel Gerliten der Schutzklasse IT flieft der Ableitatrom stets
tUber die berthrende Person: die Mormen lassen deswegen nur sehr niedere Ableltstréme zu.

Das folgende Bild 9 zeigt, wie dle beiden eben dargestellten Prinzipilen "Erdung und
Schutzisollerung" Ihnen tlglich Kombiniert begegnen: Ein GerHt depr X1, T - alao geerdat -

Bild 9

Eln Gerlt der Schutz-
klasge I mit beweglicher
AnschluBleitung

ist Uber eine bewegliche Anschlufleltung an das Netz angeschlossen. DMe AnschluSleitung
kann wegen Fehlens elner leitfkhigen Umhiillung nicht durch Erdung geschiltzt werden:
diese ist daher doopelt iscllert, "schutziscliert".

Daraus erhellt, warum Leitungen mit durchbrochenem Aulenmentsl - die andersfarbig 1so-
lierten Innenleiter sind dann sichtbar - unbedingt ersetzt werden missen: An dlesen
Stellen besteht nur eilnfache Jicherheit,



Eine neue Schutzmafnshme, speziell fUr elektro-medizinische Qerlite, let der in den ‘
letxten Jehren bekannt gewordens "isclierte Anwendungsteil™. In Bild 10 ist der "iso-
lierte Anwendungateil™ vereinfacht dargestellt.
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& Bild 10
Qi vl wichatiuciliartem Carle it Woliorm  *
Asmindungetel B0} Avvemebecgpasll - Die Verbindung dea
N (Mowtrg g of ouepen) . Patienten mit dem
- z Geritegehluse

Die Aufgabe dieser zushtzlichen Isoclierung des Patlentensztromkrelses ist, generall-
piert betrachtet, zu unterbinden, dalB der Patient, wkhrend er zur Messung oder Bahand-
lung mit éinem Gerdt verbunden ist, zwangsl¥ufig Teil elnes ungewollten zwelten Strom-
‘krelses werden kenn, der {lber die Erde geschlossen wird. Solche Stromkreise Uber Erde -
esuch Erdschleifen genannt - bilden sich oft unbemerkt und ktnnen viel Arger machen. Das
reicht von Brummat¥rungen in EXGs bils zu gefdhrlichen Strtman {lber das Herz des Patlen-
ten beim Katheterisleren.

Gertite, die Strom durch den KSrper leiten, wie z. B. Defibrillateren oder Sehrittma-
cher, sowie Gerfite zur Auswertung von K¥rperfunktlonen, wie z. B. Manometer zur intra-
kardialen Blutdruckmessung, milssen selt Jshren ausschlieBlich mit dieser zushtzlichen
Patientenisolierung hergestellt werden. Gerkte der EX-Familie werden mit oder chne
1solierten Eingeng sngeboten. In vorschriftsmiBig installierten Riumen ktinnen beide
Arten zur Anwendung kommen.

oft wird der "floating input" such als eine Schutzmalnahme dargestellt, die den Patlen-
ten in erster Linle erdfrei halten und schltzen soll, wenn er direkt mlt Netzspannung
in Bar{lhrung kommt.

Diese Begrindung kann nicht gelten: erstens, well die hier aufwendlg vermiedene Erdver—
bindung des Pstlienten in der Praxis auf andere Welse jederzeit zustande kommen kann =
die IEC-Normen betrachten dies als "normal use” - und zweitens, weil im Falle offen
auftretender Netzspannung dle Aufgabe filr uns nur lauten kann, sofort den Fehler ru
beseitigen, d. h. dle Installation und die CerHte pormgerecht herzurichten.

Der Raum muf aicher sein

Die zweite SHule der sicheren CerHteanwendung war nach B1ld 2 der elsktrisch sichere
Raum. Wie im Abschnitt {lber SerHtesicherheit milssen wir auch bel der Beschrelbung der
installstionsseitigen S3icherheitsmalnnhmen im Raum Vereinfachungen vornehmen, um die
Grundprinzipien leicht erkennbar zu machen.

In VDE 0107, der Bestimmung ffir das Srrichten und Prilfen von elektrischen Anlagen in
medizinisch genutzten RMumen, werden 1n einer Tabelle viele der bekannten Raumarten
3 Anwendungsgruopen zugeordaet. Die Elntellung éer R¥ume erfolgt dabei nach den Nut-
zungamerkmalen: 1in Bild 11 ist diese Tabelle gekUrzt wiedergegeben.
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zungen si

nd z. B.:

nichs-chirurgische

Kleipne Chirurgile,
grofle Chirurgie,

Herzkatheter.

Bild 11

Beispiele fiir die Zu-
ordnung der Raumarten
zu den Anwendungsgruppen
(nach VDE 0110, geklirzt)

dieser Anwendungsgruppen gehen teils aus der Spal-
te "medizinische Nutzung", teils aus der Spalte "Beispiel” hervor. Kennzelchnende Nut-

Eingrifre,

Diesen drel Anwendungsgruppen sind, wie das Bild 12 verelnfacht darstellt, verschleden
umfangreiche Schutzzilele zugeordnet,

T e 26

Bild 12

Die Schutzziele in den
elnzelnen Anwendungs-
gruppen

W Ungeatirter Weiterbetrieb der GerHte whhrend chirurgischer Eingriffe und beim Sin-
sstz lebensechaltenier Grrite. Da

e heift:

Spltestens 15 5 nach Netzspannungsausfall milssen wichtige elektrische Gerlte
fir mindesteins 3 Stunden weiterbetreibbar sein

Splitestens 0,5 s nach Netzspannungsausfall muB die Beleuchtung des chirurgi-
schen Arbeltsfelden wieder hergestellt sein

Welterarbeit nach ErdnchluB-Fehler elnes Gerftes 1at méglich.

B Felne gefihrlichen eleksrischen Strdme (Mirfen Pasient und Personal durchfliefen.
Polgende Spannungsgrenzwerte sind dnzn einzuholten:

@ Hbchstens 24 V im allgemeinen medizirischen Bereich

@ Hbehstens 10 mV in Berelchen intrakardial behpndelter oder untersuchter Pati-

anten.



Bila 13

[He wichtigaten technischen Merkmale in RHumen depr
Anwendungsgruppen 1, 1E und 2B



B Keine magnetischen oder elektrischen St¥rungen, die den bestimungsgemiBen Betried
der Geriite einmohrinken.

B Keine Explosions- und Brandgefahren durch Narkose- und Reinigungsmittel, auch nicht
bel Anweaenhelt verbrennungsfirdernder Oase wie Sauerstoff.

B114 12 ist leicht zu entnehmen, dad z, B. ein Katheterlsbor ungleieh sufwendiger in-
atalliert sein muB als ein Bettenraum. Wie das im Prinzip techniseh sussieht, zeigt
Bild 13. RHume der Anwendungsgruppe 1 unterscheiden sich von normalen Wohnrdéumen nur
durch die den Steckdosen vorgeschalteten 30-mA-Pehlerstrom-Schutzachalter und den Po-
tentialausgleich. In Riumen nach 1 E kommt die besondere Ersatzstrom-Versorgung hinzu,
daher der hinzugerlgte Buchstabe E. In 2 E wird enstelle der FI-Schutzachalter ala Erd-
schluB-Schutz das Schutzleitungsayatenm mit elektrisch achwebendem Netz angewandt. Nur
damit 1st die Forderung nach ungestiirter Weiterarbeit nach dem ersten Fehler eines (Je-
rites und nach einer hiichsten Beriihrungsspennung von 10 mV techniach zu erfiillen. Be-
sondars das Einhalten dieaer Berithrungsspannung ist in starkem MaBe auch von der rich-
tigen Anweﬁdung der elektromedizinischen Gerlte abhBngig.

Dis Anwendung muf sicher sein

An drei wichtlgen GerHteanwendungen sollen die Aussagen von Anwendungsregeln beisplel-
haft dargeatellt werden.

Imtrokarshalnn Garit
. B. Manomater

fa S0 A F B0 A : o -

-BL~ N - -
o Bild 1%

Intrakardialer Patlenten-
schutz durch l0mV-Poten-

“ IS0-Eingang

Wmy

BE = tialauagleich und 10pA-
ISO=-Elngang .

Bild 1i# zeigt einen intrakardiasl untersuchten Patienten 1n Verbindung mit mehreren Ge-
riten. Alle Gerlte und Installationen sind VDE-gemiB, jedoch sind verschiedene der zu-
gelassenen Schutzklessen und Bauarten in Kombination dargestellt. Lelder nltmt hier der
exaite Nechwels der Freiheit von Folgen rir den Patienten in allen méglichen FHllen
eines e#rsten Fehlers und bel allen Kombinationen zuviel Raum in Anspruch.

Auch mbichte ich hier ohne jede Rechnung suskommen. Wes wir auf dieser Darstellung aber
unmittelbar sehen, ist, wie eine Vielzahl von Stromuellen, die den bekannten intrakar—
dilalen Grenzwert von 10 pA oft weit (lberschreiten, iber Herz und Erde einen gefkhrlichen
Strorkreis bilden kbnnten. Sie zeigt sber auch, wie ein isolierter Eingang, in die vom
Herzen kormmende Sigrelleitung e#ingefilgt, den gemelnsazen Pfad aller Uber das Herz méig=
iichen Stromkreise wirksam unterbricht.

Der 3icherheltspegel sinkt, wenn als Manoreter kKein Gerlit mit isoliertem Eingang benutzt
wird oder dieser Eingang durch gleichzeitiges Berihren von Gerlt und blankem Abnehmer-
gehHuse Yberbrickt ist, abep asuch, wenn der blenke Abnshmer in einen geerdeten Halter
eingesetzt wird. Dann ist man voll suf die Potentialfreiheit des Raumes angewlesen.



Wurde zus¥tzlich das Anlegen der Potentislausgleichsleltung vergeasen, tritt beim ersten
Penler, 2. B, Unterbrechung des Schutzleiters des Kl.-I-Gerltes, sehr wahrscheinlich
Piimmern auf. Umgekehrt steigt der Sicherheltspegel, wenn anstelle ainan Abnehmers mit
berthrbarem Metallgshiuse ainer der vollisclierten Abnahmer mit Taciierstoffhille und
Hahnen aus Isolierstoff benlitzt werden: einer Uberbrlickung ist dann vorgebeugt. Eine
1eittihige Uberbriiclung kann abar auch dann nleht erfolgen, wenn die Barithrung leltfH-
higer Katheterteile nur mit angelegien Gummihendschuhen zugelassen 1st.

Die verschledenen OerHtesbleitstrime sind im B1ld 14 als Konstantatromquellen sufge-
fafit; GerMteableltatrbme stellen nimlieh ‘meist elngeprigte Stréme dar. Als zelchnerl-
sches Symbel wurde die international {bliche Darstellung zweler verschlungener Ringe
benutzt.

Eine andere nicht problemfreie Garidteanwendung ist die der HP-Chirurgie., Hler wird die
elektrimche Energie nicht unmittelbar wegen Stromdurchgang durch den K¥rpar geflhrlich,
sondern indipekt Uber die erzeugte WHrde. Der Patlent wird Teil eines Hochfrequenz-3trom—
kreises. Wegen der fehlenden Relzwirkung hochfrequenter Str8me kiinnen bekanntlich auBer-
ordentlich hohe Strime Uber den Kirper geleitet werden: an Stellen mit kleinem Strom-
querschnitt tritt hohe Stromdichte, Hitzeentwleklung, Platzen der Zellen und #in' gewsllter
Schneideffekt auf. Unbemerkte StromUbergangsstellen hoher Stromdichte bedeuten Ver-
brennungsgetahr. Auch hier ein Blick auf die elektrotechnische Problematik,

Bild 15

HF=-Spannungaverteilung
am Patient bei HF-Chi-
rurgle

Bild 15 zeigt ein heute noch weit verbreitetes JerHt mit geerdetem Ausgang. Der Patlent
18t (ber die neutrale oder Erdelektrode mit der Energleriickleitung verbunden. Auch beil
vorachriftsmifig angelegter neutrsler Elektrode steht wegen Spennungsabfillean an den un-
vermeidbaren Widerstlnden von Zuleitung und Patient an jedem Punkt des Patienten eine
HP-Spannung gegen Erde.

Zwigchen Punkten unteaprschiedlicher Spennung ist Stromliberzang méglich,

Das Vermeiden gefMhrlicher Stromiiberginge zwischen Patlent und den umgebenden gee'rdeten
Metallteilen ist dsn Ziel der bekannten Anwendungsregeln: Isclierte Lagarung des Pati-
enten, Vearwendung mtglichst kurzer Zuleitungen, des Einstellen der .klein:tmdgllchen Lal-
stung, Anlegen der neutrslen Elektrode so neh wie mglich am Operationafeld, Verwsanden
von isolierenden Zwischenlagen zwischen Extremit¥ten, Vermelden von Plilssigkeitsansesm-
lungen und dle besondere Beachtung gleichzeitig am Patlenten angelegtar Sonden, Fuhler
und Elektroden. Bel HF-Chirurgie, und das 1st das sicherhelitstechnisel Bemerkenswerte,
gibt es keilne doppelte Sicherheit: Jede ilbersehene Anwendungsregel = sprich Isolierung -
fihrt zu ungewolltem Stromibergang, 2w FErwlrmung oder gar Verbrennung.



Bai den in neuerer Zeit angebotenen HF-Chirurgiegeriiten mit achwebendem Ausgang 1st die
Situation entach¥rft, aber kelneswegs unbedingt sicher, Es empfiehlt aleh in jedem Fall,
notwendige Elektroden der Uberwachungsgerlite so groSflHchig wie miglich zu whhlen und
so entfernt wie miglich vom Cperatlonsfeld zu plazieren {z. B. 15 e¢m). Bedenken Sie
bitte, dad der Petient mit selnrer Erdkepazitlt von etwa 500 pF wiederum eine gute hoch--
frequente Epdung des urspringlich erdfreien Schneidstromkrelses darstellt.

Bel der Anwendung von Deritrillatoren 1st die Hauptgefahr, da8 Spannung euf den Behan-
delnden oder auf Umstehende {bertritt. Obgleich alle heute lieferbaren Defibrillatoren

mit schwebendem Ausgang geliefert werden, besteht immer die Oefeshr, daB der Patient

Uber einen bestehenden Erdkontakt diesen Zustand aufhebt. Deswegen 1zt vor allem auf
alaktrisch 1solierte Lagerung und Nichtherihren des Petienten zu schten. Auch wann
{berwachungsgaerlite gleichzeltlg angeschlossen sind, wird der Patient {ber die dort ein-
gebauten Schutzgasstrecken bel Impulsabgabe voribergehend geerdet. Vor Anwendung muf ferner
Jederzeit medizinlsch gesichert werden: Die Anwendbarkelt der Defibrillation (im Gegen~-
satz zur Cardioversion) und die applizierte Energlemengs.

Gc'rnd.e die Defibrillatoranwendung mit ihrer offenen Hochspannung zelgt die Notwendig-
keit des Beachtens von Anwendungsregeln.

SchlieBlich genhdirt in die Relhe der Anwendungsregeln auch die Durchfihrung elner Sicher-
heitsorganisation im Krankenhaus. In Bild 16 sind die wichtigsten Schritte dsrgestellt,
die von Sicherheitsgremien fir besonders dringlich und notwendig angesehen werden.
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Das Wartungsprogramm klinnte ‘etwa wie Bild 17 aufgebaut sein.
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(18.2¥) prfem Wartungsprogramm fUr vor-

beugende Wartung {Vorachlag)

Viele "erste Pehler" sind s‘tumm, sie kdnnen nur durch regelmlfiig durchgeflhrte Wartung
ermlttelt warden: ich erinnere en die relativ hiuflge lUnterbrechung des Schutzlelters,
ohne dal das Betriebsmittel den Fehler anzeigt. Hier mu8 die regelmifige Wartung der
elektromedizinischen ferlte in weilt stlirkerem Mafle als bisher elngesetzt werden.

Natlirlich konnten dle Aussagen melner Darstellung nur einftihrenden Cherakter haben,
Grundlage Jeder Diskussion Uber den sicheren Betrieh elektromedizinischer GerHte mul
eine elnheitliche Sicht der technischen ZusammenhBnge sein. Mit dlesenm Versuch einer
Gesamtdarstellung hoffe ich, einen Peitrag geliefert zu haben.

B. K. §treu Hellige GmbH, Entwicklungsabtellung - TV, Freiburg (Breisgau)
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CMS 800 Zentrales

Patientenilberwachungssysiem

e Gleichzeitige und kontinuierliche Uber-
wachung von acht Patienten mit einer
Zentra1stauon .

» Sorgfaltig ausgeklin eltes Ober-

ungssystem fir Winische | -

Anwendungen

Verschiedene Registrierarten.

Multiparamateriberwachung. -

Arrhythmis-Oberwachung. -

Abspeicherung und Darstellung von

Datenrickbildkurven (Trend).

Monitor 105-portabel
1-Kanal-Speichermonitor mit Herzfre-
quenzanzeige, Grenzalarm, hohe Patien-
tensicherheit (floatin |npu1) diathermie-
stbrungsfreie Darstellung (kautersicher).

* Mikrocompute:

ARRHYTHMIA-MONITOR 151

estouertor Uberwachungs-
monitor mit 2-Kanal-Oszilloskop zur Erken-
nung und Messung von Extrasystolen.
Alamausldsung nach 10 Pricritétan mit
alphanumerischer Darstellung und Alarm-
stop im Schirm. 8-Stunden Trenddar-
stellung der VES.

\. A

KOMPAKTMONITOR 125

2-Kanal EKG-Speichermonitor mit Herz-
frequenzanzeige, Grenzalarm, Alarm-
stoppschaltung im 2. Kanal, wahlweisa
Kaskadenbetrieb. Defibrillations- und
kautersicher

OXYGEN MONITOR 630

Zurkutanen und intravaskuléren p0-Mes-
sung. Fiir Kontrolle und Optimierung der
respiratarischen Therapie. Unentbehrlich
bei der Frihgeborenen-Intensiviber- -
wachung und in der Anisthesie.

DPS 100
Datenverarbeltun?’ssysxem fur die Inten-
siviiberwachung. Patienteniiberwachung

von der Helzchlrurgle (ber die postopera-
tive Intensiviiberwachung bis zur medizini-
schen Intensiviberwachung. Therapie-
steuerung (open loop-Closed loop).

EIN AUSSCHNITT AUS DEM UMFANGREICHEN GERATEPROGRAMM
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Ultraschall-Programm
der 80e¢r Jahre

A {

.

ABDQSCANS
Das Fohizeiigeréit fiir abdominglle Ultraschalldiagnestik

der Spitzenklasse.

s

. .,
AXISCAN S5A . : ROCHE-RT 400 IREX-ECHOKARDIOGRAPH
Das preis-leistungsstarke Echtzeitgerat fir abdomi- * Zweidimensionales phased array Mef- und Registriersystem {ir Bio-
nelle Ultraschalldiagnostik. sector-scanning. B signale. . ,

-~

7 . e

CARDIO 80 . . SUPERSCAN

Das MeBgerat fur quantitative kardiologische Diagnostik. Direkter Dialog zwischen An-  Das Echtzeitgerés fiir abdominelle Ultra-

wender und CARDID 80. Frei programmierbar in Forlran oder-Basic, Ausdruck der  schalldiagnostik der Superlative. Dynamische

%esarnten Ergebnisse 'mittels Plotter. Mefigrundprogramme fiir TM-Auswertung, 2-D- Fakusierung durch Mikroprozessor-Technik.
uswertung, Kathederlabor (Sonderprogramm). .

\,

_EIN AUSSCHNITT AUS DEM UMFANGREICHEN GERATEPROGRAMM
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~ Neue Technologien
zu verniinftigen Preisen

Bitte informieren Sie mich detailliert und unverbindlich

Schickeh Sie mir Informationen

&= Abdoscan 5§
Bitte um Angebot G Axiscan 5A
CMS 80O Zentrales . (= Superscan

Cardio 80 Mef3gerat fir die quantitative
kard. Diagnostik

> RT-400 phased array Sektorscanner

(&= Oxygen-Monitor 630 IREX-Echokardiographie-System

<= Kompakt-Monitor 125 Gesamtprogramm fur folgende

@ DPS 100- Datenverarbenungssystem . Fachrlchtung
. tur.die Intensiviiberwachung .

Pallentenuberwachungssystem .
“- &0 Monitor 105 partabel .
<= Arrhythmia-Monitor 151

0OOoo oopcno

ulsl=lalulislals

Biiros in lhrer Ndhe:

O 2000 Hamw:g 70 3 3000 Harnaver B1 [J 5090 Leverkusen [] €009 Frankfurt 70 [ 7000 Swngan 36 [ Be57 Eching/Minchen

Kinigarodhe 2 Hamann-Guthe-Str.3  Overlaldweg 61 Kennedy-Allea 34 Maybachsiralle 39a Oskar-v.-Millar-5tr. 1
Tel. (040682323 Tel. (0511} 8390 5157 Tel. {02 14) 6 4097-89 Tel. (0611) 63 60 68 Ted, (O7 11} 814821 Tel. (081 65) 77-1
.Telex0211998 Telex 09 23729 Telex 08 510220 Telex 04 14 B Tetex O7 23 061 R Telox 0526 719

‘Bitte ankreuzen und senden an: KONTRON-ROCHE
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Neue Technologien
Zu verniinftigen Preisen

Bitte-informieren Sie mich detailliert- und unverbindlich

0O " Schicken Sie mir Informationen O <= Abdoscan 5

O Bitte um Angebot O <= Axiscan 5A

O - ~CMS 800 Zentrales 0O <= Superscan
Patienteniiberwachungssystem 0 Cardio 80 MeBgerét fiir die quantitative

O &= Monitor 105 portabel kard. Diagnostik

0O &= Arrhythmia-Monitor 151 0O (= RT-400 phased array Sektorscanner

0O & Oxygen-Monitor 630 | IREX-Echokardiographie-System

0 {=> Kompaki-Monitor 125 .~ <0 - Gesamtprogramm fir folgende

O

(= DPS 100-Datenverarbeitungssystem .. Fachnchtung
fiir die Intensiviiberwachung .
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Tel. (0 40) 682323 Ted. (0511) 8305157 Tel (0214) 6409799 Tel (osu)sseosa Tel (U7 11) 8146 21 Tel. (08165} 77-1
Telax 02 11 598 Tedax 09 23729 Telex 08 510 220 Telex 04 14 881 Tolex 07 23061 Telex 0526 719
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TETENAL

Spnzeriprodukbe der Rontgenchemie

- fur die Rontgenpraxis
~.-und das Krankenhaus

Wir haben uns im Rtnigenbereich auf die Herstellung von Verarbeitungschemikalien spezialisiert,
Daraus ergibt sich ein umfangreiches und ditferenziertes Programm fir Entwickler, Fixierbader und
Hilfsmittel, Unsere Starke liegt in der Vielfalt der Produkte und der Anwendungsgebiete sowie
einem schnellen und flexiblen Service durch unser bewahnies Team an AuBendienstmitarbeitern, die
unseren Kunden beratend und helfend zur Seite stehen, Auch die Wartung der chemlschen Arbeits-
béader von Entwmklungsmaschmen ist maglich, L

Entwickler fiir Maschinen und Handverarbenung

ROENTOROLL

Diese Entwickler mit gesteigerter EmpfmdIlchkeltsausnutzung, erhdhiem Kontrast und verbesserter
Haltbarkeit werden in maschinengerechten Abpackungen in verschiedenen GréBen angeboten. Sie
werden laufend durch Anpassung an die modernen Filmmaterialien und an die Verarbeitungsma-
schinen weiterentwickelt und verbessert.

ROENTOROLL HC
fur geringen bis mittleren Durchsatz, vor allem in kleineren Maschinen. Vertragt auch langere
Standzeiten.
ROENTOROLL I o N ) o .
Bew&hrter und robuster Entwickler, der hchsten Anforderungen an Stabilitt auch bei extremer
Belastung gewachsen ist. .
ROENTOROLL MIX
For automatische Ansatzsysteme. ’ . SR S Ll
ROENTOGEN liquid und Pulver g
speziell f0r die Handentwicklung in der R(jntgendunkelkammer Bietet heute in stelaendem MaBe .
Vorteile, namlich steuerbare Entwicklung durch Variieren von Zeit und-Temperatur. Okonomisches -
_ Arbeiten in Praxen mit geringerem Durchsatz.

ROENTOROLL pulv. -
Rontgenentwickler fir Rollenmaschinen und Tankanlagen. (Siehe hierzu TETENAL Mischautomat
auf der Vorderseite)

Fixiarbéder :

Ein umfangreiches Programm differenziert nach Einsatz- und Aufgabengebiet. Fur Kleintanks und
hochbelastbare Maschinen. Die Maschinenfixierbadkonzentrate ROENTGEN SUPERFIX MRP und
ROENTGEN SUPERFIX MIX fOr automatische Ansatzsysteme werden flassig geliefert.

ROENTGEN MRP SUPERFIX:pulv. {Siehe hierzu TETENAL Mischautomat auf der Vorderseite)

Reinigungschemikallen..™. . ~ - .. ~vo- .
ENTWICKLERTANKREINIGER

in neuer umweltschonender Zusammensetzung

WASSERTANKREINIGER :

entfernt grindlich und. schnell Kalk Silber und orgamsche Verschmutzungen
ALGENEX und ALZID .

beseitigt und verhindert Algenbefall,

TETENAL VERTRIEBSCESELLSCHAFT mbH

Postfach 2029 - 2000 Norderstedt - Telefon 040/521021
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Mehr Verarbeltun955|cherhe|t o
imRontgen-Labor mit dem neuen |
Tetenal Mischautomaten -

Dieses neue, vollautomatische Gerat arbeitet wartungsfrei und ermdglicht belm :
Ansatz der Entwnckler und Fixierbader ein sauberes und bequemes Arbelten
Im einzelnen bringt es fiir Sie und |hre Mitarbeiter folgende Vorteile: .

o Absolute Funkt:onsstchemelt
Bei Strom- und Wasserausfall
wird das Programm lediglich
unterbrochen und setzt sich.
nach Ende der Stérung fort.'.

® Keine Geruchsbelistigung ™

® Wasserzufuhr durch elektro--
nische Steuerung nach individu-
eller Vorgabe, je nach Erfor-.
dernis.

© Geeignet fiir Pulver und
Fliissigkonzentrate

® Das Gerit schlieBt Fehlan-
sitze aus
.Das bedeutet Zeit- und Kosten-
ersparnis

@ Variabel fiir alle Systeme
....Dieser Mischautomat_kann, mit
" allen Roéntgen-Entwicklungs-

~ “maschinen gekoppelt werden.

@ Giinstiger Preis
DM 2.300,—

+ Mehrwertsteuer
Frei-Haus-Lieferung
und AnschiuB

f TOV- gepruft nach VDE 0750 |

SO wird der Chem:kallenansatz
sauberer, sicherer und schneller

“Technische Daten - Hohe 93 cm

Die robuste Konstruktion aus Einfallhdhe 74 cm (Praxisgerecht!)
-Vollkunststoff hat-ein Gesamt- Breite 53-cm

fassungsvermogen von 120 Liter. _Tiefe 42 cm
(2 Kammern far jé 60 ther) ' . . 220 Volit -

Hohe Betrigbssicherheit durch Schutz-Kleinspannung 12124 volt- " Stromverbrauch ca. 5 bis 25 W
Das Gerat entaprlcm der DIN-Norm 1988 . .

.-



Hinter jedem Medizin- und Labor-

A gerat solite ein ausgereifter

B Service stehen. Die regelmaBige
B¢ Vartung hochwertiger Gerate

w verlangert deren Lebensdauer,
halt sie stets einsatzbereit und

i schlieft Folgeschéden vOon vom-

3 herein aus.

B Braun Melsungen AG
CHREMed .

Servuce o BHIT timsrbraTies

"P""




Phasenkontrastmikroskop
mit Dunkelfeld fiir die

1m Heilteld im Dunkelfeld im Phasenkontrast

Mit diesem Labormikroskop wird eine kompakte
- Gerateeinheit geboten, bei der keine
Einstedlungen und Justierungen des Kondensors
in herxédmmlicher Art fur die Phasen-
kontrastmikroskopie und das Arbeiten im
Dunkelfeld erorderlich sind.

WILL -WETZLAR GMBH. Oplische Werke
Wilhelm-Will-StraBe 7. 6330 Wetzlar 21/Nauborn
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KLASSIFIZIERUNG MEDIZIN-TECHNISCHER GERATE

H. Hutten

Klassifizierung: Ordnen und Unterteilen einer Gesamtheit, hier der Ge-
samtheit aller medizin-technischer Gerdte, nach bestimmten, moalichst
wesentlichen und charakterisierenden Merkmalen durch die Bildung von
Klassen.

Man kann zwischen folgenden Moglichkeiten zur Klassifizierung unter-
scheiden:

1. Bei der Festlegung von Merkmalen, die sich gegenseitig ausschliefen,
kann jedes Individuum, d. h. hier jede Gerdtetype, nur in einer einzi-
gen Klasse enthalten sein. Damit ist eine eindéutige Zuordnung mﬁgfich.
Bei der. Festlequng des Merkmalsatzes soilte darauf geachtet werden, daB
die einzelnen Merkmale in ihrer Bedeutung einigermafen gleichwertig
sind. Die Festlegung von Merkmalen, die letztlich nur die Negation an-
derer Merkmale darstellen, fiihrt hdufig zu unsinnigen Klassifizierungen
(besonders bei einem so definierten "Zwei-Klassen-System"). )

2, Bei einer aufsteigenden oder progressiven Merkmalsfolge ist jede
Klasse zugleich in der ihr ilibergeordneten Klasse enthalten. Die Merkmale
sind in diesem Fall nicht gleichwertig. Absteigendes Durchlaufen dieser
Klassen bedeutet zunehmende Differenzierung bzw. detailliertere Be-
schreibung. .

3. Mischsysteme aus den beiden aufgefiihrten Systemen.

Eine Klassifizierung setzt die Definition sinnvoller Merkmale und eines
ausreichend beschreibenden Merkmalsatzes voraus., Die Festlegung der
Merkmale stellt Tetztlich eine Absichtserkldrung dar, was mit der Klas-
sifizierung erreicht werden soll.

Medizin~-technische Gerdte: Technische Gerdte, die im Rahmen der Diagno-

se, der Therapie und der Rehabilitation eingesetzt werden.

heitsbefundes, ferner die Lokalisation des Krankheitsherdes. Diagnosti-
sche VYerfahren sind Frlherkennungsverfahren, Reihenuntersuchungen und
die Differentialdiagnose. Technische Gerdte, die bei der Diagnose ein-
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gesetzt werden, sind vor allem MeBgerdte. Der Einsatz dieser Gerite kann
entweder direkt am Patienten oder bei der Untersuchung von Proben, z. B.
im klinisch-chemischen Labor, erfolgen.

Therapie: Die Behandlung der Krankheit und die Durchfilhrung des Heilver-
fahrens. Therapeutische MaBnahmen kinnen konservativ {medikamentts oder
physikalisch) durchgeflihrt werden oder mit einem chirurgischen Eingriff

verbunden sein.

physischen Leistungsvermdgens, insbesondere MaBnahmen zur Unterstiitzung
oder Obernahme von Organfunktionen. Die technischen Geridte ibernehmen
voriibergehend oder dauernd die Aufgaben des kirpereigenen, insuffizien-
ten Organs. Derartige MaBnahmen kiinnen zur Steigerung des physischen
Leistungsvermigens beitragen oder fiir das Weiterleben unerliBlich sein.

Die Schwierigkeiten, das gesamte Spektrum der medizin-technischen Geridte
zu erfassen, wird bereits bei dem Versuch deutlich, die Gerdte ent-
sprechend dem hauptsdchlichen Anwendungsgebiet eindeutig zu unterschei-
‘den und somit bestimmten Klassen zuzuordnen. Die folgende Aufzdhlung ist
auf typische Beispiele beschrdnkt und insgesamt natiirlich unvollstindig:

1. Gerdte flr die Diagnose:

a. direkte Anwendung am Patien;eni BlutdruckmeBgerdt, TemperaturmeB-
gerdt, Ultraschaligerite, EKG-, EEG- und EMG-MeBgerite, Endoskope,
Herz-Katheter-MeBplatz, Lungenfunktions-MeBplatz, Rbntgen-Bild-
gerite, Gamma-Kamera; :

b. indirekte Anwendung: Blutgasanalysator, Zentrifuge, Mikroskope,
Mehrkanal-Analysator, Radio-Immuno-Assay-Einrichtung, Nephela-
meter;

Sonderfille:

c. Gerdte fir die PatientenUberwachung (Intensivstation, Op-Raum);

d. Datenverarbeitungsanlagen: sofern Datenverarbeitungsanlagen nicht

integrierter Bestandteil eines medizin-technischen Gerdtes sind,

werden sie nicht als medizin-technische Gerdte bezeichnet, auch
nicht, wenn sie ausschlieBlich fiir medizinische Aufgaben einge-
setzt werden;

Fernsehketten: sofern Fernsehketten unmittelbar im Zusammenhang

k]
.

mit diagnostischen Aufgaben (z. B. in der Radiologie) eingesetzt
werden, gehfren sie zu den medizin-technischen Gerdten.



. konservative Behandlung: Infusions- und Dosiergerdte, Diathermie-

b.
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gerafe. Gleichstrombdder, Massagegerite, Reizstromgerdte, Druck-
kammern, radiclogische und nuklearmedizinische Bestrahlungsgerdte;
chirurgische MaBnahmen: Elektrochirurgiegerdte, Koagulatoren,
Laserskalpell;

Sonderfidlle:

C.

Gerdte fir die Narkosetechnik: Gasmischeinrichtungen, Yentile,
Oberwachungsgerdte fiir die Narkosegase;

. Spezialgerdte wie Herz-Lungen-Maschine, Beatmungsgerdte, Gegen-

pulsationssysteme, Defibrillatoren, Sterilisatoren;

. spezielle Gerdte flUr die Zahnheilkunde;

Gerdte, die nach dem sog. Biofeedback-Verfahren arbeiten, z. B,
zur Behandlung des Bluthochdruckes.

3. Gerdte fir die Rehabilitation:

a.

b,

Steigerung des eingeschrankten, physischen Leistungsvermdgens:

Hor- und Sehhilfen, Knochen- und Ge1enkimp1antaie. GefdBprothesen,
Extremititenprothesen, Rollstiihle; '

lebenserhaltende Gerdte: Herzklappen, Herzschrittmacher, kiinstliche
Niere, kiinstliches Pankreas;

Sonderfdlte:

C.

Gerdte zur Unterstiitzung oder zum Erlernen dér Bewegungskoordi-
nation: von Sonderfillen abgesehen, werden solche Gerdte nicht
als medizin-technische Gerdte bezeichnet;

. Weichteilimplantate als rekonstruktive, zumeist aus kosmetischen

Griinden erforderliche Ersatzmaterialien: diese Biomaterialien
werden im allgemeinen nicht zu den medizin-technischen Gerdten ge-
zdhit.

Ziel der Klassifizierung medizin-technischer Gerdte: Allgemeine Bewer-

tﬁng der medizin-technischen Gerdte nach Qualitdtsmerkmaien unter be-
sonderer Berlcksichtigung der sicherheitstechnischen Aspekte,

Geridtekonzeption und -spezifikation definierten Anwendungszweck bei
weitestgehender Reduzierung der von diesem Gerdt fiir Anwender oder Drit-

te ausgehenden Gefahren und Risiken unter der Voraussetzung der be-
stimmungsgemdBen Verwendung,
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a. den Einsatz neuer Technologien in medizin-technischen Gerdten,

b. die Entwicklung neuer Gerite filr ungeldste medizinische Probleme,

c. die Entwicklung konkurrierender Gerdte unter Verwendung neuer
diagnostischer oder therapeutischer Ansitze

kam es in den letzten Jahren zu einer starken Ausweitung des Marktes fir

medizin-technische Gerdte, Die Lgsung folgender, in diesem Zusammenhang

auftretenden Schwierigkeiten wird somit immer dringlicher:

a. einige Geritehersteller versuchen, ihre Marktposition durch das Ange-
bot von Billigprodukten zu verbessern;

b. die Bedienung der Geridte wird zunehmend schwieriger, ohne daB dafiir
ausgebildetes Personal zur Verfligung steht;

c. viele medizin-technische Gerdte miissen, um den beabsichtigten Zweck

erreichen zu konnen, notwendigerweise 5o gebaut sein, daB ihr Einsatz

bei nicht bestimmungsgemdBer Verwendung mit erheblichen Risiken fiir

Anweﬁder oder Dritte verbunden ist (z. B. Gerdte fir die Radiologie

und Nuklearmedizin, Elektrostimulatoren, Defibrillatoren, Laser-

skalpell, Gerdte flir die Elektrochirurgie usw.);

die Eigenschaften und damit die Qualitdt der medizin-technischen Ge-

rite unteriiegen wie bei allen technischen Geridten einer unvermeid-

baren Abnutzung, d. h. die Qualitit der Gerdte kann nur dann iiber
einen langeren Zeitraum qleichbleibend erhalten werden, wenn das Ge-
rit regelmiRiy gewartet und Uberpriift (calibriert) wird;

e, fiir den einzelnen Anwender wird es zunehmend schwieriger, die vor
einer Gerdtebeschaffung notwendige sorgfiltige Evaluation durchzu-
fiilhren, d. h, zu priifen, ob ein Gerdt zur Ldsung eines bestimmten
medizinischen Problems uberhaupt geeignet ist und welche Vorziige es
gegeniiber den Konkurrenzfabrikaten aufweist.

=%

Ausgehend von der Erkenntnis, daB lediglich das letztgenannte Problem
zur Zeit nicht 1gsbar ist, hat eine auf Anregung der Bund-L&nder-Koem-
mission beim Bundesministerium flir Arbeit und Sozialordnung eingerichte-
te Sachverstdndigenkommission 1978 eine Empfehlung ausgeaﬁbéitet, nach
der alle medizin-technischen Gerite entsprechend dem von ihnen ausgehen-
den Gefihrdungsgrad unter Berilicksichtigung von Konstruktionsmingeln,
Bedienungsfehlern, Abnutzung und weiterer Faktoren in fiinf Klassen zu-
sammengefaBt und fir jede Klasse geeignete Vorschriften festgelegt wer-
den sollen:
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1. Gerdte, fiir die vom Hersteller bzw. Importeur bestdtigt werden muf,
daB aile in Frage kommenden Vorschriften, insbesondere Maschinen-
schutzgesetz, RV und Strahlenschutzverordnung sowie Normen und
Richtlinien beachtet worden sind; ‘

2. Gerdte mit Priifpfiicht {Bavartpriifung);

3. Gerdte mit Wartungspflicht;

4, Anlagen mit Abnahme und Wartungspflicht (Einweisung des Personals
wird zur Auflage gemacht);

5. Gerdte, die besondere Installationsvorkehrungen erfordern {z. B. Not-
stromversorqung). .

Um den Schwierigkeiten bei der Erfassung aller medizin-technischer Ge-
rite gerecht zu werden, wurde ein gemischtes K1assifizierungs§ystem
empfohlen, d. h. diesem System liégt weder ein Satz gleichwertiger, sich
gegenseitig ausschlieBender Merkmale noch eine aufsteigende Merkmals-
foige zugrunde. Es war daher notwendig, verschiedene medizin-technische
Gerdte in zwei oder mehr Klassen einzuordnen. Der Yorschlag der Kom-
mission fand die Zustimmung aller fachkompetenten und zustindigen Grup-
pen von den Herstellern bis zu den Arzten und Krankenhaustrdgern.

Inzwischen liegt die Neufassung des "Gesetzes iiber technische Arbeits-
mittel (Gerdtesicherheitsgesetz)" vor, das seit 1, 1. 1980 das alte Ge-
setz ("Maschinenschutzgesetz") abgeldst hat. In der Neufassung gibt es
einen Abschnitt "Besondere Yorschriften flr medizin-technische Gerdte",
in dem es heiBt (§8a):

“Der Bundesminister flr Arbeit und Sozialordnung kann . . . durch

Rechtsverordnung bestimmen, daB medizinisch-technische Geridte nur in

den Verkehr gebracht oder ausgestellt werden diirfen, wenn zum Zweck des

Gefahrenschutzes nach §3 einschlieBlich des Schutzes der Menschen, deren

Leben und Gesundheit von der Funktionssicherheit des Gerdtes abhdngt:

1. die Gerdte bestimmten Anforderungen entsprechen;

2. der Hersteller bescheinigt hat, daB sich die Gerdte in ordnungsmaBi-
gem Zustand befinden;

3. die Gerdte vom Hersteller, einem amtlichen oder einem von der nach
Landesrecht zustdndigen Behtrde hierzu anerkannten Sachverstdndigen
einer Endabnahme unterzogen worden sind;

4. die Gerdte einer Bauvartpriifung unterzogen worden sind;

§. die Gerdte nach einer Bauartpriifung allgemein zugelassen sind; die
allgemeine Zulassung nach Bauartpriifung kann mit Auflagen zur Wartung
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verbunden werden;

6. die Gerdte mit einem Zeichen iiber die Priifung versehen oder

7. eine Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mitgeliefert und die
Bedienungselemente der Gerdte in deutscher Sprache oder mit genorm-
ten Bildzeichen versehen sind."

Eine gewisse formale Ahnlichkeit mit der Empfehlung der Sachverstindigen-

kommission ist unverkennbar und offensichtlich beabsichtigt, Aber es

gibt erhebliche und schwerwiegende Unterschiede, und auf einige sol)
hier kurz eingegangen werden:

1. Im Gegensatz zu der Empfehlung der Sachverstidndigen, daB der Herstel-
ler die Einhaltung der geltenden Vorschriften und Richtlinien be-
stdtigen muB, sieht das Gesetz vor, daB
a. die Gerdte bestimmten Anforderungen entsprechen sollen, ohne daf

diese Anforderungen erldutert werden, d. h. diese Vorschrift ist
beliebig dehnbar und interpretierbar, und
b. der Hersteller den ordnungsmiBigen Zustand bescheinigt (es kann
) vennut]ich verausgesetzt werden, daB der Begriff "ordnungsmaBig"
durch das Bundesm1n1sterlum fir Arbeit und Soz1a10rdnung sinngé-
mdB und wirksam interpretiert wird). o
-2, Die Verknipfung der allgemeinen Zulassung nach Bauartpriifung mit
Auflagen zur Wartung ist unverstindlich, denn die Zulassung zur Bau-
artprifung muB vom Hersteller beantragt werden, wihrend fir die
Lurchfilhrung der Wartung der Betreiber, d. h. im allgemeinen der
Krankenhaustriger, verantwortlich ist. Danach ist es auch nicht vor-
gesehen, die Wartungspflicht auf Gerdte ohne Bauartzulassung, aber
mit Endabnahmepflicht, auszudehnen.

3. Die Forderung nach Gebrauchsanweisung oder Beschriftung der Be-
dienungselemente in deutscher Sprache ersetzt die von den Sachver-
stindigen geforderte Einweisungspflicht filr das Bedienungspersonal.
Bei den zustdndigen Aufsichtsbehtrden erdffnet sich damtt elne
Chance fiir Sprachexperten.

4. Die von den Sachverstindigen geforderten besonderen Installations-
vorkehrungen sind in dem Gesetz liberhaupt nicht mehr enthalten.
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Das Gesetz betont, daB Leben und Gesundheit der Menschen von der Funk-
tionssicherheit medizin-technischer Gerdte abhingen kiinnen. Das Gesetz
stellt jedoch keinen wirksamen Beitrag dar, durch eine geeignete Klas-

sifizierung und damit verbundene Vorschriften die Funktionssicherheit zu
verbessern.

Prof.Dr.-Ing.H.Hutten
Physiologisches Institut .
Johannes-Gutenberg-Universitit
SaarstraBe 21

6500 Mainz
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Uber den Zustand medizin-technischer Gerdte im

Krankenhaus

von R.-D. Bdckmann, K&ln

1. Einleitung

Fiur medizin-technische Gerdte ergibt sich im Gegensatz zu
anderen technischen Arbeitsmitteln auf Grund ihres bestim-
mungsgemdfien Gebrauches eine besondere Situation, nicht nur
aus sicherheitstechnischer Sicht, da der Patient gegeniiber
den mdglichen Gefahren aufiergewthnlich anfdllig sein kann
(vgl. IEC 513/8.76 - VDE 0572/...79).

Die potentiellen Gefahrenquellen wirken sich aber nicht
nur auf die Sicherheit des Patienten, sondern auch auf den
Bedienenden des Ger&dtes, die Menschen in unmittelbarer Umge-
bung-und letztlich auch auf das Geridt bzw. die Installation
.aus.

2. Allgemeine Erfahrungen : ' -

Die Erfahrungen des TUV-Rheinland, die sowohl bei Unfall-
und Schadensgutachten als auch bei der freiwilligen Uberpri-
fung der Sicherheit wvon in Betrieb befindlichen medizin-
technischen Gerdten Iin Krankenhdusern und Arztpraxen gewon-
nen wurden, bestdtigen die in der Literatur vertretenen
Grundszdtze iiber die Sicherheit medizin-technischer Geriate
beil ihrer Anwendung (1,2,3,4).

Entsprechend konnen gerdtebedingte Zwischenfdlle ihre mdg-
liche Ursache haben in:

- der Konstruktion des Ger#dtes(z.B. fehlende Erkennung des
" ersten Fehlers, Anderung von charakteristischen techni-
schen Daten, Ausfall von Gerdteeinheiten)
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- dem Istzustand des Gerdtes, der durch fehlende oder unzu-
reichende Pflege, Wartung oder Instandsetzung verschlech-

tert war,

- den'Umgebungs- und AnschluBbedingungen der Geridte (z.B.
fehlender AnschluB an den besonderen Potentialausgleich,
ungeniigender Beriihrungsschutz gegen elektrische Spannun-

gen,

- der Fehlbedienung der Ger#te (fehlerhafte Einstellung,
falscher AnschluB von Patlentenleitungen, ausgeschalteter
Geratealarm).

Ein Ergebnis dieser Ursachenanalyse ist, daB eine entschei-
dende Verbesserung der sicherheitstechnischen Situation nur
dann erreicht werden kann, wenn gleichzeitig in allen Punk-
ten eine Verbesserung angestrebt wird. Z.B. kann ein si-
cheres Gerdt zu einem relevanten Sicherheitsfaktor werden,
wenn es unter gefdhrlichen Umgebungsbedingungen betrieben
und/oder wvon unzureichend ausgebildetem Personal bedient
wird. Aus diesem Grund soll im folgenden bespielhaft sowohl
auf den Zustand der Gerdte und der Installation als auch
auf die Ausbildung des Personals eingegangen werden,

3. Zustand der Gerdte

Ausgehend von den bel .sicherheitstechnischen {/berpriifungen
gewonnenen Erfahrungen soll der Zustand von medizin-tech-
nischen Gerdten beschrieben werden, die tagtdglich in den
Krankenhidusern zur Anwendung kommen. Die notwendige Diffe-
renzierung wird bewult aus dem Blickwinkel der Ger&te-
konstruktion und dem allgemeinen 2Zustand der Gerdte auf
Grund ihrer Pflege, Wartung und Instandsetzung gewdghlt, da
auf Grund der groflen Gerdtezahl und -vielfalt die Neuan-
schaffung von Gerdten bzw. deren Wartung ein nicht zu
vernachlédssigender wirtschaftlicher Faktor im Klinikbetrieb
darstellt.
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3.1 Gerdtekonstruktion

Medizin-technische Geridte sind {blicherweise konzipiert auf
Grund von Erkenntnissen bis zur Zeit ihrer Markteinfiihrung.
Aus dieser Feststellung heraus ergibt sich, daB die funktio-
nelle Lebensdaver eines Gerdtes zwangslidufig zeitlich be-
grenzt ist. In der Literatﬁr werden Zeitrdume von 8 bis 10
Jahren fiir die funktionelle Lebensdauer angegeben (1). Da-
nach sollten Gerdte ausgemustert werden, da nicht nur die
Zuverldssigkeit (Verfiigbarkeit) der Gerdte zurickgeht, son-
dern auch in vielen Fillen das Gerst nicht mehr der medizi-
nischen Notwendigkeit gerecht wird und sicherheitsrelevante
Anderungen im Gerdtekonzept, die zwischenzeitliech Stand der
Technik geworden sind, nicht beriicksichtigt.

Jedem, der im Krankenhaus mit dem Problemkreis der medizin-
technischen Gerdte konfrontiert wird, ist jedoch klar, daB
diese Zeitvorstellung fir die Lebensdauer eines Geridtes,
wenn iiberhaupt, nur bei wenigen Gersdtearten (Uberwachungs-
einheiten, lebenserhaltende Gerdte) praktiziert wird. Somit
findet man im Krankenhaus neben neuen Geridten mit modern-
ster fécﬁnologie und Sicherheitsphilosophie noéh alte Gerd-
te, die 30 und mehr Jahre in Betrieb und technologisch
vollkommen veraltert sind.

Neben diesen beiden Geridtegruppen ist Jedoch noch eine
weitere zu finden. Es handelt sich dabei zwar um neue
Gerdte (Nachfolgegerite), die jedoch noch mit veralteter
Technologie und Sicherheitsphilosophie arbeiten. Bei der
Anschaffung derartiger Gerdte stehen zum Teil wirtschaft-
liche Gesichtspunkte im Vordergrund, da man ein defektes,
nicht mehr reparaturfihiges Gerat ersetzen mufB, aber aus
Griinden der Bedienungssicherheit und Kompatibilitdt mit den
noch vorhandenen Gerdten keine neuere Bauart bzw. ein ande-
res Fabrikat anschaffen will,

B =



3.2 Pflege, Wartung und Instandsetzung

Die Sicherheitsphilosophie der meisten im Einsatz befind-
lichen medizin-technischen Gerdte erlaubt noch nicht die
gerdteseitige Erkennung des ersten Fehlers insbesondere bhei
lebenswichtigen Funktionen und in’ sicherheitsrelevanten
Alarmkreisen. Daraus ergibt sich zwangsldufig die Forderung
nach einer regelmdBigen, in angemessenen Zeitabstanden
durchgefilhrten Wartung der Gerdte, um mdglichen Fehlern
vorzubeugen (z.B. Uberpriifung der Leistungsabgabe an Defi-
brillatoren) bzw. eine eingehende Inspektion des Gerdtes
durch entsprechend ausgebildetes Personal vor jeder Inbe-
triebnahme.

Die erste Forderung nach regelmdBiger Wartung wird ublicher-
welse gerade beil Gerdten mit anerkanntermaBen hchem Gefdhr-
dungspotential durch Wartungsvertrdge mit dem Hersteller
oder zum Teil auch durch gualifizierte Eigenwartung in den
Kliniken beriicksichtigt. Schwieriger ist jedoch die Realisa-
tion der zweiten Forderung nach einer regelmidfligen Inspek-
tion vor der Inbetriebnahme. Betrachtet man z.B. die Situa-
tion bei den Narkose-Beatmern, so ist es durchaus in
grofleren Kliniken Ublich, daBl durch speziell geschultes
Personal vor Jjeder Narkose ein entsprechender Sicherheits-—
check durchgefihrt wird. Welche {berpriifungen dabei durchzu-
fihren sind, richtet sich nach evtl. vorhandenen Check-
listen seitens der Hersteller und den eigenen individuellen
Erfahrungen an den Gerd#ten. Aber bereits hier beginnen die
Probleme. Zum einen steht entweder kein oder nicht ausrei-
chend entsprechend geschultes Personal fiir derartige Aufga-
ben zur Verfigung und zum anderen sind keine Checklisten
vom Hersteller angegeben worden oder diese befinden sich
nicht am Gerit,

In diesem Zusammenhang sei auch auf die in der Literatur
beschriebene Notwendigkeit der sogenannten Gerdte-Lebensak-
te hingewiesen, in der der gesamte technische Lebenslauf
des Gerdtes vom Zeitpunkt der Herstellung bzw. Anschaffung
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zusammengefaBt sind. Dieses mag zundchst als sehr aufwendig
erscheinen, hilft aber den sicherheitstechnischeﬁ Zustand
des Gerdtes zu dokumentieren. Neben der reinen Dateninfor-
mation (z.B. zu welchem Zeitpunkt die letzte Wartung von
wem durchgefiihrt wurde) sind auch Trendablesungen (z.B. zur
Beurteilung der elektrischen Sicherheit - Entwicklung wvon
Ableitstrom, Isolationswiderstand, Schutzleiter-Ubergangs-
widerstand, etc.) an Hand der gesammelten MeBdaten miglich.
Derartig ausfithrlich gefiihrte Lebensakten sind fast aus-
nahmsles nicht vorhanden. In den meisten Fdllen enden die
Informationen iber ein Gerdt bei der Anschaffung mit der

Inventarisierung.

Ein welterer, wichtiger Punkt ist der Problemkreis des
Sicherheitsverstdndnisses bei dem Anwender (Arzt, Schwe-
ster, Pfleger) in der Klinik. Wie hs#ufig kommt es vor, daB
Gerdtedefekte 2zwar bemerkt, aber nicht an die =zustandigen
Stellen weitergegeben werden, da die Funktion des Gerdtes
nicht unmittelbar betroffen ist. Als Beispiel sollen hier
defekte NetzanschluBleitungen, fehlende Gehduseabdeckungen
zum’ ~Schutz- gegen..mechanische. oder . elektrische Geféhydung,

‘dekalibrierte Einstellkndpfe, defekte Batterien zur Notver-

sorgung (z.B. Netzausfallalarm), defekte Kontrelleuchten so-
wohl zur Kennzeichﬁung des Betriebszustandes als auch einer
Alarmsituation, fehlende odér verschmutzte Bakterienfilter,
etc. angefithrt werden, Diese Liste kdnnte von Jjedem Prakti-
ker beliebig verlingert werden und zeigt, daB der Anwender
sich nicht immer der Notwendigkeit zur Beseitigung derarti-
ger Defekte bewuft ist. Andererseits ist aber bekannt, daB
sehr viele, technisch bedingte Zwischenfdlle erst durch die
Verkettung mehrerer ungliicklicher Umstdnde entstanden und
somit bei rechtzeitiger Instandsetzung vermeidbar gewesen

widren.

4, Zustand der Installation

In diesem Kapitel soll aus Grinden der Vollstdndigkeit auf
die Wichtigkeit einer sicheren Installation am Beispiel der
Elektroinstallation hingewiesen werden,



Fiir Neuinstallationen schreiben entsprechende Verordnungen
(z.B. Krankenhausbauverordnung filir Nordrhein-Westfalen vom
21.2.1978) verbindlich die Uberpriifung von z.B. der Elektro-

‘installation vor. Pfoblematisch wird die Sicherheit wvon
Elektroinstallationen jedoch in der tsdglichen Routine. Ob-
wohl z.B. VDE-Bestimmungen die regelmdBige {berpriifung der
Funktion der Jeweiligen SchutzmaBnahme (z.B. .wdchentliche
Kontrolle der Betriebsbereitschaft und einwandfreie Funk-
tion wvon Isclationswdchter und Fehlerstromschutzschalter
nach VDE 0107/3.88 -~ Anhang A) einschlieBlich der Dokumenta-
tion der Priifergebnisse in einem Priifbuch vorschreiben,
wird Jjedoch nur in geringem Umfang dieser Auflage nachge-

kommen .

5. Ausbildung des Bedienungsperscnals

Auf die Wichtigkeit éiner qualifizierten Ausbildung des
Bedienungspersonals wurde bereits mehrfach hingewiesen..
Legt man die LeitsdHtze der Sicherheitstechnik nach”
DIN 31000 auch dem Sicherheitskonzept einer Klinik zu-
grunde, s0 ergibt sich:

- Unmittelbare Sicherheitstechnik

" "Pechnische Erzeugnisse sollen so0 gestaltet werden, dan
keine Gefahren vorhanden sind."
{z.B. neue Gerdte mit meoderner Sicherheitsphilosophﬁe zZur
Erkennung des ersten Fehlers)

- Mittelbare Sicherheitstecnnik
"Ist eine unmittelbare Sicherheitstechnik nicht oder
nicht vollstindig moglich, sollen bescndere sicherheits-
technische Mittel Verwendung finden.”
(z.B, Trenntransformator mit Isolationsiiberwachung
{Schutzleitungssystem), sicherheitstechnische Uberprifang
der Gerdte vor jeder Inbetriebnahme)

- Hinweisende Sicherheitstechnik
"Filhren die Mafinahmen der unmittelbaren oder mittelbaren
Sicherheitstechnik nicht oder nicht vollstandig zum Ziel,
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me angegeben werden, unter welchen Bedingungen ein ge-

fahrioser Umgang mgglich ist."

(z.B. Einfuhrung eines Fiihrerscheins flir die Bedienungs-
sicherheit (1))

Betrachtet man unter diesen Gesichtspunkten die derzeitige
Aus- und Weiterbildung von medizinischem Personal, so er-
gibt sich in den meisten Fdllen ein erhebliches Defizit.
Die heutige Praxis sieht so aus, dafl ein gewisser Personen-
kreis bei Neuanschaffung eines Gerates vom Hersteller unter-
wiesen wird. Auf Grund der relativ hohen Fluktuationsrate
ergibt sich jedoch schon bald ein sicherheitstechnisch rele-
vanter Informationsmangel fir den Umgang mit diesem Gerit.
Eine gezielte WeiterbildungsmaBnahme besteht in der Regel
nicht, widhrend Bedienungsanweisungen der Geridte entweder
nicht mehr verfigbar, nicht in deutscher Sprache, unvell-
stdndig oder unverstindig sind.

6. Zusammenfassung

Zu einem umfassenden Sicherheitskonzept einer Klinik gehort
nicht nur die Notwéndigkeit, einen Gerdtepark mit mdglichst
sicheren Gerdten éu betreiben, sondern auch auf sichere
Umgebungs- und AnschluBbedingungen zu achten. Insbesondere
kommt aber der Ausbildung des Anwenders (Arzt, Schwester,
Pfleger) eine besondere Bedeutung zu, da die Bedienungs-
sicherheit zum einen einen entscheidenden EinfiuBl auf die
Gerdtesicherheit hat und =zum anderen auch deshalb, daf
gerade‘bei ‘'nicht sicheren Geridten" eine qualifizierte Aus-

bildung Grundvoraussetzung fiir einen sicheren Betrieb sind.

Dr.-Ing.R.D.Bb&ckmann
TUV-Rheinland e.V.
Postfach 101750

5000 Xéln 1
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Unfille und Unfallméglichkeiten beim Einsatz medizin-
technischer Geridte am Beispiel der HF~Chirurgie.

H.J. Harder, Miinchen

Durch HF-Chirurgie im OP-Bereich ausgeltste Unfille k&nnen
in zwei Arten eingeteilt werden: Einmal Entzilindung von’
Harkose-Gasen bzw. -Dimpfen oder ziindfdhigen Hautreinigungs-
und Desinfektions-Mitteln, zum anderen Verbrennungen infolge
unmittelbarer Anwendung der HF-Stréme.

Wihrend die Zahl der llarkose-Bridnde (und -Expiosionen) in
den vergangenen 20 .Jahren auf ein Minimum zuriickgegangen
ist, scheint die H#Hufigkeit analoger Vorgdnge bei Haut-
reinigungs- und Desinfektions-Mitteln etwa gleich geblieben
zu sein; die Zahl der bekannt gewordenen elektrischen Ver-
brennungs-uUnfdlle dagegen zugenommen zu haben (6). Etwas
Uber die sicherlich betrichtliche Dunkelziffer (1) zu sagen,
diirfte im Hinblick auf den folgenden Kommentar inzwischen
aussichtslos sein: Bedauerlicherweise hat die tendentidse

<4~  .e.Behandlung praktisch aller Zwischenfdlle im medizinischen
nereich - auch der unvermeidbar en -
durch Presse und sonstige Wichtigtuer im Hinblick auf Er-
fassung/Auswertung fiir diesen Sektor fast zu einer "Funk-
stille" gefiihrt.

1. Durch HF-Chirurgie ausgel@iste Brinde und Explesionen
{Tabelle 1)

1.1. Wihrend letzte Ungliicksfidlle mit "zlindfdhigen" Narko-
semitteln bereits (ber 5 Jahre zuriickliegen, bediirfen
diejenigen, die durch allgemein als "nicht-brennbar"
angesehenen Narkotikumgemische wie N,0.0; Halothan/
Enflurane verursacht wurden, der niheren Betrachtung
(5): Bei Eingriffen im Abdominal- bzw. Extremitdten-
Bereich besteht - dichtsitzende Narkosemaske bzw. In-
tubationskatheter vorausgesetzt - praktisch keine Ge-
fahr, nicht dagegen im Kopf-Hals-Bereich oder bei Ein-
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griffen im Thorax, zumal die untere Ziindgrenze des welt-
weit angewandten Halothans von 5% auf 3,25%/Volsg

{in N20/02) herabgesetzt wurde bzw. die des verwandten'
Enfluranes von 5,75 auf 4,25 Vol%. Hinzu kommt, daf das
O-Atom des sonst als "nicht-brennbar" bezeichneten N30,
d.h. des Stickoxyduls {Lachgas)} zwar metabolisch unwirk-
sam ist, aber durch thermale Zersetzung ab 450 K physi-
kalisch aktiv wird. Dieser Vorgang 2 NoO—»2 N, + 02
setzt Energie frei, welche die Zindgrenze dieses, wie
auch eines jeden anderen Narkotikum-Sauerstoff-Gemisches
nach unten verschiebt. Bel den letztgenannten Eingriffen

ist Gefahr vorliegend, wenn die anfangs erwihnten Voraus-'

setzungen nicht absolut gegeben sind. Auch die Verabfol-

gung/Insufflation von N0 und/oder O, ist - bei Eingriffen

im Gesichts-Hals-Bereich - unter gleichzeitiger Anwendung
von HF-Chirurgie eine oft unterschétzte Gefahrenquelle.
Wie aus den weiteren Unglilcksfdllen in Tabelle 1 zu er-
sehen ist, sind diese Gasgemische bzw. reiner Sauerstoff
in der Lage, Verbrennungsvorginge zu verursachen, wenn

z.B. organische Substanzen in einer solchen Atmosphire zum

"Schmoren" bzw. zum “Glimmén" gebracht werden. Elne Viel-
zahl von Gegenstdnden im Anaesthesie—/Operations-Bgreich

ist mehr oder weniger brennbar: Watte, Mull {-Tupfer), Ab-
decktiicher, Pflaster (insbesondere Plastik-Pflaster),Gummi-
bzw. Plastik-Masken, -Tuben, ~Schliuche usw.; in N,0- und/

oder Ojp-reicher Umgebuny, verbrennen diese Stoffe ausnahms~

los beschleunigt bis explosionsartig.

1.2. Wie leicht Hautreinigungs- und Desinfektions-Mittel

durch elektrische Funken zu entzinden sind, zeigen die

Zindgrenzen bzw. die Ziindtemperaturen von

Waschidther mit 1,7 ... 36 Vols ab 170 K
Kthylalkohel " 3,5 ... 15 Vol ab 425 K und
(Leicht-)Benzin " 1,0 ,.. 7 Vol ~ab 220 K, )

wozu auch die Aerosol-Desinfektions-Sprays mit einem
Alkoholgehalt (allgemein um 50 Vols) zihlen.

]



TABELLE 1 DURCH HF-CHIRURGIE AUSGEPUSTE BRKNDE/EXPLOSIONEN (AB 1965)

Legende: Es ist erstaunlich, daB sich allein tiber 50% der mir bekannten Haut-
reinigungs~ und Desinfektionsmittel-Verbrennungen nach Verwendung
eines sogenannten Sprays ereigneten, obwohl die Beschriftung das
internationale "Flammenzeichen" sowie entsprechende Warnungen ent-

hilt.
AGENS

ziindfihige Narkosemittel

Sogenannte nicht-brennbare
Narkosemittel

N,0- und/oder OZ-Applikation

Intraabdominal N,0 bel
Laparoskopie

In Alkchol geldste Haut-
Reinigungs- und Desinfektions-
mittel (fliissig und als Spray)

Zindfdihige Inert-/Darm-Gase

ANZAHL

SLYSENDE
SACHE

Schneiden bzw. Koagulleren,
Blutstillung -

Schneiden bzw. Koagulieren bei
Operationen im Kopf-Mund-Bereich

Mit Gasgemisch angereicherte Ab-
decktlicher bzw. -Zone bei Opera-
tionen im Kopf-Hals-Bereich:
"Ansengen" bzw. "Anschmoren" des
Gewebes bzw. einer Plastik-Sonde
mit akt.Elektrode;leitf.Atem-
schlauch durch HF-NebenschluB-
stromkreis "angeschmort"{++)} -

"Verpuffung" bei Koagulation
(?Verbr.I.9} .

Zu frithes Schneiden bhzw.Koagulieren,
insbesondere durch "Schwadenbildung”
unter den Abdecktiichern

Er&éffnen von Magen und Darm, Anal-
Chirurgie

-98_
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Der verbleib dieser Mittel in Hautfalten (Genital-
bereich!) oder im Bereich der Kérper~Aufliegefliche,
insbesondere aber die Schwadenbildung dieser Stoffe
unter den Abdecktﬁchefn filhren meist zu Verbrennungen
I1.9 {(gelegentlich auch III.®). Bei bereits bestehen-
der Teil-abdeckung des OP-Gebietes vor Anwendung von
Desinfektions-Mitteln, war in etwa der Hilfte der Fille
die Ubergangszeit von rd.4 Min. bis zum Ansetzen der
HF-Chirurgie nicht ausreichend.

1.3. Wie diesen, oft schwerwiegenden kosmetischen Fol-
gen der unsachgemidBen Anwendung von HF-Chirurgie
(einschl. der Klein~Gliihkauter bis 10 W) in Verbin-
dung mit zlindfihigen Narkose- bzw. Hautreinigungs-
und Desinfektions-Mitteln vorzubeugen'ist, ergibt
sich bei einigem physikalischen Denken aus der
folgenden Aufstellung:

a) Ziundfihige Narkotika:
Keine Anwendung der HF-Chirurgie im Gesichts-
Hals-Bereich, einschl. Thorax-Chirurgie - selbst

unter Annahme, daB die Atemschliuche des Kreis-
laufsystems bzw. des Intubationskatheters absolut
dicht sein dirften. Klimaanlagen bieten diesbe-
ziglich k e i n e Sicherheit!

b) Sogenannte "nicht-ziindfihige" Narkotika:

Nur zu verantworten, wenn bei Eingriffen im
Gesichts-Hals-Bereich keine Gefahr gegeben ist,
daB ein Schlauch des Kreislaufsystems, insbeson-
dere aber der Intubationskatheter durch die aktive
Elektrode "angeschmort” wird.

¢} N»C und/oder Os-Applikation/Insufflation;.

Bei Anwendung der HF-Chirurgie im Kopf-Hals-Be-
reich muf der GasfluB mindestens vier Minuten ab-
geschaltet gewesen sein.

d) Das bei laparoskoplscher Anwendung der HF-Chirurgie
zur Wahl stehende Inert-Gas ist nicht N-G, sondern
Stickstoff, notfalls auch Kohlendioxyd.
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e) Zindfidhige Inert-/Darm-Gase,
von denen hinsichtlich Ziindbereich bzw. Zindtempera-
tur, insbesondere

Methan 5 - 15 Vol% bei 595 K
Schwefel-Wasserstoff 4,3-45 " " 270 K
Wasserstoff T4 -715,6 " " 560 K

zu nenhen sind, und bei elektrochirurgischem Arbeiten

Komplikationen bis zur Darm-Ruptur zur Folge haben

kinnen:

- Vor Erdffnung von Darm bzw. Magen ggf. Punktion,
damit evtl. vorhandene ziindfdhige Gase entweichen
k&nnen;

- bei Anal-Chirurgie, wenn zuvor keine Rektoskopile
stattgefunden hat, prophylaktische Einfihrung
eines Darmrohres;

< auch der "gut abgefilhrte" Patient bietet ohne ent-
sprechende VorbeugungsmaBnahmen keine Gewdhr gegen
evtl, Zwischenfidlle.

. 2 von den "Briénden" zu den HF- "Verbrennungen"

Die HF- Chirurgle hat sich nun Selt Jahrzehnten klinisch
bewihrt und bei sachgemdBer Anwendunyg auch als relativ un-
gefihrlich erwiesen (11). Mit Ausnahme der Problematik bei
gleichzeitiger Uberwachung von physiologischen Gréfen am
Patienten wie EKG, Blutdruck/Puls und Temperatur, beruhen
die meisten Unfille auf menschlicher Insuffizienz.

2.1. Zum Wirkungsprinzip und damit auch zum Verstdndnis fiir
die verschiedenen Unfallherginge eine kurze Vorbetrach-
tung filr elektrotechnische mehr oder wenig vorbelastete
Anwender:

a) Der menschliche Kérper ist ein elektrischer Leiter,
dessen Widerstand, insbesondere in Abhdngigkeit von
dem der Hornhaut, der normalen bzw. der Schleimhaut,
zwischen 2 und 4 kOhm liegt. ]

b) Niederfrequenter wWechselstrom um 50 Hz (also Netz-

\ strom}, der durch/iiber K&rpergewebe flieBt, kann
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Kontraktionen der Muskulatur und ggf, Herzflimmern
verursachen, der Strom der HF-Chirurgie - allgemein
zwischen 300 kHz ... 3 MHz - lediglich physiologisch
ungefdhrliche Muskelkontraktionen.

c¢) Die Leistung des HF~Stromes liegt zwischen 5 W
(Ophthalmologie}, ... 500 W (allg.Chir.) bzw. ...
600/800 W (Urologie - Arbeiten in der Blase).

d} Der Grenzwert fiir konstanten Leistungsiibergang (in-
akt. Elektrode, evtl. Kontakt zu anderen Teilen mit
niedrigerem Potential) lieqgt bei etwa 1,5 W/cmZ2.

e} Die Funkenstrecke bei HF-Chirurgie verursacht beim

+ S5chneiden resp. Koagulieren Temperaturen bis (extrem)
1000 K, wobei die Zellverbiinde im Bereich der aktiven
Elektrcde “gesprengt" (aber nicht verbrannt) werden.

f) Plir die Blutstillung von Gefiifen bis etwa 1 mm @
kann auch die Schneide-Elektrode bis zu etwa 2 sec.
verwendet werden, wobel die GefidBwand koaguliert und/
oder das endstdndige Blut zum Thrombosieren gebracht
wird.

Der Schneide- oder Koagulationseffekt ist direkt abhidngig

von der Stromdichte und l1dBt sich am besten mit den fol-

genden Abbildungen verdeutlichen (4).

8y Setur frohe cpeziliscin
‘Stromdichte (Aot}
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Abb. 1a Schematische Darstellung der spezifischen
Stromdichte bei HF-Chirurgie - "Schneiden”
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* abb. 1b Schematische Darstellung der spezifischen Strom-
dichte bei HF-Chirurgie - "Koagulieren”

Legende:Schematische Darstellung der spezifischen Strom-
dichte (S) bei HF-Chirurgie unter normalen Be-
dingungen (#== 0.5 A).

a) Elektrotomie: S,»»S5,;
b) Elektrokoagulation:; S, » S5, jedoch nicht in
dem MaBe wie bei a)

Abb. 2 Schematische Darstellung der spezifischen Strom-
dichte bei nicht ausreichender Ableitfdhigkeit

Legende:Schematische Darstellung der spezifischen Strom-
dichte (8) beil HP-Chirurgie mit nicht ausreichender
Ableitfidhigkeit der inaktiven Elektrode, z.B. bei
Elektrokoagulation; 5, 89, d.h. es ist Verbren-
nungsgefahr bei S, gegeben.
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2.2. Mit HF-Chirurgie verursachte Verbrennungen {Tabelle 2}

purch das Ansetzen der aktiven Elextrode (inaktive
Elektrode geerdet), wird der HF-Stromkreis iiber den
Patienten geschlossen. Bei diesem Vorgang bewirkt ein-
mal der physiologische Kbrperwiderstand, zum anderen
der Widerstand der Rilckleitung {d.h.Kabel/Elektrode-
Haut) einen linearen Spannungsabfall in Richtung Erde,
der wiederum zur Folge hat, daf von jedem Punkt des
Patienten nicht nur Spannungsdifferenzen gegen geerdete
Metallteile vorliegen, sondern auch gegen solche mit
erdnahem Potential - angefangen vom oP-Tisch bis zur
EKG-Elektrode.

Sie k&nnen sich noch betrdchtlich erhdhen, wenn bei

der Anwendung

a) die inaktive Elektrode nicht exakt anliegt und/oder

b) das Rilckleitungskabel zu lang ist und evtl.
"gehleifen” aufweist.

Mit diesen Verst8Ben gegen die Grundregeln der HF-

Chirurgie - n#dmlich Einhalten eines eindeutigen Strom-

weges - hat der Anwender eine regelrechte und vor allem

gefihrliche "HF-RiickfluSdrossel" geschaffen, was zur

Folge hat, daB sich aufgrund der erhdhten Impedanz am

Patienten unzuliiplich hohe Nachfrequenz-Spannungen

... 200 V gegen Erde bzw. Masse aufbauen k&nnen (12).

Beim Anliegen des Kdrpers an einem leitfdhigen ge-
erdeten Teil resp. an einem mit erdnahem Potential
kann sich ein NebenschluB-Stromkreis aufbauen, wie die
folgende Abbildung zeigt, und entsprechend der Strom-
dichte Verbrennungen ...III.° verursachen.
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Abb. 3 Schema eines NebenschluB-Stromkreises

Legende:Wird der Teilstrom ¥; im NebenschluBkreis gleich
oder gréBer als &,dann ist mit dem Auftreten von
Verbrennungen zu rechnen. Dies tritt vor allem
bei kleiner zusédtzlicher Berihrungsfliche auf.

2.3. Der besonderen Betrachtung bediirfen Verbrennungen iber
EKG-Elektroden:

Die neutrale HF-Chir.-Elektrode ist geerdet;Metall-
..teile im OP-Raum sind meistvunmippelpar geerdet oder
haben h&ufig ein erdnahes Potential: ﬁef-ﬁF-Strdm kann.
deshalb bei deren Beriihrungen von-der aktiven Elektrode
unkontrolliert lber den Patienten zu diesen Metalltei-
len flieBen - insbesondere zu den liber das EKG-Gerit
geerdeten Elektroden, wenn deren Leitungen keine In~
duktivitdten bzw., Ohm'schen Widerst&nde enthalten.

-

Die zahlreichen Ursachen fiir HF-Verbrennungen lassen
sich aufyrund der folgenden Tabelle - zumindest Eiir

den drztlichen Anwender - fast schon klassifizieren.
Es wurden deshalb zur Einsparung von Text gleich der
jewelilige Hergang kurz mit aufgefiihrt.
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Legende:
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DURCH HF-CHIRURGIE VERURSACHTE VERBRENNUNGEN (AB 1965)

In der linken Spalte wurde versucht, die sich aus der Praxis

begebenden Gefahrenbereiche zwacks besserer Informationa-
mSglichxesit aufzuschliisseln: der jeweillge Hergang ist in
seiner Sesonderhelt durch Unteratreichen charakterisiert.

FEHLERQUELLE ANZAHL
HF-Ger&t/Fubschalter EFal
12}
Inaktive Elektrode k]
- " 21
- - 3
" " 5
" . P
Stieh-/Nadel-Elektroden 19

*pfennig”-Elektroden 14

Hebenschluf-Stromkrels

EKG=Uberwachung
- 2
" 6
- 2
= 1
" 1
- 5

Kapazitive bzw. induktive
Xopplung von HF-Strom
{=Kabeln) mit 1

$2(+2)

HERGANG

Nicht erkannte Defekte-—
*Hochregeln™ statt Austauach

(Maxroschock lber inakt .Elektrode}

Bruch im Ubergang Kabel-Elektrode

* Insuffizientes Anliaien bzw. nur
Auflegen des Pat. au Elektrode

- bei letztarem Nekrosen bis auf den
hinteren Beckenkamm bzw. die Wirkel-
Dornfortalfitze (3)

zu hoher lbergangswiderstand zum
xﬁrperfoberlcﬁenaei durch extrem
trockene Haut (*Abschilferungen®)
oder {bermisige, nicht abrasierte Behaarung

Ansammiung von (wEBrigen) poninfektionas=
mitteln bzw. {hyperbarer} Kochsalzlbsung
zwischen Elektrode und Haut -

Verwendung von Kleinkinder-Elektroden
bei “Jugendlichen®

varbrennungen dieser Art finden sich faat
ausscﬁheagu'h bei Eingriffen im Kopf-
Rumpf-Bereich, nicht bel Operationen an
den Extremitdten

" Unkontrollierbarer stromfluf zu dem Uber das
EKG-Ger¥t geerdeten Elektroden

rd. SO% HP-Rickstrom liber leitfihige Auflage
-~ 0p-Tiach

Anliagen an metallischen Teilen des Op-Tischea
mit einer Hautpartie

Arbeiten mit HF=-Chirurgie bai leichzeitig an-
oder sinliegendem (und goerdetem) zweiten Ge-

rdt, z.B. (Laparo)Skop

SchweiBbildung (Schock!) Ln Hautfalten/Achsel
Speichellache unter einer Gesichtsh¥lfte bel
Beltenlage, leitfihige op=Tisch-Auflage

(Uber-}fauchte Unterlagen baw. Kochsalz-Lachen

EXG-Erdungskabel:

Ve:E:enm_xng in Blektrodenbereich
Temperaturelektroden-Kabel:
Verbrennung Im Analbersich

GRAD PER VER-
BRENNING

11.°

I.-111.9

11.9

11.°

11.-111.°

11.°

11.-111.°

11.°

11.°

11.°

11.°

1.-11.°
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3. MaBnahmen zur sicheren Anwendung der HF-Chirurgie

(3,7.8.9)
3.1. Inaktive (neutrale) Elektrode

a)

b)

c)

a)

e)

b

Ausreichende Gr&fe und Qualitidt - letzteres im
Hinblick auf sogenannte Einmal-Elektroden und
mdgliche accidentelle Befeuchtuny durch Desin-
fektions-Mittel:

MindestyruBe fQr GesiaBd/Oberschenkel|Oberarm

bei Erwachsenen u, 28G x 160 mm 180 x 100 mm
Jugendlichen
bei Kindern und 180 x 100 mm

Kleinstkindern

Das Kabel scollte nicht zu lang sein. Wenn dies
der Pall ist, sind Schleifen in demselben bereits
eine Gefahrenquelle,

Die Elektrode sollte so nah als midglich am OP-
Gebiet liegen, jedoch nicht ndher als rd.20 cm.
Sie sollte keinesfalls so angebracht sein, das der
StromfluB quer bzw. diagonal durch die Herzregion

.geht - einmal im Hinblick auf eine durchaus m¥g-

liche Irritation des Herzens, zum anderen'bei vor-
handenen, selbst "gekapselten Herzschrittmachern".
Uberhaupt sollte ein Internist bei allen Operationen
zugegen sein, wenn HF-Chirurgie bei den letztgenan-
nten Patienten angewendet wird.

Evtl. Behaarung im Bereich der anzulegenden Elektro-
de muB zuver abrasiert werden.

Der korrekte 5itz der Elektrode verlangt, daf sie
nicht einfach "nur anliegt®, sondern so fixiert

ist, wie es dem frilheren "Anwickeln" entspricht;
nicht lediglich unter das GesiB geschoﬁen wird,

ohne auch hier entsprechend fixiert zu sein; nicht

knSchernen Bereichen des K&rpers anliegt.
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Sonstige MaBnahmen

Der Patient darf keinen Schmuck mehr tragen - selbst
das manchmal psychologisch nicht einfache Problem,

daB der Patient auch seinen Ehering voriibergehend ab-
nehmen soll, darf hier keine Ausnahme bilden. Bereiche
der vermehrten SchweiBbildung sollten mit Zellstoff
o.8. abgesichert werden.

tberfeuchtete Abdeckticher bzw. Op-Tisch-Unterlagen
milssen ebenso vermieden werden wie zu groBzligiges
Arbeiten mit physiologischer Kochsalzldsung wéhrend
der Operation.

Bei dieser Gelegenheit sei mir die Bemerkung erlaubt,
daB die ertrdumte Sicherheit durch "absolute Iso-
lierung des Patienten" resp. "floating output” solange
als Utopie angesehen werden muB, wie es sich in der
Praxis der Chirurgie nicht vermeiden ldBt, mehr oder
weniger mit der unvermeidlichen "Kochsalzldsung"
(Splilungen!) arbeiten zu miissen.

Der Beginn des HF-Schneidens bzw. -Koagulierens sollte
bei méglichst niedriger Einstellung des Gerdtes be-
gonneh werden.

Zur Vermeidung von HF-Verbrennungen bei EKG-Uber-
wachung bieten sich seit einiger Zeit zwei Alter-
nativen an'(10), auf welche nicht mehr verzichtet
werden sollte:

Einmal sogenannte Pfennig-Elektroden aus Silber-
Silberchlorid, deren Ubergangswiderstand zur Haut
mittels Elektrolytpaste in Schaumstoff rd. 10 kOhm
betrdgt, welche durch einen Klebering gehalten werden
{aus keiner der befragten Klinlken, welche derart ver-
fahren, ist bislang eine entsprechende Verbrennung he-
richtet worden},
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zum_anderen sogenannte HF-EKG-Kabel - insbesondere fiir
Patienten, beil welchen Klebe-Elektroden nicht angewendet
werden kbnnen, wie bei Verbrennungen u.a.m., resp. fir
Kleinkinder, bei denen weiterhin der Stech~/Nadel-Elek-
trode der Vorzug gegeben werden muB8 (im ibergangskonus

zur neutralen EKG-Elektrode ist eine Drossel eingebaut,
womit der Patient nicht mehr ither das EKG geerdet ist.

In den anderen Elektroden sind jeweils 10 kOhm Widerstéidnde
eingebaut, womit bei allen Elektroden die Verbrennungs-
gefahr gebannt ist).

Der Verfasser hat sich selbst von der Schutzfunktion
‘dieser MaSnahmen Uberzeugt, wie die folgenden MeBergeb-

nisse zeigen:

Die Ausgangswerte mit Stech~Elektrode 1 - Lende zur
Stech-Elektrode 2 - O'Arm bzw. Brust {iber ein herk&mm-
liches Kabel ergaben 2,67 ... 2,8 kOhm.

Bei Stech-Elektrode 1 - Lende zur Stech-Elektrode 2 -
O'Arm bzw. Brust {iber ein Rabel mit 10 kCOhm Widerstand

am lbergang zur-Q'Arm-- bzw...Brust-Elektrode fielen Werte
zwischen 13,3 ... 14,5 kOhm an, analoge Werte bei_her—
kmml ichem Kakel mit zwei verschiedenen Fabrikaten, der
jetzt auf dem Markt befindlichen 10 kOhm-Klebe-Elektroden.

AbschlieBend scheint, insbesondere fiir den Kliniker, die
nachfolgende Tabelle 3 von Bedeutung, in der eine Diffe-
rentialdiagnose von HF-Verbrennungen chemischen Verit-
zungen/Verbrennungen gegeniliber gestellt ist.

Dr.med.Hans Joachim Harder
Chefarzt der Anaesthesie-Abt./
Blut-Depot

Stidt. Krankenhaus Schwabing

8000 Miinchen 40



TABELLE 3

HAUFIG DER HF-CHIRURGIE ZUGESCHRIEBENE CHEMISCHE

"YERBRENNUNGEN"

Legende:

tolecge hinzugezogen werden.

AGENS

Haut-Reinigungsmittel
- Frichloréthylen

Benzin-Tetrachlor-
kohlenstoff

Desinfektionsmittel

Jod,jod-haltige und
analoge Substanzen

Quecksilber-haltige
Mittel

Kontaktpasten etc.

HERGANG

Spez.Anwendung vor Op.auf Station
m.Riickstdnden in Hautfalten;anschl.
Liegen auf Gummi-Matte des Op-
Tisches (Kd&rpergewicht,verminderte
Hautdurchblutung!) u.ggf.noch
Schwitzen (Schock)

. Lachenbildung in Hautfalten, ins-

bes.aber im Aufllegebereich auf
Gummi-Matte (s.0.)

Bei Eindringen in den Alu-Folien-
Hautbereich (z.B.Einmal-Elektro-
den) u.spiterem Austrocknen wird
das Hg zum Katalysator fiir einen
Oxydationsvorgang des Al mit Tem-
peraturen ...

Bei Ereignissen dieser Art sollte, insbesondere aus
forensischen Griinden notfalls auch noch ein Derma-

AUSWIRKUNG

Rotfdrbung der Haut
u.oberfl.Ldsionen

- 66 -

Generelles Bild einer
verbrennung I.-II.°

Echte Verbrennung 11.°

Abgegrenzte, elner
Verbr.I.-II.° &hnliche,
allergische Zone
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Abb. 4 Verbrennung II.-III.® unter Sauerstoff-
Insufflation bei Operation im Gesichts-

bereich

Abb. 5 Verbrennung II.-III.° durch lediglich Auf-
liegen auf inaktiver Elektrode



Abb. 6 Verbrennung II.-III.° bei zu hohem Ubergangs-
widerstand zwischen inaktiver Elektrode und Haut

Abb. 7 Verbrennung II.-III.° durch Anliegen des
Kbrpers an leitfdhigem Teil des OP-Tisches



Abb. 8 Verbrennung III.C liber EXG-Elektrode

Abb. 9 Verbrennung III.° iiber EKG-Elektrode
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Was missen medizintechnische Gerdte leisten?

J. Kilian

Aus der Fille der Leistungskriterien, die bei der Beurtei-
lung‘eines Gerdtes zu fordern sind, soll hier nicht auf
das Problem der Grundausstattung eingegangen werden, son-.
dern auf die Fragen der Funktionstiichtigkeit und der Si-
cherheit im laufenden Betrieb.

Wir kdnnen zwel Arten von Sicherheiten definieren:

Einmal die exakte Funktion der eingesetzten Geridte, zum
anderen die Sicherheit, auftretende Fehler .oder St&rungen
bzw. Abweichungen wven erwarteten oder eingestellten GroBen
unverziiglich bzw. rechtzeitig erkennen zu kdnnen. Welter-
hin missen wir unterscheiden zwischen technischer, hygie-
nischer und medizinischer Sicherheit. Die technische
Sicherheit bedeutet die komplikationsfreie Anwendung ei-
ner definierten Methode und die einwandfreie Funktion eines
Gerdtes von der technischen Konzeption her. Die hygieni-
sche Sicherheit bedeutet die gefahrlose oder zumindest
mdglichst risikoarme Mehrfachverwendung eines Geridtes bei
verschiedenen Patienten und die technisch einwandfre;e
Realisierung dieser Forderung. Die médizinische Sicher-
heit schlieBlich bedeutet die sichere Applikation einge-
stellter GroBen bzw. die sofortige und rechtzeitige Alar-
mierung bei auftretenden Abweichungen innerhalb geforder-
ter Leistungsgrenzen.

Bei der Beschéftigung mit diesem Thema ergibt-sich, das
verbindliche Auflagen oder Empfehlungen fehlen, wie eine
geforderte 'technische Sicherheit garantiert werden kann;
dariiber hinaus fehlen jedoch meist auch die personellen,
apparativen und ridumlichen Voraussetzungen, um diese
Sicherheit garantieren zu kbnnen. Es ergibt sich daraus
zwangsldufig, zundchst eine Bestandsaufnahme iiber Miglich-
keiten und Notwendigkeiten durchzufithren und daraus trag-
bare und praktizierbare Empfehlungen zu entwickeln.
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Ziel muf sein, die Sicherheit in der Anwendung tatsdchlich
in der angestrebten Weise zu verbessern, ohne dabei eine
technische Perfektion erreichen zu wollen, die fiir alle
Beteiligten eine zus#tzliche, insbesondere administrative
Belastung bringt und im Endeffekt doch das Ziel einer ab-
soluten Sicherheit nicht erreichen kann.

Unglilcksfille in der Andsthesie gibt es, seit Narkosen
durchgefilhrt werden. Immer ist eine Ursachenkette nachweis-
bar, in der menschliches Fehlverhalten und technische Feh-
ler enthalten sind (3, 4). Gehen wir davon aus, daB eine
Ausrilstung sinnvoll konstruiert und richtig zusammengebaut
ist, 50 ergeben sich zwei Fehlermiglichkeiten:

1. Eine falsche Bedienung oder falsche Anwendung eines an
sich intakten und ordnungsgemif funktionierenden Gerdtes
und

2. Zwischenfllle, die sich allein daraus ergeben, dag der
"$Stdrfaktor Patient" bei der Inbetriebnahme eines Ge-
rétes wirksam wird und die vom Patienten ausgehenden
Stsrfaktoren in der Konstruktion bzw. Funktion nicht
berﬁcksichtigt‘hurden;Ada der Konstrukteur diese mdgli-
chen Stdrfaktoren gar nicht kannte. Es handelt sich in
diesem Falle also um Stérungen bzw. Fehler, die sich
aus der Anwendungstechnik ergeben. .

Das h#ufig im Vordergrund stehende menschliche Versagen

ergibt sich einmal aus dem mangelnden Verstdndnis fiir die

Funktion und den Einsatzzweck der technischen Einrichtung,

zum anderen aus einer unzureichenden tberpriifung der Ge-

rite vor dem Gebrauch und im Unvermdgen des Erkennens von
klinischen Zeichen eines drohenden Ungliicks. Fraglos lassen
sich damit viele sogenannten technischen Fehler auf eine
unzureichende Ausbildung derjenigen zuriickfihren, die

diese Ger#te einsetzen oder i{iberpriifen. Um die Sicherheit

bei der Anwendung zu garantieren, mu8 das Gerdt daher einen

seinem Verwendungszweck angemessenen Sicherheitsstandard
besitzen.
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Eine Kommission "Technische Sicherheit" der deutschen Ge-
sellschaft fir Andsthesie und Intensivmedizin hat sich im
vergangenen Jahr mit diesen Fragen beschdftigt und in einem
ersten Schritt Empfehlungen zur Sicherheit von Inhalations-
narkosegerfiten beim Einsatz erarbeitet. Beispielhaft seien
die Empfehlungen hier zitiert, zum einen, um den Umfang

der MaBnahmen und Forderungen zu demonstrieren, zum ande-
ren, um auf die Probleme, die eine solche Kategorisierung

" mit sich bringt, hinzuweisen.

tapeile 1: Emptfehlungen der DGAI zur Sicherheit medizin-
technischer Gerdte beim Einsatz in der Andsthesio-

logie. Hier: Inhalationsnarkosegeriite (1)

Genormte Steckkupplungen

.

Farbig kodierte Schlauchverbindungen

Gasartspezifische Anschliisse
Sauverstoffmangelsignal - Lachgassperre

Normierte Einstellknépfe an den Durchflufmessern
Verstellsichere Dosierventile

Automatische Riickstellung des Sauerstoff-Bypass

o 3 W W

- Normierte Verdampfer
Mglichkeit der Handbeatmung
Inspiratorische Sauerstoffmessung

_._.
- 0 v
P

Beatmungsdruckmesser

12. Diskonnektions- und Stenosealarm

13. Mefigerdt filir Beatmungsvolumen im Narkosekreissystgm
14. Narkosegasbeseitigung )

15. Checkliste zur Funktionskontrolle

Einige der angefiihrten Punkte sind an den meisten Andsthe-
sie-Arbeitsplédtzen bereits erfiillt oder erfordern zu ihrer
Verwirklichung keinen grofen Aufwand. Andere, so z. B. die
Saverstoffmessung, werden - abgesehen von der technischen
Realisierung - groge Probleme, vor allem in finanzieller
Hinsicht, aufwerfen.
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Diese Verbesserung der anwendungstechnischen Sicherheit

in bezug auf die Gerdteausstattung kann jedech alleine nur
einen Teil der zu fordernden‘Verbesserungen der Sicherheit
erbringen. Pariilber hinaus ist die laufende Pflege und War-
tung der Gerdte mit Uberprifung der erwarteten Funktionen
von ebenso grofer Bedeutung. Dies muB einerseits klinik-
intern durch das von uns beschriebene Geritepflegezentrum
erfolgen, andererseits jedoch durch den Hersteller der
Gerdte oder durch autorisierte Institutionen in Form einer
laufenden Wartung der medizintechnischen Gerdte. Wir sollten
uns dariiber im Klaren sein, daf die laufende Uberwachung
der Gerdtefunktion wihrend der Anwendung zwar Fehler zu
erkennen hilft, daB viel wesentlicher aber das Verhindern
des Auftretens von Fehlern durch sorgfdltige Uberpriifung
des Gerdtes vor Gebrauch sein muB. Hier liegt der zweite
Schwerpunkt im Bemilhen, die Sicherheit bei der Anwendung
dieser Gerite zu erhdhen. Das "Gesetz liber technische Ar-
beitsmittel” (2) und die allgemeine Verwaltungsvorschrift
zum Gesetz liefern den ndtigen Rahmen, den es nun durch Er-
arbeitung spezieller Richtlinien flir die einzelnen Geridte
auszufillen gilt.

-
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Was miissen medizinisch-technische Gerédte auf dem-Gebiete
der Kardiologie bzw. im Herz-Kreislaufsektor leisten ?

Paul R. Lichtlen

Im wesentlichen sind Gerdte zur Diagnostik ({z.B. Elektro-
kardiograph, Echokardiograph, Phonokardiograph, Szintigraph,
Druckumwandler, Rontgensysteme etc.) von solchen zur Therapie-
liberwachung (Monitoren filr EKG, insbesondere Herzrhythmus,
Druckverldufe etc.) zu unterscheiden.

A. Allgemeiné Grundsdtze

LeistungsmdBig stehen wie flir alle medizinischen Teilge-~

biete zwei Aspekte im Vordergrund: a) die technische Lei-

stung und b) die medizinische Leistung. Die technische

Leistung ldB8t sich wie folgt zusammenfassen: hche Sicher-
heit, lange Lebensdauer, hohe Zuverlissigkeit, einfache
Bedienung, Uberschaubarkeit des Aufbaues und ev. Programm-
systeme, rasche und einfache Wiederinstandsetzung bei ev.
Pannen, guter Zugang zu den einzelnen technischen Bestand-
teilen etc. b) Die medizinischen Anforderungen sind relativ
komplex und fiir die einzelnen Funktionen z.T. verschieden.
Im vordergrund steht fiir alle Gerdte eine méglichst hohe
Sensitivitdt; dies betrifft sowohl das Erfassen der In- B
zidehz eines Ereignisses wie auch die "Echtheit" der Wieder-
gabe. (Sensitivitdt = Zahl der erfaften Ereignisse/Gesamt-
zahl der Ereignisse x 100 (%)). Die Sensitivitit sollte
heute 90 % erreichen; so sollte z.B. ein EKG-Arrhythmie-
Monitor die Zahl der vorkommenden Rhythmusst&rungen in

iiber 90 % erfassen, bzw. "echt" wiedergeben und alarmieren.
Druckvorgénge, z.B. zentraler Aortendruck, Pulmonalarterien-
druck etec. sollten mbglichst unverfilscht bzw. ungeddmpft
analog wiedergegeben werden und wenn digitalisiert, eine
hohe Reproduzierbarkeit aufweisen. Schlieflich ist auch

eine gute Nachvollziehbarkeit zu fordern; es sollte auch

dem Nichtfachmann mdglich sein, zu ersehen, wie das Resultat
sowohl analog wie digital erhalten wird. Programme haben
Gberschaubar und einfach zu sein. Dazu gehBirt auch die Még-
lichkeit bei MeBvorgdngen den dazugehiirigen EichprozeB
nachvollziehen und - vor allem bei automatischen Eichungen -
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diese durch eine zweite manuelle Eichtechnik idberpriifen

zu kdnnen; so sollte bei Druckgerdten stets noch die Mig-
lichkeit vorhanden sein, das automatische Eichsystem durch
Quecksilbereichung zu korrigieren.

Spezielle Beispiele: v

1. EKG-Uberwachungsgerite: Hier wird eine besonders hohe

technische und medizinische Leistung gefordert, da hdufig
von beiden das Leben eines Patienten unmittelbar abhidngt.
Artefakte miissen sauber von echten EKG-Enderungen getrennt
werden (spezielle Elektroden etc.); das Programm zur
Arrhythmie-Erkennung und Alarmauslsung muf eine mdglichst
hohe Sensitivit#t erreichen! Die Sicherheit definiert sich
somit hier insbesondere als eine medizinische (!) und we-
niger nur technische. Der EKG-Verlauf mu# iiber Stunden so-
wohl durch Analog- wie Digital-Darstellung idberblickbar
sein bzw. eine Trendanalyse muf heute mbglich sein; die
Therapieiiberwachung ist darauf angewiesen.

2. Druckiiberwachungsgerite: Der fortlaufend registrierte

Druck muf mbglichst exakt, d.h. ungeddmpft sein, das Signal
sowohl analog wie digital ablesbar sein. Wiederhclte, ein- °
fach zu handhabende Eichungen.Im ventsen Bereich sollten

Differenzen noch von 1 mm Hg meBbar sein. Dies verlangt
eine hohe Zuverlissigkeit bezliglich Null-Linienver-
schiebung, Verstdrkungen etc.

3. Angig-kardiographie: Die heutigen R&ntgengerdte zur Dar-

stellung intrakardialer Strukturen sowle vor allem Herxz-
kranzgefifie miissen iiber eine sehr hche Aufldsung verfiigen.

pas ganze System muB eine optimale Kombination von Empfind-
lichkeit, Kontrast und Filmkorn aufweisen, was nur durch

eine laufende Anpassung simtlicher Glieder der Kette (R&ntgen-
leistung, Bildverstirker, Filmmaterial und -entwicklung) an
das Gesamtsystem geschehen kann; es ist laufend eine Opti-
mierung vorzunehmen, da jedes Absinken der Bildgualitit

sich fir die Diagnostik sofort negativ auswirken muB.
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Leider operieren die meisten RSntgen~Filmanlagen noch

immer am Rande des optimalen; ein rascher Verlust an

Bildqualitdt kann durch Absinken der Leistung irgend

eines Teilgliedes geschehen.
Absehligﬁend ist zu betonen, daB flir den Arzt die medizinische
Leistung des Gerdtes das ausschlaggebende ist; diese ist leider
bei vielen der auf dem Markt erhdltlichen tberwachungs- und
diagnestischen Gerdten nicht gegeben, da bei der Priifung auf
Zdlassung i.d.R. nur deren technische Sicherheit und Leistung,
nicht aber deren medizinische Leistung gepriift wird! Ein
Arrhythmie-Computer ist 2.B. nur von geringem Nutzen, wenn er

zwar technisch einwandfrei und sicher funktioniert, sein Pro-

gramm jedoch nur eine Treffsicherheit von 50 % oder weniger
aufweist. Eine Angio-kardiographie-Einheit kann nicht akzeptiert
werden, wenn zwar der technische Anteil bestens zu zuverlissig
funktioniert, nur wenig Ausfdlle vorhanden sind, aber die Bild-
qualitdt vdllig ungeniigend ist. Leider sind hislang lediglich
Magstdbe fir die technische Leistung und Sicherheit aufgestellt
worden, nicht aber fir die medizinische Leistungf dies wird in
Zukunft dringend notwendiq sein, bzw. der medizinischen
Akzggtang'istrdie_Hauptggfmerksamkeit zu widmen, die tech-

nische ist vorausgesetzt!

Prof. Dr. med. Paul R. Lichtlen
Medizinische Hochschule Hannover
Abtlg. fir Kardiologie

Postfach 610180

3000 Hannover 61
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Was missen geburts- und perimatalmedizinische Geridte

leistegn 7

von J.W,Dudenhausen und U,Bliicher, Barlin

Die Geburtshilfe hat in den letzten 2o Jahren sine sprung-
hafte Entwicklung durchgemacht, Neus biochemische und bio-
physikalische lberwachungsverfahren erméglichen eine bhas-
sere Zustandsdiagnostik des Feten wshrend der Schwanger-
schaft und wdhrend der Geburt, Die hauts wichtigsten Gerid-
te zur fetalen Uberwachung sind: )

Uitraschalldiagnostische Gerite,

Kardiotokggraphen,

Amniosakope.

Daneben werden Gerdte bzw, Verfahran benutzt, die auch in
anderen Gebieten der Medizinm verwandt werden: Blutgas-
analysatoren, Spektralphotometer, Beta- und Camma-Counter,
Dinnschichtchromatographie u.v.a.

Neuere Entwicklungen auf dem Gebiet der Gehburts- und Pari-
natalmedizin stellen die kontinuierliche transkutane Sauer-
stoffpartialdruckmessung und die kontinuierliche pH-Mes-
sung dar. Deren Stellenwert ist nicht endgiiltig geklirt,

1.Ultraschalldiagnostische Gerite

Gerdte mit dem Amplituden-Bild zeichnen den raflektierten

Impuls als Vertikalauslenkung dss Kathodenstrahls des Ds-
zilloskopes auf, die Horizentalauslenkung entspricht der

{eit. Der Abstanc zwischen verschigdenen Refexionsimpul=-

sen erlauvbt die Abstandsmessung von Grenzflichen.

Bei Geraten mit einem Brightmess-Bild erfolgt die Dar-

stellung eines Schnittbildes, wobei die reflektierten
Impulse Punkten unterschiedlicher Helligkeit entsprechan.
Cerdte mit punktfédrmiger Schallqguelle und manuvellem Bild-
aufbau bezeichnet man als Compound-Scan. Beim Parallel-
Scan erfolgt ein automatischer Bildaufbau durch einen
rotierenden Ultraschallkopf oder durch Multielementa.
Diese Ger#te ermdglichen, Bewegungen sichtbar zu machen
(Real-Time-5can),
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Indikationen der Ultraschalldiagnostik in der Geburts-
hilfe: 1.Nachweis fetaler Herzaktionen,
2.Nachusis einer intrauterinen Schwangerschaft,
3.Geburtsterminbestimmung,
4,fetale GroBenbestimmung,
S.Plazentalokalisation,
6.Mehrlingsdiagnostik,
7.Lagediagnostik,
B.Lebensnachweis,

9,MiBbildungsdiagnostik.,

Die Unschiddlichkeit des Ultraschalls im diagnostischen Be-
reich (2 - 10 MHz, stua 1o mU/cmz, Eindringtiefe bis 22

cm) wird heute angenommen.

Fehlinterpretationen ultraschalldiagnostischer Befunde
sind hdufig nicht gerdtebedingt, sondern werden durch un-
korrekte Benutzung oder dureh klinische Befunde {(z.B. Ter-
minunsicherheit) verursacht. In ‘der Praxis scheint die
Abstandseichung h3ufig vernachlissiqt zu werden.

2.Kardiotokographsen

Die Erfassung und Verarbeitung ‘fetaler—Herzaktionen und
die gleichzeitige Uehenfegigtrierung‘geben Auskunft Gber
die aktuelle Sauerstoffversorgung des Feten. Beim Kardio-
tokogramm werden bewsrtet: die Basalfrequenz, Herzfre-
quenzalteratiensen und die Oszillationen, Uber die exakte
Wertigkeit der einzelnsn Parameter zur Hypoxiediagnostik
besteht keine Einigkeit.

Die vom Feten benutzten Signale sind die Herztdne (Pha-
nokardiographie), die R-Zacke des fetalen EKG (Elektro-

kardiogqraphie, direkt oder abdominal) oder die Herzwand-
bewegungen {Ultrasonographie). Diese Rohsignale werden

im Kardiotkographen slektronisch verstdrkt, gefiltert,
kontrolliert, und aus dem Abstand zweier Biosignale
wird der momentane Herzfrequenzminutenwert berechnet.
Dieser wird neben der Wehentdtigkeit auf einem Zwei-
kanalschreiber aufgezeichnat,
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Der exakten Schlag-zu-Schlag-Erfassung derlfetalen Herz-
freguenz wird heute eine besondsre Bedeutung zur korrekten
Oszillationswidergabe beigemessen. Gerdte mit integrieren-
der Herzfrequenzberschnung aus drei Herzaktionen oder mehr
warden daher von vielen Autoren abgelehnt.

Ebsnso ist das Verfahren beim Auffangen von Stérsignalen
umstritten, Wird ein solches Signal erkannt, registrieren
sinige Gerdte den vorher festgestellten Herzfrequenzminu-
tenuert (sample and hold). Andere Schreiber setzen aus
und geben die fehlende Registrierung zu erkennsn. Auf je-
den Fall ist aus der Sicht des Benutzers die 'Echtheit'
dar Kurve wichtiger als die 'Sehdnheit!?,

In diesem Zusammenhang ist zu betonen, dal nicht das De-
gign, sondern die Praktikabilit#it, die Brauchbarkeit im
klinischen Routinebetrieb und die Datenerfassung bei der
Beurteilung der Gerdte ausschleggebend min sollten.

3.Amnioskaope
Fir die Amnioskopie ist als einem endoskopischean Verfah-

ren zur Beurteilung der Fruchtwasserfarhbe bei sithender
fruchtblase die Qualitdt der Belesuchtung van groBer Wich-
tigkeit. Glasfiberbeleuchtungen, die mehr oder weniger
grin verférbtes Licht abgeben und somit bei den Schwan-
geren pathologiscg griin verfirbtes fruchtuasser vor-
tauschen, sind nicht geeignet,

Aufgabe geburts- und perinatalmedizinischer Gerste ist
die Mithilfe bei der Senkung perinataler Mortalitit und
Morbiditdt. Dieses Problem ist auBerdem abhdngig vem ge-
sundheitlichen und sozialsn Status der Schwangeren, vom
Wissensstand des medizinischen Personals, von der Giite
der Schwangerenberatung und der Uberwachung des Kindes
wdhrend der Geburt sowie Neonatalperiode.
Priv-Doz.Dr.med.J.W.Dudenhausen
Dipl.-Ing.U.Blicher
Arbeitsgruppe Perinatale Medizin der FU
Frauvenklinik Berlin-Neukdlln
Mariendorfer Weq 28, 1ooo Berlin 44
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Sicherheitskonzepte am Beispiel der Intensiviiberwachung

H. Kresse, Erlangen

In diesem ersten Kurzbeitrag vor der eigentlichen Diskus-
sion wird der Umfang der Thematik vorzugsweise aus allge-
meiner Sicht abgesteckt.

Der Sicherheitsbegriff ist ein Schlissel zum Thema. Es
geht nicht nur um die Sicherheit von Menschen, sondern
auch um die Sicherheit von Sachen und um die Funktions-
sicherheit:

Die Frage "Wie kommt Sicherheit der Intensiviiberwachung
zustande?" fiihrt zur Erkenntnis, daB es eine Reihe von
Sicherheits-Teilbezirken gibt:

"“SiEherﬁeit”deS'Einzelgerétés“(ﬁit’Anweﬁduhgsteilz
Sicherheit des'Gerétesystems (aus Eihzelgerﬁten)

Sicherheit aus der Wechselwirkung Gerdt (Gerdte-
system) und Applikation

Sicherheit aus der Wechselwirkung Gerdt (CGersdte-
system) und Bedienung

Sicherheit aus der Wechselwirkung Gerdtesystem
und elektrische Umgebung (z. B.
Installation)

Sicherheit aus der Wechselwirkung Ger&dtesystem
und nichtelektrische Umgebung (z. B.
Patientenlagerung)

Sicherheit und Betriebsdauer
Sicherheit nach Gerdtezwischenlagerung

Sicherheit nach InstandhaltungsmaBnahmen

B
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Die Teilbezirke kann man getrennt betrachten, obwohl sie
sich auch ilberlagern.

Aus dem Vorhandensein von Sicherheitsteilbezirken ergibt
sich die Notwendigkeit mehrerer Sicherheits{teil)konzepte.
Dabei ist als Sicherheitskonzept die Summe der MaBnahmen
zu verstehen, die im Sinne einer konzertiertern Aktion ei-
nen Sicherheits-Teilbezirk optimal, d. h. unter Beriick-
sichtigung von Risiko-Kosten-Nutzen-Betrachtungen, ab-
sichern.

Das Thema "Sicherheitskonzepte am Beispiel der Intensiv-
ilberwachung" 188t sich also auflésen in Fragen wie:

Welche Sicherheitskonzepte gelten fiur den Geriteent-
wickler?

Welche Sicherheitskonzepte sind fiir den Projektingenieur,
der die Anlage projektiert und/oder aufstellt,
wirksam?

Welche Sicherheitskonzepte kdnnen Applikation und Be-
dienung durch den Anwender absichern?

Welche Sicherheitskonzepte sorgen dafiir, daff die Sicher-
heit des fabrikneuen Gerdtes widhrend der Gerdte-
lebensdauer erhalten bleibt?

"

Dr.rer.nat.H,Kresse
Slemens AG

UB Med.

Henkestrafe 127

8520 Erlangen
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Sicherheitskonzepte am Beispiel der Intensiviberwachung

H. Taaks, Freiburg i. Br.

Intensiviberwachung wird erforderlich, wenn lebenswichtige Kérperfunktionen
so gestsrt sind, doRl die Gefahr schwerer Schiden oder Gefahr fur das Leben

besteht. Zur Intensiviberwachung sind technische Hilfsmittel, insbesondere

elektronische Gerate unabdingbar, weil die meisten zu Uberwachenden Funktionen

mit den menschlichen Sinnen nicht unmittelbar erfafit werden kdnnen.

Fur den Patienten besteht Gefohr primiir aus seinem kritischen Gesundheits-

zustand. Die Sicherheitskonzepte, die wir hier diskutieren, sollen gewthrleisten,

doBl die technischen Hilfsmittel, so gut wie nach dem Stand der Technik muglich,

einerseits dazu beitragen, diese primtre Gefahr zu verringern, und andererseits

nicht neuve vermeidbare Gefahren hinzufugen.

Die nachstehende Betrachtung einer typischen Uberwachungsaufgabe in der

Intensivstation zeigt eine Vielzghl von Sicherheitskomponenten, die ineinander-

- o greifen_missen;

Bei einem Patienten mit Herzrhythmusstérungen und schlechter Hamodynamik

sollen aus dem EKG Bradykardie und Tachykardie automatisch erkannt, und bei

einem plstzlichen Blutdruckabfall soll Alarm ausgelsst werden,

Das geeignete Gerdt mit passendem Zubeh#r muBl zur Verfugung stehen.
Es ist Aufgabe der Hersteller, geeignete Gerdte in Zusammenarbeit mit der
Klinik zu entwickeln. Ein Stillstand dieser Entwicklung ist noch nicht ab-

zysehen,

Die Verfugbarkeit des Gertites ist eine Funktion seiner Zuverltissigkeit und
Wartung. '

Das Gerat mufl sicher aufstellbar, anschliefbar und betreibbar sein, d.h.
der fur die Intensiviberwachung vorgesehene Raum muB vorschriftsmifig

installiert und richtig eingerichtet sein. Z B, mul eine Potentialausgleichs-
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buchse in der Ndhe der Gersitekonsole sein, um das Gerdit bei einer Druck-

messung im Herzen in den Potentialausgleich einbeziehen zu kiénnen.

- Das Gerdt mufl richtig angewendet werden;

Die Herzfrequenz wird nur dann richtig gemessen, wenn die Elektroden richtig
appliziert sind. Der Blutdruck kann nur dann Uberwacht werden, wenn der
Katheter richtig gelegr, der Druckwandler richtig entluftet worden ist und der

Nullabgleich nicht vergessen wurde.

- Die Elektronik mul die Signale so verarbeiten, daBl sie fur den Arzt und die
Schwester auswertbar sind und bei Uberschreitung der eingesteliten Grenz-

werte Alarm ausgelyst wird,

- Der Alarm muR an geeigneter Stelle genugend laut oder/und durch eine
gentgend helle Anzeigelampe mitgeteilt werden, um arztlichen oder pflege-

rischen Einsatz auszultsen.

Hier wird deutlich, daft das eigentliche Uberwachungsgertt nur eine von vielen
Komponenten im Sicherheitskonzept ist. 7 '

Die Mensch-Maschine- Kommunikation stellt an beide, den Menschen und die
Maschine, Anforderungen, und da die "Intelligenz" der Maschinen nur sehr
langsam und begrenzt zunimmt, bleibt der Mensch die entscheidende Komponente,
Dies darf allerdings keine Ausrede fur den Hersteller medizintechnischer Gertte
sein, sich der Mitverantwortung fur das Gesamisicherheitskonzept zu entziehen.
Der Geritehersteller wird in den meisten Fallen an der Planung der [ntensiv-
stationen beteiligt. Er soll mit seinen Kenntnissen zur Auswahl der Gerdte, die
fur die spezifischen Uberwachungsaufgaben geeignet sind,und zum rtumlichen

Konzept inklusive Installation beitragen.

Der Hersteller hat aufierdem einen wesentlichen Beitrag zur richtigen Anwendung

seiner Gerdite zu leisten,
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Mein Kollege STREU hat in seinem - ebenfalls in diesem Tagungsband abge-
druckten Referat - sichere GERATE, sichere INSTALLATION und sichere
HANDHABUNG als die drei ubergeordneten Komponenten des Sicherheitskonzepts
herausgestellt. In dem folgenden Schema sind diese Houptkomponenten weiter

untergliedert und auf die Intensiviiberwachung zugeschnitten.

Es steht auBer Frage, dafl Sicherheit auch gonz wesentlich von einer guten
Organisation abhdngt, wobei die Verantwortlichen eindeutig bestimmt sein
mussen. Die verantwortlichen Stellen in der Herstellerfirma sind in Fig.1 am
Beispiel der Orgonisation in der Firma HELLIGE gezeigt. Gewifi sind ouch an-
dere Organisationsstrukturen miglich.

Die Sicherheitsorganisation des Anwenders, also der Klinik, ist hier nur gestreift,

Die Diskussion uber die Avufteilung der Aufgaben und der Verantwortung auf
Hersteller, Errichter und Betreiber im Rohmen eines integralen Sicherheitskonzepts

ist zu begrufen und sollte letzthin zv einer Erhthung der Sicherheit fuhren.

Anschrift des Verfassers:

Dr.«Ing. Hermann Taaks
-HELLIGE GMBH
7800 Freiburg i.Br.
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ASPEKTE EINES SICHERHEITSKONZEPTES
FUR DIE INTENSIVUBERWACHUNG
G. Kaps

Dic Sicherhait hat von jcher eincn hohen Stellenwert bei
Entwicklung, Herstellung und Vertrieb technischer Erzeug-
nisse fir die Anwendung in der Medizin gehabt. Das bishe-
rige Streben nach Sicherheit hat seinen Niederschlag in
den anerkannten Regeln der Technik gefunden, wie sie na-
tional éie VDE-Bestimmungen und DIN-Normen und interna-
tional die IEC-Publikationen darstellen.' Diese werden scit
Jahrzehnten von Arbeitsgruppen contwickelt, deren Mitglie-
der aus dem Kreis der Anwender, aus Aufsichtsbehérden und
aus der Industriec kommen. Durch Gesetze und Verordnungen
haben dicse Regeln der Technik im Laufe der Zelt einen
Verbindlichkeitsgrad erreicht, der den Vertrieb nur sol-
cher Gerdte gestattet, diec difson Regeln entsprechen (1) .
Davon darf nur abgewichen werden, sofern die gleiche
Sicherheit auf andere Weise gewdhrleistet ist.

Ein Sicheérheitskonzopt mus danach-alle Gefahren;-die-beim
Einsatz eines Gerites auftreten kdnnen, beridcksichtiqen
und MaBnahmen zum Schutze betroffencr Perscnen und Sachen
aufzeigen. In allgemeiner Form ist ecin Sicherheitskonzept
iiber elektrische Einrichtungen in medizinischer anwendung
in den IEC-Publikationen 513 und 601 formuliort. Sie bil-
den die Grundlage der gerdte— und anwendungsspezifischen
Teilkonzepte, wie das fiir die Intersivilberwachung, von
dem einige Aspekte im folgenden ndher orldutert werden.

Produktentstehung

In dieser Phase, die von der Konzeption eines Produktes
bis zur Auslicferung reicht, befindet sich das Produkt
in vollstindiger Kontreolle des Herstellers. Die Spezifi-
kation muB8 neben den funktionellen Eigenschaften zur Lo-
sung des anwendungstechnischen Problems die spezifischen
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Sicherheitsanforderungen beriicksichtigen. Da dor Konzep=
tion eines Produktcs notwendigerweise eine Entwicklungs-
und Produktionszeit, die Vertriebs- und Gebrauchslebens-
dauer folgen, gilt cs, mdglichst weitgehond das Anforde-
rungsprofil an das Produkt widhrend sciner gesamten Ein-

satzzeit zu antizipieren.

Flir don Bereich der Intensivilberwachung kann man davon
ausgehen, daB die Ger#te und Systeme in cinem medizinisch
genutzten Raum eingesetzt werden. Von den in IEC &0l-1
aufgefihricn Mdglichkelten wurden fir die Philips-Patien-
tenliberwachungsgordte, d. h. Gexdte mit einem Anwendungs-—
teil, die Schutzklasse I und die Schutzart .CF gewahlt.

Sie sind mit einer AnschlusSmiglichkeit fir einen Poten—
tialausgleichsleiter ausgestattet. Es ist also vorgeschen,
daB diese Gerdte ohne unzuliissige Gefdhrdung mit einer .
leitenden Verbindung des Anwendungsteils'zum Herzen einos
Patienten betricben werden kdnnen.

Die Betricbsart "Daucrbetrieb” stellt aus dem Gesichts-—
punkt der Funktionssicherhéit eine besonders hohe Anfor-
derung dar, wenn eine spezifische Ausfallrate von 0,5 pro
Jahr fiir cinen Patientenmonitor angesectzt wird. Zur Siche-
rung gegen Fehlbedienung beim AnschluB von Patientenkabel
oder MeBaufnchmer ist einc programmicrbare, mechanisch
verriegelbare Steckverbindung angewendet. Dariiberhinaus
erleichtert ein zusdtzlich zur poznichnung angebrachter
parameterspezifischer Farbcode die Orientierung. Wenn der
Anschlup fiir cinen Parameter nicht erfolgt ist, wird kein
MaBwert angezelgt; cine SicherheltsmaBnahme zur Vermei-
dung von Fehlinterpretationen, insbesondere bel Tochter-—
anzeigegerdten. Dir Verstidrkereinglinge sind gegen Schddi-
gung bei DPefibrillation geschiltzt. Die Funktionssicherheit
wird durch HF-Chirurgie am Patienten nicht beeintrichtigt.

Soweit ecinige Beispicle filr die Beriicksichtigung spezlel-
ler Sicherheitsprobleme bei der Konzeption von Gerdten
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eines Systems zur Patienternilberwachung. Ein IEC-Standard
zu diesem Problemkreis ist noch in Arbeit. In der Entwick-
lung und Fertigung sorgen dic MaBnahmen dor Qualitétssi-
cherung fir die Einhaltung der fiir das joweilige Produkt
in betriebsinternen lHormen festgolegten Sicherheitsanfor-
derungen. Sicherheit durch Zuverlidssigkeit kennzeichnet
die Arbeitsweise in diescer Phasc.

Die einzelnen Entwicklungsschritte werden durch "worst
casce"-Analysen, Tests und Zuverlissigkeitsberechnungen
begleitet. Die zur Berechnung der Ausfallrate cines Ge-
ridtes herangezogenen Daten fiir die verwendeten Komponen=-
ten sind Erfahrungswerte aus der Langzeltanalyse der Aus-
fallursachen im klinischen Routinecbetrieb befindlicher
Gerdte. Diese Daten stehen fir technologisch neue Xompo-
nenten nicht zur Verfigung, so daB man auf die Ergcbnisse
von Ausfalluntersuchungen bel verschidrften Betriebsbedin-
‘gungen, sogenannte Einbrenntests, angewiesen ist. wie die
in der Tabelle fiir Komponenten des Kompaktmonitors CM 120
angegebenen Ausfallraten zeigen, efgebcn sich aus dem
500-Stundon~Test, Werte.mit einer.brauchbaren.libereinstim=-

‘mung mit den flir Berechnungen angesetzteon Erfahrungswer-
-6

ten "m" (Angaben in 10 /h).
Typ 72 Stunden 500 Stunden m
Locmos 6,0 0,06 0,1
Memory IC 15,0 1,0 1,0
Analoge IC 6,0 0,06 0,1
Transistor 3,0 0,05 o,1
Dicde 0,3 0,04 0,05
widerstand 0,1 0,01 0,002
Potentiometer 15,0 2,0 0,4
‘|Kendensator 0,15 0,02 0,05

Bel dem als Beispiel gewdhlteon Kompaktmonitor CM 120 han-
delt es sich um ein Geriét, das McBAfunktionen fiir EKG, At-
mung, Temperatur, Druck und peripheren Puls beinhaltet,

-
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Bei Anschlug der erforderlichen Kabel und MeBaufnehmer
zeigt der 7"-Bildschirm neben zwei Kurven in Léschbalken-
darstellung dic Mefwerte fir Herzfrrquenz, Atemfrequenz,
Temperatur, systolischen und diastolischen oder mittleren
Druck in digitaler Form sowine dic Bettnummer. Alarmgronzen
Fir das

gesamte Gerdt ldet sich ausgehend von den Werten fir die

sind filr Herzfreoquenz- und Druckwerte einstellbar.

Komponenten cinc maximale Ausfallrate von 7-107°/h ent-
sprechend 0,6 pro Jahr bei Daverbetricb ausrechnen.

Nach Abschlu# der Entwicklung erfolgt zur vorldufigen Frei-
gabe vor dem Produktionsanlauf cine umfangreiche Typprii~-
fung. Als Beispiele daraus sind die Mcﬁcrgobnisse‘ deor Ab-
leitstréme und die Bedingungen des Vibrationstests fiir den
Kompaktmonitor CM 120 angegeben:

Ableitstromwerte pA I 11 III v \'
CM 120 =100 (= 200 = 4} = 47| = 48
EKG / Atmung - - -l = 40|= 42
Temperatur - - -l = 3= 3
Druck - - - = 4| = 3
peripherer Puls - - - = = 3

I Genduscableitstrom nach Auftreten des ersten Fehlers
II
T III

Erdableitstrom nach Auftreten des ersten Fehlers

Patientenableitstrom unter Normalbedingungen
IV Patientecnableitstrom bei unterbrochenem Schutzleiter
v Patientenableitstrom bei Netzspannung am Anwendungsteil

Vibrationstest mit sinusfSrmiger Anrcgung

Testbedingung Verpackt Unverpackt | Unverpackt
Frequenz 10-150 Hz ]10-150 Hz 10-150 Hz
Amplitude/Beschleunig. |0, 75mm/2g }0,15mm/2qg Q,35mm/5g
Fregquenzandorung . 1. Oktave / Minute
Ricntangen dopeke  [Rgpe | Gobravchs-
Testzahl 5 pro Richtung
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Die cndgliltige Froigabe der Produktion erfolgt durch er-
neute Typprifung an Exemplaren der ersten Serie. Der ci-
gentliche Produktionsprozes richtet sich nach detaillier-
ten Fabrikationsvorschriften und wird durch eine Vielzahl
von Kontrollen auf Bauclemente, Printplatten und Baugrup-
penniveau begleitet. Die cigentliche Endpriifung jedes cin-
zelnen Gerates corfolgt nach einer "Einbrenndauer" von min-
destens 96 Stunden bei 45°C Umgebungstemperatur und in si-
muliertem Betriekb. Die Endpriifung bestchen sichere Geridte.

Installation

Mit sicheren Gerdten allein sind die Gefahren, dic mit
der Benutzung clektrischer Ger#&te verbunden sind,noch

nicht gebannt. Als weiterc esscntielle MaBnahmen sind

die anzusehen, dic zu ciner sicheren Installation der

Gorite cinzeln oder im vVerbund einer Anlage fithren.

Die bauseitige Installation muf beispiclsweise den Be-
stimmungen der VDE 107 ontsprechen. Dabei ist fir die In-
‘tensivstation die Durchfilhrung ecines cinwandfreicn Poten=
tialausgleichs erforderlich und das Problem der Ersatz-
stromversorgung zu ldsen. l

Im allgemeinen werden dic bauseitigen Leistungen nicht
vom Ger#tehersteller crbracht, er sorgt nur durch ont-
sprechcende Installationspldne fir die erforderlichen Vor-
gaben. Die burchfilhrung der Signalinstallation, der Ge-
rédtemontage und des Potentialausgleichs und die Inbe-
tricbnahme muf unter Beriicksichtiqung aller Sicherheits-
aspekte des klinischen Einsatzes der Gerdte und Anlagen
erfolgen.

Fiir diesce Aufgabe Ubernimmt der Gerdtehersteller die Ver—
antwortung, Fiir den Beginn der Anwendung ist so eine
sichere Ausgangssituation geschaffen.
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Anwendung

Im Sicherheitskonzept stellt die Anwendung leider noch das
schwédchste Glied in dor Kette dar. Falsche Bodiecnung oder
‘'unsachgemidper Einsatz und unzuldngliche oder fehlende In-
standhaltung kénnen als Hauptunfallursachen beim Einsatz
cleoktrischer Gerdte in der Medizin angeschen werden.

Bei der bergabe des betriebsfertigen Gerdtes oder der An-
lage an den Betreiber werden im allgemeinen nicht nar die
Bogliclitpapicere ausgendndigt, sondern ¢s crfolgt auch cine
Einweisung des zu dem Zelitpunkt zustdndigen Personals in
diec Bedienung und Pflege der Gerdte sowic deren bestim-
mungsgemdfe Verwendung. Danach beginnt die Verpflichtung
des Betreibers, dic Betriebssicherheit der medizintechni-
schen Gerdte zu erhalten.

Diec dazu crforderlichen Wartungs- und Instandsctzungsar-
beiten kdnnen nur von speziell geschultem Personal durch-
goefihrt werden. Hersteller und Lieferanten medizintechni-
scher Gerdte verfilgen in ihrer Servicecorganisation ilber
dic exrforderlichen Techniker und bieten Wartungsvertrige
an, Im Rahmen regelmdB8iger Wartung cxfolgt die Sicher-
heitstberpriifung und ggf. eine Wiedarholungsecinweisung.
Damit 148t sich die Sicherheit in dem fiir den Betreiber
wichtigsten Abschnitt im Lebenszyklus von Gerdten und Sy-
stemen zur Patientonintensivilberwachung wesentlich corh&hen,

LITERATUR:

(1) Heinrichs, H.-J. "Qualitdt, Sicherheit und Zuverlis-
sigkeit elektromedizinischer Gerdte", Medizineleoktro-
nik 6, 1978 (Hier ist eine Zusammenstellung der ein-
schldgiyen Literatur zu finden)

VERFASSER:

Dipl.-Ing. G. Kaps

c¢/o C.H.F, Miller, UB der Philips GmbH
Alcxanderstr. 1, 2000 Hamburg 1
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Sicherheitskonzept in der Medizinelektronik

Dargestellt am Einsatz in der
Intensiviiberwachung.

J. Menno Harms, B&blingen

Spricht man von Sicherheit in der Medizintechnik, so meint man
zundchst Gerdteausfdlle und unsichere Geridte.

Unsere Erfahrung, daB bis zu 2/3 aller auftretenden Serviceeinsitze
auf Bedienungsfehler {cockpit errors) zuriickzufihren sind, hat uns
jedoch frithzeitig auf ein breiter angelegres Sicherheitskonzept ge-

fiihrt,

Wir unterscheiden zwischen

Passiver und Aktiver Sicherheit, die es in der Medizinelektronik zu
erreichen gilt. Beide Bereiche iiberschneiden sich zwar, aus Griinden
systematischer Differentierung ist eine Schwerpunktbildung jedoch
hilfreich.

.Passive.Sicherheit . .

Hierunter verstehen wir das sichere Produkt und die sichere
installation an sich. Die Einhaltung elektrischer,
strahlungstechnischer und mechanischer Vorgaben wird hier ebenso
bei der Konstruktion beachtet wie die Erfiillung gesetzlicher
Auflagen.

Werkseigene und konzernweite Qualititskontrollen definieren und er-

halten die herstellerseitige, passive Sicherheirt.

Der Bereich passiver Sicherheit innerhalb unseres Konzeptes solt
hier aus Zeitgriinden nicht ndher dargestelit werden, zumal gesetz-
liche Auflagen wie auch eigene Zielsetzungen fiir eine vergleichbare

pute Qualitdtssituation bei den einzelnen Herstellern gesorgc haben.
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Aktive Sicherheit

Simtliche Aufwendungen zur bestindigen Erhaltung des sicheren Geriits
und der Installation - insbesondere bei intensiver Nutzung - fallen -
unter den Begriff der aktiven Sicherheit.

Folgende Bereiche sind unseres Erachtens filr die aktive Sicherheit

von Gerdten der Medizinelektronik von Bedeutung:

A. 1. Schulung in Bedienung und Anwendung der Gerite
2. Periodische, vorbeugende Wartung mit Sicherheitstest

3. Reparatur {(Eigene / Fremde)

B. I. Kompatibilitdt der Systemkomponenten (Upgrading)

2. Betriebsbereitschaft bzw Ausfallsicherheit

Alle unter A. genannten Bereiche sind klassische Unterstiitzungs-
aufgaben eines Herstellers, das heiBt der Hersteller erbringt die
genananten Leistungen entweder als Teil eines Kaufvertrages oder

als zusdtzliche Leistung.

Unsere Bereitschaft diese Aufgaben veramtwortlich einem ausgebilde-
ten Krankenhausingenieur zu iibertragen und ihn in der Erfiillung
dieser Aufgaben aktiv zu unterstiitzen, ist Teil unseres Sicher—
heitskonzepts, welches - insbesondere in den USA - die Existenz
funktionsfidhiger Bioingenieursgruppen in den Kliniken beriick-

sichrige.

Das vom BMFT gefdérderte Projekt 'Servicecenter im Krankenhaus' wird
u.E. die positiven Erfazhrungen der Servicegrubpen in den USA auch

in der Bundesrepublik bestdtigen.

%  (Siehe auch: "J.M. Harms. Sicherheit und Unterhaltung elektro-
medizinischer Gerdte im Krankenhaus durch den Einsatz von
Bioingenieuren. Ein Erfahrungsbericht aus den USA."

' 13. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir Biomedizinische
Technik in Kiel 1979)
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Die hohe 2ahl von Fehfbedienungen 148t erahnen, welcher Stellenwert
einer periodischen Schulung des oft wechselnden Anwenderpersonals
zukommt. Schulung in der Handhabung, im Verstindnis der Applikation
und des Zubeh8rs sowie der Grenzen des Ger#dts gehiren zu den
Pflichten des Betreibers, die sicherlich mit Hilfe des Herstellers

oder aber durch Bioingenieure gut erfiillt werden kdnnen.

Die Bereitstellung deutschsprachiger, verstindlicher Bedienungsan-

leitungen und Geritebeschriftungen ist eine pesetzliche Forderung,
Die Konstruktion von Geridten, die auch beli Be-

dienungsfehlern kein unmittelbares Sicherheitsrisiko fiir den

Patienten heraufbeschwiiren, gehbrt zu den stindigen Forderungen

an den Hersteller.

B. Die unter B. genannten Bereiche sind fiir die Erhaltung der
Gerdtesicherheit nicht minder wichtig und entscheidender Teil
unseres Sicherheitskonzepts, insbesondere im Anwendungsbereich

Intensiviiberwachung.

1. Kompatibilicic der Systemkomponenten

Die sichere Funktion von Monitoren und Einschiiben verschiedener
Technologie-Generationen in einem System, d.h. die Aufwirts~- und
Abwirtskompatibilicdt ist erklirter Bestandteil unseres Ent-—

wicklungs— und Sicherheitskonzepts in der Patienteniiberwachung.

Wenn = durch technologische Verinderungen bedingt -~ im Laufe von
Jahren verschiedene Monitore eines Herstellers in einem Kranken-
haus vorhanden sind, muB sichergestellt sein, daB durch Zusammen-
schalten der Geridte zur hnlage keine elektrischen Sicherheits-—
probleme auftreten, daf die Alarmphilosophie iibertragbar ist, da8

die Schnittstellen in der Dokumentation definiert sind etc.
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Wenngleich das 'upgrading’ fiir den Anwender wirtschaftlicher ist

ala ein Neukauf so0ll nicht verschwiegen werden, daB die Handhabung

unterschiedlicher Monitore zu Bedienungsfehlern fiithren kann. Eine

weltweite Normierung der Gerdctebedienungskonsolen mit Beschriftung

ist wiinschenswert.

2. Betriebsbereitschaft bzw. Ausfallsicherheit

Betriebsbereitschaft

Den 'Absturz’ eines Gerites zu verhindern, das heift, die stindige.

Betriebsbereitschaft des Gerdtes zu erhalten, ist unverzichtbarer

Baustein unseres Sicherheitskonzepts.

Ziel ist, durch eingebaute "Qualitit' den Ausfall des Gerites zu

verhindern, anstact den Ausfall lediglich zu diagnostizieren und

zu beseitigen.

Diese Forderung mufl Rahmenbedingungen beriicksichtigen wie Kosten,

Applikation und verfiigbare Technologie.

Der Stand der Technik sowie wirtschafcliche Uberlegungen erlauben

heute folgende - auch von uns praktizierte - Ldsungsstufen zur

Erhaltung der Betriebsbereitschafe:

VYorbeugende
Diaguostik

Fehler
Diagnostik

I.
2
3.
4.

Vorbeugende, periodische Wartung
Einfacher Funktionstest durch Anwender
Automatischer Selbsttest des Gerites
Wie (3) aber mit Ausgabe von Hinweisen

auf potentielle Probleme

Automatischer Selbsttest des Gerites
mit Ausgabe der Fehlerhinweise. {Error
. Fodes)
GroBer Funktionstest durch Wartungs-
personal, unterstiitzt durch Gerit

(Error codes)
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3. Funktionstest iiber Telefon, unterstiizzt
durch Gerdt {Bis jetzt nur bei

Computern)

Therapie

im Fehlerfall |. Automatisches Wiedereinlesen der

Gerdte - Software.

2. Stufenweises Auvsschalten mit Priori-
tdtensetzung.

3. Automatisches Umschalten auf Reserve-
kreise. (Redundanz)

4. Reparatur von aufien.

Punkte | - 4 erhalien die Betriebsbereitschaft des Gerdtes durch
automatische oder manuelle Fehlerbeseitigung bzw Fehleriiber-

briickung.

Der Stand der Technik erlaubt heute durchaus wirtschaftliche

Lésungen zur Erhaltung der stindigen Betriebsbereitschaft medi-

‘zinischer Gerite.

Die hier gezeigten L&sungen sind erste Ergebnisse. Die Entwicklung
ist im FluB und 1&8t fiir die Zukunft weitere, wirksame Sicherheits-

beitrige erwarten.

Man wird der Aufgabe der Sicherheit medizinischer Gerite nur
gerecht, wenn das Sicherheitskonzept breit angelegt und in allen

angefithrten Bereichen optimal ausgefiihre wird.

J. Menno Harms

Hewlett-Packard GmbH
Unternehmensbereich Medizinelekeronik
Herrenberger Str. 110

703 Biblingen
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Einige sicherheitstechnische Merkmale von Gerite

fir die intensive Patienteniiberwachung

P. Rembold, Ziirich

Der weltweite Vertrieb eines Gerdte- und Anlagenprogramms
filr den Einsatz in der intensiven Patienteniiberwachung und
Therapie erfordert die Anpassung an die sicherheits-
technischen Anforderungen verschiedener Linder. Die
Erfillung verschiedener Empfehlungen und Vorschriften

und die zuklinftige voraussichtliche Entwicklung derselben
macht d¢ie kontinuierliche Bereitstellung von innovativen
sicherheitstechnischen Merkmalen notwendig. Der Zweck

ist die Gewdhrleistung der Sicherheit und der Zuvertissig-
keit der Patienteniiberwachungs- und Therapiegerite zum
Schutz des Patienten und des Anwenders.

Es ist nicht Sinn dieses Vortrages iiber die Erfiiliung
bekannter Bestimmungen und Empfehlungen, wie IEC 513,
IEC 601, VDE 0750, und VDE 0100, zu berichten. Es sollen
hier darliber hinausgehende spezifische, sicherheits-
technische Gerdtemerkmale des ROCHE-Gerite- und Anlagen-
programms fir den Einsatz in der intensiven Patienten-

liberwachung an Hand von Beispielen dargestelit werden:

1.0 Einsatz von Mikroprozessoren

Die Verwendung von Mikroprozessoren in der Schaltungs-
technik elektronischer Gerdte eignen sich in vielen Fillen
vorzliglich zur Realisierung von sicherheitstechnischen
Merkmalen wie Messgenauigkeit, Zuverlassigkeit, Langzeit-
konstanz, Selbstpriifung und Fehlermeldung. Ein Teil dieser
Funktionspriifungen und Meldungen kann wihrend des Betriebes
automatisch erfolgen. Der notwendige zusdtzliche
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Schaltungsaufwand ist relative gering und rechtfertigt in
den meisten Fdllien den Aufwand.

1.1 Einsatz des Mikroprozessors bei einem Temperaturmonitor

Dar in unserem Programm angebotene Temperaturmonitoreinschub
wurde entsprechend den Vorschriften der PTB (Physikalische
Technische Bundesanstalt, Braunschweig) entwickelt. Zur
Erfiillung der Vorschriften wurde ein Mikroprozessor ein-
gesetzt. Dabei ergaben sich unter anderem eine Reihe
interessanter Gesichtspunkte: ’

Der Messverstirker misst so genau, dass nur noch der Mess-
fehler des Temperaturaufnehmers in der Messkette beriick-
sichtigt werden muss. Der Messfehler des Messverstirkers
ist praktisch vernachlissigbar klein. Das Gerdt kalibriert
sich wihrend des Betriebs im Vergleich zuv zwei genauen
Messwiderstinden selbst. Wahrend des Betriebs werden unter
anderem automatisch Fehlermeldungen abgegeben, wenn die
Versorgungsspannungen ausserhalb der zuidssigen Grenzen
sind, der Speicher des Mikroprozessor defekt ist und der
Messzyklus eine voreingestellte Zeit iberschreitet.

1.2 Weitere Anwendungsmiglichkeiten von Mikroprozessoren bei
Monitoren

-Priifung einer Alarmstrecke. 0ft ist flir den Anwender die
Funktion einer Alarmstrecke nicht gewdhrleistet. Der Einsatz
des Mikroprozessors erlaubt die Priifung im Betrieb mit
entsprechender Fehlermeldung.

-Artefakterkennung

-Ueberschreitung des max. zulissigen Leckstroms (Fehlermeldung)
-Lisen einer Betriebserde (Fehlermeldung, Gerateéusschaitung)
-Etektrodenab¥fall bzw. unzulﬁsﬁige Erhdhung des max. zuldssi-
gen Elektrodenwiderstands. (Fehlermeldung)
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-Komplette Gerdtediagnostikroutinen wihrend des Betriebes
oder bei Einschaltung oder zu vorgegebenen Zeitintervallen
zur Priifung des Betriebszustands.

-Verbesserung des Bedienungskomforts und damit zuveridssigere
Anwendung des Gerdtes. Beispiel: automatischer Hinweis auf
die notwendige 0O-Kalibration bei Einschalten oder nach einem
vorgegebenen Zeitintervall bei einem Blutdruckmonitor.

1.3 Bedierkungen zur Anwendung von Mikroprozessoren

Sicher ist der Mikroprozessor kein Allheilmittel zur Lisung
der offenstehenden Sicherheitsfragen, aber er wird mehr

und mehr dazu beitragen, diese Probleme in der Zukunft
einer Ldésung ndher zu bringen.

2.0 Sichtbarmachung des EKG's wihrend des Hochfrequenz-

schneidens oder - Kauterns

Zur Erhihung der Sicherheit des Patienten wihrend einer
Operation ist es wiinschenswert, das Elektrokardiogramm
wihrend des Elektroschneidens und -Koagulierens zur Sofort-
beurteilung der Kreislauffunktion beobachten zu kinnen.
Eletromagnetische Schirmung und Sigralfilterung, die
teilweise aus der Mikrowellentechnik entnommen worden sind,
erlaubten den Entwurf eines neuartigen EKG-Verstdrker-
eingangs, der neben den bekannten sicherheitstechnischen
Merkmalen, wie isolierter Eingang, Defibrillationsfestigkeit,
hohe Stérsignalunterdriickung, spezielle Schrittmacherpuls-
verarbeitung und schnelle Einschwingzeit trotz langer Zeit-
konstante, den neuen Forderungen zur Sicherheit des Patienten
entspricht.

3.0 Iscolierte Gehduse

In Fehlerfdllen, sowohl bei Gerdten nach Schutzklasse I
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oder II, VDE 0750, besteht unter gewissen Umstinden die
Méglichkeit, dass leitende Gehduse nicht gewollte Fehier-
spannungen fiihren. Wenn Gerdte mit leitenden Gehiusen zu-
sammen mit einem Defibrillator verwendet werden, besteht
die Moglichkeit der Stromableitung iiber das vorschrifts-
missig geerdete Gehduse, bei Beriihrung desselben, besonders
dann, wenn dltere einseitig geerdete Defibriilatoren oder
schadhafte Defibrillatoren Verwendung finden.

Aus diesen und weiteren Griinden verwenden wir, soweit
technisch mglich, isolierte Gehduse mit Frontplatten und
Bedienungselementen aus Kunststoff. Lediglich bei einigen
Gerdten, die einen festen Standort mit der Riickseite gegen
die Wand und relativ viele Querverbindungen 2u anderen
Gerdten haben, ist die versteckte Riickseite leitend aus-
gefiihrt. Mit einer Beriihrung ist hier nur wihrend der
Installation aber nicht wihrend des Betriebes zu rechnen.
Bekanntlich finden isolierte Gehduse bei Gerdten in der
Haushalt- und in der Heimwerkertechnik zur Erhdhung der
Sicherheit Anwendung.

4. 0"V011sthndlges Programm- fiir d1E'elektromed1z1n15che*Aus-

rdstung von-Intensivstationen

Die Entwicklung eines nahezu vollstdndigen Gerdteprogramms

vom einfachen EKG-Monitor bis zum Respirationssystem erlaubt
die straffe organisatorische Planung der Bedienungsergonomie
und der sicherheitstechnischen Belange, Das gilt besonders

fiir Gerdtekombinationen und Anlageninstallationen. Dabei
ergeben sich sicherheitstechnische Vorteile, wie systematische
Auslegung von gleichaf:igen Bedienungselementen an gleichen
oder dhnlichen Stellen verschiedener Gerdte und vereinfachte
Ausbildung des Bedienungspersonals.

P. Rembold

Kontron Ltd.

Medical International
BernerstraBe Sid 169
CH-8048 Ziirich



- 137 -

Sind Medizinisch-technische Gerdte iberwachungsbediirftig?
- Der aktuelle Stand der Gesetzgebung -

W. Kreinberg, Hannover

1. Einleitung

Die Zahl der in Krankenhaus und Praxis angewendeten medi-
zinisch-technischen Geridte wichst seit Jahren erheblich
an. Damit wachsen zwangslBufig die Risiken bei Anwendung

tik und Therapie.

Ziel aller Beteiligten muB es daher sein, eine grofit-
mdgliche Sicherheit bei der Herstellung, Installation und
anwendung der Einrichtungen zu erreichen und zu gewihr-
leisten (7).

2. Grundlagen und Definitionen

Un den Themenkreis klar zu umreiBen, sollen die Begriffe
des Themas so erléutert und definiert werden, wie sie
vom Gesetzgeber verstanden werden wollen. So sind

"Medizinisch-technische Gerdte" im Sinne des Gesetz-
gebers "verwendungsfertige Arbeitseinrichtungen, die
in Auslbung der Heilkunde oder Zahnheilkunde verwendet
werden und dazu bestimmt sind, der Erhaltung von Leben
und Gesundheit von Personen zu dienen.”

"Medizinisch~technische Anlagen sind zusammengeschal -
tete medizinisch-technische Gerate" (9).

Die Betonung liegt hier auf "verwendungsfertig". Offen-
bar fihrte eine Abgrenzung zu den Teilen, die nicht
unter das Gesetz fallen sollten, zu Schwierigkeiten (8).

Dies trifft seit dem 1.1.1980 nicht nur auf die medizi-
nisch~technischen Geridte, sondern auch auf alle techni-
schen Arbeitsmittel, die in dem danach benannten Gesetz

zusammengefalBt sind, zu.
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AD 24. Juni 1968 wurde es unter dem Namen “"Gesetz iiber
technische Arbeitsmittel" verkiindet. Seine Kurzbezeich-
nung lautete "Maschinenschutzgesetz”., In seinem § 1
wurden die spater noch zu definierenden iiberwachungsbe-
diirftigen Anlagen nach § 24 der Gewerbeordnung ausdriick-
lich ausgeschlossen (3). Bis zur Verkiindung der Ersten
Verordnung zum Gesetz iiber technische Arbeitsmittel vom
11. Juni 1979 muBten fast 11 Jahre vergehen (6).

Diese Verordnung regelt die Beschaffenheit elektrischer
Betriebsmittel zur Verwendung bei einer Nennspannung
zwischen 50 und 1.000 V fiir Wechselstrom und 75 und
1.500 V fiir Gleichstrom sowohl fiir technische Arbeits-
mittel als such fiir deren Teile. Damit wird die soge-
nannte "Niederspennungsrichtlinie der Europ&ischen Ge~
meinschaft " in das Recht der Bundesrepublik Deutsch-
land eingefiihrt (1).

Von dieser Verordnung sind jedoch die elektromedizini-
schen Betriebsmittel ausdriicklich ausgenommen.

SchlieBlich erfolgt mit dem Gesetz zur Anderung des Ge-
setzes liber technische Arbeitsmittel und der Gewerbe-
ordnung vom 12. August 1979 eine Neufassung des alten
Maschinenschutzgesetzes, das nunmehr "Geratesicherheits-
gesetz” heiBen soll (5). Im Oktober 1979 wurde es im
Bundesarbeitsblatt verdffentlicht (4).

Da es sich stark auf die Gewerbeordoung bezieht, soll
hier zunichst der bisherige Stand der Gewerbeordnung,
und dort insbesondere der § 24 dargelegt werden. Im Ab-
satz 3 dieses § 24 sind die iiberwachungsbediirftigen An-
lagen aufgefiihrt (10). Zu den insgesamt neun Anlagen ge-
héren u.a. Dampfkesselanlagen, Druckbehdlter, Aufzugs-
anlagen usw.



- 139 -

Die Gewerbeordnung selbst stellt trotz des Namens "Ord-
nung” ein Gesetz dar. Gesetze sind vonr Natur aus nicht
sehr leicht zu &ndern, was zu Schwierigkeiten filhrt,
wenn der Stand der Technik in diesen Gesetzen erfafit
werden soll. Deswagen hat das Bundesministerium fiir
Arbeit und Bozialordnung hier 1965 erstmals ein neues
Konzept angewandt. Das Vorschriftenwerk gliederxrt sich in
mehrere Stufen, wobei mit Art. 84 Abs. 2 des Grundge-
setzes und § 24 der Gewerbeordnung die gesetzliche Grund-
lage geschaffen wurde. Beide werden durch Verordnungen
erginzt, die wiederum folgende Sachverhalte regeln (10):

~ Unfang der erfaBten Anlagen

- Begriffsbestimmungen

- Allgemeine sicherheitstechnische Anforderungen und
Ausnshmemdglichkeiten

- Anzeige pflicht, Brlaubnisvorbehalt und/oder Bauart-
zulassungsvorbehalt

- Sachversténdigenpriifungen {vor der ersten Inbetrieb-
nahme, wiederkehrend, nach wesentlicher linderung u.
dgl.)

- Bildung technischer Ausschiisse

- Ordnungswidrigkeitstatbestinde

In den Anhéngen schlieBlich werden die Leitlinien festge-
legt, die die Sicherheitsziele oder SicherheitsmaBstibe de-
finieren. Damit wird einerseits ein bestimmtes Sicherheits-~
niveau garantiert, andererseits aber auch dem EKonstrukteur
geniigend Spielraum fiir neue sicherheitstechnische Losungen
gelassen. Der technische Fortschritt wird nicht eingeengt.

3. Die Stellung der medizinisch-technischen Gerdte in
der derzeitigen Gesetzgebung

Der Gesetzgeber sieht "medizinisch-technische Gerite" als
"begonder s gefénrlich" an, weswegen er hierzu verschidrfte
Bestirmungen erlassen wird. Das betrifft zum einen das Ge-
ritesicherheitsgesetz und zum anderen die Gewerbeordnung.
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Im dritten Abschnitt des Gerdtesicherheitsgesetzes werden
die besonderen Vorschriften fir medizinisch-technische
Gerdte festgelegt. Sie stellen einen Rahmen dar, der durch
Verordnungen durch den BMA gefiillt werden muB. Dieser
Rahmen sieht 7 Stufen vor, die eine unterschiedliche
Schwere bedeuten. Alle stellen jedoch Voraussetzungen dar,
die erfiillt werden miissen, bevor medizinisch-technische
Gerdte in Verkehr gebracht werden diirfenr. Dabei wird
gleichermaBen die Gefahrenabwehr wie auch die Gebrauchs-
tauglichkeit und Funktienstiichtigkeit zu beriicksichtigen
gein. Im eingzelnen handelt es sich um folgende Punkte (6).

%.1 Sicherheitstechnische Anforderungen

Diese Anforderungen beinhalten sicherlich einige
bereits bestehende VDE-Bestimmungen und technische
Normen, z.B. DIN, deren Auswahl ein technischer Aus-
schuf beim BMA iibernehmen muB.

3.2 Herstellerbescheinigung

Bei den ca- 6.000 verschledenen medizinisch-tech-
nischen Geratetypen werden manche ohne éine sicher-
heitstechnische Uberpriifung auskommen konnen. Deren
sicherheitstechnisch einwandfreie Beschaffenheit
sollte jedoch in jedem Falle vom Hersteller schrift-
lich bestdtigt werden. .

3.% Endabnahme

Um diesen Punkt erfiillen zu k&nnen, muB der BMA ein
Verzeichnis der betroffehen Ger#dte herausgeben, in

dem festgelegt wird, wer die Endabnshme durchiiihren
darf und wo diese stattfinden muB. Im Gegensatz zu

verwendungsfertigen Gerdten kann bei Gerdten, die

erst installiert werder miissen, die Endabnahme

erst beim Anwender erfolgen.
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Hier mull der Gesetzgeber weiterhin festlegen, ob

Sachkundige des Herstellers
- ,Sachkundige des Betreibers oder Anwenders
Priif- und Uberwachungsinstitute des Bundes

oder der Linder

Sachverstindige der TUV

Sachverstindige der TUA oder
freiberufliche, behdrdlich anerkannte Sachver-
stindige

die notwendige Uberpriifung durchfﬁhren sollen,

Baunartpriifung

Bestimmte Geriite, z.B. zur Elektrokrampfbehandlung,
Elektroanfisthesie, Hochfrequenzchirugie oder Infu-
sionspumpen (&) sollten einer Bauartpriifung unter-
zogen werden.

Bauvartzulassung

Durch den Verwaltungsakt der Bauartzulassung kinnen
bestimmte Gerdte nach einer Bauartpriifung allgemein
zugelassen werden, was aber eine zeitliche Befristung

oder Wartungspflicht nach sich ziehen kann.

Priifzeichen

Nach einer Bauartpriifung sollte das Geridt deutlich
sichtbar ein Priifzeichen tragen. Das Sicherheits-
zeichen "GS" - gepriifte Sicherheit - wird hier zu
empfehlen sein, da es in § 3 Abs. 4 dieses Gesetzes
beschrieben und geschiitzt wird.

Gebrauchsanweisung

Selbstverstiéndlich sollen Gerdte, die in Deutschland
verwendet werden, eine Gebrauchsanweisung in deutscher
Sprache und Bedienungselemente mit genormten Schrift-

zeichen haben.
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4. Zusammenfassung

Obwohl mit den Anderungen des Gesetzes iiber technische
Arbeitsmittel und der Gewerbeordnung erstmalig die
rechtlichen Grundlagen fiir die sichérheitstechnischen
Anforderungen an medizinisch-technische Gerdte geschaffen
wurden, verbleibt derzeit jedoch noch eine gewisse Un-
sicherheit beziiglich der Gerdteklassifizierung.

Es ist daher wichtig und notwendig, daB alle Beteiligten
ihre Erfahrung zusammentragen, um den ausstehenden Ver-
ordnungen eine praxisnahe und praktikable Basis zu ver-
ieinen.

Dr.-Ing. W. Kreinberg

Zentralabteilung Medizinische Technik

T0V Hannover e.V.

Léccumerstr. "61 : -
3000 Hannover 81 _— . e .
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Schrifttum

de . .
Elektroinstallation 1979 im Jahresriickblick
de/der elektromeister und deutsches elektrohandwerk
23/24 ‘79

Erste Verordnung zum Gesetz iiber technische
Arbeitsmittel vom 11, Juni 1979

Gegetz uber technischie Arbeitsmittel
vom 24. Juni 1968

Gesetz iiber technische Arbeitsmittel
(Gerdtesicherheitsgesetz)
Bundesarbeitsblatt 10/1979

Gesetz zur Anderung des Gesetzes iiber technische
Arbeitsmittel und der Gewerbeordnung
vom 13%. August 1979

Jeiter, W.

Medizinisch-technische Ger#te bald priif- und
iberwachungspflichtig A
etz-Bd 100 (1979) Heft 13

Kebbel, Werner
Sicherheit elektromedizinischer Gerdte
ETZ-B Bd 28 (1976) H. 6/7

Klare, F.
Gesetz lber technische Arbeitsmittel in neuer Fassung
Die BG Nov. 1979

Priifungspflicht fiir medizinisch-technische Gerdte
Der Sachverstdndige VI, Heft 1/79
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(10) Reuter, H.
Anderung der Verordnung iiber liberwachungsbediirftige
Anlagen
Moderne Unfallverhiitung, Heft 23, 197G
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Absivititen auf dem fskiet der internationalsn Normuna

von H Bertheau, Hamburg

Fin annfhernd vollstindiges Bild der Aktivitdten in der Tnternationalen
Normung zu geben, ist selbst hei einer BeschrAnkung auf Mnwendungen in
Aar medizinischen Tachnik, in der zur Verfiigung stehenden Zeit kaum méq-

Tich.

fn soll ein Versuch gemacht werden, elnige wenige Aspekte herauszuqrei-
fen, um Anhaltsnunkte zu geben, die erlauban, sich dieses Bild weiter

zusammenzusetzen.,
1. Umfeld
—_

Internationale Normung filr medizinisch technische hrbextsmlttel wird in
einem Umfeld zahlreicher anderer internationaler Aktivititen hetriehen.
Fhnlich wie im nationalen Bereich ist eina sorgfAltige Abstimmung mit

diesen Aktivititen wmschenswert und oft unerlisslich,

Zu den internationalen Gremien, die sich mit Fragen der Medizin und des
fiesundhejtsdienstes hefassen, und mit denen seitens der Normenorganisat-
innen Kontakte hestehen, qeh&ren technisch wissenschaftliche Organisat-

imnen und Verbinde und internationale Behdérden.

‘*an diesen Gremien erarbeiten das BTPM und die ICRU Festlequngen normen-
artiqen Charakters £iir Grdssen und Finheiten, sowie die OIML und die ICPU

solche fir Mess- und Eichverfahren.

2.1 Rahmen, international

F= hesteht eine allgemeine Ubereinstimmuna, dass die Normung, die Fest-
lequna von Bestimmunoen und Anforderungen, fdr medizinisch technische
Arhgitsmittel in der Internationalen Elektrotechnischen Kommission und
der Internationalen frganisation fiar Normung stattfindet. Dies qilt auch

fiir Messgerite wie Dosimeter, Eiektrocardicqraphen und Thermometer.

Die Internaticnale Flektrotechnische Kommission wurde aufgrund einer An-
reTung der Nelegierten des Internationalen Flektrischen Kongresses in
St. Louis im Jahre 1904 gebildet, um in internationaler Zusammenarbeit
der technischen Gesellschaften der ganzen Welt die Normunn von Regriffen
und Kenndaten elektrischer GerAte und Maschinen zu betreiben. Heute ist

die IRC auf fast allep Gebieten der Elektrotechnik tatiq.

Urer die Arheitsweise der IFC wurde schon vor zwei Jahren auf einem Koll-
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omuium diher 'Sicherheitstechniache Anforderunaen' herichtet.

Zur Zeit bestehen 191 Technische Komitees und Unterkomitees, von denen
sich B unmittelhar mit Fraaen befassen, dle die Anwenduns Elektrischer

rerkte im medizinischen Beraich betreffen.

Pie Internationale Nroanisation fir Hormuna in inhrer hentigen Form wurde
im Tahre 1947 aebildet. Sie ist die Wachfolaeorganisation der Internat-

innal fStandards Assnciation aus dem Jahre 1926,

Die I8N heschAftint sich mit Frasen der Normung auf nahezu allen Gebieten
unseres tiglichen Lebens: vom Datum ither Erhsen und Bohnen, Kleiderord-

agen, bis hin zur Luftfahrt und Datenverarbeitund,

Nie 18N hat geaenwArt.ia 157 Technische Komitees und 5% finterkomitees,
19 der Technischen ¥omitees hefassen sich mit Produkten, die in der Medi-

zin zur Anwendunn kommen.

2,2 Rahmen, reqgional

Ftwas uniilberschauharer wird die Situation, wenn wir auf die reqionalen

Strukturen blicken. NDort betreffen uns in erster Linie die Gremier der

Turnp&ischen Gemeinschaften, Die Vertrige von Rom sehen einen freien Ma-

. ret, frei von-jeder Artwon:-Handelshemmnissen, in den_Mitaliedslindern

vor. Soweit Sicherheitshestimmunaen in Gesetzen und Hormen den Handel
heeintrichtinen, hat die Kommission der Eurondischen Cemeinachaften die
hrifagabe, eine gemeinsame Basis fiir Sicherheitsanforderuncen an cie Pro=-
dukte zu erarbeiten. Eine solche Harmorisierunqsgrundlage scll dann die
“aximalforderunqgen an medizinisch techrnische Arbeitsmittel enthalten,
die die Mitnliedslinder der Furopiischen fiemejnschaften fordern dirfen,
nie vernflichtuna, Gesetze nnd Normen entaprechend anzunleicher, wird

in elner hirektive der Furopiischen Gemeinschaften festanleat,

Als fiesprichspartner der Kommissinn fiir die Sachframer fder Nnoymuna ba-
steht sejtens fder Nnrmenorcanisationen dar TAnder des westlichen Eurooa
Aas Furnniische Xomitee zur ¥oordinieruna von Hormen, CFY, und das Euro-
niiache Xomitee zur Koerdinierune elektrotechnischer Mormen, CENELEC.
Fir den elektromedizinischen Bereich besteht innerhalh der CENELEC das

FTPHELEC TC 62,

nie Mitaliedschaft in Aiesen zwei Xomitees ist nicht anf die Mitglieds-
1indey der FuroniAischen Gemeinschaften beschr&nkt, sondern umfasst im

wesentlichen die Linder der Furonfischen Freihandelsznne, FFTA,
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Renionale Normenoraanisationen aiht es weiterhin auf dem amerikanischen

Xontinent, COPANT, im asiatisch pazifischen Raum, wie auch im Osthlock.

2.3 Rahmen, national

Die Strukturen, Xompetenz und Bedeutuna der nationalen Mormunn ist in
den IFC und ISN Mitgliedslandern sehr unterschiedlich. Sie hahen nicht
aeringen Einfluas auf Ale Wirksamkeit internationaler Normeparbeit und

ihrer Ergebnisse,

Insnesamt kann man festatellen, dass die Strukturen nach Arbeitsasbirten

und Zusammensetzung der Komitees und die Bedeutuns dor !Mormer im Affent-

lichen Jeben in den grdsseren westeurnpdischen Lindern vergleichhar sind.

Nie deutsche Mitarheit in der IFC wird wahrgenommen durch die beutsche
Flektrotechnische Kammission, NKFE, der das Neutschs Komitee der IEC zu-

TJeordnet ist.

Nie Komitees der DKE henennen fir die entsorechenden technischen Komitees
und Unterkomitees der IFC einen deutschen Sprecher, der fir die Kpordina-

tion der deutschen Mitarheit im jeweiliaen PRereich verantwortlich ist.

Die deutsche Mitarheit in fer TS0 wird vom Peutschen Institut fir Normuna
wahrgenommen, im medizinischen Bereich insbhesondere durch die Hormenaus-
schisse Dental, Feinmechanik und Ootik, Medizin, Radieloaie und den Nor-

menausschuss Rettungsdienst und Krankerhaus,

Fs wire zu esinfach, wenn diese Zuordnung allgemeinmiiltin wire, Sanz zu
schweigen von dopnelten ZuaehAriakeiten wie bei Réntaenfilm im ISN/mC
42 und IEC & 62B und im DIM NA Phntotechnik und NA Radiolonie, entspricht
die Aufteiluna der Arheitsnehiete in TS0 oder TFC oft nicht der Zugehdrig-
krit im DIN und in der DKE. So nehfren medizinisch strahlentechnische
Gerfite zum IEC TC 62, wihrend sie bei uns dem DIY NA Padiolegie zumeordnet

sind,

J. Aktivitdten

Die gedenwArtinen Aktivit&ten der Internationalen Mormuna in I8N und IEC

lassen sich grob an Hand der bestehenden Technischen Komitees beachreiben.

Pie Tnternationale Normuna elektrischer Arheitamittel {m medizinischen

Anwendungshereich wird fast ausachliesslich im IEC TC 62 hetriehen.

Nas IFC TC A2 wurde im Jahre 19A6 einoerichtet und ist, heute in vier "n-

terkomitees qenliedert:
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A2p Cemeinsame Anforderungen
62R und € Strahlentechnische fferite
62D Elektromediziniache Gerite
Nas 7C 62 befasst sich mit
ficherheitshestimmungen fir die Herstellung
Sirherheitshestimmunaen fir die Installatiern
Peaneln fiar die_Sicherheit rei Anwerdunn und durch Instandhaltuna

Festleaunn von Kennwerten

hinforderunaen an die Gebrauchstaunlichkeit

hls ¥ernstiick der bhigheriamen Aktivitfiten ¥ann Aie IRC Puhlikation 6ol-1
andesehen werden, die die Allnemeinen Bestimmungen fiir die Sicherheit
rlektremedizinischer Einrichtunagen enthdlt, die bei der Herstellunm zu
reachten sind. Die Pukhlikation fRol-1 ist a{ne BRasisnorm - Jhnlich der
VNE o750 Teil 1, die sie in niAchster Zeit ersetzen wird - die durch Re-

=ondere Restimmunaen £ir einzelne Arten von fierdten erafnzt wird.

Eine orosse Zahl von Besonderen Bestimmunaen ist in einem fortaeschritt-
enen Stadium der Beratunqen, ein Teil bereits endailtig verabschiedet

unt? in den letzten Druckvorheraitungen. .

Me agrundsitzliche Sicherheitshetrachtunag~fiir-elektrotechrische Arheits-
mittel im merdizinischen Anwendunashereich, die dsr Erarbeituna der Sich-
arheitsnormen zuarunde lieat, ist in einem Bericht, IEC Puhlikation 513,

teschriehen,

ber die zweli aenannten Veraffentlichunoen hinaus sind weitere 13 TEC
Puklikationen aus der Prheit des TC 62 arschienen. Sie alle behandeln

Anforderuncen an strahlentechnische Cerfte nder Zuhehdr,

hndera IFC Publilkationen Iim medizinischen Berei{ch hehandeln H&rhilfen
un Audiometer und Adie Auswirkuncen elektrischer Strfme auf den mensch-

lichen Kérper.

“Yorlanen bestehen im TC 62 fiir Rildzeichen zum Sehrauch auf alektromedi-
zinischem ferAt, Reariffe und Reqriffsbestimmunaen, Kenndaten von Brern-—
flecken in ROGAtrenrihren, Strahlenschutzkleiduna, Therapiednsireter, Ke-
nndaten und Prifmethoden fir Ahbjldunqssvsteme radionuclider Intensitits-

verteflnng.

Cine Arbeitsyrurne fir medizinische ficherheitskleintransformatoren ist

nrat ¥irzlich eingerichtet worden.
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4, Proh)nm

Die Fraehrisse internatinnaler AktivitAiten auf dem Gebjet der medizinisch
technischen Arbeitsmittel sollten auf keinen Fall an der Zahl und- dem
timfanc der verahschiedeten internatinnalen Normen agemessen werden, Die
Flut. von Gesetzen, Vorschriften, %eceln ist in unserer Zelt ohnehin un-
ftherschaubar unl es kann nicht unsere Aufoabe sein, ihre Zunahme zu be-
schleuninen, Generatfonen nach uns sollten nicht ausschliesslich mit der

“harwachuno der Finhaltuna all solcher Regelunnen heschiftiat sein.

Sn lient der Wert der internationalen Normunn ganz entscheidend darin,
nemeiusame Grenlen zu hesitzon, in fenon Ale Neotwendiqbeit ven Hormen

in ferlem einzelnen Fall in Fraae gestellt und gepritft wird und dafir
Snrge getragen wird, dass eine tede Nerm, die entwickelt wird, zur Frlei=-
chteruna dar Verstindlich¥eit und Pherschaubarkeit technischer Zusammen=-
hAnae beitrAqt, Ruf solche Weise lAsst sich die Entstehung unterschied-

licher Reqelunaen in den TLAndern oft verhindern,

Fleichlautende Regelunden in den L&ndern versprechen erhebliche Erleicht-
erungen. Nicht nur fir den Hersteller und den Handel, snndefn aanz ent-
scheidend auch fiir den Anwender, fiir die Aushildung des Personals, fir
die Beschaffuna und Handhahuno der Rrheitsmittel und nicht zuletzt far

eine Beurtellunqg, ob ein Arbeitsmittel erwartete Eigenschaften besitzt,

Reriicksichtigt man die arosse Zahl medizinisch technischer Arheitsmittel
und die oft geringe Zahl von Fachleuten, die zualeich mit dan hesonderen
medizinischen, phvsikalischen und technischen Zusammenhinnen vertraut
sind, sn wird deutlich, welche Herausforderung an uns alle hesteht, diese
internationalen Bemithungen zu unterstiltzen, die Aktivitidten auf fighieten,
die ein jeder beurteilen kann, scrnaam zu verfolaen und hereit zu sain,

wo es erforderlich wird, an den Beratungen selhst aktiv teflzunehmen,

Niese Perausforderuna muss noch betont werden durch den Hinwels, dass
aine arosse Zahl von Koordinierunqsaufqahen anfallt, die ein nrofundes
Fachwissen auf Sondergehieten der Technik erfrrdern, so hei Fragen der
nlektromagnetischen VertrAglichkeit, hel Aer Festlegunc von Radiofreauen-
zen filr medizinische Anwendunqen, bei den !bertragunaseigenachaften Aff-

antlicher Machrichtenfibertragunqswene.

NMese Sammlung kann helisbia erweitert werden auch mit mehr allaoeneinen

Problemen, wie Kriech- und Luftstrecken, Zuverlissickeit von Bauteilen
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und Baugruppen und nicht zuletzt einer einheitlichen Anwendung einschli-

aiqer Beqriffe.

vielleicht zeigt dieser kurze Hinweis auf die VielfAltigkeit von Winschen,
Zzielen und Realititen, wie wenig Raum bleibt flir die M&qglichkeiten, in
kurzen Zeitriumen allgemein zufriedenstellende Ldsuncen zu finden. Inter-
naticnale Normenarheit hleibt eirne stindige Suche nach besseren Kompro=
missen und sie wird nur in dem Masse erfolgreich sein, wie die Fachleute
in den Lindern bereit sind und in die Lage versetzt werden, unabhlngla
von dem nachweisbaren Nutzen filr ihren jeweiligen Brotherrn zu den Zeit-

runkt tellzunehmen, in Aem ihre Fachkompetenz gehraucht wird.

Nie Verantwortung, die wir in diesem Lande tragen hinsichtlich unserer
fachlichen und wirtschaftlichen M#glichkeiten, einen entscheidenden Bei-

trag zu liefern, braucht wohl nicht hesonders betont zu werden.

(1) Sicherheitstechnische und anwendunasbezogene Anforderunaen an
medizintechnische GerAte und Dinrichtungen, lo. Marz 1978,
T Minchen, Referateband.

(2} I150-Memento 1979, Technical Committees, Sub-Committees and

P

“Workinm Grouns.

B, Bertheau
Feqretariat IEC TC 62
Pogtfach 6310121

» - 2000 Hamburao 63
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Internationa!
Organisation for
Standardization

150 - Tochnical Committaes dealing with equipmant, davices, accessories, measuring prﬁmdum
for medical use and bioengineering, including surglea!, radiotogical and dental applications.

I1SO/TC 42

I1SO/TC 45

1SQ/TC 58
I1SO/TC 75
1SO/TC 76
1SO/TC B3
1SO/TC 84
ISO/TC 85

I1SO/TC B4

ISO/TC 97

150/TC 1068
1S0/TC 121
ISQ/TC 138

ISQ/TC 150
I1SO/TC 167
ISO/TC 159
1S0/TC 168
ISO/TC 170
1SQ/TC 172

1979 September

Photography
Radiographic film

Rubber and rubber products
Conductivity of materials

Gas cylinders
Stretchers and stretcher carriers
Transfusion eauipment far medical usa
Gymnastics and sport equipment
Syringes for medical use and neeles for injsctions
Nuclear energy

Radiation protection, personal dosemeters

Personal Safaty
Protective clothing and equipment

Computer and information processing
Data transmission systems

Dentistry
Anaesthetic equipment and medical braathing machines

Furniture
Hospital furniture

Surgical implants
Mechanical contraceptives
Ergono‘mics

Prosthetics and orthotics
Surgical instruments

Optics and optical instruments
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International
Electrotechnical
Commission

1EC - Technical Committees dealing with equipment, devices, accessories, system aspects
for tha medical practice as far as electrical energy is used.

IECTC Terminology
Radiology and radiological physics
Electrobiology

IEC SC 140 Small special power transformers
Safaty transformers

{ECSC 28D Ultrasonics
Hearing aids
Ultrasonic diagnostic equipment
Uitrasanic therapeutic equipment

IEC SC 458 Health physics instrumentation

IECTC 61 Safety of housshold electrical appliances
Ultraviclet and infrared radiating appliances
IEC TC 62 Electrical equipment in medical practice
IECTC B4 Electrical installations of buildings
o~ Installations in medicalty used rooms
{ECTC 76 Laser equipment
IECTC 77 Electromagnetic compatibility between electrical equipment
including networks

International special committee on radio interference

" IEC CISPR

1979 September



e
- 153 -

Pilot Secretariats and Reporting Secretariats of the International Organization of Legal Metrology
treating aspects of electro medical and electro radiological instrumentation

QIML SP12/SR 7 Clinical Thermometres
QIML SP 16/SR 1 Dosemeter and protective equipment
OIML SP 26/5R 4 Instrumentation far the measurement of biomedical data

International Agencies and Organizations with which IS0 and IEC maintain
liaison with respect to activities in the medical field.

Non-governmental;

FD1 International Dental Federation

ICRP ’ International Commission on Radiglogical Protection

ICRU International Commission on Radiation Units and Measurement
IRPA International Radiation Protection Association )
IMIA International Medical Informatics Association

IFMBE International Federation for Medical and Biological Engineering
1SOB International Society on Biotelemetry

IFSC {nternational Federation of Surgical Colleges

ISPQ International Society for Prosthetics and Orthotics

SICOT International Society of Orthopaedic Surgery and Traumatology
SFIC {nternational Society and Federation of Cardiology

League of Red Cross Societies

World Federation of Societies of Anaesthesiologists

Governmental:

IAEA International Atomic Energy Agency

ILQ Interrational Labour Organization

OECD Organization for Economic Co-operation and Development
omL International Qrganization of Legal Metrology

BIPM International Bureau of Weight and Measures

WT-CCITT International Telecommunication Unian

WHO World Health Organization

1679 September



IEC Publications issued by TC 62: - 154 -

1EC Publication 336 — 1570
Measurement of the dimensions of focal spots of
diagnostic X-ray tubes using a pinhole camera

LEC Publication 408 — 19756
Second Edition
Radiographic cassettes

|EC Publication 407 — 1873
Radistion protection in madical X-ray equipment
10 kV w 400 kV

1EC Publication 407A - 1875 .
First supplement to Publication 407 — 1873
Radiation Protection in medical Xray equipment
10kV to 400 kV
Sub-clause 7.5.5, Equipment for dental radiology

|EC Publlcation 513 — 1978 Report
Basic aspacts of the safety philosophy of electrical
equipment used in medical practice

1EC Publication 520 — 1975
Entrance field sizes of electro-optical X-ray image
intensifiers

1EC Publication 522 — 1978
Inherent filtration of an X-ray tube assembly

|EC Publication 526 — 1978
Second Edition
High voltage cable plug and socket connections
for medical X-ray equipment

|EC Publication 572 — 1977
Determination of the luminance distribution
of electro-optical X-ray image intensifiers

1EC Publication 573 — 1977
== Measurement of the conversion factor of
electra-optical X-ray image intensifiers

+ Corrigenda in the First Edition — 1977

1EC Publication 580 — 1977
Area Expasure product meter

|EC Publication 601—-1-1977
Safety of medical electrical equipment
Part One: General Requirements

1EC Publication 613 — 1978
Electrical, thermal and loading characteristics
of rotating anode X-ray tubes for medical diagnosis

1EC Publicstion 627 — 1978
Characteristics of anti scatter grids

IEC Publication 637 - 1979
Marking of and accompanying documents for
X+ay tubes and Xsay tube assemblies for
medical diagnosis

1EC Publication 658 — 1979
Radicgraphice intensifying screens for
medical use — Dimensions

IEC Publications can be ordered via the IEC-Nationsl Committees
or from the:

Central Office of the IEC

1, rue de Varembe

CH - 1211 Geneve 20

Telex 28872 ceiec ch

1979 September



Addrasses of the Europesn National Committss of the |EC Member Countries :

Austria
Osterreichisches Elektrotachnisches Komitos
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Proposed system®) of IEC salety standards for medical electrical equipment

fEC Standard
Publication 801-1
Second edition -
i6..

IEC Standard
Publication 601=1A
First edition

18...

IEC Standard
Publication 60%1-—2—1
First edition

19 ..

IEC Standard
Publication 601—2-3
First edition

19..

IEC Standard
Publication 601-2—4
First edition

19..

Medical electrical equipment
Part 1: General requirements for safaty
Medical slectrical equipment

Diagnostic X-ray equipment
Supplement A to

Part 1: General raduiremems for protection against ionizing radiation
Medical electrical equipment -

Volume 1: Medical alectron acceterators in the range 1-50 MeV, of
Part 2: Particular requirernents for safety

Section One:  General

Section Two: Radiation safety for equipment
Section Three: Electrical and mechanical safety
Section Four: Performance tolerances

Medical electrical equipment
Volume 3: Therapsutic X+ay generators, of
Part 2: Particutar requirements for safety

Medical electrical equipment
Volume 4: High voltage generators of diagnoszic X-ray generators
Part 2: Particular requirements for safety

*) The system and the enumeration of the volumeés are not definite - .-

1979 September
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Technische Service-Zentren (TS$Z) in Krankenh&usern

H. Albrecht, K&ln

Problemstellung

Eine systematische Betreuung der medizinischen Gerdte in den
Krankenhiusern der Bundesrepublik Deutschland findet bisher
nur in einem sehr geringen MaBe statt. Dieser Mangel zeigt
sich besonders im Vergleich mit den Verhiltnissen in anderen
westlichen Industrielidndern, wie den USA, Kanada, GroB-
britannien, Schweden u.a., aus denen Erfahrungsberichte und
Informationen ilber den Nutzen einer Gerdtebetreuung und Un-
terstiitzung der Arzte durch Krankenhaus-interne Arbeitsgrup-
pen bzw. Serviceeinrichtungen verschiedener Art vorliegen.
Gerltebetreuung bzw. Service in dem hier verwandten Sinne
geht Uber den von Gerdteherstellern angebotenen Service fiir
die Instandhaltung hinaus und erstreckt sich auch auf die Be-
reiche der Geridtebeschaffung, der Beratung bei technischen
Problemen, der Schulung der Benutzer und der tiberwachung des
Funktionszustandes. Die Ursachen fir die fehlende Betreuung
- ‘dér Medizirtéchnik in den deutschéthranKEhhﬁﬁsern sind sehr
vielfiltig; vereinfacht l#Bt sich das Problém mit dem Mangel
an Informaticnen Uber die Notwendigkeit, den Aufwand und den
Nutzen einer derartigen Dienstleistunyg sowie dem Fehlen er-
probter Organisationsformen beschreiben. Diese Informations-
létcke soll das Projekt "Modellhafte Erprobung technischer
Service-Zentren in Krankenhiusern" schlieBen.

MaBnahmen zur Probleml&sung

Auf der Grundlage einer Reihe wvon Vorgespridchen und einer
Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Biomedizinische
Technik wurde die Férderabsicht durch die Bekanntmachung vom
30.6.1978 verdffentlicht. Diese Bekanntmachung enthielt eine
Beschreibung der Ziele, der Aufgabenbereiche und der Randbe-
dingungen fir die teilnehmenden Krankenhiuser. Die Finanzie-
rung erfolgt durch den Bundesminister fiir Forschung und Tech-
nologie (BMFT) im Rahmen des Programms der Bundesregierung
zur Fdrderung von Forschung und Entwicklung im Dienste der
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Gesundheit 1978-81, das von ihm gemeinsam mit den Bundesmini-
stern filr Arbeit und Sozialordnung {BMA) und filr Jugend, Fa-
milie und Gesundheit (BMJFG} getragen wird.

Ziele des Modellversuchs

Der Modellversuch bezieht sich auf die Punkte des o0.9g. Pro-

gramms: :

- Forschung zur Leistungsfdhigkeit und Wirtschaftlichkeit
von Gesundheitseinrichtungen und

- Verbesserung der funktionellen und technischen Sicherheit
medizintechnischer Gerite.

Seine Ergebnisse sollen insbesondere zur Verbesserung des Be-

triebs medizintechnischer Gerlite im Krankenhaus beitragen.

Die gleichzeitige F&rderung und Auswertung mehrerer Service-

Zentren sowle die von den Zentren unabhiingige Begleitunter-

suchung sollen zu einer moglichst objektiven Beantwortung der

Frage flihren, ob und wie sich die auslidndischen Erfolge der-

artiger Einrichtungen auch unter den Bedingungen des deut~

schen Gesundheitswesens erzielen lassen. Der Modellversuch
dient der praktischen Erprobung der Vor- und Nachteile ver-
schiedener Organisationsformen und Arbeitsschwerpunkte; als

Ergebnisse werden einige funktionsflhige Service-Zentren als

"lebende" Vorbilder und Daten iber Aufwand, Nutzen, Auswir-

kungen und die Akzeptanz bei den Beteiligten erwartet. Der

konkrete Nutzen filr die betreibenden Krankenh#duser steht im

Vordergrund; die geforderten Randbedingungen einer Mindest-

gr&B8e und der Bearbeitung jedes Aufgabenbereichs scllen ein

gewisses MaB an Vergleichbarkeit fiir die Auswertung des Ver-
laufs und der Ergebnisse sicherstellen. Dies entspricht einer

Ausrichtung des Modellversuchs auf zwel Ziele:

- Weiterflihrung des optimierten TSZ nach AbschluBi der Modell-
phase in eigener Finanzierung durch das Krankenhaus im
Erfolgsfall und

- Erarbeitung von Empfehlungen fir die am Modellversuch nicht
beteiligten Krankenhduser im Rahmen der wissenschaftlichen
Begleituntersuchung.

Die von den Bewerbern geforderte Verpflichtung zur Weiterfiih-
rung im Erfolgsfall leitete frithzeitig die Diskussion {iber
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die Beurteilung der Erfolgs'und des Nutzens der einzelnen TSZ
zwischen den Krankenhiusern und ihren Trigern ein, um die Fi-
nanzierung der Weiterfihrung sicherzustellen. Zur Beurteilung
und Optimierung des Verlaufs dienen die von den Teilnehmern
aufgestellten Beurteilungskriterien, die wdhrend der Erpro-
bung aufgrund neuer Erkenntnisse modifiziert werden kbnnen.
Die Erarbeituné der Empfehlungen erfordert die Ermittlung der
verschiedenen EinfluBparameter und ihrer Wirkungsmechanismen,
wie z.B. die Krankenhausgr@dBe, die regionale Lage, der Ein-
zugsbereich, die Spezialisierung, die Geridteausstattung u.a.m.

Aufgabenbereiche

Die Aufgabenbereiche des TSZ umfassen alle T&tigkeiten zur
Verbesserung des Betriebs medizinischer Gerdte im Kranken-
haus, wie
~ Aufbau von Gerdtedateien, Unterstiitzung bei der Beschaffung,
- Durchfiihrung von Funktionskontrollen, Schulung der Gerdte-
benutzer, )
- ttberpriifung der Gerdte, Instandhaltung. oder Instandhal-
tungsiiberwachung,
- Gerdteadaption, Unte:stﬂtzqu derrﬁrzte bei technischen
. Probléﬁén:.r o
Die.vielféltigen fﬁtigkeigen, die in der alleiﬂigen Verant-
wortpngrder Krankenhiuser durchgefilhrt werden, setzen eine
vertrauensvolle Zusammenarbeit und entsprechende Arbeitstei-
lung mit den verschiedenen Grupopen im Krankenhaus -Arzte, Ver-
waltung, Pflege- und Funktiongpersonal, Technik- sowie bei
ilbergreifenden Aufgaben auch mit Gerliteherstellern, Priifin-
stitutionen und Kostentrdgern voraus.
Die Optimierunyg der einzelnen Aktivit3ten soll in Hinblick
auf die Funktion und den Nutzen des Gesamtsystems erfolgen.
2ur Optimierung des Betriebsablaufs k&énnen die Ergebnisse
der Begleituntersuchung genutzt werden; die Datenerfasgsung
148t sich iiber die Modellphase hinaus als Managementinstru-
ment einsetzen., Zur Steigerung der Vergleichbarkeit der Er-
gebnisse wurde das Arbeitsfeld in der Modellphase auf die Ge-
rdte zur Diagnose, Therapie und Rehabilitation beschrdinkt;
eine spitere Einbeziehung der Bereiche der Haus- und Be-
triebstechnik steht im Ermessen der Krankenh3user.
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Aktueller Stand des Modellversﬁchs

per Modellversuch lHuft seit Mitte 1979 und umfaBt jetzt

nach Abschluf des Bewilligungsverfahrens 11 Teilnehmer -
Krankenhduser oder Gruppen von Krankenhiusern —; die nachfol-
gende Liste zeigt eine Zusammenstellung:

Berlin 3 Krankenhduser + TU-Arbeitsgruppe

Bremen Zentralkrankenhaus St.-Jirgen-StraBe
Esslingen Stidtische Krankenanstalten

Fulda Stiddtische Kliniken

GieBen Klinikum der Justus-Liebig-Universltét
Hamburg Allgemeines Krankenhaus St. Geory
Herdecke Gemeinschaftskrankenhaus

Homburg/Saar Universititskliniken im Landeskrankenhaus
Ludwigshafen Stidtische Krankenanstalten

Solingen Stddtisches Krankenhaus

Wilhelmshaven Reinhard-Nieter-Krankenhaus

Die Vorstudie flir die wissenschaftliche Begleituntersuchung
wurde vom Deutschen Krankenhaus-Institut (DKI), Diisseldorf,
durchgefilhrt; die Verdffentlichung des AbschluSberichts be-
findet sich in Vorbereitung.

Die Laufzeit der Modellphase soll 4 Jahre betragen; das Fi-
nanzvolumen des Modellversuchs einschlieflich des Auftrages
filr die Begleituntersuchung betrdgt 28 MDM.

Die Anlaufphase diente in den beteiligten Krankenhdusern zur
Einstellung der bendtigten Mitarbeiter, wobel der Suche nach
dgm Leiter des TS2Z bescondere Bedeutunyg zukam. Parallel dazu
verliuft die Einrichtung der Werkstitten und Arbeltsrdume.
Die Geschwindigkeit des Aufbaus hangt‘neben der Grdgse des TSZ
vor allem von den entsprechenden Vorerfahrungen ab.

Organisationsformen

Mit Ausnahme des "multizentrischen" Aufbaus mit fiinf Arbeits-
gruppen in Berlin beginnen die anderen Tellnehmer mit dem
Aufbau von TS8Z fUr ein Einzelkrankenhaus, dessen GrdBe zwi-
schen 500 und 2000 Betten liegt. Einige Teilnehmer beabsich-
tigen im Erfolgsfall die Ausdehnung auf weltere Krankenh#du-,
ser, um die Wirtschaftlichkeit und Leistungsfdhigkeit weiter
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zu steigern. Damit werden weitere COrganisationsformen aus-
ldndischer Service-Einrichtungen, wie "shared service" oder
"king pin-system” aufgegriffen.

Personal

Die verschiedenartigen Tdtigkeiten erfordern sehr unter-
schiedlich ausgebildete Mitarbeiter; das Spektrum reicht von
Handwerkern, Technikern, Ingenieuren, Diplom-Ingenieuren, Na-
turwissenschaftlern bis zu Wirtschaftswissenschaftlern. Hin-
reichende Erfahrung iiber Art und Qualifikation fiir die ein-
zelnen T&tigkeiten liegen in Deutschland bisher nicht vor;
das Interesse der verschiedenen Ausbildungsstitten am Erfolg
ihrer Absolventen in diesen neuen Arbeitsbereichen ist daher
grofB.

In den USA existieren dagegen eine Reihe von speziellen Aus-
bildungsgéngen sowie Beschreibungen von Tdtigkeitsmerkmalen
und Qualifikationsanforderungen fiir die einzelnen THtigkeiten.
Zur Unterstiitzung des Aufbaus neuer TSZ und der Leistungs-
steigerung vorhandener TS8Z fiihrt die American Hospital
Association Trainingskurse fiir die Leiter der TSZ2 durch. Da-
- swDeben.bieten.die.Gerdtehersteller~Schulungskurse-fiir-das
Krankenhaus-eigene Perscnal an; entsprechende Kurse sind in-
zwischen auch von den Ger#teherstellern in Deutschland zur
Unterstiitzunyg dieses Modellversuchs in Vorbereitung.

Wissenschaftliche Begleituntersuchung

Die Kosten-Nutzen-Analyse sowie die Bestimmung der Auswirkun-—
gen und der Akzeptanz sollen eine kritische Bewertung des
Verlaufs und der Ergebnisse des Modellversuchs insgesamt und
in den einzelnen Krankenhiusern ermdglichen. Die Erfassung
und Bewertung der monetdr meBbaren Auswirkungen sowie die Be-
schreibung und Bewertung der nichtmonetidren Auswirkungen im
Rahmen einer zielorientierten Xosten-Wirksamkeitsanalyse ver-
folgt zwei konkrete Ziele:
= Unterstiitzung der TSZ bei der Optimieruny und bei der Ent-
scheidung zur Weiterfithrung und
- Erarbeitung von Empfehlungen, aufgeschlilsselt nach ent-
sprechenden Parametern, die den nichtbeteiligten Kranken-
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hdusern und den Kestentridgern den Nutzen derartiger Ein-

richtungen aufzeigen.
Die Auswertung der erfafiten Daten fiuhrt zu einer Beurteilung
des zeitlichen Verlaufs und der Auswirkungen in den einzel-
nen Krankenhdusern und ihrem Umfeld und erm&glicht einen
“zwischenbetrieblichen" Vergleich sowie einen Vergleich mit
Krankenhdusern ohne derartige Einrichtungen.
Das Konzept der Begleituntersuchung wurde im Rahmen einer
vorstudie erarbeitet, die Diskussion mit den beteiligten
Krankenh#usern verfolyte das Ziel einer weitaehenden Anpas-—
sung des Umfangs der Datenerhebung und der Auswertung an die
Erwartungen und M&glichkeiten der einzelnen Hiuser. Zur Re-
dukticn des Aufwandes dient eine Kombination von vertieften
Detailerhebungen von kurzer Dauer mit der laufenden Erfas-
sung aggregierter Daten. Zur weiteren Optimierung ist nach
einer Erprobungszeit eine Uberpritfung und ggf. weitere Modi-
fikation vorgesehen.

Informationsweitergabe

Die Durchfiihrung des Mcdellversuchs erforderte bei der grofien
Zahl von Bewerbern die Beschrinkung auf die angegebenen Teil-
nehmer. Fir eine méglichst frithzeitige Informationsweitergahe
an die nichtgefdrderten Interessenten, zur Stimulierung des
Erfahrungysaustausches der Teilnehmer untereinander und zur
Diskussion der Ergebﬂisse mit Verbinden, Herstellern und Ko-
stentrdger plant der Projekttriger die Veranstaltung von In-
formationstreffen. Daneben bieten sie auch die Gelegenheit

zu einer Kontaktaufnahme und ggf. Koordinierung, um die von
Gerdteherstellern, Systemfirmen, Verb#nden u.a. angebotene
Unterstiitzung auch {iber den Kreis der unmittelbar am Modell-
versuch Beteiligten hinaus zu nutzen.

Literaturnachwels durch den Autor

Adresse des Autors:

Dr. Hansjdrg Albrecht

Deutsche Farschungs— und Versuchsanstalt
fiir Luft- und Raumfahrt e.V.

-Bereich fiir Projekttrigerschaften—
Linder Hthe, 5000 K&ln 90
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Die "Gerdtevisite'- ein Versuch im Gemeinschaftskrankenhaus

Herdecke |

W. Kreysch, Herdecke

Ausgehend von den Erlebnissen im tidglichen Krankenhausbetrieb
wurde bereits vor etwa 1 1/2 Jahren im Gemeinschaftskranken-
haus Herdecke ein morgendlicher Rundgang eingerichtet, in dessen
Verlauf wichtige Gerdte einer hauptsidchlich visuellen Kontrolle
unterzogen werden, teilweise werden einfache Funktionspriifungen
durchgefiihrt. Dieser Rundgang erhielt den hausinternen Namen
"Gerdtevisite",

Dieser Rundgang strebt folgende Ziele an:

1.) Erkenmnen von Gerdtefehlern soweit miglich

2.) Erkennen von Fehlbedienungen und Fehleinstellungen

3.) Kontakt mit dem.BedienungsﬁefsdﬂalVzur Bééntwortung‘bon
Fragen sowie Anleitung zur Bedienuﬁg, dadﬁ}éh-inséesémt

‘Betreuung der nichttechnischen Mitarbeiter

4.) Ubernahme von Auftrigen wie Ersatzteil- und Verbrauchs-

materialbeschaffung

5.) Koordination des Gerdteeinsatzes, wenn gleichartige Geridte

an mehreren Stellen bendtigt werden.

Dabei treten inhaltliche Probleme von sehr unterschiedlicher

Qualitdt auf, so unter anderem:

- Suche von-Artefaktursachen bei gestérten elektrophysio-

logischen Signalen
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- Diskussion mit Arzten iiber MeBmethoden, die von frither am

Hause tdtigen Arzten eingefiihrt wurden
-  Beratung (ber Anschaffungen

- Suche nach ausgeliehenen Gerdten, die in der Folge vermifit

werden

- Kontrolle der Netfallwagen auf -Vollsténdigkeit der appara-

tiven Ausriistung

- allgemeine Einweisungen

Diese Probleme lassen sich in einem Haus wie dem Gemeinschafts-
krankenhaus Herdecke mit etwa 500 Betten noch gerade ldsen,
chne einschrénkende formale Hilfsmittel zu benutzen, Der ein-
zelne Mitarbeiter hat noch die Ubersicht iiber alle Gerdtetypen

und deren Standorte.

Dies fijhrt im allgemeinen zu schnellen Probleml&sungen, die bei
griferen Hiusern sicher nur schwer zu erreichen sind. Dadurch
wurde diese Einrichtung von den anderen Hausmitarbeitern auch
"angenommen', d.h., Reparaturmeldungen z.B. werden aufbewahrt
und gesammelt widhrend des Rundganges iibergeben.

SchlieBlich ist eine deutliche Verbesserung der psychologischen
Situation der nichttechnischen Mitarbeiter festzustellen, die
sich im "Kampf" gegen die Technik unterstiitzt fithlen und sich
ihren eigentlichen &rztlichen und pflegerischen Aufgaben widmen

konnen.

Dr.rer.nat. Werner Kreysch
Leiter des Cultura-Institutes fiir Bicphysik

am Gemeinschaftskrankenhaus Herdecke, Beckweg 4

5804 Herdecke
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Fortbildung pflegerischen und technischen Personals
von O.Anna, Hannover

Das Ziel aller Bemiihungen des pflegerischen und tech-
nischen Personals in einem Krankenhaus ist das Wohl des
Patienten. Auf die Anwendung medizintechnischer Geridte
bezogen bedeutet aies fiir den Patienten: "Maximaler

Nutzen bei minimalem Schadensrisiko”.

Unter maximalem Nutzen sei die richtige Funktion des Ge-
rdtes bei strenger Indikation verstanden, d.h. die veolle
Anwendbarkeit des Gerdtes sowohl in bezug auf "Nebenwir-
kungen” als auch auf mégliche Pisiken durch Ausfall, Fehl-
furnktion oder Gefdhrdung. Die richtige Funktion des Ge-
rdtes steht in der Regel bei "bestimmungsgemiifer Nutzung"
fest und s0ll hier nicht weiter betrachtet werden.

Wir wollen uns heute mit den Risiken befassen, die dem
Patienten drohen, wenn das Gerdt infolge Bedienungsfeh-
~ler oder technischer Ausfdlle nicht in vollem Umfange zur
Verfiigung steht oder wenn es mdglicherweise den Patienten

gefdhrdet, bzw. ihm Schaden zufiigen kann. ‘ S

Das minimale Risiko ist also zu definieren:
1. als hohe Prézision der gewlnschten Wirkung,

2. keine Gefahr aus der Anwendung:
a) durch Unzuverl#ssigkeit des Gerdtes oder
b} durch sonstige Gefdhrdung, z.B. Fehlbedienung,
Stromausfall, elektrischer Unfall o.&..

Um die Notwendigkeit der Schulung des pflegerischen und
technischen Personals zu beleuchten, gehen wir nun weiter
davon aus, daB das Gerdt und die Infrastruktur in Ordnung
sind.

Vordergriindiges Teilrisiko ist die mangelnde Kenntnis des
Bedienungspersonals und des anwendenden Arztes ilber die
Funktion des Gerdtes und die Folgen im Falle einer Fehl-
bedienung, die sowohl dem Patienten als auch dem Bediener
drohen. Hier kénnen durch umfassende Informationen bei
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Lieferung des Ger&tes, also vor der ersten Anwendung am
Patienten sowie durch dauernde Schulung des Bedienungs-
personals solche Fehlerquellen, wie z.B. Bedienungsfehler,
' vermieden werden. Wir halten die derzeitige Handhabung bei
Neulieferung eines Gerdtes durch Betriebsanweisung und
einmaliger Einweisung durch den Vertreter der Lieferfirma
fdr unzuldnglich,

Wie sollte sich die Schulung des pflegerischen und tech-

nischen Personals gestalten:

1) Die Funktion medizintechnischer Gerlite soll den Teil~-
nehmern im Detail erdrtert und am Gerit selbst zur
Kenntnis gebracht werden. )

2) Dariiberhinaus miissen die Voraussetzungen fir die rich-
tige Funktion des Gerdtes, z.B. die sichere Versergung
mit den Medien ‘sowie die richtige Handhabung zur Kénnt-
nls gebracht und MaBnahmen zur Vermeidung von Schwierig-
keiten dargelegt werden.

3) Es soll erlernt werden, die richtige Funktion des Ge-
rdtes zu lberpriifen,

4) es sollen die Gefahren bekanntgemacht werden, die vom
Gerdt, von der Umwelt oder vom Bediener ausgehen und
auf den Patienten einwirken knnen.

Fir das &rztlich-pflegerische Personal ergibt sich als

Schwerpunkt der Schulung der Komplex "Ger&dteanwendung und

Primdr-Inspektion®, wobei unter Primr-Inspektion die ein-

fache Uberpriifung des Gerites vor jeder Anwendung durch

Sichtkontrolle oder Knopfdruck verstanden wird, um sich

der tatsidchlichen Funktion des Gerdtes und ggf. der Sicher-

heitseinrichtung zu vergewissern,

Fir den Techniker ergibt sich als Schwerpunkt die Instand-
haltung des Gerltes und seiner Sicherheitseinrichtungen
sowie die Sicherstellung der Infrastruktur,

Zur Vermittlung des Stoffes werden folgende praktische
Vorschlidge unterbreitet (sowohl fiir Arzte und pflege~
risches Personal einerseits als auch Ffiir Techniker anderer-
seits).
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Arzte und Pflegepersonal:

Allgemeine Unterrichtung iliber Betrieb und Pflege medi-

zintechnischer Ger#te und Einrichtungen:

a) Grundkurs bei Einstellung idber alle technischen
Notwendigkeiten (Wiederheolung alle 2 Jahre].

b) Permanente, sich zu bestimmten Zeiten wiederholende
Einweisungskurse vom Lieferanten der Gerdte, die 2u
einer befristeten Anwendungserlaubnis solcher Gerdte
durch bestimmte Personen filhren ("Fihrerschein").

c¢) Ubung fiir NotfallmaBnahmen in regelmdsigen Abstédnden,
wie sie sich beim Ausfall von Ger#ten als notwendig
ergeben, z.B. Ausfall von Beatmungsgerédten.

d) RegelmiiBige Informationen iliber Brandsicherheit mit
ttbung.

Schulung des Technikers:

a) Laufende allgemeine Unterrichtung liber die einschlégi-
gen Vorschriften.

b) Einweisung in die Instandhaltung von Gerdten und An-
lagen, die zu einer befristeten Wartungslizenz £ir

~~begtimmte Gerdte fiilhren soll.

c) Regelmdfige Ubung von Notfallmaﬂnahmen\iteéhﬁikbé—
zogen). o

d) RegelmiBRige Informationen iiber Brandsicherheit mit
tbung.

Als Medien zur Vermittlung des Stoffes wird im wesent-
lichen Frontalunterricht mit Dias und Folien infrage
kommen .

Weiter wird sSich als notwendig erweisen:

- Das Erlernen von Checklisten fiir den Notfall und den
tdglichen Betrieb,

- die regelmifige Herausgabe von Merkblittern, PI
u.d. als erginzende MaBnahme.

Meine am Anfang gemachte Voraussetzung "Die richtige
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Funktion des Gerdtes steht in der Regel bei bestimmungs-
gem#iBer Nutzung fest", stimmt nicht immer: Das Gerdt ist
nicht immer in Ordnung und die Stromversorgung kann aus-
fallen und zusammenbrechen. Die Konsequenz daraus:

Es kommt umsomehr auf die richtige Bedienung und die Be-
achtung der Sicherheitsvorschriften an, insbesondere auch
fir den Notfall.

Als praktischer Vorschlag ergibt sich - gemessen an den

Verh#iltnissen der Medizinischen Hochschule Hannover mit

ca. 1200 Pflegekréften:

- Einfilhrung eines Grundkursus, an dem jede Person zumin-
dest alle zwel Jahre teilnehmen sollte,

- ein jihrlicher Grundkurg fiir NotfallmaBnahmen und

- ein jshrlicher Grundkurs flir BrandsicherheitsmaBnahmen,

- zuzllglich ein Einweisungskurs flir bestimmte medizintech-
nische Gerdte/Methoden, die zur Erlangung einer befriste-
ten Bedienungserlaubnls fihren (z.B. flir HF-Chirurgiege-
rite, Intensiviberwachungsgerite 0.48.). .

Alle Kurse sind zweistilndig anzusetzen, sc daB sich daraus

ein Bedarf von 6000 Unterrichtsstunden pro Jahr ergibt.

Bei 60 Perscnen pro Kurs wiirde dies j&hrlich 100 Stunden

Unterricht bedeuten, eine Arbeit, die eine geringe w&chent-

liche Belastung ergibt.

Das bheigefligte Bild soll die schematische Fréquenz der In-
formationskurse fiir Pflegepersconal und technisches Perso-
nal darstellen.

Weiterhin wird als Muster ein Fortbildungsnachweis fiir
Pflegepersonal vorgestellt, der die Eintragungen fiir

- den Grundkurs,

- Wiederholungskurse,

{ jewells in zweijdhrigen Abstidnden)

- fiir Brandsicherheits- und Notkurs sowie

- filr gerdtebezogene Einweisungen - einjihrig -
darstellt.

Ich bin mir dariiber im klaren, daf diese Vorschldge sehr
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weitgehend in die Fortbildungsstrukturen sowohl des
Pflegepersonals als auch des technischen Personals ein-
greifen. AuBerdem wird die Freistellung des Personals zu
Schulungszwecken eine gewisse Belastung des Dienstplanes
mit sich bringen und darilberhinaus Kosten ergeben. Jedoch
werden diese Kosten gering anzusetzen sein gegenilber dem
Nutzen, der sich aus der sicheren Anwendung medizintech-
nischer Gerdte und die Kenntnis der Gefahren sowie des
Trainings filr NotfallmaSnahmen zum Wohle des Patienten
ergibt.

Prof.Dr.-Ing.Qtto Anna
Medizinische Hochschule Hannover
Abteilung Biomedizinische Technik
und Krankenhaustechnik
Karl-Wiechert-Allee 9

Postfach 610 180

' 3000 Hannover 61
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PINANZIERVU‘NG MEDIZINTECHNISCHER GERATE -
BESCHAFFUNG, INSTANDHALTUNG, WIEDERBESCHAFFUNG
von E. Bruckenberger, Hannover

1.0 Finanzierungsrahmen

Die Fiﬁéézier&ng medizintechnischer Geridte im Krankenhaus mufB
im Zusammenhang mit dem dualistischen Finanzierungssystem ge-—
sehen werden. Dies bedeutet grundsdtzlich, dap fir gefdrderte
Krankenhduser die Investitionskosten mit Ausnahme der Kosten .
fiir Instandhaltung und Instandsetzung ducch die Gffentliche
Hand und die Benutzungskosten durch die Benutzer oder ihre
Kostentriger getragen werden., Flr dle Finanzierung der Inve-
stitions- und Betriebskosten von medizintechnischen Gerdten
gibt es nach dem Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) und der
Bundespflegesatzverordnung (BPflV}) eine Fiille von in Frage
kommenden Vorschriften.

Die Finanzierung der Investitionskosten iiber § 9 Abs. 1, 3
und 4 KHG ist nur iliber Einzelantrag mdglich. Eine mittel- und
langfristige Beschaffungsplanung ist wegen des meist unklaren
Zeitpunktes der Mittelbewilligung kaum mdglich,

1
Die Finanzierung der Investitionskosten iiber-die Pauschale
nach § 10 Abs. 1 KHG (Wiederbeschaffung) trigt die Gefahr je-
der Pauschalierung in sich, Bei der vielzahl, der Vielschich-
tigkeit und der variationsmbglichkeiten der die Investitions-—
kosten beeinflussenden Faktoren wird die Pauschalfinanzié-
rung den tatsdchlichen Gegebenhelten nicht immer gerecht.
Damit ist jedoch der rechtzeitige Ersatz von medizintechni-
schen Gerdten nach Ablauf der vorgesehenen Nutzungsdauer nach

den bisherigen Erfahrungen h¥ufig von Schwierigkeiten begleir
tet.

Die FPinanzierung des Aufwandes filr Instandhaltung und In-
standsetzung (Personal- und Sachkosten) iiber die Pauschale
nach § 1? Abs. 3 BPflVy ist nach den Erfahrungen der letzten
Jahre nicht immer ausreichend gewihrleistet.
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Die Finanzierung der dariiber hinaus anfallenden Kosten erfolgt

iber den Pflegesatz (z.B, vVerbrauchsgliter, Gebrauchsgiiter}

ocder muf lber Finanzierungsquellen, die auBerhalb des KHG und

der BPflV liegen, abgedeckt werden.

ehend

Die in der Vergangenheit vielfach aufgetretegg:%Ab Efnzungs—
ngyégi‘g

probleme wurden durch die Abgrenzungsverordn

beseitigt. Die im folgenden dargestellten Begriffsbestimmun=-

gen in Verbindung mit der jeweiligen Finanzierungsart bieten

einen informativen {berblick.

1.1 Zuordnung nach der Abgrenzungsverordnung

Begriffsbestimmungen

Kurzfristige Anlagegiiter sind Anlagegiiter
mit einer durchschnittlichen Nutzungsdau-
er von mehr als drel bis zu fiinfzehn Jah-
ren (dazu zdhlen auch die medizintechni-

schen Gerdte).

1Gebrauchsgiiter sind Wirtschaftsgiiter mit
einer durchschnittlichen Nutzungsdauer
bis zu drel Jahren (z.B. Rontgenrdhren),

Verbrauchsgliter sind Wirtschaf tsgiiter,
die durch ihre bestimmungsgemife Nutzung
aufgezehrt, unverwendbar werden oder aus-
schlieflich von einem Patienten genutzt
werden und Ublicherweise bei ihm bleiben.

Instandhaltung und Instandsetzung sind
MaBnahmen, die die Leistungsfihigkeit
und die Betriebssicherheit eines Wirt—
schaftsqutes lediglich erhalten oder
wiederherstellen und seine durchschnitt-
liche Nutzungsdauer nicht verlingern.

Finanzierungsart

§ 9 Abs.1,3,4 KHG

§ 10 Abs. 1 KHG
{Pauschale)

§ 10 Abs. 2
Satz 2 KHG

§ 18 Abs. 3 BPflV

§ 18 Abs. 3 BPf1lV

§ 18 Abs. 4 BPfly
{ (Pauschale)
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Zur Instandhaltung und Instandsetzung
gehdren auch Wartung, vorbeugende Re-
paraturen und Inspektionen einschlief-
lich der verwendeten Gegenstdnde und
Materialien und der fir Instandhaltung
und Instandsetzung erforderliche Per-
sonalaufwand., Soweit Personal des

Krankenhauses oder des Krankenhaus— § 18 Abs. 4 BPE1V

trigers fiir Instandhaltungs- und In- (Pauschale)

standsetzungsarbeiten eingesetzt wird,
ist der Autwand der anteiligen Arbeits—
zeit aufgrund der Leistungserfassungse
belege oder einer wirklichkelitsnahen
Schidtzung der Instandhaltung und In-
standsetzung zuzurechnen.

Zur Instandhaltung und Instandsetzung
gehdren nicht Uberwachungsmafnahmen
aufgrund gesetzlicher Vorschriften,
Mafinahmen des laufenden Betriebes
(zum Beispiel Olen von Maschinen, Er—
setzen und Ergdnzen von Hilfsstoffen, & 18 Abs. 3 BPflv
Reinigen und Pflegen, Ein- und Nach-
stellen)und das Ersetzen von Teilen
elnes Wirtschaftsgutes, die wihrend
der vorgegebenen Nutzungsdauer des
Wirtschéftsgutes iiblicherweise er-
setzt werden.

1.2 Novellierung des KHG

Die vorgesehene Novellierung des KHG wird an den aufgezeig-
ten Finanzierungsarten und den damit verbundenen Problemen
grundsdtzlich nichts dndern. Ein wesentlicher aber folgen-
reicher Unterschied liegt darin, daf kiinftig kurzfristige
Anlagegiiter und damit auch medizintechnische Gerite mit An-
schaffungs- oder Herstellungskosten fiir das einzelne Anlage-
gut von mehr als DM 300.000,-—- ohne Umsatzsteuer nicht im
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Rahmen der Pauschale, sondern im Wege eines Einzelantrages
zu finanzieren sind. Diese vorgesehene gesetzliche Regelung
wird die mittel- bis langfristige Beschaffungsplanung medi—
zintechnischer Gerdte nicht erleichtern. Im Gegenteil: Fiir
die Linder bedeutet sie die Notwendigkeit, fliir die davon be-
troffenen Gerate (z.B8. Computertomographen, Linearbeschleu-
niger, Co-60 Gerdte, Gamma-Kameras, Anglographieeinrichtun—
gen usw.) Bedarfsplidne aufzustellen. Dabei wird zu erwarten
sein, dap die Frage, ob diese Gerdte jeweils im Bereich der
stationdren oder ambulanten Krankenversorgung eingesetzt
werden sollen, zunehmend umstritten sein wird., Da die Zahl
der beantragten medizinischen Gerédte die jeweils zur verfii-
gung stehenden Finanzmittel iibersteigen wird, sind vermehrt
Auseinandersetzungen mit den Genehmigungsbehtirden zu erwar-
ten.

2.0 Beschaffungswesen

Die Beschaffung von medizintechnischen Geridten ist ein Vor-
gang, der aus einer Anzahl nacheinander zu veollziehender
Tdtigkeitén bésteht, o T S

2.1 Die Bedarfsmeldung

Grundlage der Beschaffung ist die Feststellung des Bedarfs

an den zu beschaffenden Gerdten. Dieser Bedarf steht in einem
untrennbaren Zusammenhang mit der drztlich-pflegerischen
Zielsetzung des jewelligen Krankenhauses, Ein Krankenhaus

mit beispielsweise 150 Betten hat grundsitzlich eine andere
Zielsetzung als eines mit 600 Betten. Diese Aufgabenstellung
ist in den einzelnen Krankenhausbedarfsplinen mehr oder weni=-
ger nachvollziehbar vorgegeben oder sollte in Abstimmung mit
der jeweils zustindigen Behtrde geklédrt werden. Fiir medizin-
technische Grofigerdte ist dies kiinftig sicherlich der einzig
sinnvolle Weg.
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2.2 Die Beschaffungsplanung

Da sowohl die Aufgabenstellung als auch die Investitions-
finanzlerung eines Krankenhauses weitgehend fremdbestimmt
sind, ist die Aufstellung eines Beschaffungsplanes eine
zwingende Notwendigkeit. Die medizintechnischen Gerite sind
zudem nur ein Teil der kurzfristigen Anlagegﬁter; Hauptin-
halt des Beschaffungsplanes sollten Art, Menge und Prioritit
der zu beschaffenden Anlagegiiter sein. Der Beschaffungsplan
muB sich sinnvollerweise iber mehrere Jahre erstrecken.

2.3 Der Einkauf

Der Einkauf dient der Verwirklichung des Beschaffungsplanes.
Diesem geht die Beschaffungsmarktforschung voraus, verstanden
als ein Instrument der Informations— und Datenbeschaffung, um
eine hthere Markttransparenz zu ermiglichen. Fiir den Erwerb
eines medizintechnischen Gerdtes ist im Interesse einer spar-
samen Wirtschaftsfilhrung das Einholen von vergleichsangeboten
und die Durchfiihrung einer Wirtschaftlichkeitsberechnung er— -
forderlich. Beim Auswerten der Vergleichsangebote treten er-
fahrungsgemds meist Probleme auf (wer vergleicht, was wird
verglichen, werden der Preis und/oder die technischen Merk-
male verglichen?), wobei versucht wird, dies durch die Auf-
stellung eines Preis-Leistungsspiegels zu ldsen. Mangelnde
Sachkenntnis des Einkdufers verhindert in manchen Fillen eine
neutrale Ausschreibung. Plankett-Texte durch Firmen bringen
nicht in jedem Fall die L&sung, da die produktspezifische
Identifizierung manchmal nicht auszuschliefien ist. Trotzdem
ist der versuch, firmenneutral auszuschreiben, meist der
glinstigste wWeg. Im 2Zuge des Angebotsvergleichs sollte neben
dem Preis-Leistungsvergleich ein Vergleich der- Folgekosten
stattfinden. Diesem Gesichtspunkt wird hdufig zu wenig Beach-
tung geschenkt. Die Zusammenhdnge von Investitions- und Be-
triebskosten k&nnen sehr komplexer Natur sein (hohe Investi—
tionskosten und geringe Betriebskosten oder umgekehrt, Sub-
stitution von Personal und Apparaten, hohe Ausfallquoten, Um-
fang der Servicebetreuung, Anderung der Betriebsabliufe usw.)
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Derzeitige Finanzierungsalternativen im Krankenhaus:

Barkauf
.Kreditkauf/Mietkauf
Miete

Leasing.

Da dem Krankenhaus filir die Wiederbeschaffung von kurzfristi-
gen Anlageglitern nur begrenzte Mittel (Pauschale nach § 10
Abs. 1 KHG) zur Verfligung stehen, bedeutet jede Ubernahme

der in den Alternativen Kreditkauf, Mietkauf, Miete und
Leasing steckenden zusdtzlichen Kostenbestandteile (z.B. Zin-
sen) eine Reduzlerung der fiir den Barkauf zur Verfiligung ste-
henden Mittel. Unter dem Gesichtspunkt der Modernisierung

und Rationalisierung ist dies in manchen Fidllen trotzdem ver-—
tretbar, sollte jedoch scorgfdltig gepriift werden. Die fiir daq
Leasing oft anzutreffenden Motive - Schonung des Eigenkapi-
tals, keine Belastung verhandener Kreditlinien und steuer-
liche Vorteile - treffen filir das Krankenhaus nicht zu,

3.0 Iﬁstandhaltung und Instandsetzung

- . - - - -

Ziel der 'Instandhaltung und Instandsetzung medizintechnischer
Ger&fe ist hochstmogliche Sicherheit und Wirtschaftlichkeit
gemessen.an der zielsetiung des Krankenhauses. Diese Aufgabe
kann von eigenem Personal, fremdem Personal, mit wWartungsver-
trdgen verschiedener Form usw. durchgefiihrt werden; Eine ge-
nerell richtige L&sung ist im Hinblick auf die Verschieden-
artigkeit der Gerdte und deren Aufgabenstellung nicht méglich.

Der Versuch, die derzeit von den ‘Herstellerfirmen durchge—
fuhrten Wartungs— und Service-Leistungen kiinftig von Service-
Zentren durchfiihren zu lassen, wird skeptisch beurteilt,

Drei Problemkreise in diesem Zusammenhang sind zufriedenstel-

lend kaum l1&sbar: Produkthaftung, Aus- und Fortbildung,
e 2 2
Vorhaltung von Ersatzteillagern.

Dr. Ernst Bruckenberger, Hitzackerweg 1 A, 3000 Hannover 61
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- Wer wir sind ' Wle unsere Lelstungen

1 - ablaufen

Die MEDIZIN SYSTEM TECHNIK GMBH ist
eine Planungsgesellschaft tir die gesamte me-  * yagere Planungen erfolgen in sorgféltiger Ab-
dizintechnische Ausrlistung von Krankenhdu-  gimmung mit den wichtigsten Meinungstragern
sem. Wir ibemehmen Beratung und Planung gy den Bau eines Krankenhauses: dem Kran-
der kompletten medlZlntechnlschen Einrichtun- kenhaustriger, dem Architekten, den Fachpia-
gen sowie dle“Ubarwacthng .der planungsge- o ynd dem Kiinikpersonal. Wir unterscheiden
maBen Durchfiihrung - fir Krankenhaus-Neu-  foiqende Phasen in der Planung einer medizin-
bauten, Sanierungen und Erweiterungen. Zum technische Ausristung: -
Beispie! fir OP-Abteilungen, Intensivstationen, '
Notfall-Aufnahmen, Diagnostik-Abteitungen und
weitere Spezialabteilungen. Vorplanung und Rohentwurt
' ' ) Entwurfsplanung

was Sie davon haben Ausfithrungsplanung .
’ Vergabeberatung
Ausfiihrungs-Oberwachung

Wir meinen viel. Namlich eine ,,Medizintechnik”,
* die richtig geplant und abgestimmt ist. Die ein
Maximum an Funkticnssicherheit und Hygiene Abnahme
biétet. Die zu reibungsliosen Betriebsabliufen
- fihrt.” Die ein vern(initiges -Kosten-Leistungs- :
Verhaltnls aufwe|5t R Diese Leistungsteile bieten wir lhnen komplett
»., . : oder einzeln an.

~, -

1 eWas wirim elnzelnen machen
S Planung kann man kaufen

= 'S]e erhalten VORI uns neutrale Ausschrelbungs-

L _untertagen’ und’ detaillierte Ausfiihrungszeich- Unsere Gebithren werden im allgemeinen ge-
“_nungen .der, kompletten medlzmtachmschen_ maB GO (Gebiihrenordnung fur Ingenieure}
Ausrustung Im emzelnen erarbenen wir fir SIB " oder HOAI (Honorarordnung fiir Architekten und -
bt s T SR et ~  Ingenieure). kalkuliert, d.h. nach Vergabevolu-
1 Ziel-, Bedarfs- und Kapazltatsplanungen ~ men und Leistungsstufen berachnet. Fir man-
Zustandsanalysen und Sanlerungspro- che Leistungsteile vereinbaren wir auch gern
gramme Pauschalpreise, zum Beispiel fir Zustandsana-
Raum- und Funktionsprogramme lysen und Sanierungsprogramme.

Betriebsablaufplanungen Vielleicht war die Planung der medizintechni-

Medizintechnische Ausriistungs-Planun-  schen Ausstatiung bistang Ihre grofite Sorge,
gen ' z.B. wegen der unzdhligen Abstimmungsge-
spriache mit vielen Firmen und allen, die beim

in n werden in jede Planung von vorn-
Einbezogen we J 9 Bau etwas zu sagen haben...

herein alle Aspekte von Lagerung, Transpori, . A .
Desinfektion und Wlederaufbereltung von Gera- Geben Sie diese Sorge an die Spezialisten ab.
ten und Materialien. Wir sind flr Sie da!

MEDIZIN SYSTEM TECHNIK GMBH

KatharinenstraBe 5 T T . Planungsgesellschaﬂ flir
D-2400 Libeck 1 . . . . ‘Krankenhaus-Medizintechnik
Teleton {0451) 471019 . .
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Uber 13.000 Mitarbeiter sorgen
fir den Pedus-Perfekt-Service:

Knilhygiene |
Vellverpflegung |
Housdienste i
G H -k H -.wm '




Dienstieisiumn

L Klinihygiene

NaBzellenptlege in Spezialpereichen, FuBbodenpilege
bis zur Versiegelung, tdgliche Unterhaltsreinigung auf
Stationen und im ganzen Haus - auch auf der Intensiv-
station, im Kreisaal, in der Sauglings-Abteilung usw.
OP-Reinigung usw. stellen Autgaben, die nur mit Fach--
kenntnis, System und Erfahrung zu bewéltigen sind. -
Diese Facherfahrung hat PEDUS INTERNATIONAL,
Das beweist sich in der téglichen Service-Praxis in iiber
180 Kliniken und Anstatien des In- und Auslandes. Die
professionelle Arbeitsweise von PEDUS ist nachpriifbar
und meBbar am Hygienezustand dieser Relerenz-
Objekte in unterschiedlichster Art und GréBe. -

2. Vollverplegung

PEDUS INTERNATIONAL bietet ein breitgefdchertes An-
gebot attraktiver Speisen und Getranke. Vollkost und
Jede erforderliche Diét. Dazu den kompletten Verpfle-
gungsbereich. Full-Service von der technischen Einrich-
{ung Uber Organisation und Abwicklung, Personalbe-
schafiung und Einsatz-Koordination bis zur Bedienung
und Entsorgung. Aus%emhrt von spezialgeschulten
Pedus-Teams in |hrer Betriebskiiche. Von der Zuberei-

tung der Meniis bis zur gesamiten Kalt- und Zwischen-
verpflegung. Feste, Uberprifbare Vertragsleistung mit
dem DoppelEffekt; kulinarische Vielfalt und ékonomi-
sche Vorleile,

Bewdhrte Mitarbeiter und vorhandene Einrichtungen
kénnen (bernommen werden.

R T

3. Hovsdienste - -

PEDUS INTERNATIONAL liefert maBgeschneiderte

Lisungen; Betten-Service, Waschereipersonal-Gestel-
lung, Geschirrspitdienste, Pidrtner- Wach- und Boten-
dienste, Pilege von AuBenanlagen und Garsten, Bedie-
nung von Fahrstihlen und Telelon-Zentralen,

4.Gebiudereinigung

" Die Fixkesten gehen je nach Struktur und Aufwand um

20 bis 50% zurlck. PEDUS INTERNATIONAL garantiert

einen festen Qualitits-Standard. Sie gewinnen Zeit,

weil der Putzarger entféllt. Pedus-Mitarbeiter sind exakt-
eschult, Technik und Ausristung auf dem neuesten

Vlaln% Aut Kontrollen und Fachberatung ist absoluter
erlaB. .

' 1

r

 Pedusert-Coupon

| [ Emwickeln Sie fir uns eine kostenlose

| Kostenanatyse im Bereich:
[THkiinikhygiene [ Hausdienste

[ | voitverpfiegung [ Gebaudereinigung

Padken Sie zu. |

% Wir packen (Or Sie an. Ganz gleich, wie 1hr
Problem aussieht.

P.Dussmann GmbH & Co KG,
Dienstleistungsgruppe, Augustenstr. 115,
B000 Minchen 40, Telelon 089/52 2051
Telex 05-22 470 pedus

! 1 thr Fachberater soll am um__~Uhr
| Zu uns kommen. . .
| . Ruten Sie uns am um un: an.

| Absender:

I

I Tet:

t



Luftfilterungim Krankenhaus

. darf mit keinem
Sicherheitsrisiko

verbunden sein! ' ‘
WICRETAIN, | []
Deshalb sind zum BRI

Schutz von ;
Patienten und IROSULVE H; Fl.095 [ii

g [0

hochwertlge

med.-techn.

Geréaten ...
SWELECTRO
ASHRAER 029030/}

AIROSOLVE lﬂ]ﬁl@

AIROSOLVE, HI-FLO45

=TT

AR €%

S

Wir priifen lhre Anlagen
und beraten Sie iiber

]
ASHHA?!&%!,: ‘ E erforderliche MaBnahmen.

Rufen Sie uns an, denn Spezialisten
sind die besseren Gespriachspartner.

: f Luftfilter
: unbedingt
erforderlich.

Entspréchen lhre
‘Luftfilter dieser
Forderung ?

Camfil SA Belglen

ﬁ Camﬁl / spezialist fuf I.uFtFItel.'-

Camf_'tl GmbH - . Camfil A/S Danemark’ ~ oA
FeldstraBe . . _ Camfil SARL Frankreich '
2067 Reinfeld/Holst. Canifil SPA ltalien *
Tel: 04533/8071 - Camfil AB Schweden

Telex: 0261534 .. Camfil AG Schweiz

LR

Wo Sie das nichstgelegene Camfil-Ing.-Biiro finden, sagt'Ihnen die umseitige Karte.
e S .

3



Camfillin[degBundesrepublik

@

o
o
D Stammhaus
i FeldstraBe

2067 Reinfeld
Teleton: 04533 /BO71

oo 1 Telex: 0261534

[ —\

c:amrin-Lume fg.-Biiro

Schippelsweg 63F

Telaton: 0405515071
2000 Hamburg 61

Camfil-Luttfilter-ing.-Biiro
NorderstraBie 21

Telefon: 0511 /40 1362
3016 Seelze 2 (OT Letten

Camfli-Lufttilter-ing.-Biiro
Paulsborner Strafie 78
Telefon; Q30 /8923972
1000 Berlin 31

4600 Dortmund 30

Camfii-Luttfilter-Ing.-Biiro
QObera Egge 25
@ Teleton: 0231 /48913/4

Camﬁl-Lunﬁltor—l\ng.-BiJro
Grethenweg 84 186
@ Telefon: 0611 /68102425

6000 Frankturt a.M. 70N

/ Camfil-Luttfilter, fng.-Biiro
UntertorstgaBe 24
Telefon: 0714 7 798023

7022 Lejntelden 2

8068 Plattenhatentign

Camflil-Luftfliter4ng.-Biiro
o Posttach 55
(D Telefon: 08441 / 2049
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Finanzierung medizinischer Gerdte durch Leasing

Jirgen Hoffmeister, Berlin

‘
Wenn man die éresse aufmerksam verfolgt, dann kann man feststellen, daB
sich die Finanéierungsfcrm Leasing immer mehr durchsetzt. Auch die Ent-
wicklung der medico Leasing - die erste deutsche Fachleasinggesellschaft,
gegriindet 1970 - ist ein Beispiel dafiir. Unsere Aufgabe ist es, die ver-
schiedenen Leasingformen fir die Anwendung im Gesundheitswesen aufzube-
reiten und weiterzuentwickeln. Bisher herrscht auf diesem Gebiet eine
grofe Informationsliicke. Deshalb freuen wir uns, durch den Vortrag hier’

einen Beitrag zu leisten, diese Liicke zu schliefen.
Leasing ist das Mieten von Tnvestitionsobjekten,

1 . oy
In dem Vortrag méchten wir drei Aspekte erwdhnen, nédmlich:

1.} Die gesetzlichen Grundlagen fiir Leasing
2.) Katalog der Mafstdbe zur Priifung der Wirtschaftlichkeit ’

3.) Hinweise fiir die praktische Abwicklung
Wer sich im Krankenhaus mit der Anschaffung von Gerdten und mit der Fi-
nanzierung befaBt, muB sein Handeln auch an der Wirtschaftlichkeit mes-

sen.

medico Leasing leistet auch flir Krankenhduser einen wichtigen Beitrag
zur Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Die vorhandenen Haushalts-—
mittel reichen oft nicht aus, um die erforderlichgn Investitionen vor-
zZunehmen. Die Wirtschaft hat schon lange erkannt, daf Investitionen
nicht vor der Nutzung bezahlt werden, sondern vielmehr die Zahlung auf

die Nutzungsdauer verteilt wird.

Die gesetzlichen Grundlagen von Leasing

Fir die Anwendung von Leasing in Krankenhdusern gibt es im wesentli-
chen zwei gesetzliche Grundlagen, nédmlich den LeasingerlaB des Bundes-
finanzministeriums vom 19.4.1971 und das Krankenhausfinanzierungsgesetz.
Die Informationsliicke von Le;sjng kommt u.a. auch dadurch zustande, dafB
im Inhaltsverzeichnis des Krankenhausfinanzierungsgesetzes weder das
Wort "Leasing" noch das Wort "mieten" steht. Im Gesetzestext des § 1!
Steht das Wort "Leasing” auch nicht, sondern es steht lediglich"Fér-
dermittel in HShe der Entgelte fiir die Nutzung solcher Anlagegiter”
kénnen bewilligt werden. Erst der Kommentar zum Gesetz erldutert, das
mit dem Begriff “"Entgelt Fiir Nutzung" Leasing gemeint ist. Der Kommen-

tar gibt-sogar eine Art Bewertung ab, indem dort steht:" § 1! soll es
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den Krankenhiusern ermdglichen, den Vorteil des sog. Leasing zu nutzen.
welche Mittel kénnen dafiir nun verwendet werden? Nach § 11, Absatz 1,
kénnen dafiir auf Antrag die Mittel nach § 9 bewilligt werden oder gemdB

Absatz 2 die pausczélgewéhrten FPérdermittel nach § lo.

Der Leasingerlafi won 1971 schreibt u.a. vor, daB die monatlichen Mieten
laufende Kosten sind unter der Voraussetzung, daB man einen sog. echten
Leasingvertrag abschlieBt, wonach die Leasinggesellschaft Eigentﬁ#er des
Gerdtes bleibt und dem Leasingnehmer lediglich das NutZungsrecht gewihrt.
Unter dieser Voraussetzung sollte dann auch gestattet sein, die laufen-
den Mietkosten iiber den Pflegesatz zu finanzieren. Dabei sind wir bei
folgendem Pilemma: Bei der Beurteilung von Investitionen wird heispiels~-
weise erkannt, daB mit dem Einsatz neuer Gerdte Einsparungen bei den
Kostenpositionen Instandhaltung und Materialeinsatz erzielt werden. Die
Einsparungen sind héher als die vergleichbaren Mietkosten der Investi-
tion. Dieser wirtschaftliche Effekt kann aber nicht realisiert werden,
wenn fiir diese Rationalisierungsinvestition die Fdrdermittel fehlen. Da
sich die Leasinggebiihren aus den Kosteneinsparungen durch neue Gerdte
finanzieren sollen, sollte man dieses Dilemma durch wirtschaftliche Ver-

nunft und entsprechende Begriindung 1&sen. \

Katalog der Mafistdbe zur Priifung der wWirtschaftlichkeit

‘Es ist gewiss richtig, daB Liguidititsengpdsse als“Bremse wirken und da-

zu zwingen, die Anschaffung von Gerdten nach sehr strengen Maf8stdben zu
messen. Es kann aber auch so sein, daB Gerdte gekauft werden, die sich
nur nack den vorhandenen Mitteln, nicht aber nach den sonstigen Krite-
rien_ richten. Weiterhin kann es sein, daf man wegen fehlender Mittel
auf Gerdte verzichten mufl, die fir die Wirtschaftlichkeit einen guten

Beitrag im Krankenhaus leisten wiirden.

Bei jeder einzelnen Investitionsentscheidung sollte deshalb gepriift wer-

den, ob die nachfolgend aufgefithrten Vorteile von Leasing zutreffen:

- Uberwindung von Liquiditdtsengpdssen. Der Investitionsmitteletat wird

im Jahr der Anschaffung nicht mit der Kaufsumme des Gerdtes belastet,
vielmehr werden die Kosten nach betriebswirtschaftlichen Prinzipien

auf die Zeit der Nutzungsdauer verteilt.
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Vorzeitige Nutzung der Vorteile von Gerdten. Der Nutzen, der durch

eine Investition entsteht, wird lber Leasing sofort wirksam. Eine
durch Etatengpdsse begiindete Aufschiebung der Investition wiirde ein

Nutzungsentgang bedeuten.

Unterlaufen der Preissteigerung. Durch Leasing kdnnen die notwendigen

Gerdte sofort eingesetzt werden. Das hat den Vorteil, daf die z. Z.

fiir die Gerdte giltigen Preise zugrunde gelegt werden. Ein Hinauszd-

gern der Anschaffung wegen fehlender Investitionsmittel kdnnte bewir-
.ken, daf zwangsldufig zu einem spdteren Zeitpunkt héhere Preise be-

zahlt werden miften.

Rechtzeitige Anwendung des technischen Fortschritts. Langfristige In-

vestitions-Genehmigungsverfahren haben den Nachteil, daf der techni-
sche Fortschritt nicht rechtzeitig in der Etatplanung bericksichtigt
werden kann, weil die Industrie in der Regel ihre Neuentwicklunéen
bis zur Marktreife geheimhélt. Dieser Mangel ldB8t sich durch Leasing
beheben.

Instandhaltungskosten lassen sich durch Leasing senken, Uberalterte

und reparaturintensive Anlagen sollten erneuert werden. Dadurch ist
eine bessere Gewdhr gegeben, mit der Instandhaltungspauschale aus-

zukommen.
burch den Einsatz moderner Gerdte wird der notwendige Kosteneinspa-
rungsprozell eingeleitet.

Die Mieten fiir die Gerdte erscheinen in Form der Leasinggeblihr monat-
lich in den Biichern, deshalb hilft Leasing die Forderung erfilllen,

in Krankenhdusern kaufménnisch Buch zu fiihren.

Uber die Leasinggebiihr wird auf die Gerdte laufend aufmerksam ge-

macht. Aufgrund dieser permanenten Inventur lassen sich Investitions-

wiinsche fiir neue Gerdte besser beurteilen,

Leichte Verrechenbarkeit der Kosten auf die Kostenstellen, Die Lei-

stungs- und Kostenerfassung pro Gerdt und Arbeitsplatz bzw. pro Ko-

stenstelle 148t sich durch Leasing besonders einfach durchfiihren.

Leasing erlaubt eine klare Kalkulation. Dadurch wird jede Investi=-

tionsentscheidung erleichtert. Der wirtschaftliche Einsatz eines
Gerdtes wird fir das Krankenhaus leicht erkennbar. Der Vergleich

von monatlichen Einnahmen bzw. Rationalisierungserfolgen aus der
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Nutzung der Gerdte mit den monatlich feststehenden Kosten - insbescn=
dere der Leasinggebiihr - beantwortet die Frage, ob die Anschaffung

wirtschaftlich ist.

- Die Leasinggebiihr bleibt fiir die Mietdauer konstant. Sie erhéht sich
auch nicht, wenn das Zinsniveau steigt. Der Vorteil ist die Preissta-
bilitdt.

- Wirtschaftlichkeit durch verbesserte Medizin. Selbst die teuersten Ge-

ridte kdnnen sich durch sofortige Anschaffung im Gesundheitswesen ko=

stensenkend auswirken unter der Voraussetzung, daf durch bessere Dia-
gnostik und Therapie die Kosten des Genesungsprozesses wesentlich re-
duziert werden. Die medizinische Leistungsfihigkeit ist demzufeolge ei=

ne Voraussetzung fir die Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen.

- Lésung des Strukturfolgeproblems. Zur Nutzung einer Gerdteinvesti-

tion gehéren auch Ausgaben fiir sog. “Umfeld-Investitionen". Angenom-
men, es werden eine Reihe von Umfeld-Mafnahmen getroffen, die zur
Geldausgabe fithren. Fehlen dann anschlieflend die Mittel fiir diese Ge-
rite, dann ergeben sich unwirtschaftliche Folgen in zweifacher Hin-

sicht:
a} die vorzeitige Geldausgabe der "Umfeld-Investition” war umsonst

- -b)- durch-die-nicht-vorhandenen Gerdte-Investitionen werden andere
Krankenh&user nicht nur nicht abgehalten, sondern ermuntert, die-
se Investitionsliicke zu fiillen, d.h. daf letztlich der unter aj

genannte Nachteil nachhaltig wirkt.

Ein Beispiel fir einige vorgenannte Vorteile soll das Verstdndnis fir

die zusammenhénge erhéhen.

Angenommen, der Kaufpreis eines Gerdtes betrdgt DM loo.000,--

Die Leasinggebihr ist beispielsweise

pro Monat DM 2.300,=~

oder jdhrlich DM 27.600,--

oder in 4 1/2 Jahren DM 12%.200,——
s==m@a====

Zundchst entsteht eine Negativdjfferenz in HGhe von DM 29.200,—-

die man - oberflichlich betrachtet - als unwirtschaft-

lich ansehen kénnte.
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Tur Beurteilung von Leasing missen aber folgende Punkte bewertet wer-

Rt

@) Unterlaufen der Preissteigerungen

Angenommen, die Preissteigerungsrate fiir Medizintechnik betrdgt j&hr-
lich 7%, dann kostet das Gerdt nach 2 Jahren, wo die Anschaf fungs-
mittel zur Verfilgung stehen, nicht mehr DM 1oo.00o,==

sondern oM  114.000,--

Demzufolge ergibt sich bei Abschluf

eines Leasingvertrages auf der Basis

b

des heutigen Preises ein Preisvorteil von + DM l4.000,~—
) Vorzeitige Nutzung der Vorteile von Gerdten

Angenommen, ein Gerdt bringt wesentliche

Vorteile durch Kosteneinspa{ungen in Héhe

von 20% des Investitionswertes. Dann wirden

bei Verzicht auf die Investition Ffiir 2 .Jahre

ein Verlust von 40% entstehen.

Durch Leasing werden aber diese Vorteile

genutzt, also + DM _40.000,==
¢) gesamt + DM 54.000,--

Wirtschaftlich gesehen, hat man also aus
d) einem Nachteil von ./. DM 29, 200,--
e} einen saldierten Vorteil von ’ + DM 24,800,

EEE R ]

gemacht.

Natiirlich 148t sich die Anschaffupng von Gerdten gerade im Gesundheits-
wesen oft nicht nur nach rentablen Gesichtspunkten beurteilen. Man soll-
te aber versuchen herauszuarbeiten - anhand der aufgefithrten Checkliste -
inwieweit wenigstens die Teilwirtschaftlichkeit von Investitionen beur-

teilt werden kann.

Einige Hinweise zur praktischen Durchfiihrung

Die Krankenhduser wihlen sich medizinische Gerite bzw. Einrichtungen
beim Lieferanten ihres Vertrauens aus. Sonderwiinsche werden beriicksich-
tigt. Die so ausgewdhlten technischen Gerdte kénnen als Leasingobjekte
in den Leasingvertrag aufgenommen werden. Die Lieferanten fiihren den
Service und die Garantieleistung wie gewohnt durch. Die Leasingnehmer

nutzen die Gerdte wie Eigentimer.
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Nach Ablauf der Leasingdauer bestehen gesetzlich und vertraglich folgen-
de Leas:ingropt:ionen: Das Krankenhaus kann entscheiden, ob das Gerdt ge-
kauft, weitergemietet, zuriickgegeben.oder umgetauscht werden soll. Im
Krankenhausbereich kénnen die Gerdite auch wihrend der Laufzeit des Lea-
singvertrages gekauft werden, sofern die Kaufsumme zur Verfigunyg steht.
Bei der EBrmittlung des Kaufpreises werden die bis zum Kauf gezahliten

Leasinggebiihren beriicksichtigt.

Ich hoffe, daB ich etwas dazu beitragen konnte, die Informationsliicke

fir Leasing im Krankenhausbereich zu verkleinern.

Dipl. Wirtschafts-Ing. Jirgen Hoffmeister

medico Leasing GmbH
looo Berlin 3o, Potsdamer Str. 85

§ 11 Firderung der Nutzung von Anlagegiitern

(1) An Stelle der Firderung der Anschaffung und Wiederbeschaffung von
Anlagegitern nach § 9 kinnen auf Antrag Fordermittel in Hobe d¢v Eot-
gelte filr die Nutzung solcher Anlagegiter bewilligt werden, wenn hier-
durch cinc wirtschaftlichere Verwendung der Firdermittel zu erwarten ist
und die fir die Bewilligung ustindige Behdrde vor AbschluB der
Ni inbarung ihr Einverstindnis erkliirt hat, Die Erklirung kann

such uIﬂ;cmein im voraus fiir die Nutzung besti Giter abgeg
werden. Das Ei findnis kann such nachtriglich erklirt werden, wenn
die Verweigerung ¢inc crhobliche Harte ¢ llen wiirde und wirtschafi-

liche Nachteile nicht zu erwarten sind.

(2) Die panschal gewiihrten Férdermittel nach § 10 diirfen zu dem in

Absatz | Satz | bezcichneten Zweck rerwendet werden, soweit dics ciner

wirtschaftlichen Betriebsfilrung entspricht und der mit der Gewdhrung .
-~_uder Firdermittel verfolgte Zwesk nickt beeintrichugt wird,

Erduterung:

§ 11 sl ¢3 dew Krackenhi glichen, dis Yorteile des sogenann-
teo Leasing zu nuizen. Bei der schinelleny Entwickiung moderner tech-
mischer en, die auch iy Krankenhausbereich f llen ist,
kann es unter Umstinden wirtschafulich sinnvoller sein, von der Anschaf-
fung cincs Geriites abzusehen und s1art dessen das Geriit zu mieten. Bei
manchen Gerdten, z. B. griBeren Computern, kommt ohnchin im Regel-
£all nur die Miets in Betracht. Werden diese Gerdte an Stelle von Wirt-
schaftsgéitern gemictet, die sonst zu den Investitionen zu rechnen wiren
und deren Kosten daher aus der dffentlichen Férderung nach diesem
Gesetz zu erstateen wiren, erscheint os gerechtfertigs, die an Stelle dicser
Anschaffungskosten tretenden Mictkosten in die dffentliche Forderung
einzubezichen und nicht (bcr den Pflegesatz zu finanzieren, Ue sichcrzu-
stellen, daB dic wirschafifichste Form bei dér Verwendung der Férder.
mittel gewiihrt wird, sollte das Leasing nur nach einer vorhergehenden
Prmg der Wirtschafilichkeit an Stelle der Anschaffungen gefSrdert
werden.

Nach § 11 Abs. 2 ist der Krank diger bei der Ver dung der nach
§ 10 gewiihrten [ halen Mittel grundsiitzlich in der Entscheidung firei,
ob er diese Mittel fiir die Anschaffung oder fir die Miete oder Pacht der
betreffenden Aniagegii will. Eine Einschrinkung wird nur
. fiir den Fall gemacht, da8 bei der vom Krankenh iger vorgeseh
Verwendung der Forderzweck wesentlich beeintriichtigt werden kann.
Dies wird insbesondere dann der Fall sein, wenn die Miete oder Pacht
solcher Anlagegiiter wesentlich teurer als ihre Anschafiung ist, so dad die
Wiederbescl _Eg:‘ng d Anlagegii fiir die die Pauschalmittel ge-
sdihrt worden sind, gefilyder oder unmdglich gemacht wird. Sofern die
Landesregiercngen besti daB fiir die Wiederbeschaffung mittel-
- fristiger Anlagegiiter keine p halen 7 Jungen gewihrt werden,
sondem die Firderung im Einzelantragsverfahren erfolgr, finden die
Crundsiitze des § 11 Abs. 1 cotsprechende Anwendung. Da in dicsen
Fiiflen fidr die Bewilligung der Firdermittel ohnehin ¢ine Entscheidung der
Bewilligungsbehfrde notwendig ist, kann diesc Entscheidung mit der nach
§ 11 Abs. i digen Zusip g verbunden werden.
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wirtschaftlicher Betrieb medizintechnischer Gerdte

- aus der Sicht des Verwaltungsleiters -

H. Heyer, Hannover

Den Betrieb medizintechnigcher Geridte im Krankenhaus wirt-
schaftlich zu machen, ist fiir den Verwaltungsleiter eines
Hauses kein leichtes Unterfangen. Zu viele Vorgaben von
Seiten des Gesetzgebers wie auch des Krankenhaustrigers
sowie Viinsche der Nutzer im Hause engen seine Beeinflus-
sungsmoéglichkeiten erheblich ein. So ist zunidchst das
Krankenhausfinanzierungsgesetz ( KHG ) zu nennen, das mit
seinen diversen Bestimmungen die Auflage wirtschaftlichen
Eandelns gibt,ohne bereits das Instrumentarium selbst zur
Erreichung dieses 2Zieles zur Verfiigung zu stellen.

Weitere wesentliche Vorgaben werden durch den Krankenhaus-
triser gemacht, die sich auf die allgemeine Zielsetzung
des Krankenhauses, die Grossenordnung der Fachabteilungen
und ihrer Gliederung, auf Behandlungsschwerpunkte, den
Einzugsbereich, ggf. auch auf die Art der Patienten und
nicht zuletzt auf die Struktur der Leitung des Hauses be-
ziehen kbnnen. Soweit dis Krankenhausbederfsplanung hierzu
Raum ldsst, wird der Trager von seinem Direktionsrecht
Gebrauch machen und iiber die Forderung des KHG nach einer
bedarfsgerechten Versorgung hinaus mit Recht eine optimale
Versorgung der Patienten fordern.Bereits aus dieser aus-
wahlhaften Aufzdhlung mag deutlich werden, daB wirtschaft-
liche Uberlegungen in der Praxis oft in starke Konkurrenz
zu den Vorgaben und den Forderungen des Krankenhausbetrie-
bes treten.

Im Nachfolgenden werde ich nur die unter die Férderungs-
grundsitze des KHG fallenden Krankenanstalten ansprechen,
dagegen nicht die nicht geférderten wie Kleinst-, Privat-
oder Universitatskliniken, letztere insbesondere deswegen
nicht, weil Instandheltunz und Innovation bei ihnen nach
anderen Finanzierungsmodalitéten und die Auswahl der Ge-
rdte z.T. auch nach Kriterien von Lehre und Forschung er-
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folgen. — Weiterhin verstehe ich medizinische Geridte hier
im technischen Sinn, d.h. Gerdte, Anlagen und Einrichtun-
gen nach der Klassifizierung des KHG.

Auf die Frage der Problematik der Finanzierung mittel-
oder ‘kurzfristiger Anlagegiliter nach den §§ 9 u. 10 des
KHG sowie der Pauschal- oder Einzelantragsmittel eriibrigt
es sich einzugehen, da diese Fragen in einem gesonderten
Referat behandelt werden.

Wenden wir uns daher zundchst der Kosten-5eite zu. - Da
sowohl die Regelungen des KHG wie auch der Bundespflege-
satzverondnung (BPf1lV) zur Bildung eines sozial tragbaren
Pflegesatzes nach den bisherigen Erfahrungen und‘auch
nicht nach der vorgesehenen Aufstockung die notwendigen
Aufwendungen fiir Unterhaltung und Erneuerung garantieren,
ist beil den meisten KrankenhZusern der Substanzverlust
vorprogramﬁiert, es werden in der Regel nur die dringen-
sten Tageserfordernisse befriedigt und so wird auch aus
diesen Griinden die Steuerung der Wirtschaftlichkeit er-
schwert - das Haus gewdhnt sich statt an eine sinnvolle
Planung an sténdiges "Lﬁcherstopfeﬁ".
_Betriebswirtschaftliches Denken,. wie. es..endlich: auch-von
den Verantwortlichen im Krankenhaus gefordert wird, setzt
gber sinnvolle Planung voraus. Sie beginnt bei den Uber-
legungen fiir die Beschaffung der neuen Geridte, 2zu diesen
Zeitpunkt missen bereits der die Gerzte spater nutzende
Arzt und der sie wartende Techniker verbindliche Vor-
stellungen iiber die notwendige Gréssenordnung und den
Nutzungsgrad entwickeln. Prestigegerdte gehdren nicht in
eine Klinik und so wie ein Mechaniker sgich kein Hand--.
werkszeug fir einen Feinmechaniker oder einen Gold-
schmied beschaffen wird, gilt-auch fiir den medizinischen
Bereich die Beschrdnkung auf das wirklich Notwendige, an-
dererseits ist es unsinnig, fir die Versorgung der Pati-
enten die Gréssenordnung aus Kostengrinden zu niedrig zu
wihlen - fiir ein Sywmphoniekonzert muB ein Orchester mit
den entsprechenden Instrumenten und nicht mit einer Dreh-
orgei ausgestattet werden.

-
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wichtiges Hilfsmittel filir die Entscheidungen ist die Er-’
astellung einer Kosten-Nutzen-Analyse, um die zu erwarten-
deqfinanziellen Belastungen iibersehen zu knnen,
Weiterhin ist die Ermittlung des richtigen Ersetzbeschaf-
fungszeitpunktes fur das einzelne Gerdt wichtig, um nicht
durch unvertretbar lange Nutzungszeiten und dadurch zwangs-
ldufig hervorgerufene erheblich steigende Instalthaltungs-
kosten die knappen Finanzierungsmittel an falscher Stelle,
d.h., damit auch unwirtschaftlich einsetzen 2zu miissen. Auf
die Art der Ermittlung einzugehen, ist im Rahmen dieser
Ausfiihrungen leider nicht mdglich, ich darf unterstellen,
dall sie diesem Teilnenmerkreis geldufig ist, ggf. wire
eine gesonderte Schulung, die auf technische Mitarbeiter
des Krankenhauses auszurichten wgre, vorzusehen.
In besonders’ gelagerten Fillen kann jedoch auch der nach
betriebswirtschaftlichem Gesichtspunkt ermittelte Ersatz-
zeitpunkt bewullt hinausgeschoben werden, ein solcher Fall
kann z.B. dann vorliegen, wenn 2zu erwarten ist, da8 in’
absehbarer Zeit ein Gerdt in sehr verbesserter Form auf
dem Markt zu erwarten ist. In diesem Fall sollte das vor-
handene Gerdt im Versorgungssinn moglichst lange bis zur
Verschrottung mit hochstmdglichem wirtschaftlichem Nut-
zungseffekt eingesetzt werden. Das Warten auf das neue
leistungsfdhigere und betriebskostenmiBlig ginstigere Ge-
rdt wire hier die wirtschaftlich vertretbare Losung.
Nach den Beschaffungskosten nimmt der Aufwand fir die
Wartung der Geridte erhebliche Mittel in Anspruch, sie wer-
den erfahrungsgemdB hoher liegen als die jahrlich zur
Verfiigung stehenden Mittel fiir die Ersatzbeschaffung. Es
ergeben sich hier also ganz besonders giinstige Moglich-
keiten der Untersuchung auf Einsparungsmiglichkeiten. Ich
mochte dazu auf die Frage der Eigen- coder Fremdwartung
der Gerdte ndher eingehen. - Die frither oft vertretene
Auffassung, daBl nur der betriebseigene Handwerker oder
Techniker in der Lage sei, die Vartung und Instandhaltung
der Gerdte vorzunehmen, weil nur er in der Lage sei, in
Kenntnis der Betriebserfordernisse ohne Storung des sehr
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'empfindlichen Klinikbetriebes derartige Arbeiten vorzuneh-
men, ist in dieser Form nicht richtig. In einer Reihe von
¥rankenhidusern durchgefiihrte Untersuchungen haben vielmehr
gezeigt, daB die dem eigenen technischem Personal gegen-
iiber vorgebrachten Schutzbehauptungen, die von diesem lo-
gischerweise auch akzeptiert wurden, bei Fremdmechanikern
entweder garnicht erst benutzt oder sehr schnell abgebaut
wurden. Es wurde weiter erwiesen, dall auch die Dauer der
Arbeiten bei entsprechender Uberwachung nicht die der von
eigenen Mitarbeitern iiberstieg. Schlieflilich bewiesen die
Untersuchungen,dall die Kosten fiir die handwerklichen Lei=-
stungen bei Fremdausfihrung nicht wie behauptet hoher
lagen. Es ergab sich, dafl die Vorhaltekosten fir einen
eigenen gqualifizierten Haushandwerkerstamm die Einzellei-
stungen derart belasten konnten, dall selbst teure Firmen-
leistungen unter dem Strich noch glinstiger waren. Nun wi-
re es sicher falsch, diese Ergebnisse kritiklos auf alle
Krankenh@user der unterschiedlichsten GrdBenordnungen
ibertragen zu wollen, das Optimum wird sicher in der Be-
reithaltung eines sorgfiltig ermittelten Stammpersonals
-und -der- Vergabe~von Wartungs--und- Instandsetzungsarbeiten
ebenfalls nach sorgfiltiger Vorrechnung an Fremdfirmen.
liégen. Auf die Gefahr, einmal vorhandene Mitarbeiter im
Sinne von Arbeitsbeschaffungsprogrammen auch zu nutzen
und zu beschdftigen, sel aber ausdriickli¢h hingewiesen.
Kostenersparnisse in interessantem Umfang lassen sich bei
verniinftiger Beschridnkung der Leistungen des Hauses er-
zielen. Das bezieht sich sowohl auf die technischen Be-
triebskosten wie auf die Personalkosten. Ich denke hier
an die Beispiele, die uns die Hrztlichen Gemsinschafts-
praxen mit der gemeinsamen Nutzung teurer, aufwendiger
Gerdte gegeben haben. Im Krankenhausbereich werden der-
artige Ans&dtze leider sowohl durch volkswirtschaftlich
v6llig unvertretbare Hinweise auf die Eigenstiéndigkeit
der Hiuser und die unterschiedlichen Trigerschaften sehr
erschwert, selbst in reinen Versorgungsbereichen wie Wi-
schereien oder Kiichen tut man sich mit verniinftigen L&-
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sungen AuBerst schwer. - Von einer bestimmten Grolenord-
nung des Hauses ab kann die Zentralisierung medizintechni-
scher Gerdte von Vorteil sein, insbescndere bieten sich
dazu Geridte im Labor-, Rontgen- und Nuklearbereich an. Die
Konzentration in bestimmten Bereichen erlaubt neben einer
besseren Uberwachung der Gerdte und der Optimierung der
Wartung u.a. auch die Nachpriifung, ob die von den anfor-
dernden Stellen gewiinschten Leistungen auch notwendig sind
bezgl. ihres Umfangs und ihrerHdufigkeit und da nicht aus-
gefihrte Leistungen eben die billigsten sind, ist hier
bald mit einem wirtschofftlichen Effskt cu rechnen. Dane-
ben erleichtert die bessere Ubersicht in derartigen Zen-
tralabteilungen auch die Kontrolle iber Fehlleistungen
oder steigende Betriebskosten. Fiir die Verwaltung kdnnen
solche Anzeichen AnlaB zur Uberlegung sein, statt Gerdten
mit hohen Personalkosten Automaten einzusetzen, um den
Fixkostenanteil zu reduzieren. Als Nebenprodukt liefern
Automaten auch meist die im Rahmen der Kosten- und Lei-
stungsrechnung erforderliche Leistungserfassung, die iib-
licherweise manuell zu erstellen ist.

Allgemein ist wohl bei der derzeitigen finanziellen Situ-
ation der Krankenhduser festzustellen, del sich die Auf-
wendungen fiir den medizintechnischen Bedarf durchaus in
einem vertretbaren Rahmen halten, soweit sich auffallige
Abweichungen beim Vergleich der Selbstkostennachweise der
Hiuser herausstellen, sind die Priifinstanzen erfahrungs-
gemdB zwar sehr gern bereit, nach cben abweichende Auf-
wendungen als unwirtschaftlich zu bezeichnen und entspre-
chende Abschlige vom Pflegesatz zu fordern, zumeist wird
sich bei niherer Priifung jedoch herausstellen, daB beson-
dere Verhdltnisse des Hauses nicht geniligend bericksichtigs
werden sollen. Beispiele hierfiir sind niedrige Verweil-
dauern in bestimmten Fachabteilungen, die sowchl die Be-
triebskosten und die Nutzungsdauer der Gerdte beeinflussen.
Auch eine sehr weitgehende Spezialisierung einer oder meh-
rerer Fachabteilungen kann hier zu Buche schlagen. Erst
bei der Rechnungslegung tritt hier auch manchmal die Dis-
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krepanz zwischen den dem Haus aufgrund des erteilten RBe=-
nandlungsauftrages eigentlich zuzuweisenden und den tat-
sdchlich zur Verfﬁguné stehenden Mitteln zutage.

Besondere Schwierigkeiten ergeben sich bei der Lrreichung
einer wirtschaftlichen Ausnutzung der vorhandenen Geridte
durch die abrechnungsmissige Trennung ihrer Nutzung fir
stationdre und ambulante Patienten.Nur die im Rahmen stati-
onarer Behandlung anfallenden Kosten koénnen in den Selbst-
kostennachweis und damit in den Pllegesatz eingehen. Die
Behandlung ambulanter Patienten mit den gleichen, teilwei-
se nicht voll genutzten, Gerdten wird so fraglich. Die
volkswirtschaftlich verniinftige Nutzung der Hestkapazitit
muf bei der derzeitigen Haltung der Kassendirztlichen Verei-
nigung unterbleiben. Eine Ausnehmeregelung gibt es nur fiir
Universititskliniken unter dem Gesichtspunkt der Ausbil-
bildung des drztlichen Nachwuchses und bei Notfallbehand-
lungen. Aus wirtschaftlicher Sicht ist bei den Leistungen
unbedingt erforderlich, die entstehenden Kosten nach dem
Selbstkostendeckungsprinzip abzurechnen und nicht durch
Unterwerfung unter ein Tearifdiktat unzureichende Vergiitun-

. megenrzu_erhalten.iDas”eben.Gesaéte”giltAsowohl,fﬁn_die_imﬂ

Nebenkostentarif aufgefiihrten wie insbesondere auch fiir
neu hinzukommende Leistungen, die sich an neu eingefiihrten
Gerdten ergeben. - Ich méchte mit diesen Hinweisen keines-
wegs einer unkontreollierten Ausweitung der Krankenhaus-
ambulanz das YWort reden, denn diese ware schon im Hinbliek
auf die in das Haus hineingetraéene Unruhe nicht ange -
bracht, ebensowenig mit Riicksicht auf die Prioritit der
stationdren Versorgung, aber bei der Beschiftigung mit
Fragen der Wirtschaftlichkeit darf m.E. dieser Aspekt
nicht fehlen. ' .
Im Zusammenhang mit Fragen der Abrechnung seien noch eini-
ge Ausfihrungen zur Art der Abrechnung geatattet:
Freigemeinniitzige und private Krankenhiuser bevorzugtgn

in der Regel die Doppelte Kaufménnische Buchfilhrung. Die
Umstellung auf diese Buchungsform und die Einfilhrung der
Betriebsabrechnung haben fiir die bisher kameralistisch ab-
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rechnenden Verwaltungen eine bessere und auch oft schnel-
lere Ubersicht lber Rechnungs- und Betriebsergebnisse ge-
bracht und sicherlich zu wirtschaftlicherer Denkweise an-
geregt, doch sei davor gewarnt zu glauben, daB hier das
Mittel allein bereits die Loésung brichte, zumal auch die
erweiterte Kameralistik Unterlagen fiir die Betriebssteue-
rung liefern konnte, die filir die Kaufminnische Buchfiih -
rung teilweise noch entwickelt werden miissen.huch hier
gilt die alte Erfahrung, <afll jedes Mittel in seiner An -
wendung nur so gut wie die Fihigkeit seines Anwenders ist

Da der ichliissel fUr einen wirtschaftlichen Betrieb med.-
technischer Gerite auf der Kostenseite liegt, sei auf die
Erldsseite auch nur mit einigen Hinweisen eingegangen. Es
ist insbesondere die richtige und vollstindige Erfassung
der Leistungen der Gerdte zu nennen, eine zwar selbstver-
stindlich scheinende, aber in der Praxis oft miBachtete
Forderung. Entschuldigungen mit Zeitmangel, Vorrang der
Versorgung der Patienten oder unbedeutender Einnahme sind
durchaus anzutreffen. In derartigen Fillen ist eine Auf-
‘kldrung der Mitarbeiter angezeigt mit dem Hinweis, daB
fehlende LErfassung auch Ausfall der Abrechnung und damit
letztlich Unwirtschaftlichkeit des Bereiches bedeutet.
Die Verwaltung hat dafiir Sorge zu tragen, dafl die Lei -
stungen des Hauses dem zustidndigen Kostentrager richtig
und vollstindig sowie rechtzeitig berechnet werden und
daB noch nicht berechnungsfihige Leistungen baldméglichst
in die Entgelttarife sufgenommen werden.
Wiehtig ist es, durch geeignete Mafinahmen bei allen Be -
s chiftigten des Hauses das BewuRtsein der GrofRenordnung
des Yertes der Gerdte und ihres Betriebs- und Erhaltungs-
aufwandes zu wecken und in Erinnerung zu halten, da diese
Groflen nahezu von allen unterschdtzt werden.
Diese Beispiele migen geniigen,einige Probleme aus dem um-
fassenden Verantw: rtungsbereich eines Verwaltungsleiters
im Zusemmenspiel mit technischem und drztlichem Bereich
darzustellen.

Regierungsdirektor a.D. Hermann Heyer, Werlhofweg 2,
3000 Hannover
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Wirtschaftlicher Betrieb medizintechnischer Geridte
- aus der Sicht der Krankenkassen

Werner Gerdelmann, Bonn

Die Trdger der gesetzlichen Krankenversicherung, also die
Orts-, Betriebs-, Innungskrankenkassen und Ersatzkassen sowie
die Bundesknappschaft, die See-Krankenkasse und die landwirt-
schaftlichen Krankenkassen geben jihrlich rund 30 % ithrer
Leistungsausgaben fir Krankenhauspflege aus. Im 1. Halbjahr
1979 waren es rund 11,3 Mrd. DM, davon entfielen allein auf
die Ortskrankenkassen 5,8 Mrd. DM, also rund 51 %. Dagegen
haben Bund und Linder fiir die Krankenhausfinanzierung nach
der Bundespflegesatzverordnung zum Beispiel im Jdahre 1977 nur
3,55 Mrd. DM aufgewendet. Die seit Jahren stagnierenden Finan-
zierungsaufwendungen des Staates machen deutlich, daB die
Mehrkosten von den Versicherten aufgebracht werden miissen.

Im Jahre 1970 lagen die Ausgaben aller Krankenkassen fiir
—-Krankenhauspﬁkegemnoch‘bei-6~Mrdu-DM;-1974~k49tterten“sie--
bereits auf 15,2 Mrd. DM. Von 1970 bis 1975 erhghten sich-
zum Beispiel bei den Ortskrankenkassen die Aufwendungen fiir
Krankenhauﬁpfiege je Mitglied einschlieBlich Rentner Jahrlich
im Durchschnitt um 22,4 %. Die Steigerungsrate hat sich seit
1976 (= 8,8 %; 1977 = 6,1 %; 1978 = 6,3 %; 1. Halbjahr 1979 =
5,6 %) merklich abgeschwicht, aber von einer beruhigenden
Entwicklung kann noch immer nicht gesprochen werden, und zwar
deswegen nicht, weil der Zuwachs der Beitragseinnahmen der
Krankenkassen mit der Steigerung der Ausgaben fiir Kranken-
hauspflege nicht Schritt hdlt.

Der Krankenhausbereich ist nicht nur der kostenintensivste
Faktor im Gesundheitswesen, sondern sein Anteil an den Ge-
samtausgaben wichst stdindig. Die Ursachen dafijr liegen nicht
zuletzt in der zunehmenden Aawendung der Medizintechnik. Die
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erhthten Aufwendungen fiir Medizintechnik sind im Grundsatz
sehr positiv zu sehen. Leistungsverbesserunqgen nidmlich, die
durch medizinisch-technischen Fortschritt erzielt werden,
sind zu bejahen uynd zu fordern. lhre Gkonomische Bedeutung
und die wirtschaftliche Installation und Verwéndung der
medizintechnischen der&te werfen jedoch erhebliche Schwirig-
keiten aus der Sicht der Krankenkassen auf. Lassen Sie mich
das am Beispiel gines sehr aktuellen Themas, nidmlich-am Bei-
spiel der Computer-Temographie, demonstrieren.

Der Computer-Tomograph ist ein allgemein anerkanntes fiir den
medizinischen Fortschritt wertvolles Gerdt. Der Kaufpreis
eines solchen Gerates einschlieBlich der erforderlichen Zu-
satzgerdte wird von Experten mit 2,2 Mio. DM angegeben. Hin-
2u kommen Bau- bzw. Umbaukosten, die ebenso wie der Kaufpreis
nicht in die von den Krankenhausbenutzern zu tragenden Kran-
kenhaus-Betriebskosten einfliefen. Im Pflegesatz werden die
Kosien des zur Bedienung des CT-Gerdtes erforderiichen Per-
sonals, die Energiekosten, das VYerbrauchsmaterial usw. be-
riicksichtigt. Diese Folgekosten der CT-Investition sind er-
heblich und iUbersteigen in der Reael die Anschaffungskosten
des Gerdtes im taufe seiner Lebensdauer bei weitem.

Aufgrund der enormen Fixkosten der Computer-Tomographen ist
es wirtschaftlich notwendig, eine hohe Auslastungsquote je
CT-Einheit zu erreichen. Das wiederum setzt voraus, daB die
Art der Bedarfsdeckung mit CT-Gerdten nicht vom einzelnen
Krankenhaus allein entschieden werden kann, sondern regional
erfolgen und abgestimmt werden muf,

Die Realitdt sieht jedoch ganz anders aus. fine Bedarfspla-
nung gibt es praktisch nicht und dort, wo sie angelaufen ist,
ist sie gezwungen, auf das Bestehende aufzubauen. Nicht sel-
ten wird bereits die Meinung veértreten, es herrsche "Wild-
wuchs" bei der Aufstellung von Computer-Tomographen. Bund

und Lénder, die die Investitionskosten der CT-Gerdte zu iiber-
nehmen haben, kidnnen lber die Vergabe von Fordermittein die
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Bedarfsdeckung nicht ausreichend beeinflussen, da CT-Gerdte
auch ohne diese Fordermittel angeschafft werden, und zwar
aus Spenden oder durch finanzstarke Krankenhaustriger. Die
Sitvation hat sich inzwischen so verschirft, daB die Kranken-
kassen in eiﬁzelnen Landesbereichen in Obgreinstimmung mit
der fiir die Sicherstellung der Krankenhausversorgung zu-
stdindigen dfffentlichen Hand erkldren muBten, daB sie die
Kosten von CT-Gerdten, die nicht den Bedarfsgrundsdtzen ent-
sprechen, nicht tragen werden. Das ist hart im Einzelfalle
und wird in der Uffentlichkeit unberechtigterweise sicher-
lich den Krankenkassen angelastet werden. Aber ob es iiber-
haupt in nenneswertem Umfang zu solch durchgreifenden Maf-
nahmen kommen wird, bleibt abzuwarten und ist nicht ganz
zweifelsfrei zu sehen. Denn, wo es keine Bedarfsgrundsitze
oder -pldne gibt, dirfte es schwer sein, die Angemessenheit
.eines vorhandenen CT-Gerdtes zu beurteilen.

Das Beispiel des Computer-Tomographen zeigt wieder einmal,
wie dringlich die Aufnahme von medizinischen GroBgerdten in
die Krankenhausbedarfsplanung ist - eine Forderung, die die
‘Krankenkassen-seit~langem "erheben, die” aber duch did anste- -
hende Nove11ieruﬁg des Krankenhausfinanzierungsgesetzes, wenn
man ihre Entwicklung sieht, wahrscheinlich nicht erfiilien
wird. Eine solche Bedarfsplanung ist fiur den wirtschaftlichen
Betrieb von medizintechnischen GroSgerdten im Krankenhaus un-
abdingbar. Ein Cberbestand an CT-Gerdten zum Beispiel treibt
die Kosten sehr stark in die Hdhe.

Eine Bedarfsplanung kann aber nicht alle Yoraussetzungen
schaffen und darf nicht als "Allheilmittel” angesehen werden.
Das liegt in der Natur der Sache. Die Planung wird stets "zu
spdt” kommen, weil sie dem medizinischen Fortschritt folgen
muB. Sie ist als Verfahren auBerordentlich schwerfillig und
‘trdgt politischen Gegebenheiten in der heute praktizierten
Form weitgehend Rechnung. Dariiber hinaus kann sie nur grobe
Kriterien nennen, nicht dagqegen z.B, Richtlinien fiir die
apparative und perscnelle Ausstattung von CT-Gerdten aufstel-
len. Ferner ist es zur Zeit gesetzlich nicht méglich, zwingend
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die Bedarfsplanung im Krankenhausbereich mit der des am-
bulanten Bereichs abzustimmen. Daher ist es' sinnvoll, nach
‘anderen, ergidnzenden Instrumenten zu suchen, die den wirt-
schaftlichen Betrieb von medizintechnischen Geriten im
Sinne vonjKostenminimierung bewirken.

Wirtschaftlichkeit kann nicht verordnet werden, sondern
hdngt entscheidend davon ab, wie diejenigen, die wirtschaft-
lich handeln gollen, dazu eingestellt und befihigt sind. Es
scheint wahr zu sein. daB in den Kellern vieler Krankenhiu-
ser wertvolle medizintechnische Gerdte verstauben, weil sie
auf Drdngen von Krzten angeschafft worden sind, fiur die das
Auch—Bésitzen-Wo]Ten das oberste Motiv war. Es ist an der
Zeit, die Entscheidungsstrukturen fir die Anschaffung und
fiir den Betrieb von Medizingerdten z2u Uberprifen. Prof. Adam
{Minster) faBt die Mingel des zur Zeit giittigen Preisrechts
im Krankenhausbereich in seinem Aufsatz "Die Abhdngigkeit
der Wirtschaftlichkeit in Krankenhiusern vom Preisrecht®
(Krankenhaus-Umschau, Nr. 1/1979, S. 15 ff.) wie folgt zu-
sammen: "Dem System sind Anreize zu unwirtschaftlichem Vef—
halten immanent, da das Prinzip der Kostenerstattung nicht
auf die Prinzipien der Kostenverursachung angestimmt ist.
Das System bietet keine Anreize zu Rationalisierungen, da
den Krankenhdusern die Rationalisierungserfolge sofort ge-
nommen werden. SchlieBlich bindet das System die Preise
sklavisch an die Selbstkosten. Das fihrt dazu, daB es nicht
um wirtschaftliches Verhalten, um Kostenverursachung und
Kosteneinsparungen in den Pflegesatzverhandlungen geht, son-
dern ausschlieBlich um den Nachweis von Kosten und eine
Kostenkontrolle. Diese vergangenheits- und kontrollbezogene
Sicht versperrt eine positive tinstellung zu Kostensenkun-
gen sowie zu einer eigenverantwortlichen Krénkenhausfﬁhrung,
und sie fithrt letztlich zur Entstehung von Kosten- und Lei-
stungsrechnungen, deren-einziges Ziel darin besteht, die
Selbstkosten moglichst hoch erscheinen zu lassen.”
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Ohne sich mit diesem Mdngelkatalog und den von Adam unter-
breiteten LOsungsvorschldgen hier auseinander zu setzen,

ist doch festzustellen, daB ein Anreiz zu mehr HWirtschaft-
lichkeit notwendig ist. Dabei darf das Selbstkosten-
deckungsprinzip nicht gefgZhrdet werden, d.h, die Selbst-
kosten eines leistungsfidhigen und sparsam wirtschaftenden
Krankenhauses sind auch weiterhin zu erstatten. Nach Mei-
nung der Krankenkassen soilte aber den wirtschaftlich ar-
beitenden Krankenhiusern unter Umstdnden die Moglichkeit
eingeriumt werden, Obérschiisse zu erzielen, die unter be-
stimmten Bedingungen fiir Krankenhauszwecke zu verwenden sind,
und zwar im Sinne einer weiteren Verbesserung der Wirtschaft-
lichkeit und Motivationsférderung. Die Motivation des ein-
zelnen zum selbstdndigen wirtschaftlichen Handeln bewirkte
nimlich mehr als alle Richtwerte und Kontrgllen es vermdgen.

Fir die Krankenkassen ist die Beurteilung des wirtschaftli-
chen Betriebs von mediziﬁtechnischen Gerdten nicht leichter
geworden. Es fehlt an Transparenz, es fehlt an Beurteilungs-
maBstdben. Durch die Dritte Verordnung zur Anderung der
Bundespflegesatzverordnung vem 22. Mai 1979, durch die § 18
Abs. 4 der Bundespflegesatzverordnung neu gefaBt worden ist,
ergibt sich zudem die Situation, daB die Frage der Ange-
messenheit von Kosten der Instandhaltung und Instandsetzung-
von medizintechnischen Gerdten in jedem Einzelfalle geklért
werden muB. Die Krankenkassen haben sich gegen die Art-der
Anderung des § 18 Abs., 4 Bundespflegesatzverordnung ausge-
sprochen, weil sie meinen, daB der Kontrollaufwand sehr

groB ist und daB der Freiheitsraum der Krankenhduser dadurch
eingeschrinkt wird. Durch die Anderung bediirfen die Kranken-
kassen mehr denn je der Hilfestellung durch Techniker.

Der Fortschritt durch medizintechnische Gerdte wird von den
Krankenkassen begriidt. Zugleich muB aber allen Beteiligten
klar sein, daBl das Wirtschaftlichkeitsdenken zunehmend Ge-
wicht erhalten muB.

Dr. Werner Gerdelmann, Bundesverband der Ortskrankenkassen,
Postfach 844, Karl-Finkelnburg-Str.50, 5300 Bonn-Bad Godesberg
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Welches Interesse sollte die Industrie am wirtschaftlichen
Betrieb medizin-technischer Gerdte haben? '

Alexander Haidekker, Hamburg

1, Anteil elektro-medizinischer Geridte an den Kosten des

Gesundheitswesens und dessen Einrichtungen.

Der Kostenantelil eléktro-medizinischer Gerdte an den
Gesamtkosten des Gesundheitswesens wird erfahrungsgemds
hoch eingeschitzt. Der Beériff "Kostenexplosion im Ge-
sundheitswesen” wird meistens mit dem Aufwand filr elek-
tro-medizinische Gerdte gleich gesetzt, Dies trifft be-
stimmt nicht zu, wenn man bedenkt, daB der Anteil der
Elektromedizin an den Gesamtkosten des Gesundheitswesens
ca. 1% betrdgt., Verglichen mit dem weit aus gr&Bten Kosten-
block der Personalkosten in Hdhe von 70% ist dies bestimmt
kein so hoher Wert, wie man ihm allenthalben den Anschein
gibt.

Ein weiteres Beispiel mige diese Relation noch unterstrei-
chen. Wenn man fiir die Investitionen eines 1000-Betten-
Hauses im Schnitt etwa DM 500.000,-- pro Krankenhausbett
ansetzt, dann kénnen wir die folgenden Relationen auf ein
Investiticnsvolumen von etwa DM 500.000.000,-- beziehen.

33%, ndmlich rund 160 Mil. DM,entfallen auf Gebiude und
Ausrlistung. Von diesen 160 Mil. entfallen wiederum 33%,
ndmlich 50 Mil.DM, auf medizinische Gerdte. Somit ist das
Investitionsvolumen medizinischer Gerdte etwa 11% aller
Investitionen. Greifen wir einen Teilbereich der medizi-
nischen Ger#te, nimlich die Radiclogie, heraus, so zeigt
es sich, daB wiederum 33% dieser 50 Millonén, namlich
rund 18 Mil. DM,auf die radiologische Ausriistung ent-
fallen, das sind 3,6% des gesamten Investitionsvolumens.

Nun ist gewip die Betrachtung der Investitionskosten allein
nicht aussagekriftig genug. In eine vergleichende lberle-
gung gehdren auch die Folgekosten, ndmlich die Wartungs-
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und Instandhaltungskosten hinein. Setzt man diese am
oberen Ende der Erfahrungsskala, nidmlich mit 7% des Neu-
wertes als jdhrliche Wartungskosten an, so findet man,

daf o©,7% der Gesamtinvestition eines Krankenhauses dieser
Gré8enocrdnung jdhrlich fir die Wartung medizin-technischer
Gerdte anzusetzen sind. Dieselbe Retrachtung quf die Ra-
diologie angewandt ergibt 0,25% aller Investitionen eines
1000-Betten-Hauses als.jdhrliche Wartungskosten.

Nun wird man mit Recht einwenden, daf die Kosten nur eine
Seite der Betrachtung sind und auf der anderen Seite
qualitative und quantitative Aspekte der Diagnose und
Therapie in die Waagschale zu werfen wiren. Dieser Einwand
ist zweifellos richtig. Die Schwierigkeit ist nur, daB im
Gegensatz zur Kostenseite zu den gualitativen und quantita-
tiven Vorteilen des Einsatzes medizin-technischer Gerite

im Einzelfall sehr differenzierte Betrachtungen anzustellen
sind.

Gerdtesicherheitsgesetz, Herrstellerhaftung.

Die besonders scharfe Produkthaftpflicht der Hersteller
von medizin~technischen Ger#ten 148t es geboten erscheinen,
den forderungskatalog an diese Gerdte zwischen Anwendern
und Herstellern sinnvoll abzustimmen. Sinnvoll abzustim-
men heiBt, daB Xeine zwar.technisch méglichen aber wirt-
schaftlich nicht sinnveollen Maximalforderungen gestellt
werden. Deren Realisierung wiirde nicht nur unnédtig Geld
kosten, sondern wlirden durch die damit verbundenen weiter-
gehenden SicherheitsmaBnahmen erhdhte Anforderungen an das
Personal und dessen Ausbildung stellen.

Es soll hier nicht auf die Diskussion eingegangen werden,
ob Anwender- oder Herstellerseite die Verantwortung flur
die nicht immer zufriedenstellende Sicherheit im Betrieb
medizin-technischer Ger#te tragen. Es steht auBer Zweifel,
daB bezidglich der Wartung, der rechtzeitigen Ersatzbeschaf-
fung und der Anwendung der Ger&dte noch vieles zu tun ist.
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Es widre sicherlich niitzlich, wenn sich der Gesetzgeber
entschliefien wiirde, regelmdBige Uberpriifungen solcher
elektro-medizinischer Ger#te vorzusehen, aus deren An-
wendung eine Gefdhrdung des Patienten, bzw. des Bedienungs-
personals abzuleiten ist. Ob dies mit einer Uberpriifung

der Gerdte durch technische Uberwachungsvereine oder andere
Institutionen durchzufihren sei oder nicht, ist wiederum
eine Frage, die noch zU untersuchen ist,

Kostenaspekte des wirtschaftlichen Betriebes medizinisch-

technischer Gerdte aus der Sicht der Hersteller.

Das gemeinsame Interesse aller Beteiligten, n&mlich der
Anwender (Arzte, Krankenhiuser), der Geldgeber ‘(Beh&rden,
Krankenkassen, Versicherungen) und der Hersteller am wirt-
schaftlichen Betrieb medizinisch-technischer Gerdte,darf
im Interesse der. Patienten und der gesamten Volkswirt-
schaft veorausgesetzt werden.

Herstellerseitig konzentriert sich das Interesse auf eine
Lieferunyg elektro-medizinischer Gerite zu wirtschaftlich
tragbaren Preisen,anwendungsgerecht und quter Qualitdt,
Unabdingbar ist damit die Notwendigkeit verbunden, die
Ger&te so zu konstruleren, daB Wartung und Instandhaltung
kostengiinstig erfolgen, zugleich aber die Sicherheit und
Betriehsbereitschaft der éérﬁte aufrechterhalten.

Die scharfen gesetzlichen Bestimmungen haben wir bereits
angesprochen. Daraus folgt, daB neue Geridte bestimmte Ent-
wicklungs~ und Erprobungszeiten haben missen, um entspre-
chend den Winschen der Anwender und den gesetzlichen Be-
stimmungen wirtschaftlich arbeiten zu k&nnen.

Zwei ‘Begriffe aus der Betriebswirtschaft sind in diesem

Zusammenhang besonders wichtig:

a) Initialkosten und

b} Return on investment, das heiBt, die in einem Produkt
investierten Mittel miissen zurickfliefen, um diese fiir
weitere Produkte erneut einsetzen zu kdnnen.
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Zu den Initialkosten z&dhlen nicht allein die im engeren
Sinne verstandenen Entwicklungskosten eines Gerdtes,

sondern auch dessen ausgedehnte technische und spédtere
klinische Erprobung, etwaige Investitjonen in Produktions-
mitteln und die Adfwendungen fuir die Schulung und Ausbildung
von Mitarbeltern des Herstellers und auch des Anwenders.
Schlieflich gehdren hierzu die Aufwendungen,(im ein Er-
zeugnis wartungsgiinstig zu entwickeln, Alle diese Aufwen-

.dungen sind personalintensiv, aber nicht zu letzt aus Griin-

47~

den der Produkthaftpflicht aufzuwenden.

Dieser Begriff der Initialkosten als Investition verstanden
mag betriebswirtschaftlich ungewthnlich sein, ist aber sicher-
lich gerechtfertigt, wenn man davon ausgeht, daB jedes Pro-

dukt die so verstandenen Investitionen zuriickverdienen muf3.
r

Return on investment ist die Veoraussetzung fir die FEnt-
wicklung welterer Produkte und die Durchfiilhrung von Investi-
tionen, well die investierten Betrdge erneut zur Verfiligung
gestellt werden kdnnen,

Welche GrdBen—beeinfluBen das™betriebswirtschaftliche
Optimum beim Betrieb elektro-medizinischer Gerite?

Zwel wichtige Bestimmungsgr&fen, nidmlich die Héhe der
Initialkosten und return on investment haben wir bereits
behandelt. Die Relation dieser beiden zu einander, ndmlich
die HShe der Initialkosten und die mindest notwendige
Dauver flir den Wiedererhalt dieser Kosten durch den Her-
steller drickt sich in einer produktspezifischen Zeit aus.
Diese Zeit wire aus Herstellersicht notwendig, um wirt-
schaftlich optimal im Interesse von Anwender und Geldgeber
produzieren zu kdnnen.

Die Praxis richtet sich nur in den wenigsten Fdllen nach
dieser Notwendigkeit, well nidmlich die Anwendungslebens-
dauer des Gerdtes durch den notwendigen medizinischen und
technischen Fortschritt bestimmt werden, Mit anderen Worten,
ist die Lebensdauer 2zu kurz, kdnnen die Investitionen nicht
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zuriickerhalten werden und die Entwicklung neuer Geridte.
wird unwirtschaftlich.

Eine zu lange Gerdtelebensdauer wiirde wiederum dem medi-
zinischen und technischen Fortschritt abtr&glich sein und
wire deshalb auch nicht zu akzeptieren. Das bisher Gesagte
gezog sich auf eine Preduktgattung., Hiervon zu unterschei-
den ist die Lebensdauer eines einzelnen elektro-medizi-
nischen Ger#tes. Hierfilr sind auBer dem Anschaffungspreis
des medizin-technischen Ger&tes auch dessen Wartungskosten
mafRgebend.

Bewihrt hat sich eine Betrachtung, die die Summe von An-
schaffungspreis und aller Wartungsaufwendungen wihrend

der gesamten Lebensdauer insgesamt betrachtet und in bhezug
auf diese Summe ein Minimum anstrebt.

Gelingt es, die Summe aus Anschaffungspreis und Wartungs-
kosten wihrend der gesamten Lebensdauer zu minimieren,

so hat man ein betriebswirtschaftliches Optimum im Betrieb
mit medizinisch-technischen Gerd#ten erreicht.

Was bedeutet dies?
Nun, nichts anderes, als dag die Kosten fiir die Verfilgbar-

keit des Gerites wihrend seiner gesamten Lebensdauer als

BeurteilungsmaBstab genommen werden. Diese Kalkulation Uber
die Gesamtlebensdauer des Gerdtes heift aber auch, das

2.B. die Wartung derjenige ausfithren sollte, der das Pro-
dukt entwickelt hat und somit dessen Verfiigbarkeit sicher-
stellen sollte. Dies gilt im verstdrkten MaBe flir solche
Fidlle, bei denen kein technisches Personal vorgehalten wer-
den kann, wie z.B. in kleineren Krankernhdusern, Praxis-
gemeinschaften und Einzelpraxen.

Wartung und Instandhaltung im Bienste des betriebswirt-

schaftlichen Optimums beim Betrieb elektro-medizinischer
Geridte,

Wenn als gemeinsames Ziel die Senkung der Kosten fiir die

Gerdteverfiigharkeit angenommen werden soll, dann drdngt
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sich die Frage auf, wie diese Wartungskostcn als Teil der |

'gesamten Kosten der Verfiigharkeit gesenkt werden kdnnen.

Ist es der Senkung der Wartungskosten dienlich, wenn
Bffentliche Hand und Hersteller eine Art "Paralleltruppen”
aufbauen und unterhalten?

Folgende Gesichtspunkte sind hierbei zu beriicksichtigen:
a} Die Verantwortung gegeniiber der Offentlichkeit,
b} wer trigt die Produkthaftpflicht?

Zweifellos wirfr die Frage der Produkthaftpflicht Pro-
bleme auf, wenn die Gerdte fremd gewartet warden. Sowchl
technisch als auch rechtlich k&nnte die Situation weit-
gehend uniibersichtlich werden.

Es ist 2u bedenken, daé die Wartung z.B. wegen Mikro-
processor-Einsatzes zwar wesentlich einfacher wird, aber
zugleich destomehr firmenspezifische Ziige annimmt, weil
zum Betrieb der Mikroprocessoren dedicated soft-ware
Anwendung findet. Dicse Ausriistung erfordert lange her-
stellerinterne Ausbhildungszeiten und entsprechende Kosten.
Wenn entschieden werden soll, ob die Wartung medizinisch-
technischer Gerdte durch den Anwender oder durch den Her-
steller vorgenommen werden, sind folgende Gesichtspunkte
abzuwdgen:

a) Wie wird die Produkthaftpflicht geregeit?

b) Wie stellt man kostengiinstig und ohne Verz&gerungen
sicher, daf die Schulung des Wartungspersonals stets
dem neuesten 3Stand der technischen Entwicklung entspricht?

c) Wie ist sichergestellt, daf Informatioren zur Produkt-
verbesserung zurilickfliefien, die bei Durchfihrung der

Wartungsarbeiten anfallen?
: )

Dr. Alexander Haidekker, Poppenbiittlerlandstr. 8§
2000 Hamburg 65
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Moderne Entwicklungen und Trends auf dem

elektromedizinischen Gebiet des Monitoring

von W. Seidel, Erlangen

1. Definition des Fachgebietes

Unter dem eingeblirgerten Begriff "Monitoring" wird das-
jenige Arbeitsgebiet der Medizintechnik verstanden, dessen
Gerste und Anlagen im klinischen Einsatz der Kontrolle und
Sicherung lebenswichtiger Funktionen von gefihrdeten, meist
schwerkranken Patienten dienen. Das sind hauptsschlich die
kontinuierliche Erfassung, Beobachtung, Auswertung und Auf-
zeichnung physiologischer Parameter des Herz-/Lungensystems.

1.) Merkmale der bisherigen Entwicklung des Fachgebietes

Obwohl zur Patienteniiberwachung der Gebrauch technischer
Hilfsmittel fiir Arzte und Pflegepersonal sich iber viele
Jahrzehnte hinweg entwickelte und stindig zunahm, ist daraus
erst im Laufe der letzten 15 Jahre ‘ein spezialisiertes Fach-
gebiet der Elektromedizin entstanden. Seine Aufgabenstellun-
gen und Fortschritte stehen in unmittelbarem Zusammenhang
mit der Entwicklung und Konzentration der modernen Intensiv-
pflege und Intensivtherapie. Im Vergleich zum fritheren,
sporadischen Einsatz einzelner Ger&te, ist die Technik der
Patienteniiberwachung heute zu einem festen Bestandteil in
der Planung und Ausriistung von intensivpflege— und Opera-~
tionsabteilungen geworden.

Die mit der jlngsten Entwicklung der intensivpflege einher-
gehende schnelle Verbreitung des Monitoring fand zugleich
in einer Zeit raschen technologischen Wandels statt.
Steigende Anforderungen und neue technische Mdglichkeiten
hatten relativ kurze Aktualitit der entstandenen Gerite-
generationen zur Folge. Die sogenannte technische Lebens-
dauer der Gerdte, des Zeitraumes betriebssicherer Benutz-
barkeit einschlieglich Servicevoraussétzungen und Ersatz-
teilverfiigbarkeit, war und ist gréfler als der Zeitraum
ihrer standardmlifigen Adaptionsfdhigkeit an neue Erkennt-
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nisse und Méglichkeiten. Selbst die mit modularen Systemen
am chesten erreichbare Anpassungs— und Erweiterungskapazi-
t&t hatte zeitliche Grenzen von ca. 4 - & Jahren.

Bild 1 zeigt prinzipiell die sich hieraus ergebenden Problem-
kreise filr Anwender und Hersteller.

Entwicklung der Patienteniiberwachung
¢ Produk tgenerationen
Etablicrung des ’ ! —"-'____ﬂl
[ |
MONITORING
P il
n der
Intensivpltege |
— m
& _ ¢ h 4
Prognose der kinftigen Palette des technischen .
Anforderungen Instrumentariums . Ricksicht auf
Med. Winsche  w--}------J.c... verfugbarkeit instatliertes Volumen
Grenzen der Mitel fiir o
Investitionen Sicherheit Kompatibilitat
Anwender—und Herstellerprobleme
Entwicklung des Zugriffs auf Parameter aus Einardnung ‘in
Physiologie, Biomedizin und Technik Produktgenerationen
.- . Erginzungen
—_——_—— .L e e ———— — —— J e Gebrauchszeitverlangerung
I Betriebsorganisatorische Entwicklung der
1 Kiinischen Bereiche | Procukipflege—
o e e e e e e e . S . P e, e et e e S Bt J Verpflichungen
v v v
Mathodische Lebensdauer - Technische Lebensdauer

Bild 1

2. Gemeinsame Interessen von Anwendern und Herstellern

Bei Beriicksichtigung der heutigen Ausgangssituation fUr
die weiteren Uberlegungen, unter Einbeziehung aller in
Bild 1 angesprochenen Problemfelder, kommt der unabding-
baren Diskussion zwischen medizinischen Anwendern und
Gerfteentwicklern zur Konzaption gebrauchsf- und bedarfs-
gerechter Ldsungen die gridte Bedeutung zu. Die hierflir
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zur Verfiigung stehende Zeit war oft relativ kurz, Normungs-
bestrebungen fiir die Definition von MeBSgrifien und gesetz-
liche Vorschriften zur Verbesserung sicherheitstechnischer
Gesichtspunkte beschleunigen die Fortentwicklung zusiitzlich.
15 Jahre Erfahrung auf diesem Gebiet und durchschnittlich

3 Produktgenerationen in dieser Zeit geben Veranlassung,
nach einer technischen Konsolidierung zu streben, die einen
Angleich von methodischer Aktualitltsdauer und der Zeit
sicherer technischer Gebrauchsfihigkeit zum Ziel hat.

2.1 Ordnung von Intensiviiberwachungs-Aufgaben

Versucht man Gegenwart, Zielrichtung und Trends des
Monitoring zu deuten, so ergibt sich - gemessen an den
Aufgaben der Intensivmedizin - ein erstes Ordnungsprinzip
der technischen Orientierung in der Reihenfolge:

a) Eingetretene NotfHlle signalisieren

b} Akute Diagnose- —» Therapie beschleunigen

unterstiitzung '

¢) Kritische Situationen
vorausbestimmen

d) prophylaktische —= Therapieergebnisse verbessern
Diagnoseunterstiitzung

e) Langzeitilberwachung —= umfassendere Befundung,

physiologischer Parameter diagnostische Treffsicherheit

3. Eingliederung und Bedeutung spezifigcher Entwicklungs-
aufgaben im Rahmen von Monitoring-Systemen

Das folgende Bild 2 zeigt schematisch den Einsatz tech-
nischer Komponenten und ihre Beziehung in der funktionellen
Hierarchie von Monitoring-Systemen. In Stufe I sind
patientennahe Gerdte die Systembasis als selbstlndig arbei-
tende techniache Einheiten, d.h. in ihren Grundfunktionen
unabhiingig vom Systemkonzept als Ganzes. Ergéinzend kann die
Inanspruchnahme von aus betrieblichen, technischen oder wirt-
schaftlichen Griinden zentral in Stufe II positionierte
Speicher, Registrierer und Auswertungen hinzukommen.
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3.1 Signalgewinnung und patientennahe Geré&te

Die sichere, stSrungsfreie Gewinnung der Ursprungssignale

am Patienten ist und bleibt die Grundvoraussetzung einwand-
freier Funktionen aller Monitorgerdite und damit des gesamten
Systems, Die Neu- und Weiterentwicklung von MeSwert-Abnehmer-
prinzipien bleibt eine stindige Schlilsgelaufgabe. Trotz ver-
besserter Unterstiitzung durch elektronische Mdglichkeiten
der Signalerkennung und—signalentstﬁrung, wird die Bedeutung
dieser Aufdabe nicht geringer. Besondere Zielsetzungen sind
in diesem 2Zusammenhang die Erhéhung der wartungsfreien Ge-
brauchsdauer Ffiir lLangzeitilberwachung und die Vereinfachung
der Applikation.

Zu den unter 3. genannten Grundfunktionen geh&rt, daf eine
fir alle Systemaufgaben qualitativ ausreichende Gitekon-
trolle der einzelnen Ursprungssignale m&glich ist. Das be-
deutet vor allem gute visuelle Darstellung dynamischer
Grdgen: Zur Arbeitserleichterung bei der Abnehmerappli-
kation, zur Erkennung mdglicher Stdrungen und zur unmittel-
baren diagnostischen Erkennbarkeit von Primdrsignalen.
Dieser Qualit#tskontrolle der Eingangsdaten kommt noch mehr
Bedeutung zu, wenn "intelligente" Systemfunktionen auf der
Korrelation mehrere Parameter beruhen und.somit das Ergebnis
von der Korrektheit aller eingespeisten Signale abhdngt. Man
wird auf lange Sicht davon auszugehen haben, dag eine Zunahme
computergestiltzter Auswertungen nichts an der mehrstufigén
Funktionsh¥rarchie von Mgonitoring-Gerdten oder -Systemen
&ndert, 'sondern diese sogar in zunehmendem Mage fordert.

3.2 Modulare Systemeigenschaften

Hierunter ist der werkzeugfreie Wechsel von Systemkomponenten
durch die Anwender ohne Offnen des Gerdtes gemeint; er zEhlt
damit zum Bedienungskonzept eines Monitors. Innerhalb der
Gerfite wird dies in zunehmendem MaBe erginzt durch die modu-
lare Gestaltung von leicht austauschbaren Funktionsblécken
zur Vereinfachung der Servicearbeiten. Darﬁbgr hinaus zdhlen
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mikroprozessorgesteuerte Selbsttestfunktionen zu den
kommenden Methoden der Wahl.

3.3 Der Einsatz von Bausteinen der Mikrcelektronik

wird vor allem folgenden Funktionen dienen:

- vereinfachte, sinnfdllige Bedienung

- Flexibilit#t des Bildaufbaus zur Prdsentation von
Kurven und Zeichen

- Datenspeicherung fiir Trenddarstellungen

- Auswertung von Biosignalen, z.B. Arrhythmieanalyse

- Datenkorrelation mehrerer Eingangssignale

- Selbsttestfunktionen von Gerdten

- paten- und Befehlsilbermittlung in Systemen

3.4 Zentrale Funktionen von Uberwachungssystemen

Je nach Gr&Be, Aufgaben und Betriebsorganisation von
Intensivpflegeabteilungen und OP-Bereichen ist es zweck-
mi8ig, einige oder alle der vorhandenen bzw. geplanten
patientennahen Geriite zu gemeinsamen Systemfunktionen zu

‘verbinden: Von den hidufigsten Pidllen zentraler-Erfassungen -

von Alarmsignalen, sekundirer Parameterdarstellung und
Registrierung bis zu computergestiitzten Geriten filr komplexe
Biosignalauswertungen mehrerer Patienten, z.B. cCu-Arrhyth-
miecomputer.

Angeschlossene Patienten-Daten-Systeme (Bild 2, Stufe III)
haben, z.B. fiir Porschung und gr&Sere Klinikbereiche, oft
anwenderindividuellen Charakter. Der Trend m8glicher Auf-
gabenverschiebungen von Stufe III Uber II nach Stufe I ist
angezeigt; die prinzipielle Dreiteilung der Funktions-
himrarchie bleibt jedoch erhalten, bei weitgehender Unab-
hingigkeit von Teilfunktionen untereinander im Interesse
der Betriebssicherheit.

Ing.grad. W. Seidel

Siemens Aktiengesellschaft
Bereich Medizinische Technik
Henkestrage 127

8520 Erlangen
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Moderne Entwicklungen und Trends auf dem Gebiet

der Ultraschalldiagnostik

A. Kratochwil

Seit den ersten Anfingen der klinischen Anwendung der
Ultraschalldiagnosttk in den frithen Fiinfzigerjahren dieses
Jahrhunderts hat diese Untersuchungsmethode eine rasante
Entwicklung durchgemacht. Ihr tdglicher Einsatz ist in vielen
medizinischen Fachgebieten aus dem Routinebetrieb vielfach
nicht mehr wegzudenken.

Die rasche Anerkennung der Methode beruht nicht allei{ auf
den ausgezelchneten Resultaten der Erkennung pathologischer
Verfinderungen von parenchymatdsen Organen und Weichteilen,
sondern auch auf dem nicht-invasiven Charakter aieser Technik,
welche mit keinen Nachteilen fiir den Patienten verbunden ist.

Die Entwicklung der Ultraschalldiagnostik ist aber auch durch
die erfolgreiche Zusammenarbeit von Medizinern mit den Minnern
der Ingenieur- und Computerwissenschaften charakterisiert.

Diese interdisziplinidre Zusammenarbeit war schon seit der
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Gehurt des Gedankens durch den Neurologen K.Th. Dussik,
Ultraschall der medizinischen Diagneostik nutzbar zu machen,
vorgezeichnet, da er diesen Gedanken nur mit Hilfe seines
Bruders, einem Radio- und Fernsehtechniker verwirklichen konnte.

Seit diesen Anfingen am physikalischen Institut der Wiener
Universitdt im Jahre 1938 und der daran anschlieBenden kriegs-
bedingten Unterbrechung bis zum Jahr 1951, wo der Gedanke

in den Vereinigten Staaten neu aufgegriffen und weiterent-
wickelt wurde, hat diese Untersuchungstechnik einen bedeutenden
Wandel durchgemacht.

Gleich geblieben ist nur das Untersuchungsprinzip, welches

das Ultraschallreflexionsverfahren verwendet.

Die in den Kdrper eingebrachten Ultraschallwellen eines Frequenz-
bereiches von 2 - 10 MHz pflanzen sich als Longitudinalwellen

im Kdrper fort und werden an Grenzfldchen von Medien, welche

sich in ihren akustischen Eigenschaften - Impedanz - nur ge-
ringfiigig von einander unterscheiden zum Teil reflektiert.

Die reflektierten Wellen-Echos k&nnen mit Hilfe moderner elektro-
nischer Methoden sichtbar gemacht werden.

.. ~ . - . . P -

In den Anfingen bediente man sich dazu ausschlieBlich eines ein-

fachen Oszilloskopes, wobei die Signale in Abh#ngigkeit ihrer
Laufzeit als vertikale Deflexion des Basisstrahles dargestellt
wurden.

Wegen der grofen Zahl und der dichten Aufeinanderfolge von Re-
flexionsfldchen innerhalb des menschlichen K&rpers war diese

Darstellung schwierig zu interpretieren und auf einfache und leicht

erkennbare Strukturen begrenzt, weshalb man frithzeitig eine bildhafte

Darstellung des Untersuchungsergebnisses, #hnlich der des
Réntgenbildes anstrebte.

Durch die Kombination mechanischer und elektronischer Mittel
konnte dieses Ziel erreicht werden. Die Darstellung der unter-

suchten Region erfolgte nun in Form eines Leibesquerschnittes
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auf einem Speicheroszillographen.Matrix fiir diese Darstellung
war wieder das eindimensionale Amplitudenbild. Durch techno--
logische Faktoren bedingt mufte jedoch ein KompromiB einge-
gangen werden, der darin bestand, daf Echos erst ab einer
bestimmten AmplitudenhShe dargestellt werden konnten.

Unabhidngig davon, ob diese Schwelle minimal oder maximal i{iber-
schritten wurde, wurden alle Echos als gleich hell leuchtende
Punkte zu einem Summationshild der untersuchten Region zusammen-=
gesetzt. Durch diese Methode konnten zwar Organ und Tumorgrenzen
rlar dargectellt werden, abker durch die Unterdrilickung klcincrer,
unterhallb des Schwellbereichs gelegener Echos, welche von den
Organstrukturen stammten, wurden jedoch wertvolle Informationen

verloren.

Man war daher bemiiht, diese {lberaus wichtige, im A-Bild enthaltene
Information im Schnittbild darzustellen.

Dies gelang jedoch erst mit der Entwicklung von Scan-Konvertern.
Diese Gerdte ermdglichen es, die Helligkeit des Bildpunktes von
der Echoamplitude steuern zu lassen, so daB ein Bild entsteht,
welches sich aus verschiedenen Grauwerten zusammensetzt.

Dies Grauwerttechnik llefert duBerst instruktive Bilder der unter-
suchten Region. Die Videosignale k&nnen nach Belieben weiter
verarbeitet werden und ermdglichen eine stufenlose Vergr&Berung
des Bildes sowie eine Inversion oder Speicherung auf Band und auch
eine Hartkopie. .

Die Verbesserung der Ultraschallbilder war neben der hier kurz
skizzierten Enderung auf dem Gebiet der Signalverarbeitung auch
durch die Entwicklung auf dem Gebiet der Transducerfertigung er-
mdglicht worden. Durch die Verwendung h¥herer Untersuchungsfre-
quenzen und vor allem durch Fokusieren der Transducer konnte das
Aufldsungsvermsgen so weit gesteigert werden, daB es heute mdglich
ist, Strukturen von 2 mm Gr¥Be zu erfassen.
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Die mit solchen Gerdten erzielbaren Resultate sind erstaunlich,
aher in groBem Umfang doch von der Erfahrung des Untersuchers
in der Eihstellung der Gerdteparameter in Abhingigkeit wvon der
untersuchten Person abhingig.

Durch die Integration von Mikroprozessoren in die Ultraschall-
anlagen ist es heute m¥glich, fiir die Erzeugung eines optimalen
Ultraschallbildes notwendigen Parameter von diesen éechnern steuern
zu jassen, so daB damit in der Methode wenig erfahrene Unter-
sucher ausgezeichnete Bilder erhalten konnen.

Dies ist vor allem auf eine Automatisierung des Tiefenausgleiches
und auf die digitale Bildspeicherung zuriickzufiihren.

purch die Kapazitit dieser Rechenanlagen ist es auch moglich,
neben der Patientenidentifikation auch simtliche Werte, welche fir
eine Wiederholungsuntersuchung von Bedeutung sind, wie.z.B. die
Priifkopffrequenz, HBhe des Schnittes in Abhdngigkeit vom Referenz-
punkt, Anstellwinkel u.a.m., sofort am Schirm speichern zu lassen.

purch diese Rechenanlagen ist auch die Erhebung biometrisch
interessanter Daten, wie Distanzen, Flichen, Umfidnge von Kdrper-

. ...querschnitten und ihrer Relation zueinander und Volumsbestimmungen

u.m. wesentlich einfacher und zeitsparender geworden.
purch die groBfe Zahl der vorhandenen Speicherplitze kbnnen die
erhobenen Daten auch sofort mit den Scllwert-Tabellen verglichen

werden.

In der Bestrahlungsplanung ist es heute mbglich geworden, durch

ein entsprechendes Interface die Ultraschallanlagen mit GroBrechen-
anlagen,wie sie filir die Bestrahlungsplanung notwendig sind, zu
koppeln. Dadurch wurde eine wesentliche Verbesserung der Bestrahlungs-
plidne erreicht, da sie auf den jeweiligen Patienten abgestimmt werden.
Verbunden mit der notwendigen Peripherie konnen diese Pliéne sofort
ausgedruckt oder fiir den spdteren Gebrauch gespeichert werden.
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Die Kombination von Ultraschall- und EDV-Anlagen wird auch
in Zukunft eine weitere Verbesserunyg der Interpretation der

Ultraschalldaten erbringen.

Die ersten Schritte zur noch besseren Gewebedifferenzierung und damit zur Diffe~
rentjaldiagnostik verschiedener parenchymatdser Organe sind bereits getan
und werden auf auf diesem Gebiet noch viele Verinderungen bringen.

Bemilhungen in Richtung einer computerisierten Ultraschall-
tomographie sind zwar im Gange, befinden sich aber zur Zeit
noch im experimentellen Stadium. Entsprechende Ergebnisse
sind noch nicht absehbar und fir die Holographie aus physi-

kalischen Uberlegungen auch kaum zu erwarten.

Die bisher besprochenen Compound-Untersuchungen bgnétigen -
zum Bildaufbau eine gewisse, wenn auch kurze Zeit, und liefern
ein statisches Bild der untersuchten Region vergleichbar einer
Momentaufnahme.

Eine wesentliche Verdnderung wurde hier durch die Echtzeit-
darstellung hervorgerufen. Die Real-time Verfahren verwenden

zur Echtzeit-Darstellung entweder elektronische oder mechanische
Mittel. Bei den elektronischen Mitteln handelt es sich um die
Multi-Array und Phased-Array Systeme, wobel eine GroBzahl von
Schwingerelementen zu einem Transducer zusammengefaft wird.
Diese Elemente k&nnen fokusiert werden, wobei auch eln variabler
Fokus méglich ist. Bei den wesentlich teureren Phased-Array Systemen
kann dazu noch die Wellenfront geschwenkt werden.

Bei den mechanischen Systemen rotiert der Transducer entweder

im Brennpunkt eines Hohlspiegels oder ist am Umfang eines von
einem Elektr omotor betriebenen Rades montiert oder fithrt direkt an
der Oberflidche des Patienten sektorenfdrmige Schwenkbewegungen aus.

Der Vorteil dieser Gerdte ist neben der einfacheﬁ Handhabung,
der raschen Orientierung und dadurch Verklirzung der Untersuchungs-
zeit die Beobachtung von Bewegungsabliufen, wie sie durch die
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Atemverschieblichkeit von Organen, Pulsationen von GefdBen
und Kontraktionen des Herzens bzw. der Darmabschnitte hervor-
gerufen werden. Durch den Wegfall der fiir Compound-Scanner
notwendigen Mechanik ist der Platzbedarf fiir solche Gerite
wesentlich geringer, und durch den Wegfall der Mechanik sind
diese Gerdte auch mobil.

Ausgerichtet mit Zieleinrichtungen k¥nnen sclche Real-time
Gerdte auch mit Erfolg zur ultraschallgeleiteten Punktion ver-
schiedener Orgyane herangezogen werden.

Flir die speziellen Bediirfnisse der Kardiologie k&nnen diese

Gerdte mit Schreibern und zusitzlichen physiologischen Kandlen

aus gestattet werden.

Es ist selbstverstindlich, daB solche Ger#te mit Einzelbild-
gpeicherung und Mefeinrichtungen ausgestattet sein missen.

Bei finanziellem Mehraufwand kann man diese Ger&te auch mit
Patientenidentifikation wversehen.

Der Nachteil gegenilber den Compound-SCannern ist z.2t. noch das
etwas schlechtere Aufldsungsvermégen, an dessen Verbesserung jedoch
intensiv gearbeitet wird. ) ” : -

Diese Ger#te wurden auch bereits soweit miniaturisiert, daB sie
leicht tragbar geworden sind und in einem Arztkoffer Platz finden.
Die Kleinheit des Becobachtungsschirmes beeintridchtigt allerdings
etwas die Orientierung. Doch auch hier zeichnet sich eine Ver-
besserung ab, da an Geriten gearbeitet wird, wo der Ultraschallteil
mittels eines Interfaces mit jedem Heimfernseher als Displayeinheit

verbunden werden kann.

Mit den hier angedeuteten Entwicklungen und Trends auf dem Gebiet
der Ultraschalldiagnostik ist die Entwicklung aber noch lange nicht
abyeschlossen und weitere Verbesserungen der Methode sind in

Zukunft zu erwarten.

Prof.Dr.med.
A.Kratochwil
Ultraachalldiagnostik- u.
Ausbildungszentrum
II.Universitits-Frauen-
klinik

Spitalgasse 23

A-1090_w1en/0esterreich
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Moderne Entwicklungen und Trends in der Nephrologie

von J,Bahlmann, Hannover

Die modernen Entwicklungen und Trends beim Organersatz
der Nieren betreffen medizin-technische Geridte (kiinst-
liche Niere) und die Nierentransplantation durch még-
lichst optimale L&sungen,

Von den physiologischen Aufgaben der Nieren (selektive
Elimination von Wasser, Elektrolyten, Stoffwechselpro-
dukten und Pharmaka sowie Produktion und Stoffwechsel
von Hormonen) kann gegenwiirtig nur die Elimination vor-
wiegend unselektiv ersetzt werden. Die realisierten
technischen MaBnahmen fiir die Uberbriickung der Nieren-
funkticon sind Hdmodialyse, Hamofiltration, Hdmoperfu-
sion, Plasmapherese und Peritonealdialyse,

Bei der Himodialyse (HD)} erfolgt ein passiver Diffu-
sions-Transfer der geldsten Stoffe entsprechend dem
Konzentrations-Gradienten vom Blut iiber die syntheti-
sche Membran des Dialysators (Cellulose, Polyacryl-
nitril, Pelycarbonat) in die Dialysefluésigkeit (Pia-
lysat). Bei gleichzeitiger Ultrafiltration von Wasser
entsprechend einem Druckgradienten findet zusédtzlich
ein konvektiver Substanz-Transfer statt. Der Membran-
widerstand ist besonders flir hdher molekulare Substan-
zen (> 1000 Dalton) groB. Die Entwicklung zielt auf
Membranen mit hoher hydraulischer Permeabilitdt und
hohem Siebungs-Koeffizienten, um den Transpert groBer
Molekiile zu erleichtern. Substanzen dieser GréBenord-
nung wird eine besondere Bedeutung bei der urdmischen
Organschédigung zugesprochen.

Bei der HD wird die aus medizinischer Sicht erforder-
liche selektive Handhabung einzelner Substanzen durch
Modifikation der Dialysezusammensetzung (Steuerung des
Diffusionsgradienten) und des transmembrandsen Drucks
(Wasserfiltration) erreicht. Moglichkeiten der Weiter-
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entwicklung liegen in der Computersteuerung des Sub-
stanz-Transfers entsprechend biochemischen on-line-Ana-
lysen und der Gewichtsbilanzierung.

Bei der Himofiltration (HF) wird das Filtrationsprinzip

allein angewandt. Der konvektive Transport findet ent-
sprechend der Membranpermeabilitdt und dem' Druckgradien-
ten statt. Die dabei verlorengehenden exzessiven Wasser-
und Elektrolytmengen {ca. 100 ml/min) miissen kontinuier-
lich durch eine sterile isotone Infusionslésung (Infusat)
ausgeglichen werden, durch deren Zusammensetzung Substan-
zen selektiv beeinfluflt werden kénnen. Die fiir HD und HF
im Handel befindlichen Gerdtetypen iberwachen gleichzei-
tig vitale und apparative Funktionen und gewdhrleisten
einen sicheren Einsatz am Patienten. Verbesserungen und
vereinfachte Handhabung ermiglichten die hHdusliche Selbst-
behandlung in der Heimdialyse (1965) und das Ansteigen
der mittels der Dialysebehandlung weiterlebenden Patien-
ten (1970 5030 Patienten in Europa, 950 in BRD; 1978
35000 bzw. 7025 Patienten). Die grofien erforderlichen

- ---Flissigkeitsmengen (ca. 200.1 Dialysat bzw. 20 1 Infusat
pro Behandlung) machen die Apparatur jedoch unbeweglich.
Bei der HD ist eine chemisch und bakteriologisch einwand-
freie Wasseraufbereitung durch Ionenaustauscher oder Ge-

gen-Osmose sowie Filter zur Vermeidung undefinierter Elek-
trolytschwankungen'und pyrogener Reazktionen n&tig. Durch
Wiederaufbereitung des Dialysats bzw. Filtrats mittels
Sorbentien kann das Flissigkeitsvolumen wesentlich ver-
kleinert (8 1 im Redy-HD-System) und von der aufwendigen
Wasseraufhereitung unabhingig gemacht werden, Dabei
fehlt gegenwdrtig noch ein addquates Harnstoffsorbens,
Mit einem solchen System wdren auch die Abwasser-hygie-
nischen Probleme praktisch l&sbar. Die_groﬁen'Dialysat-
mengen gelangen jetzt in der Mehrzahl der Fdlle ohne
thermische Desinfektion ins Abwasser (Hepatitis-B-Anti-
gen!). Die hygienischen Probleme bei der Beseitigung der
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wdhrend der Behandlung Blut-kontaminierten Plastik-Ein-
maleaterialien (Blutschlduche, Dialysatoren) miissen vor-
zugsweise durch eine Autoklavierung am Ort gel®st werden,
damit bei Miill-Transport und Ablagerung keine Infektio-
nen aufireten., Die Verbrennung des Materials ist Umwelt-
unfreundlich,

Die HD- und HF-Behandlung erfolgt iiblicherweise 3 'x
wdchentlich liber wenige Stunden und fihrt zu unphysiclo-
gischen Schwankungen. Um die zeitliche und riumliche Ab-
hiingigkeit des Patienten zu reduzieren, zielt die tech-
nische Entwicklung auf eine Miniaturisierung der Appara-
turen, sc daB diese einfach transportabel {(Koffer-Niere),
vorzugsweise ohne Einschridnkung der Patientenaktivitét
am Kérper tragbar und damit auch kontinuierlich einsetz-
bar werden. Selbst wenn dies technisch gel&st wird,
bleiben bioleogische Probleme iibrig.

Ein Hauptproblem besteht im permanenten Zugang zum Blut-
kreislaguf fiir die extrakorporale Blutzirkulation. Die
Entwicklung des transcutanen Schlauchshunts (Secribner,
1960) und die subcutane arteriovendse Anastomosierung am
Unterarm (Cimino, 1966) haben die gegenwirtige regelmi-
ige HD méglich gemacht. Shunt und Fistel sind klirzer
funktionstiichtig als die mittlere durch die HD erziel-
bare Lebensverlingerung. Gefdfitransplantation und kiinst-
licher GefidBersatz haben die begrenzten Moglichkeiten
fiir solche GefdBoperationen nur teilweise verbessert.
Wihrend HD und HF ist eine generalisierte'Heparinisie-
rung notwendig. Versuche einer lokalen Heparinfixierung
nur an Blut-fithrende Oberfliichen scheinen erfolgreich.
Ein kentinuierlicher extrakorporaler Blutkreislauf mit
minjiaturisierter Dialyse oder Filtration wiirde auch
einen entsprechenden dauerhaften Geféfzugang erfordern,
der nicht in Sicht ist.
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Das Problem eines dauerhaften Zuganges ist wvermutlich
bei der Peritonealdialyse {PD} leichter 1l&sbar, wobei
die Dialyseflilssigkeit intermittierend iiber einen
flexiblen Verweilkatheter in den Peritonealraum in-
stilliert wird. Die Diffusion erfolgt iiber die bieclo-
gische Membran des Periteoneums und der Wasserentzug
durch osmotischen Druck infolge von Glukose-Zusatz im
Dialysat. Die kontinuierlich angewendete PD wird als
ein tragbares und nahezu fortlaufend funktionierendes
Behandlungsprinzip erprobt. Probleme liggen in der HHu-
figkeit entzilndlicher Reaktionen des Peritoneums durch
chemische Reize und bakterielle Kontamination im nicht
vollstdndig geschlossenen System und in den Protein-
verlusten iiber die biologische Membran. Eine Regenera-
tion (Sorbentien) des Dialysats soll die sterilen Fliis-
sigkeitsmengen (12 1 tdglich) vermindern und das System
geschlossen machen.

Die erfolgreiche Nierentransplantation ist sicher die
beste Losung, da die physiologischen Verh#dltnisse wie-
" der hergestellt werden, Dies wird durch die iiberregio-
nale Computer-assistierte Auswahl der kompatibeisten
Spenderniere nach HLA-Typisierung (Euro-Transplant) be-
werkstelligt, Hauptproblem ist die AbstoBung des Trans-
plantats (ca. 40 % im 1. Jahr), die den Patienten zur
HD zuriickfithrt. Verbesserungen sind hier durch Erwei-
terung der Typisierung und Computer-assistierte Friih-
erkennung der Abstofung denkbar. Spendernieren konnen
iiber Tage gekiihlt gelagert oder perfundiert werden.,

Das System einer Qrganbank ist nur begrenzt mtglich.
Aus dieser Sicht wire ein kiinstlich implantierbarer
Organersatz (Partialfunktion) im Wechsel mit der Trans-
plantation eines Fremdorgans {(vollstdndige Funktion)

eine futuristische Aussicht.

Anschrift: Prof. Dr. med. J. Bahlmann
Zentrum Innere Medizin
Medizinische Hochschule Hannover
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“Closed-loop"~Intensiviiberwachung

HETZER, R., KAMPMANN, J., Hannover

Patienten nach Herzoperationen zeigen h#ufig in der friithen
postoperativen Phase instabile Kreislaufverhidltnisse, bedingt
durch temporlire Depression der Herzmuskelfunktion, periphere
Vasokonstriktion und inadiquates Blutvolumen.

Eine der wesentlichen Aufgaben der postoperativen 'Intensiv-
pflege besteht in

1. der kontinuierlichen Uberwachung einer Reihe von Kreis-
laufparametern {Herzfrequenz (HF), systolischer (PAS), dia- |
stolischer [PAD] und gemittelter (PA) arterieller Druck
rechter (PRA) und linker (PLA' Vorhofdruck, Urinvolumen
(VU), Blutverlust iiber Drginage (VD} uUsw. ,

2. der medikament&sen Unterstiitzung des Herzmuskels sowie
Senkung des peripheren Gefdfwiderstandes und der adiquaten
Substitution von Blut und Plasma { 1 ).

Das angestrebte Ziel der Uberwachung sind stabile Kreislaufbe-
dingungen, erkennbar an normaler Durchstrémung der peripheren
Stromgebiete, guter Urinausscheidung, ausreichend hohem, jedoch
nicht zu hohem arteriellen Druck, und Vorhofdriicken {Preload),
die in einer angemessenen Relation zu den prioperativ gemessenen
Daten liegen.

In praxi wird z.B. der linksatriale Druck (PLA) durch Veolumen-
substitution {d.h. Blutzufuhr) angehoben, dann die periphere
Strombahn durch vasodilatorische Medikamente gesenkt, wodurch
(PLA) und (PA) wieder sinken; dann wird wieder Volumen zuge-
fihrt usw. (Abb. 1).

Dieser mehrmals wiederholte Vorgang fithrt zu mehr oder weniger
ausgepridgten Oszillationen der Kreislaufparameter, bis der ge-
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gewlinschte Zustand erreicht ist.

- Seit 1967 lHuft an der University of Alabama, Birmingham, ein
klinisches Programm, bei dem die Substitution ven Volumen (2)
und auch die Applikation von Vasodilatantien (3) von einem
Rechner Uber einfache Regelkreis~Algorithmen gesteuert werden.

Eine solche automatische Therapie, basierend auf kontinuier~
licher MeBwerterfassung und kontinuierlich gesteuerter Medi-
kamentenzuﬁuhr wird als "Clesed-loop Therapie" bezeichnet. Der-
artige Systeme arbeiten mittlerweile an mehreren Kliniken der
Usa (4, 5, 6, 7, 8) und vereinzelt auch in Europa z.B. in

Bordeaux.

An der Klinik flr Thorax-, Herz- und GefiBchirurgie der Medi-
zinischen Hochschule Hannover wird derzeit ein solches System
als Teil einer komplexen rechnergestiitzten Intensiviilber-
wachungsanlage in Betrieb genommen.

Die oben erwdhnten Closed-loop Therapie-Prinzipien werden
kurz erliutert:

1. Volumen=- bzw. Blutsubstitution

Fiir die automatische Volumen- bzw. Blutsubstitution wird
ein relativ einfacher Algorithmus angewandt. Er besteht
aus 2 Regeln, die in Abb. 2 schematisch dargestellt sind.
Alle 2 Minuten wird gepriift, ob der durch die Regeln
charakterisierte Zustand zutrifft; ist dies der Fall,
werden 20 ml Blut infundiert. '

Bei ungeniigendem Schlagvolumen des Herzens (SI < 25 ml/
mz) wird .in jedem Falle infundiert, wenn der linksatriale
Druck unter einen bestimmten Wert sinkt.
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Bel geniigend groBem Schlagvolumen (SI > 25 ml/mzl wird
bei niedrigem PLA nur dann infundiert, wenn der Blutverlust
entsprechend groB ist. Damit wird eine Ubertransfusion ver-
hindert.

Die Regel 2 definiert gleichzeitig die Sicherheitskriterien
bzw. Alarmgrenzen fiir den Fall ausreichenden Schlagvolumens.
ﬁntspfechendes gilt fiir Regel 1, in der jedoch keine obere
Grenze der Transfusion definiert ist.

2. Senkung des peripheren GefiBwiderstandes

Abbildung 3 zeigt den entsprechenden Regelkreis, dessen
Regler aus einem PID-Regler und einer Entscheidungtabelle
besteht.

Der angestrebte arterielle Mitteldruck 5? {der Mitteldruck
ist u.a. ein MaB des peripheren GefidBwiderstandes) wird als
Stellwert {Sollwert) in den Regler (PID-Teil) eingegeben.
Dieser Sollwert wird initial durch manuelle Infusion z.B.
von Nitroprussid-Natrium eingestellt. Wenn von nun an der
gemessene Mitteldruck ?A um mehr als 5 mmHg iiber 5?
(e » 5 mmHg), wird die Infusionsgeschwindigkeit nach den

liegt,

SHEPPARD' schen Algorithmus gesteigert. Wenn der gemessene
Mitteldruck sich innerhalb von vorgegebenen Toleranzgrenzen
{ Fi + 5 mmHg ) bewegt, bleibt die Infusionsrate konstant.

Bei Druckabfall unter einen bestimmten einstellbaren Grenz-
wert wird die Infusion gestoppt. Die maximale Infusions=-
geschwindigkeit ist limitiert. Der Regler reagiert nur auf
geglittete,integrierte §A—Mittelwerte aus 2 bis 5 Minuten
Becbachtung.

Die geschilderten Closed-loop-Verfahren sind bei mehr als
10.000 Patienten in den USA angewandt worden {9). Der gemein-
same Tenor der vorliegenden Literatur weist auf eine schnellere
Stabilisierung des Kreislaufs der Patienten hin (5, 6, 7) und
es werdeﬁ groBe Schwankungen der MeBgr$Ben nach oben und unten

mit entsprechend schiddigenden Auswirkungen auf den Patienten

L



- 224 -

vermieden (3, 6). Stattdessen folgt die RegelgrdBe einer mit

kleiner Amplitude um den Scllwert oszillierenden Kurve (Abb.

4}

Die Anwendung dieser Prinzipien ist an eine Reihe von Voraus-

setzungen geknlpft, insbesondere um potentielle Fehlerméglich-

keiten auszuschlieBen.

Es muB eine zuverlidssige, keontinuierlich messende und re-

gistrierende Uberwachungsanlage vorhanden sein.

Das Prinzip ist derzeit nur anwendbar bei einem weitgehend
homogenen Krankengut, bei dem auch die konventionelle,
manuelle Therapie standardisiert ist, wie bei Patienten
nach Herzoperationen.

Es sind nur Medikamente anwendbar, die eine schnell ein-
setzende und zuverldssig on-line zu messende Wirkung be-
sitzen. Die Verzdgerung der Infusion muB sich nach der
Dauver bis zum Wirkungseintritt richten.

. Die Medikamente diirfen im betrachteten Dosis/Zeiteinheit-

Bereich keine bedeutenden Nebenwirkungen haben.

Die Algorithmen miissen mit engen Sicherheitsgrenzen ver-
sehen sein und entsprechend Alarme ausldsen, die zum so-
fortigen Abschalten der automatischen Infusion bei Uber-
schreiten dieser Grenzen fithren.

Interkurrente kurzfristige MeBwertdnderungen, die mit der
Pflege des Patienten zusammenhingen, z.B. Druéksteigerung
bei Aufsetzen oder endotrachealem Absaugen, miissen durch
Tiefpassfilter in den Algorithmen abgefangen werden.

Entscheidend fiir eine sichere Anwendung ist das zuver-
lissige Funktionieren der MeBsysteme (MeBbriicken, Druck-
aufnehmer, DruckmeBkatheter, Drainagewaagen etc.). Das
Pflegepersonal muB besonders um die dauernde Uberpriifung
dieser MeBsysteme besorgt sein.
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7. Das Pflegepersonal muB einen hohen fachlichen Bildungsstand
besitzen, insbesondere Prinzip, Technologie, Medikamenten-
wirkung und m8gliche Fehlerquellen vellstdndig Gberblicken.

8. Automatische Therapie darf nur unter dauernder Hrztlicher
Adufsicht angewandt werden.

Automatische Therapieprogramme sind theoretisch fiir zahlreiche
Medikamente anwendbar. Es liegen jedoch fir viele noch keine
oder keine ausreichend zuverléssige, kontinuierlich messende
Fiihler und keine o.line anwendbar Algorithmen vor.

Es ist in ndchst 2ukunft zu erwarten, daB fir die automatische
Regelung von z.B. S#ure-~Basen-Haushalt, von Respiratoren oder
des Blutzuckers Algorithmen bzw. Programme erstellt werden.
Abgesehen von ersten Evaluationen, die an einzelnen Installa-
tionen in den USA erarbeitet wurden, liegt noch keine end-
gliltige Bewertung dieser Prinzipien wvor (10, 7, 6). Es ist
sicher nicht anzunehmen, daB Kosten oder Personal eingespart
werden; vielmehr werden die Aktivitdten des Pflege- und drzt-
lichen Personals von den bisher manuellen Verfahren mehr auf
Kontrelle und Inganghaltung der MeBsysteme verlagert.

Eine breitere Anwendung dirfte méglich sein, wenn die Quali-
tdt der Me8signale kontinuierlich vom Rechner i{iberwacht werden
kdnnte, z.B. wenn eine Qualit#tspriifung des arteriellen Blut-
drucksignals durch automatischen Konturvergleich der aktuell
jeweils gemessenen Kurve mit einer initial am Patienten ge-

messenen Idialkurve gelingt.

Priv.-Doz. Dr. Roland Hetzer

Dipl.-Phys. J6rg Kampmann

Klinik filr

Thorax-,Herz- und Geflfchirurgie der
Medizinischen Hochschule Hannover,
KXarl-Wiechert-Allee 9, 3000 Hannover 61
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Verlauf nach Herzoperation unter

manueller Therapie

Volumen und Vascdilatantien werden wechselnd

gegeben, bis der périphere Widerstand aus-

reichend gesenkt und das dann erforderliche

intravaskuldre Volumen erreicht sind. Daraus

resultieren zum Teil erhebliche Schwankungen

der Kreislaufwerte.
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Abb. 2 Regelkreis Volumensubstitution
{Erkldrung s. Text) nach Sheppard (9}

SI = Schlagindex des Herzens {ausge-
worfene Blutmenge pro Herzschlag und
Kérperoberfliche)

T/D = Verhdltnis der Gesamtmenge des per-

fundierten Blutes (TOT INF) zum Ge-
samtblutverlust (DRAIN)
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REGELN
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BLUT -
S =—mi/mZ > 25 nein  ja - INFUS, PATIENT
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AKTION
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[VERA. ]
TOT INF THORA XA
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REGELKREIS NITROPRUSSID

FA MITTLERER ARTERIELLER DRUCK (MERWERT)

_F;S MITTLERER ARTERIELLER DRUCK (SOLLWERT)

e ABWEICHUNG

Abb. 3 nach sheppard (9)
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Abb.4 Vergleich der Zustands#nderungen bei
konventioneller und automatischer Therapie
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