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ZUSAMMENFASSUNG

1 ZUSAMMENFASSUNG

Im folgenden sind die wichtigsten Ergenisse dieser Arbeit tabellarisch zusammengestellt.
Es werden die Usability-Ursachen und im Vergleich die Folgen sowie Massnahmen von
Usability-Vorkommnissen und technisch bedingten Vorkommnissen dargestellt.

Vorkommnisse
insgesamt 1222 Vorkommnisse

Vorkommnisse mit u. A. Vorkommnisse mit alleiniger | Vorkommnisse mit alleiniger
Usability-Ursache Usability-Ursache technischer Ursache

514 (42,1 %) 419 (34,3 %) 403 (33 %)
RN

Gebrauchstauglichkeitsfehler

Anwenderfehler Anwendungsfehler

in 1222 Vorkommnissen 339 264

in 419 Usability-Vorkommnissen 286 223

in Prozent der Usability- in Prozent der technisch

Vorkommnisse bedingten Vorkommnisse
Patienten 91,4 % 83,1 %
Mitarbeiter 6,4 % 12,9 %

BT Ubersicht der Vorkommnisse in Bezug auf ihre Ursache. Darstellung der Vorkommnisse mit einer
Beteiligung von Gebrauchstauglichkeitsproblemen (links), Vorkommnisse die ausschlieftlich durch
Probleme mit der Gebrauchstauglichkeit hervorgerufen wurden (Mitte) und den ausschliefSlich
technisch bedingten Vorkommnissen (rechts)

IETET Ubersicht der Gebrauchstauglichkeitsfehler in allen Vorkommnissen und den ausschlieRlich durch
Probleme mit der Gebrauchstauglichkeit hervorgerufen Vorkommnisse

BT Ubersicht der Personengefihrdung bezogen auf Patienten und Mitarbeiter in den ausschlieRlich
durch Probleme mit der Gebrauchstauglichkeit hervorgerufen Vorkommnissen und den aus-
schlielich technisch bedingten Vorkommnissen
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insgesamt
vernachldssigbar
gering
schwerwiegend
kritisch |

kritisch Il

Tod

Teil im Patienten verblieben

Patientenschadigung

in Prozent der Usability-
Vorkommnisse

49,6 %
33%
8,4 %
13,4 %
16,2 %
1,9 %
1,7 %

4,8 %

in Prozent der technisch
bedingten Vorkommnisse

24,1 %

1,7 %

2%

4,2 %

n,9 %

0,5 %

0,7 %

3%

insgesamt
vernachldssigbar
gering
schwerwiegend

kritisch |

Mitarbeiterschadigung

in Prozent der Usability-
Vorkommnisse

3,1 %

1,7 %

1,2 %

0.2 %

in Prozent der technisch
bedingten Vorkommnisse

3,7 %

0,7 %

1,7 %

1,2 %

IETT Ubersicht des Grades der Patientenschidigung in den ausschlieRlich durch Probleme mit der
Gebrauchstauglichkeit hervorgerufen Vorkommnissen und den ausschliefRlich technisch beding-

ten Vorkommnissen

IETE Ubersicht des Grades der Mitarbeiterschidigung in den ausschlieRlich durch Probleme mit der
Gebrauchstauglichkeit hervorgerufen Vorkommnissen und den ausschliefRlich technisch beding-

ten Vorkommnissen
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OP-Zeitverlangerung

in Prozent der Usability- in Prozent der technisch
Vorkommnisse bedingten Vorkommnisse
insgesamt 43,9 % 29,3 %
unbekannt 39,9 % 273 %
bis zu 15 min 0,5 % —
bis zu 30 min 1,2 % 1,2 %
bis zu 60 min 1,4 % 0,2 %
biszu 2 h 0,5 % 0,5 %
mehrals 2 h 0,5% =

in Prozent der Usability- in Prozent der technisch

Vorkommnisse bedingten Vorkommnisse
durchgefiihrte Revisonen 4,3 % 2,7 %
eventuelle Revisionen 3,6 % 2,7 %

IETE Ubersicht der OP-Zeitverlingerung in den ausschlieRlich durch Probleme mit der Gebrauch-
stauglichkeit hervorgerufen Vorkommnissen und den ausschliefSlich technisch bedingten Vor-

kommnissen

IET Ubersicht der Revisionen in den ausschlieRlich durch Probleme mit der Gebrauchstauglichkeit
hervorgerufen Vorkommnissen und den ausschliefilich technisch bedingten Vorkommnissen
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Korrektive Mafnhahmen

in Prozent der Usability- in Prozent der technisch
Vorkommnisse bedingten Vorkommnisse

insgesamt 40,1 % 64 %
im Feld 241 % 39,7 %
Anwenderschulung 8,8 % 0,2 %
Anwenderinformation 13,4 % 8,9 %
Anwendungsstopp 0,2 % 22 %
Riickruf 31 % 32,8 %
Trendanalyse 0,5 % 0,2 %
in der Produktion 31,7 % 39,7 %
Design-/ Konstruktionsanderung 1,9 % 21,1 %
Anderung der Produktinformation 21,7 % 2,7 %
Mafnahmen in der Produktion — 13,2 %
Anderung der Anwendung 31 % 3,7 %
Eliminierung techn.-system. Fehler — 3,7 %
Andere 0,2 % —

Die Auswertung der BfArM-Daten konnte zeigen, wie entscheidend die Gebrauchstaug-
lichkeit eines Medizinproduktes im Umgang mit diesem ist. So steckt hinter jedem dritten
vermeintlich technisch bedingten Vorkommnis ein alleiniger Gebrauchstauglichkeitsfehler.
In 42,1 Prozent der Vorkommnisse konnte eine Beteiligung der Gebrauchstauglichkeit
gefunden werden.

Die Gebrauchstauglichkeitsfehler setzen sich zusammen aus den Anwenderfehlern, die
24 Prozent der Ursachen darstellen und den Anwendungsfehlern die 18,7 Prozent aller
Ursachen ausmachen.

IERET Ubersicht korrektiven MaRRnahmen insgesamt, im Feld und in der Produktion in den ausschlief3-
lich durch Probleme mit der Gebrauchstauglichkeit hervorgerufen Vorkommnissen und den aus-
schlielich technisch bedingten Vorkommnissen
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In der Konsequenz bestehen bei den rein technisch bedingten Vorkommnissen und
den ausschlieflich durch mangelnde Gebrauchstauglichkeit hervorgerufenen Vorkomm-
nissen grofse Unterschiede. Das Verletzungspotential der Medizinprodukte mit Usability-
Problemen ist in Bezug auf den Patienten deutlich hoher als bei den technischen Proble-
men. So wurden in 50 Prozent der Gebrauchstauglichkeitsvorkommnisse Patienten ver-
letzt. Dagegen wurden bei den Féllen mit technischen Problemen »nur« 24 Prozent der
Patienten verletzt.

Die OP-Zeit wurde bei den Gebrauchstauglichkeitsvorkommnissen zu 43,9 Prozent
verldngert, bei den technischen Problemfillen zu 29,3 Prozent.

Revision mussten bei den Usability-Vorkommnissen in vier Prozent und unter Umstan-
den in vier weiteren Prozent der Vorkomnisse durchgefiihrt werden. In den Meldungen
durch technische Fehler wurden zu drei Prozent Revisionen notig und in weiteren zwei
Prozent eventuell.

Nach diesen Ergebnissen sollten Usability-Probleme genauso ernst genommen wer-
den wie technische Probleme und durch angemessene korrektive Mafdnahmen verhindert
werden.

Es tun sich jedoch grofe Differenzen in den korrektiven Mafinahmen auf. Bei den Vor-
kommnissen mit Usability-Problemen wurden in nur einem Viertel der Fdlle korrektive
Mafdnahmen eingeleitet. Bei den Vorkommnissen mit technischen Fehlern wurden dage-
gen zu 40 Prozent korrektive Mafdnahmen veranlasst.

Wie bei den Vorkommnissen mit mangelnder Gebrauchstauglichkeit war, bei den Pro-
dukten im Feld, mit Uber fiinfzig Prozent die am haufigsten getroffene Mafdnahme die
Anwenderinformation. Diese Mafsnahme kommt, wie Studien zeigen, oft beim Anwender
nicht an. Desweiteren ist die Anwenderinformation kein geeignetes Mittel eine Fehler-
quelle zu beheben, sondern lediglich ein Hinweis auf ein mégliches Problem. In 34 Pro-
zent der korrektiven Mafinahmen wurde eine (erneute) Anwenderschulung durchgefiihrt.
Zu zwolf Prozent war die korrektive Mafinahme ein Ruickruf.

Bei den technischen Problemfillen war der Rickruf zu 74 Prozent als korrektive Mafs-
nahme das Mittel der Wahl und in zwanzig Prozent der Mafnahmen wurde eine Anwen-
derinformation ausgegeben.

Zu Verbesserung der Gebrauchstauglichkeit hatte man erwartet, dass in diesen Fillen
eine Design- /Konstruktionsianderung die geeignete Methode gewesen wire. Dies wude
allerdings nur in 32 Prozent der korrektiven Mafénahmen fiir Produkte in der Produktion
gewihlt. Mit 58 Prozent steht die Anderung der Produktinformation im Vordergrund.

Bei den technisch bedingten Vorkommnissen wurde dagegen fast zur Hilfte eine
Design-/ Konstruktionsdnderung vorgenommen.

Diese Ergebnisse zeigen, dass es in Bezug auf die Gebrauchstauglichkeit von Medizinpro-
dukten im Anwendungsbeich OP noch einiges zu tun gibt. Um die Anwendungssicherheit
zu verbessern miissen verschiedene Strategien entwickelt werden:
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1. Das Verhindern von Vorkommnissen durch Vermeidung von Stérfunktionen, Verringe-
rung der Komplexitdt von Medizinprodukten und der Schaffung von Wiedererkennung
der Bedienelemente im Umgang mit Medizinprodukten.

2. Jeder, der in Gesundheitsdienst arbeitet, sollte aufmerksam sein, latente oder mogli-
che Storungen, sowohl Technischer als auch ergenomischer Natur, zu identifizierenen,
zu melden und/oder zu beseitigen, bevor Personen geschadigt werden. Das medizini-
sche Personal und die medizinischen Einrichtungen miissen sich ihrer Verantwortung
bewusst werden, indem sie Vorkommnisse mit Medizinprodukten melden, so dass Pro-
dukte vom Markt genommen und/ oder umgestaltet werden kénnen und somit erneu-
te Vorkommnisse verhindert werden kdnnen.

3. Es miissen Barrieren errichet werden, welche die dennoch auftretenden Fehler abfan-
gen, um so Personen vor Schaden zu bewahren. 53 33

4. Es sollte nur geschultes Personal im Umgang mit den Medizinprodukten eingesetzt
werden und es sollte den Anwendern aureichend Freirdiume geschaffen werden sich
mit dem Medizinprodukt vertraut zu machen.

5. Es sehr wichtig, dass die Hersteller der Medizinprodukte die empfohlen Produkttests
und -studien durchfiihren, um die Sicherheit ihrer Gerite zu ermitteln, bevor die Pro-
dukte in den Handel gelangen.

Ein gebrauchstaugliches medizinisches Gerdt nutzt Anwendern und Betreibern. Es kann
den medizinischen Behandlungserfolg fiir den Anwender erhdhen und vermindert die
Anzahl von Prozessstorungen und damit die Kosten fiir den Betreiber. Dieser Nutzen fiir
Anwender und Betreiber kann fiir die Hersteller ein wichtiges Verkaufsargument werden.
Hinzu kommen Vorteile durch geringeren Schulungsaufwendungen. 38

Nach dieser Studie hatte jedes dritte Vorkommnis seine Ursache allein in der Gebrauchs-
tauglichkeit. Somit waren durch eine bessere Gestaltung des Medizinproduktes ein Drittel
der Vorkommnisse unter Umstinden vermeidbar gewesen. Daher ldsst sich zusammen-
fassend sagen, gebrauchstaugliche Produkte:

 Erhohen die Sicherheit der Patienten und Mitarbeiter

» Verbessern die Bedienzeiten und Bedienung

« Erhohen die Kundenakzeptanz

* Verringern den Schulungsaufwand

+ Verringern die Servicekosten

 Verringern die Riickrufaktionen 94

.. und helfen dem Gesundheitssystem Kosten von hunderten Millonen Euro pro Jahr,

die be| OP-Zeitverlangerungen und Revisionen anfallen, zu sparen.
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2 EINLEITUNG

Im niederlandischen De VOLKSKRANT erschien am neunten August 2007 ein Artikel, der
folgendes Vorkommnis im Zusammenhang mit der Gebrauchstauglichkeit eines Medizin-
produktes schilderte:

Im akademischen Lehrkrankenhaus in Maastricht kam es zu einer Flammenbildung
im Unterleib einer Patientin. Dieses Vorkommnis ereignete sich bei einer explorati-
ven Laparoskopie, wihrend sich die Patientin auf dem OP-Tisch befand. Zum Aus-
bruch des Feuers konnte es dadurch kommen, dass der Unterleib der Patientin aus
Versehen anstatt mit CO2 mit O2 aufgefiillt wurde. Ein Funken aus dem elektri-
schen System, das verwendet wurde, um die Arterien zu verschliefen, verursachte
die Flamme im Abdomen der Patientin. Die Ursache fiir dieses Vorkommnis wurde
darin gefunden, dass der Kohlendioxidschlauch fdlschlicherweise an den Sauer-
stoffanschluss in der Wand angeschlossen wurde. Die Patientin erlitt gliicklicher-
weise keine dauerhaften Verletzungen. a0

Dieser Artikel wirft sofort die Frage auf: Warum passt der CO2-Schlauch auf den
Anschluss der O2-Versorgung? Dies scheint sich auch die holldndische Kontrollbehorde
gefragt zu haben, denn bereits am folgenden Tag war zu lesen:

Die durch diesen Vorfall iiberraschte Kontrollbehérde nahm im DE VOLKSKRANT
(10. August 2007) durch einen Sprecher zu dem Vorfall Stellung. Seit 2001
werde gefordert, dass O2-und CO2-Schliuche verschiedene Farben haben sollen.
Des Weiteren sollen die Hersteller die Anschliisse so gestalten, dass der CO2-
Schlauch nicht auf den Sauerstoffanschluss und umgekehrt passt. 103

Wie dieses Beispiel zeigt, ist die Gebrauchstauglichkeit ein entscheidender Faktor bei der
Gestaltung der verschiedensten Produkte. Dies betrifft sowohl Gerdte privater als auch
betrieblicher Natur. Wie das oben genannte Beispiel zeigt, konnen verheerende Folgen
auftreten, wenn die Gebrauchstauglichkeit vernachléssigt wird. Die Zuordnung von ver-
schiedenen Anschliissen ist dabei kein seltenes Problem. Umfragen unter medizinischem
Personal ergaben, dass uber ein Drittel aller Befragten Zuordnungsschwierigkeiten zwi-
schen den Gerdten und den entsprechenden Anschliissen hat. 6 73

Wie an dem niederldndischen Fall weiter zu erkennen ist, wurden aus dhnlichen Vor-
kommnissen bereits 2001 regultive Konsequenzen gezogen. Durch Normen wurde die
farbliche Kennzeichnung der verschiedenen Gasarten vereinheitlicht und der internatio-
nalen Farbkennzeichnung angepasst. Bei Anwendung ist die Farbkennzeichnung nach ISO
32 seither verbindlich vorgeschrieben. w14 Diese korrektiven Mafinahmen hatten den
Anwender in diesem Fall bis zu diesem Zeitpunkt nicht erreicht.
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2.1 WARUM DIESE UNTERSUCHUNG
Fehler mit Medizinprodukten treten haufig auf und stellen eine Bedrohung fiir die Sicher-
heit der Patienten und Mitarbeiter dar. 116 12

In den letzten Jahren ist der Gebrauchstauglichkeit und den Human Factors, nachdem
sie jahrelang vernachldssigt wurden, eine grofSere Bedeutung zugesprochen worden. 32
Dies betrifft auch den Anwendungsbereich OP. 102 ANSORGE et al. beschreiben in ihrer
Arbeit, dass Anwendungsqualitét ein entscheidender Faktor bei der Gestaltung betrieb-
licher und privater Informationsverarbeitung ist. Jedoch werde diese noch immer nicht in
dem Mafle beriicksichtigt wie iiblicherweise andere Produktionsfaktoren beachtet wer-
den. Dies habe verringerte Produktivitdt, erhohten Stress und Verdrgerung zur Folge. 3

Mit den Normen DIN EN ISO 9241 und im Bereich der Medizinprodukte der DIN EN
IEC 60601-1-6 und DIN EN IEC 62366 wurde der Gebrauchstauglichkeit in den letzten
Jahren eine eigenstandige und wichtige Rolle in der Produktentwicklung zuerkannt. nio
N1 N2 N4 N6 Durch diese Entwicklung zu einer ergonomischeren Mensch-Maschine-
Schnittstelle sollen Anwendungsfehler vermieden werden.  4s

In dieser Arbeit wird die Gebrauchstauglichkeit von Medizinprodukten im Anwen-
dungsbereich OP untersucht. Fiir diese und andere Medizinprodukte wurde in den
grundlegenden Anforderungen der MDD (Medical Device Directive) und im MPG (Medi-
zinproduktegesetz) festgelegt, dass primar das Geratedesign fiir die Bedienungssicher-
heit verantwortlich ist. 76 77

Trotz dieser Tendenzen, der Gebrauchstauglichkeit einen gesteigerten Wert zukommen
zu lassen, ist die Frage zu stellen: Wird die Gebrauchstauglichkeit bei der Entwicklung und
Uberarbeitung von Medizinprodukten in ausreichendem MaRe beriicksichtigt? Im Jahr
2004 beschreiben FairRBaNKS und CAPLAN, dass viele Vorkommnisse eher das Resultat von
schlechten Oberflichendesign sind, als, wie bisher beschrieben, Anwenderfehler. 46

KoHEN et al. beschrieben bereits 1999 in To Err is Human, dass in den Vereinigten
Staaten pro Jahr ca. 44 — 98 Tausend Patienten auf Grund von medizinischen Fehlern ver-
sterben, die hitten verhindert werden konnen. Die Kosten dieser Fehler beliefen sich auf
17-29 Milliarden US$. 68 In Deutschland ist laut BAUER von vergleichbaren Verhaltnis-
sen auszugehen. 9 Erstaunlich ist, dass in dem Nachfolgebericht von Leape und BEr-
wick Five years after To Err is Human: What have we learned? keinerlei Konsequenzen fiir
die Medizinprodukte beschrieben wurden. Als Verbesserungsschritte wurden Arbeitszeit-
verkiirzung, Training von Mitarbeitern und verbesserte Organisation beschrieben. 70

Diese Arbeit geht der Frage noch, ob auch Schritte in Richtung eines besseren Gerate-
designes notwendig sind, um eine grofiere Patientensicherheit zu gewahrleisten.

HOLscHER et al. geben an, dass im Zeitraum von 1984 bis 1991 die FDA (Federal Food
and Drug Administration) in den Vereinigten Staaten rund 130 Tausend Meldungen von
Vorkommnissen mit Medizinprodukten registrierte. Bei bis zu sechzig Prozent hat ein
Gebrauchstauglichkeitsfehler zu dem Vorkommnis beigetragen. Unter den drei am haufig-
sten betroffenen Gerdten waren mit den Infusionspumpen und Hochfrequenz-Chirurgie-
gerdten zwei, die auch im OP zum Einsatz kommen. &
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Nach einer amerikanischen Studie die BRENNAN et al. 1984 durchfiihrten, liegt das
Risiko einer kritischen Verletzung des Patienten wédhrend einer Behandlung bei ca. 3,7
Prozent. 18 Das Risiko eines ernsthaften oder ernst zu nehmenden Fehlers wahrend der
Behandlung liegt bei 6,7 Prozent. 13 Nach der oben genannten Studie von BRENNAN
sollen nur ca. zwei Prozent der Vorkommnisse unvorhersehbar und damit unvermeidbar
sein. 18

Design-, Fertigungs- bzw. Materialfehler, VerschleifSerscheinungen, mangelhafte Aus-
und Weiterbildung, ungeniigende Kenntnis der Bedienungsanleitung, schlechte Installa-
tion und Instandhaltung der Gerdte sind laut BLeYER oft die Ursache fiir ein kritisches
Vorkommnis. 15 Solche Vorkommnisse, die Folgen fiir Patienten und / oder Mitarbeiter
haben, entstehen haufig als eine Folge von Verkettungen kleinerer Einzelheiten, ungtinsti-
ger Begleitumstdnde, Systemmédngel und dem Versagen von Sicherungs- und Kontrollme-
chanismen. 1 so

Es kann beobachtet werden, dass in den letzten Jahren im Bereich der Medizin die
Produkte und Prozessabldufe immer komplexer und umfassender geworden sind. So
schreiben HOLsCHER et. al., dass die Gebrauchstauglichkeit fur die klinischen Mitarbeiter
ein Problem darstellt, da sich die Konzepte zur Anwendung, Bedienung und folglich auch
die Mensch-Maschine-Schnittstellen der meisten Medizinprodukte unterscheiden. &0
BackHAus sieht ebenfalls das Problem der zunehmenden Funktionalitdt eines Produktes.
Dies berge die Gefahr einer abnehmenden Anwendbarkeit, da die zuséatzlich zur Verfii-
gung gestellten Funktionen zu einer Zunahme oder Verdichtung von Bedienelementen
(Anzeigen oder Stellteilen) fiihren, wodurch sich der Aufwand fiir das Aufnehmen, Verar-
beiten und Umsetzen von Informationen fiir den Anwender erhoht. s

Dies werde auch dadurch verursacht, dass Entwickler und Designer sich zu einem
gewissen Teil selbstverwirklichen wiirden. Sie versuchten bekannte Konzepte weiter zu
entwickeln und zu optimieren und erschaffen so ein mehr oder weniger verwirrendes
Bedienkonzept. 60

Jedes Medizinprodukt ist, wenn es gut entwickelt ist, in sich stimmig und logisch zu
bedienen. Die Unterschiede zu dhnlichen Medizinprodukten stellen fiir die Anwender
jedoch eine Schwierigkeit dar. Es fehlten die Anhaltspunkte, wie man sich die Unterschie-
de in der Bedienung merken kénne. 60 So forderte BLEYER bereits 1992, um die resultie-
renden Probleme in der Anwendung von Medizinprodukten zu minimieren, sollten die
medizinischen Produkte einfach und intuitiv anwendbar sein. 15

In zahlreichen Situationen kénnen sicher anwendbare Medizinprodukte fiir das Leben
eines Patienten und die Sicherheit des anwesenden Personals entscheidend sein. In der
Folge konnen durch mangelnde Gebrauchstauglichkeit nicht nur menschliche Leiden
(korperlich und seelisch) sondern auch Kosten fiir das behandelnde Krankenhaus, die
Hersteller, die Krankenkassen und das gesamte Gesundheitssystem entstehen. 39

So fiihrt auch AuTiaN die zunehmende Anzahl von Vorkommnissen auf die Expansion
von unterschiedlichen Medizinprodukten zuriick. Er schétzt, dass es zu etwa 100 Tausend
Vorkommnissen pro Jahr in den Vereinigten Staaten kommt, die von leichten Verletzungen



10

UNTERSUCHUNG ZUR GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT VON MEDIZINPRODUKTEN IM ANWENDUNGSBEREICH OP

bis zu sehr ernsten, teilweise todlichen Vorkommnissen reichen und die auf die unter-
schiedliche Bedienung der Medizinprodukte zuriickzufiihren seien. 4

In der KAN-Projektstudie 31 Ergonomie-Leitfaden fiir die Gestaltung von Medizinproduk-
ten forderten HoLscHER und LAURIG, dass in den Einrichtungen des Gesundheitswesens
Schadensereignisse, Beinahevorkommnisse und Langzeitphdnomene ermittelt werden
sollten, bei denen die mangelhafte Gebrauchstauglichkeit eines Medizinproduktes zur
Gefdhrdungen gefiihrt hat bzw. hatte fiihren kénnen. e

In dieser Studie wurden in Zusammenarbeit mit dem BfArM (Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Bonn) und der Abteilung Experimental-OP und Ergonomie
des Universitatsklinikums Tubingen (heute wwH-c GmbH) aus dem Archiv des BfArM
Vorkommnisse ausgewertet, die sich im Operationsbereich ereignet haben.

Die Studie widmet sich dem Ziel, herauszufinden, inwieweit Defizite in der Ergonomie
und / oder eine mangelhafte Gebrauchstauglichkeit bei der Entstehung von Vorkommnis-
sen beteiligt waren. Zudem soll festgestellt werden, welche Konsequenzen sich aus den
gemeldeten Vorféllen ergaben und ob Unterschiede bei den Folgen oder Mafdnahmen,
die in Zusammenhang mit dem Vorkommnis stehen, zu erkennen sind.

Somit sind die Hauptfragen dieser Arbeit:
Inwieweit spielt die Gebrauchstauglichkeit eine Rolle in der Vorkommnisstatistik
des BfArM und damit auch in den OP-Sélen Deutschlands?
Versagen Sicherungs- und Kontrollmechanismen bei insuffizienter Usability?
Werden Fehler auf Grund von mangelnder Gebrauchstauglichkeit vom Hersteller
genauso ernst genommen wie technische Fehler?
Welche Mafsnahmen zur Fehlerbeseitigung oder -pravention wurden ergriffen?
Gibt es zwischen den Vorkomnissen verursacht durch mangelnde Gebrauchstaug-
lichkeit und denen technischer Ursache Unterschiede im Grad der Gefdhrdung von
Patienten und Mitarbeitern?

2.2 BEGRIFFSDEFINITION GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT UND ERGONOMIE

2.2 GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT
Es ist fast unmoglich, eine in allen Punkten treffende Beschreibung der Gebrauchstaug-
lichkeit zu geben, da sich hinter dem Begriff eine Vielzahl unterschiedlicher Betrachtun-
gen und Denkansétze verbirgt. Eine Anzahl von Begriffen wird synonym verwendet. Zu
nennen wdren hier beispielsweise: Nutzerfreundlichkeit, Benutzbarkeit, Anwenderfreund-
lichkeit, Bedienbarkeit, Usability oder Bedienungsfreundlichkeit. e s w4

All diese Begriffe sollen die Qualitdt des Dialogs zwischen dem Menschen und dem
Produkt charakterisieren. Je nach Quelle finden sich mehr oder weniger nachvollziehbare
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Definitionen und Abgrenzungen zu den anderen Begriffen. Im Allgemeinen haben sich
jedoch die Begriffe Gebrauchstauglichkeit oder synomym verwendet Usability durchge-
setzt. Diese beiden Bezeichnungen werden im Folgenden mit gleicher Bedeutung verwen-
det. NieLseN beschreibt Usability als den Grad an Qualitat, in welchem der Anwender die

Interaktion mit etwas erlebt. so

Nach EN ISO 9126 ist die Usability als ein Teil der internen und externen Qualitat
beschrieben worden. Als Teile der Usability werden nach dieser Norm Verstandlichkeit,
Erlernbarkeit, Bedienbarkeit, Attraktivitdt und Konformitat genannt (Abb. 211). w9

Externe und interne Qualitidt nach EN ISO 9126

Zuverldssig-

Funktionalitit keit

Usability

Verstind-
lichkeit

Erlernbarkeit ) _

Bedienbarkeit ) _

Attraktivitit )

Konformitit [ _

Ubertrag-

Effizienz Anderbarkeit barkeit

Aufwand fiir den Anwender, das Konzept
und die Anwendung zu verstehen.

Aufwand fiir den Anwender, die Anwen-
dung zu erlernen (z. B. Bedienung,
Ein-, Ausgabe ...).

Aufwand fiir den Anwender, die Anwen-
dung zu bedienen.

Anziehungskraft der Anwendung gegen-
tiber dem Anwender.

Grad, in dem Normen oder Vereinbar-
ungen zur Anwendbarkeit erfiillt werden.

m

IWY™¥N Darstellung der Regelung der externen und internen Qualitit nach EN ISO 9126. N9 117

11
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Ein wichtiger Bereich der Gebrauchstauglichkeit ist eine gut gestaltete Mensch-
Maschine-Schnittstelle, denn hier findet Dialog zwischen dem Anwender und dem Medi-
zinprodukt statt. Diese schliefit alle Mittel der Kommunikation ein. 34 57 99 Diese
Mittel konnen nach EN 60601-1-6 sein:

* Aufschriften und Begleitpapiere

¢ Leuchten

* Bildschirme

 Druckknopfe

* Beriihrungsbildschirme

 hdrbare und sichtbare Informationssignale

« Alarmsignale

* vibratorische Signale

 Tastatur und Maus

 haptische Bedienelemente

o etc. N4

Zur weiteren Bestimmung der Bedeutung des Begriffes Gebrauchstauglichkeit, wie sie im
Kontext dieser Arbeit zu verstehen ist, wurden die Normenreihe DIN 66234 Teil 8 und
DIN EN ISO 9241 herangezogen. DIN EN ISO 9241 Teil 110: Grundsétze der Dialoggestal-
tung dieser Norm legt fest: ns8 w11 N0 35 59

« Aufgabenangemessenheit
Ein Dialog ist aufgabenangemessen, wenn er den Benutzer unterstiitzt, seine Arbeits-
aufgabe effektiv und effizient zu erledigen. Effektivitdt bedeutet in diesem Zusammen-
hang die Vollstandigkeit und Genauigkeit, mit der ein Anwender ein bestimmtes Ziel
erreichen kann. Die Effizienz ist der im Verhaltnis zur Genauigkeit und Vollstandigkeit
eingesetzte Aufwand des Anwenders, um dieses Ziel zu erreichen.

 Selbstbeschreibungsfahigkeit
Ein Dialog ist selbstbeschreibungsfihig, wenn jeder einzelne Dialogschritt durch Riik-
kmeldung des Dialogsystems unmittelbar verstandlich ist oder dem Benutzer auf
Anfrage erkldrt wird. Im Sinne der Selbstbeschreibungsfihigkeit sollte unmittelbar
deutlich zu erkennen sein, welche Moglichkeiten der Anwender hat, den Dialog mit
einem System zu beginnen, fortzusetzen und zu beenden. Es sollte also ohne auszu-
probieren eine verstindliche Anwendung des Produktes moglich sein. Hierzu miissen
die einzelnen Bedien- oder Navigationselemente, aber auch Riickmeldungen des
Systems unmittelbar erkennbar und nachvollziehbar sein.

+ Erwartungskonformitiat
Ein Dialog ist erwartungskonform, wenn er konsistent ist und den Merkmalen des
Benutzers entspricht, z. B. seinen Kenntnissen aus dem Arbeitsgebiet, seiner Ausbil-
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dung und seiner Erfahrung sowie den allgemein anerkannten Konventionen.

Im Wesentlichen beruht die Erwartungshaltung des Anwenders eines Produktes auf
zwei Grundlagen. Zum Ersten ist dies die Erwartung des Anwenders auf Grund der
Arbeitsaufgabe, die er ausfiihrt und zweitens die Erwartung des Anwenders basierend
auf der Erfahrung, die er mit anderen Produkten gemacht hat.

Steuerbarkeit

Ein Dialog ist steuerbar, wenn der Benutzer in der Lage ist, den Dialogablauf zu star-
ten, sowie seine Richtung und Geschwindigkeit zu beeinflussen, bis das Ziel erreicht
ist.

Fehlertoleranz

Ein Dialog ist fehlertolerant, wenn das beabsichtigte Arbeitsergebnis trotz erkennbar
fehlerhafter Eingaben entweder mit keinem oder mit minimalem Korrekturaufwand sei-
tens des Benutzers erreicht werden kann.

Individualisierbarkeit
Ein Dialog ist individualisierbar, wenn das Dialogsystem Anpassungen an die Erforder-
nisse der Arbeitsaufgabe sowie an die individuellen Fihigkeiten und Vorlieben des
Benutzers zuldsst. Individualisierbarkeit ist ein niitzliches aber auch sensibles Bedien-
element. Sie steht jedoch in einem Spannungsverhiltnis mit der Konsistenz der
Mensch-Maschiene-Interaktion. Wenn Arbeitspldtze gewechselt werden, wirkt sich die
Individualisierung einer Mensch-Maschiene-Schnittstelle auf die Arbeitsumgebung
positiv aus. Problematisch gestaltet sie sich die Individualisierbarkeit bei unterschied-
lichen Nutzern. Hierzu kdnnen Individualisierungsprofile angelegt werden, die es dem
Benutzer ermoglichen, eine Umstellung auf seine Bediirfnisse und Gewohnheiten in
einem Schritt vorzunehmen. Auf diese Weise wird es dem Anwender erméglicht, eine
Bedienoberflache zu schaffen, die seinen Fahigkeiten, seinen Gewohnheiten und sei-
ner Logik folgt. 79

Man muss jedoch darauf achten, diese Individualisierbarkeit im Rahmen zu halten,
denn es ist immer wieder zu beobachten, dass Anwender die Gerite, insofern sie es
zulassen, nach eigenem Gusto bedienen. 41

Zudem muss die Moglichkeit bleiben, den Anwender zu wechseln, ohne dass die
Individualisierbarkeit dabei einen reibungslosen Wechsel erschwert. Das bedeutet,
dass das Gerdt erwartungskonform bleiben muss.

Lernforderlichkeit
Ein Dialog ist lernforderlich, wenn er den Benutzer beim Erlernen des Dialogsystems
unterstiitzt und anleitet.

Anwender beginnen ihre Arbeit mit einem neuen Produkt nicht als Experte, jeder
muss sich einarbeiten. Sollte ein Produkt nur gelegentlich zur Anwendung kommen, so

13
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wird auch der ehemalig Fortgeschrittene wieder wie ein Anfianger. Anwendungssysteme
sollten daher das Erlernen von Funktionalitdt und Bedienung férdern. Grundlagen fiir
das Erlernen des Umgangs mit dem Medizinprodukt sind die Gebrauchsanleitung und
sonstige zur Verfligung gestellte Unterlagen und das Medizinprodukt selber. Aus die-
sem Grund sollten z.B. Standardfunktionen nicht in der dritten Ebene von Meniifiih-
rungen oder an schlecht sichtbaren Positionen am Gerat »versteckt« sein.

Wesentliche Faktoren der Lernforderlichkeit sind knappe wie auch verstédndliche
Beschreibungen in der Mutter- und Fachsprache der jeweiligen Zielgruppe, von Funk-
tionen und sonstigen Interaktionselementen und ggf. deren grafische Reprasentatio-
nen durch Piktogramme/Icons.

PROBLEME BEI MANGELNDER GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT

Probleme, die durch eine mangelnde Gebrauchstauglichkeit entstehen konnen, stellt die
DIN IEC 60601-1-6:2008 dar. n4 So kann die unzuldngliche Gebrauchstauglichkeit
einer hdufig benutzten Funktion die Belastung des Anwenders erh6hen und die Wahr-
scheinlichkeit von Anwendungsfehlern dadurch vergréfiern. Dies kann auch sicherheits-
bezogene Funktionen betreffen. Auch eine vermehrte Anzahl an geringfiigigen Mangeln
in der Gestaltung der Mensch-Maschine-Schnittstelle kann so die Wahrscheinlichkeit von
Anwendungsfehlern und deren Konsequenzen erhdhen, insbesondere, wenn diese hiufig
benutzte Funktionen beeinflussen.

Beispiele solcher Beeintrachtigungen sind unter anderem eine schlechte Kennzeich-
nung, mehrdeutige Beziehungen zwischen Bedienelementen und deren Anzeige(n),
schwer abzulesende Anzeigen, Stecker, die keine geeignete Formkodierung haben, inkon-
sistente Methoden der Software-Navigation usw.

Gebrauchstauglichkeitsméngel fiihren zu einer Zunahme der geistigen und physischen
Belastung. Dadurch wird auch die Zeit verldngert, die erforderlich ist, um die Benutzung
des ME-Gerdtes (medizinisch elektrisches Gerdt) zu erlernen und um hdufige Aufgaben
durchzufiihren. Im ungiinstigeren Fall kdnnen diese Beeintrachtigungen zu Anwendungs-
fehlern fithren, weil der Anwender mehr Aufmerksamkeit auf die Handhabung legen muss,
was die Aufmerksamkeit von wichtigeren medizinischen Uberlegungen, die direkt mit der
Sicherheit des Patienten zusammenhangen, ablenkt. Es steht weniger Zeit zur Verfigung,
um jeden Arbeitsschritt zu tiberpriifen und um alle Variablen zu iiberlegen, und es ent-
steht eine grofiere Wahrscheinlichkeit fiir Ungenauigkeiten und grobe Fehler, die durch
Eile verursacht werden. Folglich ist es sinnvoll, alle Funktionen eines Medizinproduktes zu
uberpriifen, insbesondere die am haufigsten verwendeten. Nur so kann man feststellen,
ob es wegen der kumulierten Wirkung von (einzelnen) Unzuldnglichkeiten Mdngel in der
Ergonomie geben konnte, die zu einer negativen Auswirkung auf die Sicherheit von Per-
sonen fiihren konnten.  n4

In der DIN EN ISO 9241-11 wird die Gebrauchstauglichkeit definiert als das Ausmafs,
in dem ein Produkt durch bestimmte Anwender in einem bestimmten Nutzungskontext
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Konzept der Gebrauchstauglichkeit nach DIN ISO 9241-11

Beschreibt das Ausmafs, mit dem ein Produkt verwendet werden kann durch bestimmte
Anwender, um spezielle Ziele zu erreichen und dies mit Effektivitdt, Effizienz und Zufriedenheit
des Anwenders.

Effektivitit Effizienz Zufriedenheit

A Die Interaktionsgestaltung unterstiitzt die
Gebrauchstauglichkeit

Dialogprinzipien nach DIN ISO 9241-110

Aufgaben- Lernférder-

Selbstbe- WM Erwartungs- Steuer- Fehler Individuali-

angemes- i < hreibung [l konformitat barkeit

sonheit lichkeit

toleranz sierbarkeit

A Die Informationsgestaltung unterstiitzt die Inter-
aktionsgestaltung

Charakteristiken der angezeigten Informationen nach DIN ISO 9241-12

Unter- Auffind Verstind

; 5 : : uffind- : erstand-

schekl({t)ar- Pragnanz Gleichheit barkeit Lesbarkeit lichkeit
ei

genutzt werden kann, um bestimmte Ziele effektiv, effizient und mit Zufriedenheit zu
erreichen. ni1

Die Gebrauchstauglichkeit beschreibt demnach die Eignung eines Produktes in
einem spezifischen Nutzungskontext. Die Zufriedenheit entsteht durch das Fehlen von
Beeintrachtigungen und die positive Einstellung des Anwenders gegeniiber der Nut-
zung des Produktes. Die Zufriedenheit entsteht erst dann, wenn die Erwartungen des
Nutzers erfiillt werden. Dazu ist es von Seiten des Herstellers notwendig, die Erwartun-
gen der Zielgruppe zu kennen und das Produkt darauf auszulegen.

Aus dem oben gesagten ergibt sich, dass die Gebrauchstauglichkeit nicht allein eine
Eigenschaft des Produktes ist, sondern auch durch die Interaktion zwischen Anwender

I T Darstellung der Regelung der Ergonomie der Mensch-System-Interaktion nach EN ISO 9241-110:
Grundsitze der Dialoggestaltung, N10 EN ISO 9241-11: Anforderungen an die Gebrauchstaug-
lichkeit - Leitsatze, N11 EN ISO 9241-12: Informationsdarstellung N12
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und Produkt innerhalb eines bestimmten Kontextes definiert ist. Der Nutzungskontext
umfasst einerseits die Anwender und deren Ziele, Kenntnisse, Anatomie, Psyche, Aufga-
ben und Interessen und andererseits die Ausriistung am Arbeitsplatz. 61 100

In der DIN IEC 60601-1-6:2008 wird weiterhin festgelegt, dass ein ME-Gerdt eine
angemessene Gebrauchstauglichkeit besitzen muss, sodass Risiken, die vom bestim-
mungsgemdfien Gebrauch und von Anwenderfehlern herriihren, vertretbar sind. Durch
einen entsprechenden Ergonomieprozess soll es zu einer verniinftigen Gebrauchstaug-
lichkeit kommen, die ihrerseits Anwendungsfehler und mit dem Gebrauch verbundene
Risiken minimieren soll. Einige aber nicht alle Arten falschen Gebrauchs kénnten durch
den Hersteller beherrscht werden. Der Ergonomieprozess ist Teil dieses Prozesses zur
Risikobeherrschung. na

2.2.2 ERGONOMIE (HUMAN FACTOR)
Ergonomie (oder synonym im Englischen Human Factor) ist die Wissenschaft von der
GesetzmafSigkeit menschlicher Arbeit. Neben der menschgerechten Gestaltung von
Arbeitssystemen ist die Optimierung der Mensch-Maschine-Schnittstelle zwischen
Anwender (Mensch) und Objekt (Maschine) in einem Mensch-Maschine-System eine
besondere Aufgabe der Ergonomie. 27 38 90

In diesen Bereich fallen die menschlichen Einfliisse psychischen, kognitiven und sozia-
len Ursprungs. Dabei spielen die psychischen und kognitiven Leistungen und Fahigkeiten
von Menschen ebenso eine Rolle wie die Leistungs- und Fihigkeitsgrenzen. Diese sind
von Anwender zu Anwender unterschiedlich und sind auch im Individuum selber Schwan-
kungen unterworfen. 7 8 115 In diesem Zusammenhang heif$t Ergonomie Anpassung
des Produktes an die Eigenschaften des Menschen - auch wenn diese unterschiedlich
sind. 59

Die Ergonomie wird nach EN 6385 definiert als eine wissenschaftliche Disziplin, die
sich mit dem Verstandnis der Wechselwirkungen zwischen menschlichen und anderen
Elementen eines Systems befasst. Ergonomie ist der Berufszweig, der Theorie, Prinzi-
pien, Daten und Methoden auf die Gestaltung von Arbeitssystemen anwendet mit dem
Ziel, das Wohlbefinden des Menschen und die Leistung des Gesamtsystems zu opti-
mieren. N7
Um mit der Anwendung in Verbindung stehende Gefahren zu verstehen, ist es notwendig,
ein genaues und komplettes Verstandnis davon zu haben, wie ein Produkt benutzt wird.
Des Weiteren ist es wichtig zu verstehen und zu optimieren, wie der Mensch ein Gerat
verwendet und mit diesem interagiert. 26 114

Durch ungeniigende Ergonomie kdnnen also Stérungen im Gebrauch von medizini-
schen Gerdten verursacht werden und diese kénnen zu Verletzungen und Todesfallen fiih-
ren. Das Verhalten eines Anwenders wird direkt durch Betriebsmerkmale des Gerdtes
beeinflusst. Benutzerschnittstellen, die irrefithrend oder unlogisch sind, kénnen Stoérun-
gen sogar fir die erfahrensten Anwender verursachen. Eine ergonomische Betrachtung
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Erwdgungen die Ergonomie betreffend

» Licht, Larm » Bildung « Funktionsbedarf, Handlungsweisen
« Ablenkung - Fahigkeiten * Produktkomplexitat

- Bewegung / Vibration - Erwartungen » Spezifische Anwender-Interface

« Arbeitslast - Limitationen Besonderheiten

Y Y Y

v Ergebnis der Anwendung v

Unsicher und

Sicher und Ineffektiv

Effektiv (Anwendungsfehler)

der Anwender, Anwendungsbedingungen, Vorkommnisse und Designimplikationen zeigt
die Notwendigkeit der Gerdteentwiirfe, die notwendige Bandbreite der Benutzerfihigkei-
ten unterzubringen. 88 111

Ein weiterer grof3er Bereich der Ergonomie sind Langzeitphdnomene. Diese beziehen sich
meist auf Schadigungen der Anwender durch langzeitige Anwendung der Gerdte. 10 11
Dieser Teil der Ergonomie flie3t in diese Studie nicht mit ein, da diese Phanomene nicht
von der Meldepflicht erfasst werden, da sie kein konkretes Vorkommnis darstellen und
der ursichliche Zusammenhang von Ereignis und Schaden nicht offensichtlich ist. e

2.3 MEDIZINPRODUKTE
Auf der Internetseite des BfArM kann die folgende Beschreibung, welche Produkte zu den
Medizinprodukten gezdhlt werden, entnommen werden:

»Medizinprodukte sind Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe und Zubereitungen
aus Stoffen oder andere Erzeugnisse, die fiir medizinische Zwecke, wie die Erkennung, Ver-
hiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten bestimmt sind und
deren Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper — im Gegensatz zu den Arzneimitteln

I Darstellung der Erwigungen zu dem Einflussfaktor Ergonomie / Human Factor und seine Auswir-
kung auf die Anwendung. 29 30
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— nicht auf pharmakologischem, immunologischem oder metabolischem Weg erreicht wird.

Aktive Medizinprodukte [im Gegensatz zu inaktiven Medizinprodukten] nutzen eine
Energiequelle (mit Ausnahme der direkt vom menschlichen Koérper oder durch die
Schwerkraft erzeugten Energie) wie z. B. Strom oder Druckluft.

Beispiele fur Medizinprodukte sind medizinisch-technische Gerdte (einschliefRlich der
erforderlichen Software), Implantate, Produkte zur Injektion, Infusion, Transfusion und
Dialyse, humanmedizinische Instrumente, Dentalprodukte, Verbandstoffe, Sehhilfen, Pro-
dukte zur Empfangnisregelung sowie In-vitro-Diagnostika.« 21

In Europa wird das Design von Medizinprodukten durch die auf Artikel 95 EG-Vertrag
gestitzten Richtlinien 90/385/EWG (Aktive implantierbare medizinische Gerdte),
93/42/EWG (Medizinprodukte) und 98/79/EG (In-Vitro-Diagnostika) geregelt. 77

2.4 DAs VIGILANZSYSTEM IN DEUTSCHLAND

In Deutschland besteht fiir Vorkommnisse mit jeglichem Medizinprodukt ein Meldesy-
stem. In der folgenden Zusammenfassung des BfArM wird verdeutlicht, welche Vorkomm-
nisse meldepflichtig sind und wer meldepflichtig ist:

Die Verantwortlichen fiir das erstmalige Inverkehrbringen von Medizinprodukten (Her-
steller, Bevollméchtigte oder Einfiihrer) sind nach den Bestimmungen der Medizinproduk-
te-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) verpflichtet, Vorkommnisse, die in Deutschland
aufgetreten sind (unter bestimmten Voraussetzungen auch Vorkommnisse, die sich in
Drittlandern ereignet haben), sowie in Deutschland durchgefiihrte Riickrufe dem BfArM
bzw. entsprechend seiner Zustandigkeit an das PEI (Paul-Ehrlich-Institut) zu melden. 78

Die Meldeverpflichtung besteht ebenfalls fiir professionelle Betreiber und Anwender
(z. B. Arzte und Zahnirzte) und Personen, die beruflich oder gewerblich oder in Erfiillung
gesetzlicher Aufgaben oder Verpflichtungen Medizinprodukte zur Eigenanwendung an
den Endanwender abgeben. Die Meldeverpflichtungen gelten fiir Angehorige der Heilbe-
rufe als erfiillt, soweit Meldungen an Kommissionen oder andere Einrichtungen der Heil-
berufe erfolgen und dort eine unverziigliche Weiterleitung an das BfArM bzw. das PEI
sichergestellt ist.

Vorkommnisse sind Funktionsstérungen, Ausfille oder Anderungen der Merkmale
oder der Leistung oder Unsachgemiafiheiten der Kennzeichnung oder der Gebrauchsan-
weisung eines Medizinproduktes, die unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder einer
schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines Patienten, eines
Anwenders oder einer anderen Person gefiihrt haben, gefiihrt haben kénnten oder fiih-
ren konnten. 22 9 106
Bei den Meldungen an das BfArM ist zu beachten, dass hier fast ausschliellich Vorkomm-
nisse gemeldet werden, bei denen der Anwender von einem technischen Fehler des Medi-
zinproduktes ausgeht, da Zwischenfille auf Grund von ergonomischen Ursachen von der
Meldepflicht kaum erfasst werden. Nicht meldepflichtig sind somit Ineffizienz, Ineffekti-
vitit, Unzufriedenheit etc.
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STOssLEIN erkldrt in seinem Vortrag die Meldekriterien fiir Vorkommnisse folgendermafsen:
Ein Ereignis ist eingetreten und
das Produkt des Hersteller hat oder konnte dazu beigetragen haben
das Ereignis hat gefiihrt oder konnte fiihren zum Tod oder der schwer-
wiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines Patienten,
Anwenders oder Dritten
Lebensbedrohliche Krankheit oder Verletzung;
Dauerhafte Beeintrachtigung einer Kérperfunktion oder dauerhafter Schaden an
einer Korperstruktur;
Eine Bedingung, die ein medizinisches oder chirurgisches Eingreifen erforderlich
macht, um eine dauerhafte Beeintrachtigung einer Korperfunktion oder einen
dauerhaften Schaden an einer Kérperstruktur zu verhindern.
Die Meldekriterien wurden erweitert um Vorkommnisse mit:
einen signifikanten Anstieg der Operationsdauer
einem Erfordernis einer Krankenhausbehandlung oder der Verldngerung einer
bestehenden Krankenhausbehandlung
uberflussigen oder falschen Behandlungen wegen unkorrekter Diagnostik
der Gefihrdung eines ungeborenen Kindes, dessen Tod oder jegliche Anomalie
oder Geburtsschaden
Keine Meldepflicht besteht, wenn:
der Geratefehler immer vor dem Gebrauch festgestellt wird
das Problem auf den Patienten / dessen Erkrankung zuriickzufiihren ist
die vom Hersteller spezifizierte Lebensdauer des Medizinproduktes tiberschritten
wurde
die Erstfehlersicherheit wirkte (normativ abgesichert)
Fehler mit einer sehr geringen Auftretenswahrscheinlichkeit von Tod oder
schwerwiegender Verschlechterung des Gesundheitszustandes ohne deren
Eintreten entdeckt wurden
erwartete und vorhersehbare Nebenwirkungen auftraten
Anwendungsfehler sind nur dann meldepflichtig, wenn:
sie zum Tod oder einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheits-
zustandes fiihrten
der Hersteller eine korrektive Mafsnahme vornimmt, um Tod oder schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustandes zu verhindern
sich eine signifikante Erh6hung der Frequenz von Anwendungsfehlern, die
potentiell tédlich oder schwerwiegend sind, feststellen lasst 98

Der Hintergrund der Meldepflicht ist, dass im Allgemeinen nicht mehr als dreitausend
Patienten in einer klinischen Studie eingeschlossen werden und der Versuch hochstwahr-
scheinlich nicht langer dauert als drei Jahre. Diese Zahl geniigt nicht, um seltene Stérun-
gen zu ermitteln. Um z. B. den Unterschied zwischen einem Ereignis mit einer Vorkomm-
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nisrate von 1/5000 und einer von 1/10000 zu ermitteln, missten ca. 306 Tausend
Patienten beobachtet werden, weit mehr, als jede mogliche Studie erzielen konnte. Die
einzige Alternative ist daher die Erfassung von Fehlern medizinischer Gerite ist die Mel-
dung der spezifischen Vorkommnisse an das BfArM und an den Hersteller. 4 Auf diese
Weise konnen die Sicherheitsstandards der Medizinprodukte erhoht werden. 24
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MATERIAL UND METHDIK

MATERIAL UND METHODIK

Als zu untersuchendes Material wurden aus dem Archiv des BfArM insgesamt 1222 Fille
ausgewahlt, die im Zusammenhang mit Vorkommnissen im OP standen. Dabei wurde so
vorgegangen, dass zuerst die Medizinproduktgruppen herausgesucht wurden, die im OP-
Bereich zum Einsatz kommen. Danach wurden die Vorkommnismeldungen angeschaut,
die zu diesen Produkten eingangen waren. Stand das geschilderte Ereignis im Zusammen-
hang mit dem OP wurde es in die Studie aufgenommen.

Aus einem Zeitraum von sieben Jahren (2000 bis Anfang 2007) wurden die Fille aus-
gewihlt, die vom BfArM registriert, bearbeitet und abgeschlossen wurden.

3.1

GEMELDETE FEHLERARTEN

Zundchst wurden die Erstmeldungen aus dem Bereich OP nach Produktart gelistet und
die gemeldete Fehlerart dokumentiert. Die Einteilung wurde grof3tenteils der statisti-
schen Auswertung des BfArM folgend getroffen, in einigen Teilen jedoch ergdnzt. 14

Der gemeldete Fehler muss nicht unbedingt mit der letztendlich festgestellten Fehler-
ursache tibereinstimmen. Sollten in einer Anwendermeldung mehrere Fehlerarten beinhal-
tet sein, wurde die Art von Fehler gewahlt, die sich auf die Fehlfunktion des Medizinpro-
duktes bezieht. Zum Beispiel gab es in einem Fall die Meldung:

Der Anwender meldete, dass beim Ausrichten eines Monitortrigers einer
Deckenversorgungseinheit das Trdgersystem nach unten wegklappte und
der Monitor auf den Anwender stiirzte; Der Anwender berichtete anschlie-
Bend iiber starke Riickenschmerzen.

(OP-01-10-0006; 7882)

Bei Meldungen dieses Typs wurde wie hier die Fehlerart des Abkippens (5.3) gelistet und
nicht das medizinische Erscheinungsbild der Verletzung (8.7). Insgesamt konnten die
gemeldeten Fehlerarten in acht Bereiche unterschieden werden.

— o — ) ) ) ) ) )
o N s R

Funktionsausfille und Fehlfunktion

Fehlmessung, Anzeige falscher Messwerte, falsche Dateniibermittlung
Ausbleibende Alarmierung

Ausfall von Teilfunktionen oder Teilkomponenten, unzureichende Funktion
Vollstiandiger Gerateausfall

Unerwartetes Gerdteverhalten

Falsches Gerateverhalten, gefahrliches Gerateverhalten

Fehlende Teile des Medizinproduktes

Sonstige

21
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2.1
2.2
2.3
2.4
2.5

3.1
3.2
3.3

5.1
5.2
53

54
5.5
5.6
5.7
5.8
5.9
5.10
5.1
5.12
513

5.14

Elektrische Fehler

Verlangerte Ladezeiten, keine Aufladung, unzureichende Ladeleistung
Ausfall der Stromversorgung, vorzeitige Batterieermiidung

Kein elektrischer Output (auch Stimulationsverlust)

Stromschlag, Kurzschluss, hohe Ableitstrome, Funkenbildung
Sonstige

UbermiRige Temperaturen und Ziindung brennbarer Gemische
UbermiRige Temperaturen, Uberhitzung

Brand, Explosion, Verpuffung

Sonstige

Softwareprobleme
Zu diesem Punkt keine Meldungen gemacht.

Mechanische Probleme
Mechanische Verletzungsgefahr (an exponierten Teilen)
Einklemmungen, Strangulation

Abkippen, Umfallen, Loslosung oder Herunterfallen von Gerdten und Anlagen

(-bestandteilen)

Fehlerhafte Verbindung / Inkompatibilitdt von Komponenten
Verklemmen

Uberlaufen, Verschiitten, Auslaufen

Deformierung, Kratzer

Verschluss, Verstopfung, Platzen

Korrosion

Lockerung (z.B. Prothesen), Migration (z.B. Stents)

Abrasion, vorzeitiger Verschleif

Risse, Locher, sonstige Undichtigkeiten des Produktes (nicht Verpackung)
Briiche, Rupturen (z.B. von Elektroden, Gehdusen, Kathetern), Loslésung
(von Produktteilen)

Sonstige

Potentielle Unsterilitat

Undichte Naht / Haarrisse / Locher in der (Steril) Verpackung,
(potentiell) unsteriles Produkt

Sonstige

Defizite bei Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung
Falsche / fehlende Angabe variabler Daten (z.B. Chargen-/Serien-Nummer,
Verfallsdatum, Konzentrationsangaben)
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7.2 Unzureichende Beschreibung der Handhabung

7.3 Unverstdndliche / missverstdndliche Fehleranzeige
74  Fehler in der Gebrauchsanweisung

7.5 Fehlende / falsche / unzureichende Kennzeichnung,
7.6  Sonstige

8 Medizinisches Erscheinungsbild am Geschadigten
(unerwiinschte medizinische Wirkungen)

8.1 Stoffwechselstérungen

8.2 Herz/Kreislauf (incl. Arrhythmien)

8.3 Therapieversager (z.B. ungewollte Schwangerschaft)

8.4 Intoxikation

8.5 Infektion

8.6 Schmerzen

8.7 Verletzung (sonstige)

8.8 Gefafd-/ Organperforation

8.9 Verbrennung

8.10 Empfindungsstérung

8.11 Haut- oder Schleimhautirritation, pulpitische Beschwerden

8.12 Allergische Reaktion

8.13 Sonstige

3.2 URSACHEN

Bei der weiteren Bearbeitung wurden die Beschreibung des Vorkommnisses durch den
Erstmelder, die Stellungnahme des Herstellers und die abschlieffende Bewertung des
BfArM herangezogen. Aus diesem Pool an Informationen wurde die Ursache des gemel-
deten Vorkommnisses hergeleitet. Als Ursachen wurden katalogisiert:

¢ Technischer Einzelfehler / defektes Bauteil
Fabrikationsfehler (eine oder mehrere Chargen sind fehlerhaft)
normaler Verschleifd

* Technischer, systematischer Fehler
Instruktionsfehler: Fehler in der Produktbeschreibung oder dem Gefahrenhinweis
Konstruktionsfehler, bei dem die gesamte Produktlinie betroffen ist
Entwicklungsfehler

* Anwenderfehler
Die Anwenderfehler oder auch synonym verwendet Bedienerfehler oder Benutzer-

23
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fehler bzw. im Englischen user error sind bedingt durch anormalen Gebrauch, der
nach DIN IEC 60601-1-6:2008 wie folgend beschrieben wird:

zweckentfremdeter Gebrauch

Gebrauch durch untrainierten oder unqualifizierten Anwender

Gewaltsamer Gebrauch

Aktion, fiir die eine Kontraindikation besteht

riicksichtsloser Gebrauch

Sabotage na4

Anwender der medizinischen Produkte sind in den hier behandelten Féllen medizi-
nisches Personal (Arzte, Pflegepersonal, operations- oder anisthesietechnische
Assistenten) und medizintechnisches Personal.

Anwendungsfehler
Synonym werden in anderen Arbeiten auch die Begriffe Benutzungsfehler oder
Bedienungsfehler verwendet. Diese Fehlerart wird verursacht durch systematische
Fehler bedingt durch Fehlkommunikation zwischen Anwender und Gerdt. Arten des
Usability-Mangels konnen sein:

mangelndes Gerdtefeedback (z.B. bei Tastenbetitigung)

Unklarheit tiber den Gerdtezustand oder das Gerateverhalten

vorhersehbare Fehlbedienung (Stecker und Buchsen sind nicht eindeutig

und konnen vertauscht werden) = 94

Nach DIN IEC 60601-1-6:2008 ist der Anwendungsfehler eine Handlung oder die
Unterlassung einer Handlung, die eine andere Reaktion des ME-Gerdtes auslost,
als, die vom Hersteller beabsichtigt oder vom Anwender erwartet wurde. Der
Anwendungsfehler beinhaltet Aufmerksamkeitsfehler, Erinnerungsfehler, Irrtum und
verniinftigerweise vorhersehbare Fehlanwendung. na

Eine physiologische Reaktion des Patienten wird nicht als Teil des Anwendungs-
fehlers betrachtet. na

Stand der Technik
Dieser Punkt bedeutet, dass zum jetzigen Zeitpunkt das Problem technisch nicht
besser l6sbar ist.

Sonstige

Hierunter fallen Fehler, die nicht direkt mit dem Medizinprodukt oder dem Benut-
zer zusammenhdngen z. B. patientenbezogene Fehler, Organisationsfehler des Her-
stellers, des OPs oder des Krankenhauses.

Ursache nicht feststellbar
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GEBRAUCHSTAUGLICHKEITSFEHLER
Analysen ergaben, dass meist so genannte latente Fehler der Gebrauchstauglichkeit die
Ursache menschlichen Fehlverhaltens sind, durch die Uberlastung oder Fehlbedienung
erst ermoglicht oder gar provoziert wurden. &1

Fehler, die wiahrend der Anwendung auftreten, werden haufig durch menschliches Ver-
sagen erkldrt. Aber menschliches Versagen kann, besonders in solch komplizierten
Arbeitsprozessen, wie denen in der Medizin, die hédufig Zeitdruck mit einschliefsen, nie
vollig ausgeschlossen werden. Folglich werden fehlertolerante Medizinprodukte, mit
denen potenzielle Probleme so friih wie moglich identifiziert und gelost werden kénnen,
benotigt. 49

Dies bedeutet, dass sowohl Anwender- als auch Anwendungsfehler die Fehler sind, die
mangelnde Gebrauchstauglichkeit beinhalten. Daher wurden in der vorliegenden Arbeit
sowohl die Anwenderfehler als auch die Anwendungsfehler als Gebrauchstauglichkeits-
fehler zusammengefasst. Dieses beruht auch darauf, dass man keine eindeutige Trennlinie
ziehen kann zwischen der Aussage, dass ein Ereignis nur durch das Gerdt oder rein durch
den Anwender hervorgerufen wurde. Um hier eine eindeutige Entscheidung treffen zu
konnen, miissten alle Umstdnde des Vorkommnisses genau bekannt sein, was durch die
zugrundeliegenden Daten nicht gewadhrleistet ist. Daraus ergab sich fiir diese Arbeit, dass
bei den Anwenderfehlern die Ursache starker auf der Seite des Anwenders liegt und bei
den Anwendungsfehlern die Ursache eher auf Seiten des Medizinproduktes zu finden ist.

In einigen Fallen kamen auch mehrere Ursachen zusammen, so dass bei einigen Vorfal-
len mit Medizinprodukten sowohl Anwender- als auch Anwendungsfehler zu finden waren.

Die Taxonomie der Anwenderhandlung wird in der DIN IEC 60601-1-6:2008 genauer
beschrieben und eingeteilt. Diese Einteilung ist in Abbildung 311 grafisch dargestellt.
Erklért werden die Fehler einer Handlung in der DIN IEC 60601-1-6:2008 folgenderma-
en:

»Aufmerksamkeitsfehler und Erinnerungsfehler sind Fehler, die herriihren von irgend-
einem Fehler in der Ausfiihrungs- und/oder Speicherungsphase einer Handlungsfolge,
unabhdngig davon, ob der Plan, der sie veranlasste, zur Erreichung des Zieles angemes-
sen war. Aufmerksamkeitsfehler sind moglicherweise beobachtbar als dufSerliche Hand-
lungen, die nicht so geplant waren [...] Der Begriff Erinnerungsfehler ist iiblicherweise
reserviert fiir mehr versteckte Fehlerformen, oftmals Fehler, die die Erinnerung betreffen,
die sich nicht notwendigerweise im aktuellen Verhalten manifestieren und die méglicher-
weise nur fiir die Person offensichtlich sind, die sie selbst erfihrt.

Irrtiimer konnen definiert werden als Mangel oder Ausfille in den Beurteilungs-
und/oder Schlussfolgerungsprozessen, die betroffen sind bei der Auswahl eines Zieles
daraufhin, ob die Handlungen, die durch dieses Entscheidungsschema gesteuert werden,
nach Plan ablaufen [...]

Aufmerksamkeitsfehler, Erinnerungsfehler, Irrtum und verniinftigerweise vorherseh-
bare Fehlbedienung sind alle als Formen von Benutzungsfehlern anzusehen.« na
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Handlung

Aufierhalb des Anwendungsbereiches der Norm

Grundlegende

Fehlertypen

Aufmerksamkeits-
fehler

unbeabsichtigte
Handlung

Erinnerungsfehler

verniiftigerweise
vorhersehbar

Irrtum

verniiftigerweise
vorhersehbare
Fehlbedienung

beabsichtigte
Handlung

bestimmnugs-
gemafier
Gebrauch

abnormaler
Gebrauch

verniiftigerweise
nicht
vorhersehbar
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Mangelnde Aufmerksamkeit
e Einschiebung

e Auslassung

Umkehrung

falsche Reihenfolge

falsche zeitliche Abstimmung

Gedachtnisfehler

* Unterlassen geplanter Vorgange
* Vergessen des Platzes
* Vergessen von Absichten

Regelbasierte Abweichung
* Fehlanwendung einer richtigen Regel
* Anwendung einer falschen Regel

Wissensbasierte Abweichung
¢ viele unterschiedliche Variablen

Routineverletzung

gut gemeinte »Optimierung«
Abkiirzung

Improvisieren in ungewshnlichen
Situationen

Befolgen richtiger Praktiken
Gebrauchanweisung
berufsmafige Kenntnisse
Wartung, Schulung, Eichung

Y

e zweckentfremdeter Gebrauch

e Gebrauch durch untrainierten oder
unqualifizierten Anwender

* gewaltsamer Verstofd

e Aktion, fiir die eine Kontraindikation
besteht

e riicksichtsloser Gebrauch

e Sabotage

Y

ADD

™M Zusammenfassung der Taxonomie der Anwenderhandlung nach DIN IEC 60601-1-6:2008 N4
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In dieser Arbeit folgt die Fehlereinteilung der in der DIN IEC 60601-1-6:2008 getroffe-
nen grundlegenden Fehlertypeneinteilung (siehe Abb. 311). 4 Es wird zusatzlich noch
definiert, in welchem Zusammenhang der Fehler aufgetreten ist. So wird unterschieden,
ob das Vorkommnis durch eine falsche Handhabung bei der Operation zustande kam
oder etwa bei der Reinigung, Wartung, Montage etc.

Das Center for Devices and Radiological Health (CDRH) beschreibt, in welchem
Zusammenhang Fehler mit der Gebrauchstauglichkeit auftreten kénnen. Ein oder mehrere
Griinde kénnen sein:

Das Gerdt wurde auf eine Weise bedient, die nicht vorhergesehen wurde.

Das Gerat wurde auf eine Weise bedient, die vorhergesehen wurde, aber nicht
addquat beriicksichtigt wurde.

Das Geradt benétigt bei der Anwendung korperliche, sensorische oder kognitive
Eigenschaften des Anwenders, die dessen Fihigkeiten tibersteigen.

Das Gerat ist nicht erwartungskonform oder ist intuitiv missverstandlich.

Die Anwendungsumgebung hat Einfluss auf die Produktfunktion und dieser
Effekt wird vom Anwender nicht bemerkt. 3o

In der Auswertung konnten bei den Anwender- und Anwendungsfehlern die in den Tabel-
len 31T und 312 aufgefiihrten Fehlerquellen beschrieben werden.



MATERIAL UND METHDIK

Anwenderfehler

P  falsche Handhabung

A Fehler bei der Wartung / Instandhaltung / Reparatur

M | Fehler bei der Montage / Beladung des Geradtes

R  Fehler bei der Reinigung / Sterilisation

L falsche Lagerung
W  Wiederverwendung eines Einmalproduktes

1 Alarm wurde vom Anwender ignoriert

O  Probleme mit der Kompatibilitit von zwei oder mehreren Produkten

U Umbau / Modifikation eines Medizinproduktes durch den Anwender

S Teil, das mehr Sicherheit im Umgang mit dem Gerat bietet, ist nicht eingebaut worden

F Funktionstest wurde unterlassen

Anwendungsfehler

P  falsche Handhabung

K Mangelhafte Kennzeichnung / Gebrauchsanweisung des Medizinproduktes

M Fehler bei der Montage / Beladung des Gerites

R  Fehler bei der Reinigung / Sterilisation

L | falsche Lagerung

G  Geritezustand fiir den Anwender nicht ausreichend beurteilbar

A Fehler bei der Wartung / Instandhaltung / Reparatur

O  Probleme mit Kompatibilitdt von zwei oder mehreren Produkten

S Teil, das mehr Sicherheit im Umgang mit dem Gerét bietet, ist nicht eingebaut worden
E eingeschrinkte Schutzmafinahmen des Produktes gegen / bei Systemausfall

B mangelnde Fehlerrobustheit des Medizinproduktes

BEMET] Darstellung der Einteilung der Anwenderfehler

BEMET Darstellung der Einteilung der Anwendungsfehler
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3.3 FOLGEN

3.3.1 PERSONENGEFAHRDUNG

Des Weiteren wurden auch die mit dem Vorkommnis verbundene Gefdhrdung von Perso-
nen aufgenommen. Unterschieden wurde zusatzlich, ob es sich bei den Personen um
involvierte Patienten oder Mitarbeiter handelte.

3.3.2 PERSONENSCHADIGUNG
Zusdtzlich wurden die mit dem Schadensereignis verbundene Verletzung von Personen
aufgenommen. Unterschieden wurde dabei ebenfalls, ob es sich bei dem Vorkommnis um
involvierte Patienten oder Mitarbeiter handelte.

Bei der Schwere der Schadigung wurde die in Tabelle 313 dargestellte Einteilung
getroffen.

3.3.3 VERLANGERTE OP-ZEIT
Ein weiterer Punkt in der Untersuchung der Folgen des Vorkommnisses ist die verldngerte
OP-Zeit. Hier wurde die folgende Einteilung getroffen:

keine

es gab eine Verldngerung, die zeitlich nicht bekannt ist
bis zu 15 min

bis zu 30 min

bis zu 60 min

biszu 2 h

mehrals 2 h

3.3.4 RevisioN

Zusitzlich mussten bei einigen Vorkommnissen Revisionseingriffe durchgefiihrt werden,
bzw. war zum Teil noch nicht klar, ob eine Revision zum Zeitpunkt der Meldung notwen-
dig ist.

keine

es wurde eine Revision vorgenommen

zum Zeitpunkt der Meldung noch nicht ersichtlich, ob eine Revision notwendig
wird



MATERIAL UND METHDIK

keine Schadigung

vernachlassigbar

gering

schwerwiegend

kritisch |

kritisch Il

Tod

Teil des Medizinpro-
duktes im Patienten
verblieben

Patienten- und Mitarbeiterschadigung

Befindlichkeitsstérungen, voriibergehende leichte Beschwerden

voriibergehende Verletzung oder Beeintrichtigung, die keine arztliche
Behandlung erfordert

Verletzung oder Beeintrdchtigung, die eine drztliche Behandlung
erfordert

schwere Komplikation, die eine chirurgische oder intensivmedizinische Inter-
vention erfordert

dauerhafte schwere Beeintrachtigung

Dies wurde als eigenstidndiger Punkt in die Auswertung aufgenommen, da in
diesen Fillen haufig nicht beurteilbar ist, in wie weit sich das verbliebene Teil
auf den Zustand des Patienten auswirkt.

m

BEME? Darstellung der Einteilung der Patienten- und Mitarbeiterschidigung
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34

KORREKTIVE MASSNAHMEN

Zum Schluss stellte sich die Frage nach den Mafdnahmen, die auf Grund des Vorkommnis-
ses getroffen wurden. Wurden Schritte eingeleitet, konnten diese unterteilt werden in
korrektive MaSnahmen im Feld oder in der Entwicklung bzw. Produktion.

Die korrektive Mafsnahme ist nach der MPSV eine Mafsnahme zur Beseitigung, Verrin-
gerung oder Verhinderung des erneuten Auftretens eines von einem Medizinprodukt aus-
gehenden Risikos. 78

3.4.1

KORREKTIVE MASSNAHMEN IM FELD

Die Konsequenzen, die sich m Feld ergaben, konnten in die folgenden fiinf Bereiche ein-
geteilt werden:

Anwenderschulung: Anwendungsspezifische, anwenderorientierte Anweisungen
oder Ubungen, die fiir den sicheren und effektiven Gebrauch des Medizinpro-
duktes erforderlich sind. Bei einer spezifischen Schulung fiir die Hauptbedien
funktion eines Gerdtes muss der Hersteller das notwendige Schulungsmaterial
zur Verfugung stellen. Er muss des Weiteren sicherstellen, dass das Material ver
fligbar ist, oder die Schulung anbieten. na4
Anwenderinformation, Mafinahmenempfehlung: Mitteilungen gemafs § 2 Nr. 4
MPSV, die der Verantwortliche nach § 5 MPG an seine Kunden versendet.
Diese Kundeninformationen enthalten beispielsweise Informationen von Her-
stellern tiber eigenverantwortlich durchgefiihrte Riickrufe von Medizinprodukten,
oder Warnhinweise zum Umgang mit dem Produkt. Es kann auf Risiken bzw.
Fehlerquellen im Umgang mit dem Medizinprodukt hingewiesen werden. Die
Anwenderinformation sollte unter Anderem folgende Informationen enthalten:
Titel
Eindeutige Identifikation des Produktes
Nennung der Griinde fiir die Anwenderinformation einschliefRlich der
Beschreibung des Problems, des von dem Produkt ausgehenden Risikos ...
Eindeutige Mafdnahmeempfehlung an den Anwender
Kontaktperson 75
Anwendungsstopp, Vertriebsstopp, Produktionsstopp
Riickruf gemafd §3 Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
Dies ist eine korrektive Mafsnahme, mit der die Riicksendung, der Austausch,
die Um- oder Nachriistung, die Aussonderung oder Vernichtung eines
Medizinproduktes veranlasst wird. 78
Trendanalyse: Das Produkt wird weiter beobachtet.
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3.4.2 KORREKTIVE MASSNAHMEN IN DER PRODUKTION
Hatte ein Vorkommnis Konsequenzen in der Entwicklung oder der Produktion sahen
diese wie folgt aus:

Eliminierung technischer systematischer Fehler

Anderung (z.B. Einschrinkung) der Zweckbestimmung bzw. Anwendung
Anderung der Produktinformation (z. B. Gebrauchsanweisung, Kennzeichnung)
Nach DIN EN 62079 ist unter einer Bedienungsanleitung eine vom Hersteller
mitgelieferte schriftliche Anleitung zur richtigen Verwendung und Behandlung
eines Gerdtes oder eines Gegenstandes zu verstanden. Sie mussen direkt dabei
helfen, vorhersehbare Fehlanwendungen zu verhindern, die zu Gefdhrdungen
fihren konnen. niz Die Bedienunganleitung ist Teil des Medizinproduktes.
Design-/Konstruktionsdanderung

Einstellung der Entwicklung bzw. Produktion

Verbesserte Produktkontrollen, Anderungen im Produktionsablauf,

Mafdnahmen in der Produktion

Anderung der Norm, Erstellung einer Norm
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3.5 AUSWERTUNGSBEISPIEL
Im Folgenden wird ein Beispiel einer Auswertung eines Vorkommnisses gegeben. Tabelle
314 zeigt, wie das Beispiel in die Auswertung eingegangen ist.

Der Anwender meldete, dass ein Absauggerit ohne Fremdeinwirkung Feuer fing.

Die hier gemeldete Fehlerart fallt in den Bereich der unter Punkt 3 aufgefiihrten iiberma-
igen Temperaturen und Ziindung brennbarer Gemische. Hier ist es dann der Unter-
punkt 3.2 der Brand, Explosion und Verpuffung beinhaltet.

Das Gerdt wurde vom Hersteller untersucht und zeigte einen Schmorbrand im
Bereich des Netzschalters. Die Abteilung Medizintechnik des Anwenders hat im
Dezember 2004 einen neuen Netzschalter beim Hersteller bestellt und diesen
eigenverantwortlich eingebaut. Der Schmorbrand entstand durch den falsch ver-
legten Anschluss am Netzschalter und den fehlenden Dichtringen zur Gehduse-
oberseite hin. Das Fehlen der Dichtringe bewirkte, dass der Schalter Spiel hatte
und sich dadurch bei jedem Ein- und Ausschalten bewegt hat. Der Abschervorgang
an der Anschlussleitung wurde dadurch beschleunigt. Der Schmorbrand ist nicht
auf einen konstruktiven Fehler oder auf ein fehlerhaftes Bauteil zuriickzufiihren.

Die Ursache des Vorkommnisses liegt, nach der Untersuchung des Herstellers, in einer
falschen Reparatur des Medizinproduktes. Nun muss man sich fragen, ob bei diesem Vor-
kommnis die Fehlerursache eher auf Seiten des Anwenders oder des Medizinproduktes
lag. In diesem Fall war es fiir den Medizintechniker nicht ersichtlich, dass er einen bend-
tigten Dichtungsring nicht eingebaut hat, da das Produkt ohne Fehlermeldung funktio-
nierte. Desweiteren muss, wie man an den korrektiven Mafdnahmen des Herstellers erken-
nen kann, ein Mangel in der Reparaturanweisung vorgelegen haben, die dem Techniker
die korrekte Reparatur erschwert hat. In diesem Fall wurden also zwei Griinde fiir das Vor-
kommnis gefunden: Zum Einen Méngel bei der Wartung / Instandhaltung / Reparatur
und zum Anderen Mangel in der Kennzeichnung / Gebrauchsanweisung die beide zu den
Anwendungsfehlern gezéhlt wurden.

Die Folgen des Vorkommnisses sind eine Verzégerung im OP-Ablauf unbekannten Aus-
mafies und eine potentielle Gefdhrdung von Personal und Patient. Da in der Meldung
nicht angegeben wurde, wie viele Mitarbeiter sich in der Gefahrenzone befanden wird in
diesem Fall nur ein Mitarbeiter gewertet. Verletzt wurde in diesem Beispiel niemand und
auch Revisionen wurden nicht notig.

Ungeachtet dessen hat der Hersteller mittels einer Kundeninformation die Anwen-
der, die einen neuen Netzschalter geliefert bekommen haben, auf die mégliche Feh-
lerkombination, welche zu einem Schmorbrand fiihren kénnten, hingewiesen.
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Als korrektive Mafinahme fiir Produkte im Feld wurde vom Hersteller eine Anwenderinfor-
mation herausgegeben, die auf das Problem bei der Reparatur hinweist.

Erginzend werden alle zukiinftigen Kunden eine iiberarbeitete Serviceanleitung
erhalten, die auf den moglichen Einbaufehler des Schalters hinweist.

Als korrektive Mafinahme fiir Produkte in der Produktion wurde vom Hersteller eine

Anderung in der Gebrauchsanweisung vorgenommen.
(OP-01-05-0034;0694/05)

Der am Ende des Vorkommnisses aufgefiihrte Vorkommnis-Code, bezieht sich auf die
vom BfArM verwendete Einteilung der Medizinprodukte.

Das OP steht fiir OP-Ausriistung und Anéasthesie, O1 fiir die darunterfallende OP-
Ausrustung und 05 sind die Pump- und Sauggerdte und -instrumente. 0034 ist ein
bestimmtes Produkt dieser Gruppe.

Die Ziffern 0694/05 bezeichnen ein Vorkommnis mit dem Medizinprodukt.



ERGEBNIS

4 ERGEBNIS

4.1 UBERSICHT ALLER MEDIZINPRODUKTE

Die dargestellten Ergebnisse unterteilen sich in die gemeldeten Fehlerarten, Ursachen, Fol-
gen und korrektiven Mafdnahmen. Die folgenden Gesamtuibersichten werden hier nicht
besprochen, da in den nachfolgenden Kapiteln auf die einzelnen Bereiche niher eingegan-
gen wird. Die Tabellen 411 bis 414 dienen dem allgemeinen Uberblick tiber die Ergebnisse.

In Tabelle 411 ist eine Gesamtiibersicht aller 1222 Vorkommnisse dargestellt. Die Ubersicht
der gemeldeten Fehlerarten wurde aus Platzgriinden gesondert dargestellt.

Da in dieser Arbeit die Fille, in denen die Gebrauchstauglichkeit eine Rolle spielt, untersucht
werden, ist mit Tabelle 412 eine gesonderte Ubersicht dargestellt. In dieser sind alle Fille gelistet,
in denen die Gebrauchstauglichkeit eines Medizinproduktes mit ursachlich war. Rein technisch
bedingte Fille oder Fille unbekannter Ursache wurden herausgefiltert. Neben der mangelnden
Gebrauchstauglichkeit haben jedoch auch andere Faktoren zu dem einen oder anderen Vor-
kommnis gefiihrt. Insgesamt gab es 514 Vorkommnismeldungen, in denen ungeniigende Usabi-
lity auftrat. Das bedeutet, dass in 42,1 Prozent aller 1222 Vorkommnismeldungen ein Mangel
oder mehrere Mangel der Usability zu finden waren.

Aus dem Pool der Gesamtvorkommnisse wurden schliefilich noch die Vorkommnisse heraus-
gesucht, die ausschlie3lich durch eine mangelnde Usability hervorgerufen wurden (Tabelle 413).
Zum besseren Vergleicht dient eine weitere Ubersicht, die die Fille darstellt, in denen einzig
technische Fehler fiir das Vorkommnis verantwortlich waren (Tabelle 414). Dies bedeutet, dass in
diesen beiden Gesamtauswertungen die Vorkommnisse mit gemischten Ursachen, die Fille mit
unbekannter Ursache bzw. sonstigen Ursachen und der aktuelle Stand der Technik als Vor-
kommnisgrund herausgenommen wurden. Auf diese Weise soll herausgefunden werden, ob ein
Unterschied bei den Folgen und korrektiven Mafdnahmen besteht, je nachdem ob die Ursache
im technischen Bereich oder in der mangelnden Gebrauchstauglichkeit liegt. Wenn in diesem
und in den folgenden Kapiteln von Usability-Vorkommnissen/Gebrauchstauglichkeitsfallen oder
dhnlichem gesprochen wird, sind damit die ausschliefilich durch mangelnde Usability hervorge-
rufenen Fille gemeint. Dasselbe gilt fiir die technischen Vorkommnisse, hier sind die Vorkomm-
nisse herausgefiltert, in denen lediglich technische Ursachen fiir das Ereignis verantwortlich
waren.

Allerdings ist zu beachten, dass bei den Gebrauchstauglichkeitsfallen mehrere Anwender-
und/oder Anwendungsfehler fiir das Vorkommnis verantwortlich sein kdnnen. Bei den techni-
schen Fehlern kann nur ein Einzelfehler oder ein systematisch technischer Fehler fiir das Vor-
kommnis verantwortlich gemacht werden.

Bei den Anwender- und Anwendungsfehlern wird die Verteilung der jeweiligen Fehler angege-
ben. Die Erklarung zu den einzelnen Buchstabencodes findet sich im Kapitel »Material und
Methodik«. Dort befinden sich auch die weiteren Erklarungen zu den einzelnen Punkten. Im
Anhang ist ebenfalls eine kurze Auflistung abgedruckt.
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4. FEHLERARTEN

Die Tabelle 415 zeigt die Verteilung der Fehlerarten der dem BfArM gemeldeten Vor-
kommnisse. Zu erkennen ist, dass hauptsédchlich Funktionsausfille und Fehlfunktionen
sowie mechanische Probleme gemeldet wurden. Der am dritthdufigsten gemeldete Fehler
bezieht sich auf das medizinische Erscheinungsbild. Dies bedeutet, dass der Anwender
kein direktes Problem mit dem Medizinprodukt bemerkt hat, sondern bei der Anwendung
Verletzungen auftraten, die im Anschluss auf die Verwendung eines bestimmten Produk-
tes zuriickgefiihrt wurden.

Bei den Funktionsausféllen und Fehlfunktionen waren die gemeldeten Fehler vor allem
der Ausfall von Teilfunktionen oder Teilkomponenten bzw. die unzureichende Funktion
(1.3) mit 205 Vorkommnissen, der vollstindige Gerdteausfall (1.4) mit 59 Vorkommnis-
sen und ein vom Anwender festgestelltes / vermutetes falsches Gerdteverhalten (1.6) in
87 Fallen.

Bei den mechanischen Problemen wurde mit 215 Meldungen das Vorkommen von Brii-
chen, Rupturen z. B. von Elektroden, Gehdusen, Kathetern (5.13), sowie in weiteren 97
Vorfdllen das Abkippen, Umfallen, die Loslosung oder das Herunterfallen von Gerdten
und Anlagen oder deren Bestandteilen (5.3) und in 67 Meldungen die Losl6sung von
Produktteilen (5.5) beschrieben.

In der Gruppe der Fehlerarten, die das medizinische Erscheinungsbild betreffen, fiih-
ren die Verbrennungen (8.9) mit 85 Vorkommnissen, die sonstigen medizinischen
Erscheinungsbilder (8.13) mit 44 Meldungen und die Verletzungen sonstiger Art (8.7)
mit 22 Meldungen.

Fehlerarten im Vergleich

Im Vergleich der aufgetretenen Fehlerarten in reinen Gebrauchstauglichkeitsfallen und
ausschlieilich technisch bedingten Vorkommnissen (Tabelle 416) ist zu erkennen, dass in
beiden Gruppen die haufigste Fehlerart das mechanische Problem ist. Die Haufigkeit ist
mit 188 zu 182 in etwa gleich verteilt. Unterschiede ergeben sich in der Verteilung der
einzelnen mechanischen Probleme. Briiche und Rupturen, (5.13) die in beiden Gruppen
das haufigste Problem sind, sind allerdings bei den Usability-Fillen vermehrt zu finden,
wo sie mit 93 Meldungen die Hilfte der mechanischen Probleme ausmachen.

Das zweithdufigste mechanische Problem in den Usability-Fallen ist das Verklemmen
(5.5) mit 38 Meldungen gefolgt vom Abkippen, Umfallen, der Loslésung oder dem Her-
unterfallen von Gerdten und Anlagen oder deren Bestandteilen (5.3) mit 29 Meldungen.
Anders sieht es bei den technisch bedingten Fillen aus. Hier folgt an zweiter Stelle das
Abkippen, Umfallen, die Loslosung oder das Herunterfallen von Gerdten und Anlagen
oder deren Bestandteilen (5.3) mit 49 Anwendermeldungen. Mit 16 Meldungen folgt die
fehlerhafte Verbindung (5.4) und mit 14 Vorkommnissen das Verklemmen (5.5).

Bei den Funktionsausfillen und Fehlfunktionen tiberwiegt der Anteil der technischen
Probleme. In beiden Gruppen ist es zwar die zweithdufigste Fehlerart, allerdings ist sie bei
den technischen Problemfillen mit 164 Meldungen deutlich hdufiger, als bei den

BETWN Gesamtiibersicht der Vorkommnisauswertung bezogen auf alle 1222 Vorkommnisse mit gemisch-
ten Ursachen

BB Gesamtiibersicht der Fille in denen ein Mangel an Usability bemerkt wurde. In diesen Fillen war
eine mangelnde Gebrauchstauglichkeit prasent jedoch nicht unbedingt die einzige Ursache des
Vorkommnisses.

IEEWR Gesamtiibersicht der reinen Usability-Vorkommnisse, die ausschliefSlich durch Anwender- und
Anwendungsfehler hervorgerufen wurden.

BB Gesamtiibersicht der ausschlieRlich technisch bedingten Vorkommnisse
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Gemeldete Fehlerarten

Funktionsaus-
Fehlfunktionen

fille und

462

10
41
205
59
18
87
32
10

— — — — — — — —]
N AN =

Elektrischer
Fehler

N
N

21 0
22 2
23 0
24 17
25 3

Gesamtvorkommnisse gemischter Ursachen
1222 Vorkommnisse

5 W
g O E = 2
0 5 o] o R o £
L% 2 ¢ T = 2s
w O c £ Q= VT
E g £2 tg S
2 E ) L & c
D P S & LS a v
55 468 15 12
3.1 13 51 1 6.1 10 71 0
3.2 42 52 0 6.2 5 72 7
53 97 73 3
54 24 74 1
55 67 75 1
56 6 76 0
5.7 19
58 5
59 3
5.10 1
5.1 2
5.12 28
5.13 215
5.14 0

g &
=g
2z
Subs
186
81 0
82 0
83 0
8.4 4
85 8
86 0
8.7 22
8.8 7
8.9 85
8.10 0
8.1 7
8.12 9
8.13 44

BEWT Verteilung der dem BfArM gemeldeten Fehlerarten bei allen 1222 Vorkommnissen

Sonstiges

N

43
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Gemeldete Fehlerarten im Vergleich

Vorkommnisse mit ausschlief3lich Usability-Ursachen
419 Vorkommnisse
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1.6 23 56 4 76 0 86 0
1.7 5 57 9 87 5
1.8 8 58 1 88 3
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512 7 8.12 0
5.13 93 8.13 18
Vorkommnisse mit ausschlieflich technisch bedingten Ursachen
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BEWM Verteilung der dem BfArM gemeldeten Fehlerarten in den 419 Fillen ausschlieRlich verursacht
durch Usability-Probleme und den 403 Fillen verursacht allein durch technische Mingel
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Gebrauchstauglichkeitsfillen mit 117 Meldungen. Die Verteilung innerhalb der beiden
Gruppen ist ebenfalls unterschiedlich. Fiihrend bei beiden ist der Ausfall von Teilfunktio-
nen oder Teilkomponenten bzw. die unzureichende Funktion (1.3) mit 56 Vorkommnissen
bei der Gebrauchstauglichkeit und 62 bei den technischen Problemen. Bei den
Gebrauchstauglichkeitsfallen folgt an zweiter Stelle mit 23 Meldungen das falsche Gerd-
teverhalten bzw. ein gefdhrliches Gerdteverhalten (1.6). Es folgt mit elf Meldungen der
vollstindige Gerateausfall (1.4). Bei den technischen Problemen ist diese Reihenfolge
umgekehrt. 31 Meldungen bezogen sich auf einen vollstandigen Gerateausfall (1.4) und
27 Meldungen auf ein falsches Gerdteverhalten bzw. ein gefdhrliches Gerateverhalten
(1.6).

Der deutlichste Unterschied zwischen den Gebrauchstauglichkeitsféllen und den tech-
nisch bedingten Vorkommnissen ist bei der Meldung des medizinischen Erscheinungsbildes
zu finden. Bei den Gebrauchstauglichkeitsfillen wurden 86 Vorkommnisse gemeldet, die
sich auf korperliche Auswirkungen bezogen, wahrend es bei den technischen Problemen zu
lediglich 18 Meldungen kam. Bei den Gebrauchstauglichkeitsfillen wurden in Bezug auf das
medizinische Erscheinungsbild zu iiber zwei Dritteln Verbrennungen (8.9) gemeldet. Bei
den technischen Problemen wurde keine einzige Verbrennung gemeldet. Hier wurde mit
neun Meldungen das sonstige medizinische Erscheinungsbild (8.13) gemeldet, das bei den
Gebrauchstauglichkeitsfillen mit 18 Meldungen an zweiter Stelle steht.

4.1.2 URSACHEN

Tabelle 417 zeigt die Verteilung aller gefunden Ursachen fiir die 1222 Vorkommnisse. Die
Tatsache, dass es bei den 1222 gemeldeten Fillen zu einer hoheren Anzahl von 1413
Ursachen gekommen ist, liegt daran, dass nicht jedes Vorkommnis nur eine Ursache hat.
In einigen Fdllen konnten zusadtzlich mehrere Fehler z. B. verschiedene Anwenderfehler
gefunden werden. Daher kdnnen die Anwender- und Anwendungsfehler nicht prozentual
auf die Vorkommnisse bezogen werden.

Bei dem folgenden Beispiel wurden z. B. zwei Ursachen fiir das Vorkommnis in die Aus-
wertung aufgenommen. Diese ist zum Einen ein technisch-systematischer Fehler und zum
Anderen ein Anwenderfehler, da der Anwender einen vorgeschriebenen Funktionstest
unterlassen hat.

Zwei Anwender meldeten, dass bei einer elektrischen Infusionspumpe es beim
Ubergang in den Alarmzustand zu einem Ausfall des akustischen Alarms kam.

Der Hersteller identifizierte bei den beiden Gerdtetypen jeweils einen Serien-
nummernbereich, der eine erhéhte Ausfallrate (ca.1,1%) aufweist. Der Ausfall
resultiert aus der Kombination der Faktoren Toleranzen im Herstellungsprozess,
maximal eingestellte Lautstdrke und extreme Umweltbedingungen (extreme Tem-
peraturen, starke elektromagnetische Einfliisse). Die optische Alarmierung ist
von dem Ausfall nicht beriihrt.
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In der Gebrauchsanweisung fiir die Pumpe wird eine Priifung des optischen
und akustischen Alarms wihrend des Selbsttests, der beim Einschaltvorgang
durchgefiihrt wird, vorgeschrieben. Mit dem Hersteller wurde vereinbart, als
korrektive Mafinahme einen Sicherheitshinweis an alle Anwender in Deutschland
zu versenden, in dem auf die erhohte Ausfallrate hingewiesen wird. Die Anwender
werden aufgefordert, auf die vorgeschriebene Funktionsiiberpriifung des akus-
tischen Alarms wihrend des Selbsttests der Pumpen zu achten. Der Hinweis
wurde als riickmeldepflichtiges Schreiben versandt.

Das BfArM bewertete die korrektiven Mafinahmen des Herstellers als ausrei-
chend im Sinne der Risikominimierung. Es sah keinen weiteren Handlungsbedarf
und schloss den Vorgang ab.

(IT-09-04-0024: 1061/03)

Bei der Gesamtbetrachtung aller festgestellten Ursachen, die in Tabelle 417 oben darge-
stellt sind, ist festzustellen, dass 42,7 Prozent der Ursachen (339 Anwender- und 264
Anwendungsfehler) auf ein Problem im Dialog zwischen Anwender und Medizinprodukt

Ursachen

Gesamtvorkommnisse mit allen Ursachen
insgesamt 1413 Ursachen in 1222 Vorkommnissen

Technischer Technisch- Stand der Anwender-  Anwendungs- . keine
. . Sonstige Ursache
Einzelfehler  system. Fehler Technik fehler fehler
feststellbar
187 257 16 339 264 58 292
13,2 % 18,2 % 1.1 % 24 % 18,7 % 41 % 20,7 %

Vorkommnisse mit ausschlieflich Usability-Ursachen
insgesamt 509 Ursachen in 419 Usability-Vorkommnissen

Anwender-  Anwendungs-

fehler fehler
286 223
56,2 % 43,8 %

[ Tap 417]
IEE™ Im oberen Teil:

Verteilung der 1413 Ursachen in allen 1222 Vorkommnissen und deren prozentualer Anteil an
allen Ursachen

Im unteren Teil:

Verteilung der 509 Ursachen der 419 reinen Usability-Vorkommnisse und deren prozentualer
Anteil an allen Ursachen in Usability-Vorkommnissen
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zuriickzufiihren sind. Diese 42,7 Prozent sind jedoch nicht auf die Vorkommnisse iiber-
tragbar, da es mehr Ursachen als Vorkommnisse gab. So kann z. B. ein technischer Fehler
vorgelegen haben, der jedoch durch eine bessere Usability hitte auffallen kénnen bzw.
miissen. So sind zwei Ursachen fiir ein Vorkommnis verantwortlich.

Daher wurden zusatzlich die Fille herausgefiltert, in denen allein die Gebrauchstaug-
lichkeit fiir das Vorkommnis verantwortlich ist. Dargestellt ist dies in Tabelle 417 unten.
Insgesamt sind dies 419 Vorkommnisse. Damit kann man sagen, dass jedes dritte gemel-
dete Vorkommnis mit einem Medizinprodukt aus dem Anwendungsbereich OP seine
Ursache ausschliefSlich in einem Usability-Problem hatte. Bei diesen 419 reinen
Gebrauchstauglichkeitsfillen wurden 509 Ursachen festgestellt, die sich aus 286 Anwen-
der- (56,2 Prozent der Usability-Ursachen) und 223 Anwendungsfehlern (43,8 Prozent
der Usability-Ursachen) zusammensetzen. In 68,3 Prozent der Gebrauchstauglichkeits-
vorkommnisse ldsst sich ein Anwenderfehler beobachten und in 43,8 Prozent ein Anwen-
dungsfehler.

An insgesamt 514 Vorkommnissen (42 Prozent aller Vorkommnisse) ist die Gebrauch-
stauglichkeit beteiligt. Damit ist ein Usability-Mangel in 95 Fdllen prasent, jedoch nicht
allein fur das Vorkommnis verantwortlich.

Betrachtet man dagegen die Zahl der Ursachen, bei denen sich die technische Kom-
ponente des Medizinproduktes fiir das Vorkommnis verantwortlich zeichnet, erkennt
man, dass diese mit 31,4 Prozent der Ursachen (444 technische Einzelfehler und tech-
nisch-systematische Fehler) einen deutlich geringeren Anteil an allen Ursachen ausma-
chen. Dies liegt unter Anderem daran, dass bei den Vorkommnissen immer nur eine tech-
nische Ursache gelistet wurde. Bei den Usability-Ursachen war eine mehrfache Auflistung
moglich.

Der Anteil der technisch-systematischen Fehler, der in 257 Vorkommnissen (18,2 Pro-
zent) als Ursache eines Vorkommnisses gefunden wurde, iiberwiegt bei den technischen
Ursachen gegentiber dem technischen Einzelfehler, der in 189 Fillen (13,4 Prozent) eine
Ursache darstellte.

In 292 Vorkommnissen konnte letztendlich keine Ursache festgestellt werden (20,7
Prozent der Ursachen). Dass in 23,9 Prozent der Fille keine Ursache gefunden wurde, lag
zum Einen daran, dass die beteiligten Medizinprodukte fiir die Untersuchung nicht mehr
zur Verfiigung standen oder, dass die Umstdnde des Vorfalls vom Hersteller bei der
Untersuchung des Herganges nicht nachvollzogen werden konnten.

Unter die 58 sonstigen Ursachen (4,1 Prozent der Ursachen) fallen z.B. 13 Vorkomm-
nisse, bei denen ein Rickruf nicht beachtet wurde. Die Griinde dafiir lagen zum Teil bei
den Herstellern, die den Anwender iiber den Riickruf nicht informierten oder beim
Anwender, der den Riickruf ignorierte.
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ANWENDERFEHLER
Insgesamt wurden 339 Anwenderfehler gefunden. An den 1413 Ursachen waren sie damit
zu 24 Prozent beteiligt. Innerhalb der 1222 Vorkommnisse ldsst sich in 27,7 Prozent ein
Anwenderfehler nachweisen.

In den reinen Usability-Fillen gab es 286 Anwenderfehler, die 56,2 Prozent der 509
Ursachen in den Gebrauchstauglichkeitsfillen ausmachten und zu 68,3 Prozent in allen
Usability-Vorkommnissen zu finden sind.

Bei den Anwenderfehlern ergab sich die in Tabelle 418 dargestellte Aufteilung. Eindeu-
tig dominierend mit 220 Vorkommnissen (64,9 Prozent der Anwenderfehler) ist bei den
Anwenderfehlern der falsche Einsatz des Medizinproduktes im OP. Dieser Fehler war in 18
Prozent aller Vorkommnisse zu finden.

In der gesonderten Betrachtung der Usability-Vorkommnisse (Tabelle 418 unterer Teil)
ist zu erkennen, dass sich dort 199 von den 220 Handhabungfehlern ereigneten. Der
Anteil der falschen Handhabung an den Anwenderfehlern in Gebrauchstauglichkeitsvor-
kommnissen liegt bei 69,6 Prozent. An den Gebrauchstauglichkeitsféllen ist der durch
den Anwender bedingte falsche Einsatz des Produktes in 47,5 Prozent beteiligt.

Zu diesem falschen Einsatz zahlt unter Anderem der nicht bestimmungsgemafie
Gebrauch des Medizinproduktes, wie es im folgenden Beispiel der Fall ist:

Bei der cystoskopischen Entfernung eines double | Katheters zerbrach die flexible
Fasszange. Daraufhin mussten die Bruchstiicke in einer ausgedehnten Cystoskopie
gesucht und entfernt werden. Die Entfernung war erfolgreich.

Die daraufhin eingeforderte Stellungnahme des Herstellers ergab, dass zwar
das reklamierte Produkt nicht zur Untersuchung zur Verfiigung stand, der Herstel-
ler allerdings vermutet, dass die Zange bei der Anwendung mit erhéhtem Kraftauf-
wand betdtigt wurde und dadurch das Maulteil abbrach. Nach dem Produktkata-
log handelt es sich um eine zur Fremdkorperentfernung (z.B. von Gewebeteilen,
Harnsteinen) geeignete Zange. Nach Aussage des Herstellers ist das Instrument
fiir den oben genannten Eingriff ungeeignet. Aufgrund des Baus der Zange sollte
das Instrument nur mit begrenztem Kraftaufwand betdtigt werden.

Das BfArM sah keinen Hinweis auf einen Produktmangel.
(HI-01-04-0018;1487/04)

Mit 37 Vorkommnissen (10,9 Prozent der Anwenderfehler) folgen weit hinter der falschen
klinischen Anwendung Probleme bei der Wartung, Reparatur und Instandhaltung des Medi-
zinproduktes. In drei Prozent aller Vorkommnisse konnte ein Fehler des Anwenders bei der
Wartung, Instandhaltung oder Reparatur eines Medizinproduktes gefunden werden.

29 dieser Anwenderfehler ereigneten sich in reinen Gebrauchstauglichkeitsfallen und
sind zu 10,1 Prozent an den Anwenderfehlern in Usability-Vorkommnissen beteiligt. In 6,9
Prozent der Gebrauchstauglichkeitsfélle sind Probleme bei der Wartung und Reparatur des
Produktes zu erkennen.
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Anwenderfehler

Anwenderfehler in allen Vorkommnissen
insgesamt 339 Anwenderfehler bei 1222 Vorkommnissen
24 % Anwenderfehler bei 1413 Ursachen

Falsche WETHIIE ) Montage / Reinigung / Wiederver-
Instandhaltung / I Lagerung
Handhabung Beladung Sterilisation wendung
Reparatur
220 37 27 1 1 4
64,9 % 10,9 % 8 % 32% 0,3 % 1.2%
(18 %) (3 %) (2,2 %) (0,9 %) (0,1 %) (0,3 %)
. . e Umbau / Sicherheits- .
Alarm ignoriert  Kompatibilitat Modifikation relevantes Teil Funktionstest
2 2 5 1 29
0,6 % 0,6 % 1,5% 0,3 % 8,6 %
(0,2 %) (0,2 %) (0,4 %) (0,1 %) (2,4 %)

Anwenderfehler in Vorkommnissen mit ausschliefSlich Usability-Ursachen
insgesamt 286 Anwenderfehler in 419 Usability-Vorkommnissen
56,2 % Anwenderfehler bei 509 Ursachen in Usability-Vorkommnissen

Falsche WEGHITE) Montage / Reinigung / Wiederver-
Instandhaltung / oo Lagerung
Handhabung Beladung Sterilisation wendung
Reparatur
199 29 26 9 1 4
69,6 % 10,1 % 9,1 % 3,1 % 0,3 % 1,4 %
(47,5 %) (6,9 %) (6,2 %) (2,1 %) (0,2 %) (1 %)
L S Umbau / Sicherheits- .
Alarm ignoriert  Kompatibilitat Modifikation relevantes Teil Funktionstest
1 2 4 1 10
0,3 % 0,7 % 1,4 % 0,3 % 3,5%
(0,2 %) (0,5 %) (1 %) (0,2 %) (2,4 %)

BEET Im oberen Teil:

Verteilung der 339 Anwenderfehler aller 1222 Vorkommnisse und deren prozentualer Anteil an
den 339 Anwenderfehlern; in Klammern der Anteil an allen 1222 Vorkommnissen

Im unteren Teil:

Verteilung der 286 Anwederfehler in den 419 Usability-Vorkommnissen und deren prozentualer
Anteil an den 286 Anwenderfehlern in den Usability-Vorkommnissen; in Klammern der prozen-
tuale Anteil an den 419 Usability-Vorkommnissen
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In einer Vielzahl der Fille wurde der Wartungsabstand nicht eingehalten, so dass bei-
spielsweise geloste Schrauben oder sonstige VerschleifSvorgange nicht bemerkt und kor-
rigiert werden konnten. Desweiteren wurden Reparaturen nicht sachgemafs und von nicht
autorisierten Kraften ausgefiihrt, so dass diese zu einem instabilen Zustand des Gerdtes

fihrten. Als Beispiel kann der folgende Fall angefiihrt werden:

Wihrend des Einschleusvorgangs kam die Schwester gegen den Seilzug der Fest-
stellbremse, der Tisch kippte in Kopftieflagerung und stiirzte auf die Knie der
Schwester ,die dadurch starke Blutergiisse und Prellungen an beiden Knien und
eine Zerrung der Wirbelsdule erlitt.

Der Kommentar des Herstellers beinhaltete, dass die Winkelstellungen des
Transporters durch einen Rastbolzen arretiert werden. Dieser Rastbolzen ist durch
einen Bowdenzug mit dem Betdtigungshebel an der Schiebestange verbunden.
Durch Betiitigen dieses Hebels wird der Bolzen zuriickgezogen und die Neigungs-
verstellung des Transportoberteils freigegeben. Im Laufe der Zeit kann sich der
Bowdenzug dehnen, sodass der Verstellweg des Hebels nicht mehr ausreicht, den
Rastbolzen zuriickzuziehen. Um diese Dehnung des Zuges ausgleichen zu kénnen,
ist der Bowdenzug einstellbar.

Da der Bowdenzug in der Klinik zu stark vorgespannt worden war und es zu
einem unbeabsichtigten Kontakt kam, wurde der Arretierbolzen zuriickgezogen und
die Bewegung freigegeben. In seiner Stellungnahme an das BfArM verweist der
Hersteller auf die Verpflichtung des Anwenders, eine regelmdfiige Wartung und
Priifung in angemessenen Zeitspannen vornehmen zu lassen. Die Justierung des
Bowdenzugs sei nicht fachgerecht durchgefiihrt worden.

Das BfArM betrachtet den Vorgang als abgeschlossen.
(OP-01-01-0021;1849/05)

Die 29 unterlassenen Funktionstests hatten moglicherweise 2,4 Prozent aller Vorkomm-
nisse verhindern kdnnen, wéren sie vor dem Einsatz des Gerdtes durchgefiihrt worden.
Insgesamt machen die unterlassenen Funktionstests 8,6 Prozent aller Anwenderfehler aus.

Innerhalb der reinen Gebrauchstauglichkeitsfdlle konnte der unterlassene Funktion-
stest in zehn Fallen (3,5 Prozent der Anwenderfehler in Usability-Féllen) als eine der
Ursachen bestimmt werden. Auch hier hitten 2,4 Prozent der Vorkommnisse verhindert

werden kdnnen.

Im folgenden Beispiel hitte ein vorausgegangener Funktionstest das Vorkommnis ver-

hindern kénnen:

Der Anwender berichtete, dass eine Bohrmaschine auch nach Umschalten in den
Riickwdrtsgang weiter im Vorwdrtsgang bohrte, mit der Folge, dass beim Patienten
Weichteilgewebe geschidigt wurde und eine Radialisparese der linken Hand
zuriickblieb.
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Als Ursache gibt der Hersteller in seiner Stellungnahme an, dass fiir die Fehl-
funktion ein mechanischer Defekt (Bruch des Umschaltpins) im Batteriepack loka-
lisiert wurde. Der Bruch des Umschaltpins kann jedoch laut Hersteller nur durch
unsachgemdfles Aufsetzen des normalerweise fest mit dem Batteriepack verklebten
Deckels verursacht werden. Da die beanstandete Bohrmaschine mit gelostem Bat-
teriedeckel zum Hersteller eingeschickt worden war, geht der davon aus, dass sich
der Deckel aufgrund eines Sturzes o.d. gelost hatte und der Umschaltpin beim
Reparaturversuch beschddigt wurde.

Mit einer Funktionspriifung des Vorwidirts- und Riickwdrtslaufes, die vom Hersteller
laut Gebrauchsanweisung vor jedem Einsatz empfohlen wird, hdtte die Fehlfunk-
tion wahrscheinlich rechtzeitig erkannt werden konnen.

Das BfArM sah keinen Handlungsbedarf und schloss den Fall ab.
(OP-01-04-0024;0849/02)

Bei den durch Anwenderfehler hervorgerufenen Féllen sind in 27 Vorkommnissen Fehler
wédhrend der Montage bzw. Bestiickung eines Gerates aufgefallen. Damit kann diese Ursa-
che in 2,2 Prozent aller Vorkommnisse und acht Prozent der Anwenderfehler gefunden
werden.

Bei diesem Fehler waren die anwenderbedingten Probleme bei der Montage / Bela-
dung von Produkten fast ausschlieSlich in reinen Usability-Vorkommnissen vertreten (26
von 27). Diese Ursache kann in 6,2 Prozent der Gebrauchstauglichkeitsfélle bestimmt
werden und macht 9,1 Prozent der Anwenderfehler beziiglich Montage / Beladung aus.

Der Anwenderfehler — die Montage oder Beladung betreffend - konnte z. B. die
Installation grofer Deckenstative betreffen, die auf Grund fehlerhafter Anbringung her-
unterfielen oder aber das falsche Bestiicken eines Medizinproduktes mit Bohrern, Clips
etc. Das folgende Beispiel betrifft das fehlerhafte Einsetzen einer externen Batterie:

Der Hersteller meldete, dass sich beim Transport eines Patienteniiberwachungs-
monitors die externe Batterie, an der sich der Transportgriff befindet , aus ihrer
Verankerung léste. Die externe Batterie mit Transportgriff wird nach Bedarf iiber
eine spezielle Aufnahme mit Rastarretierung an das Monitorgehduse adaptiert.

Der Hersteller untersuchte den betroffen Monitor und die externe Batterie. Es
konnten dabei keine Fehler festgestellt werden. Der Hersteller vermutet, dass die
Batterie beim Adaptieren an das Monitorgehéuse nicht richtig in die dafiir vorge-
sehene Arretierung eingerastet war und sich dadurch aus ihrer Verankerung l6sen
konnte. In der Gebrauchsanweisung wird per Warnhinweis darauf hingewiesen,
dass beim Einsetzen der externen Batterie darauf zu achten ist, dass diese korrekt
einrastet.

Das BfArM bewertete, dass die Ursache fiir das Vorkommnis nicht auf einen

systematischen Gerdtefehler zuriickzufiihren sei.
(EM-01-13-0049;0987/02)
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In elf Meldungen (3,2 Prozent der Anwenderfehler) konnte eine fehlerhafte Reinigung /
Sterilisation des Medizinproduktes durch den Anwender nachgewiesen werden. In 0,9
Prozent aller Vorkommnisse ist ein solcher Anwenderfehler zu beobachten.

Neun der Meldungen (3,1 Prozent der Anwenderfehler in Usability-Vorkommnissen)
betrafen Anwenderfehler bei der Reinigung / Sterilisation innerhalb der Gebrauchstaug-
lichkeitsfalle. Damit tritt dieser Fehler in 2,1 Prozent der Usability-Vorkommnisse auf.

Nur einen geringen Teil der Anwenderfehler machen der eigenméchtige Umbau eines
Medizinproduktes (1,5 Prozent der Anwenderfehler), die Wiederverwendung (1,2 Pro-
zent der Anwenderfehler), das Ignorieren von Alarmen (0,6 Prozent der Anwenderfeh-
ler), die Kombination von zwei Gerdten, die eindeutig nicht kompatibel sind (0,6 Pro-
zentder Anwenderfehler), das Unterlassen des Einbaus von Sicherheitsmechanismen
(0,3 Prozent der Anwenderfehler) oder eine falsche Lagerung (0,3 Prozent der Anwen-
derfehler) des Medizinproduktes aus.

ANWENDUNGSFEHLER
Insgesamt wurden 264 Anwendungsfehler in den 1222 Vorkommnissen gefunden. An
den 1413 Ursachen waren sie zu 18,7 Prozent beteiligt. Innerhalb aller Vorkommnisse
lasst sich zu 21,6 Prozent ein Anwendungsfehler feststellen.

In den reinen Usability-Vorkommnissen gab es 223 Anwendungsfehler, die 43,8 Pro-
zent der 509 Ursachen in den Gebrauchstauglichkeitsfillen ausmachen und in 53,2 Pro-
zent aller Usability-Vorkommnisse zu finden sind.

In Tabelle 419 ist zu erkennen, dass bei den Anwendungsfehlern ebenfalls die fehler-
hafte Handhabung des Medizinproduktes iiberwiegt. Jedoch ist mit 99 Vorkommnissen
(37,6 Prozent der Anwendungsfehler) der Anteil deutlich geringer ausgepragt als bei den
Anwenderfehlern. Die durch das Produkt selber induzierte falsche Handhabung ist in 8,1
Prozent aller 1222 Vorkommnisse eine Ursache.

Von den 99 Anwendungsfehlern, die die falsche Handhabung des Gerdtes betrafen,
finden sich 97 in reinen Gebrauchstauglichkeitsfillen und machen damit 43,5 Prozent
der Anwendungsfehler in den Usability-Féllen aus. In 23,2 Prozent der Vorkommnisse, die
auf einer mangelnden Gebrauchstauglichkeit beruhen, ist eine durch das Medizinprodukt
verursachte falsche Handhabung desselben zu beobachten.

War die fehlerhafte Handhabung bei den Anwenderfehlern hauptséchlich durch den
Anwender bedingt, so ist es bei den Anwendungsfehlern die Gestaltung des Medizinpro-
duktes die Fehlerquelle. Dem Anwender werden auf Grund des unzureichenden Designs
des Produktes nicht ausreichend Informationen zu seiner korrekten Handhabung iiber-
mittelt, bzw. der Anwender kann das Gerit zu leicht fehlbedienen. Solche Fehlanwendun-
gen konnen z. B. dadurch zustande kommen, dass Medizinprodukte, die derselben OP-
Anwendung dienen, unterschiedliche Bedienelemente aufweisen und es so zu Verwechse-
lungen in der Bedienweise kommen kann.
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Anwendungsfehler

Anwendungsfehler in allen Vorkommnissen
insgesamt 264 Anwendungsfehler bei 1222 Vorkommnissen
18,7 % Anwendungsfehler bei 1413 Ursachen

Kennzeichnung/

Falsche Montage / Reinigung / -
Handhabung Gebra.uchs- Beladung Sterilisation Lagerung Gerdtezustand
anweisung
99 34 21 27 1 31
375 % 12,9 % 8 % 10,2 % 0,4 % 1,7 %
(8,1 %) (2,8 %) (1,7 %) (2,2 %) (0,1 %) (2,5 %)
Wartung / S Sicherheits- Maﬁnahmerl Fehler-
Instandhaltung/ Kompatibilitit . gegen / bei .
relevantes Teil robustheit
Reparatur Systemausfall
5 15 3 2 26
1,9 % 57 % 1.1 % 0,8 % 9,8 %
(0,4 %) (1.2 %) (0,2 %) (0,2 %) (2,1 %)

Anwendungsfehler in Vorkommnissen mit ausschlieBlich Usability-Ursachen
insgesamt 223 Anwendungsfehler bei 419 Usability-Vorkommnissen
43,8 % Anwendungsfehler bei 509 Ursachen in Usability-Vorkommnissen

Kennzeichnung/

Falsche Montage / Reinigung / -
Handhabung Gebra.uchs- Beladung Sterilisation Lagerung Gerdtezustand
anweisung
43957 o 27 21 27 1 4
(23'2 70) 12,1 % 9,4 % 12,1 % 0,4 % 1,8 %
(e (6,4 %) (5 %) (6,4 %) (0,2 %) (1 %)
Wartung / S Sicherheits- Maﬁnahmerl Fehler-
Instandhaltung/ Kompatibilitit . gegen/ bei .
relevantes Teil robustheit
Reparatur Systemausfall
5 13 1 2 25
2,2 % 58 % 0,4 % 0,9 % N2%
(1.2 %) (3.1 %) (0,2 %) (0,5 %) (2,4 %)

3D 4

BEET Im oberen Teil:

Verteilung der 264 Anwendungsfehler aller 1222 Vorkommnisse und deren prozentualer Anteil
an den 264 Anwenderfehlern; in Klammern der prozentuale Anteil an allen 1222 Vorkommnissen
Im unteren Teil:

Verteilung der 223 Anwendungsfehler in 419 Usability-Vorkommnissen und deren prozentualer
Anteil an den 223 Anwendungsfehlern in den Usability-Vorkommnissen; in Klammern der prozen-
tuale Anteil an den 419 Usability-Vorkommnissen
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In einer Anwendermeldung hiefs es, eine Mitarbeiterin habe beidhindig gearbeitet.
Die Blisterverpackung eines Skalpells wurde zu ca. fiinfzig Prozent aufgerissen. Bei
der Entnahme des Skalpells blieb die Schutzhiille der Schneide unerwartet in der
Verpackung stecken und die Mitarbeiterin zog sich die jetzt offenliegende Schnei-
de durch den Mittelfinger der linken Hand. Als Folge wurden der Schwester Seh-
nen und Nerven durchtrennt. Nach mehrwéchigem Krankenstand waren keine Fol-
geschdden festzustellen.

Der Hersteller sah das Vorkommnis nicht im Zusammenhang mit seinem Medi-
zinprodukt, sondern in dem Zusammentreffen ungliicklicher Umstéinde. Zum Einen
erfolgte keine Information iiber den Wechsel des Herstellers der Skalpelle und die
damit verbundene gedinderte Handhabungsweise und zum Anderen nicht nachvoll-
ziehbare Bewegungsvorgdinge der Klinikangestellten bei der Entnahme des Skal-
pells aus der Verpackung. Durch eine Designinderung der Skalpelle werden diese
in Zukunft mit zwei Pins auf dem Klingenschutz fixiert sein, wodurch es zu einem
deutlich festeren Verbund kommt.

Weder dem Hersteller noch dem BfArM lagen vergleichbare Meldungen vor.
Das BfArM ging daher von einem Einzelfall aus. Der Hersteller hat den Anwender
auf die korrekte Handhabung hingewiesen und beabsichtigt, sein Produkt beziig-
lich des Klingenschutzes zu verbessern.

(HI-01-01-0013;8147)
Ein weiteres Beispiel fiir die falsche Handhabung stellt das folgende Vorkommnis dar:

Der Anwender meldete, dass ein Beatmungsgerit trotz korrekt eingestellter Beat-
mungsparameter und Alarmgrenzen weder beatmet noch alarmiert hat.

Der Kommentar des Herstellers zu diesem Vorkommnis besagte, dass er das
Geridit iiberpriift und keine technische Fehlerursache gefunden habe. Eine genaue
zeitliche Zuordnung der Eintrige des gerdteinternen Ereignisspeichers mit dem
Ablauf des Vorfalls war nicht mehr méglich. Die Ursache hierfiir wurde vom Her-
steller nicht ermittelt, ist aber wahrscheinlich auf eine entladene Backup-Batterie
zuriickzufiihren. Die ausgelesenen Speicheraufzeichnungen lassen dennoch den
Schluss zu, dass eine Alarmierung stattgefunden haben muss.

Der Hersteller vermutet als Ursache, dass der Anwender wahrscheinlich unbe-
absichtigt das Gerdt in den »Wartemodus« geschaltet hat. In diesem Modus
unterbricht das Geridt die Beatmung und schaltet den akustischen Alarm aus. Zur
Umschaltung muss der Anwender zwei verschiedene Tasten betdtigen und zwar
zuerst die Taste »Alarmstumm« und dann die Taste »100 % O «.

Das BfArM bewertete, dass dieses aus ergonomischer Sicht mangelhafte
Bedienkonzept die Ursache fiir eine vorhersehbare Fehlbedienung ist. In einer
Notfallsituation, in der der Anwender sowohl den Alarmton kurzzeitig unterdriik-
ken und dem Patienten 100 % O: applizieren mochte, kann es durch diese Funk-
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tion zu einem unbeabsichtigten und méglicherweise unbemerkten Abschalten des
Beatmungsgerdtes kommen. Als korrektive Mafinahmen wird der Hersteller die
Tastenkombination auf dem Gerdtefront mit »Wartemodus« kennzeichnen. Weiter-
hin wird eine zusdtzliche Meldung auf dem Bildschirm fiir die Dauer der Aktivierung
des »Wartemodus« erscheinen.

(OP-02-02-0021;1852/02)

Es folgt, in Bezug auf die Auftretenshéufigkeit, mit 12,9 Prozent der Anwendungsfehler
(34 Vorkommnisse) die mangelhafte Kennzeichnung des Produktes oder dessen unzurei-
chende Gebrauchsanweisung. In 2,8 Prozent aller Vorkommnisse kam es so zu Missver-
standnissen an der Mensch-Maschine-Schnittstelle.

In den Fillen, die ausschliefilich durch mangelnde Gebrauchstauglichkeit verursacht
wurden, findet sich der Fehler der unzuldnglichen Kennzeichnung bzw. Gebrauchsanwei-
sung in 27 Féllen (12,1 Prozent der Anwendungsfehler bei denUsability-Vorkommnis-
sen). In 6,4 Prozent aller Usability-Flle ist diese Art des Anwendungsfehlers zu finden.

Dieser Anwendungsfehler kann die Gebrauchsanweisung betreffen, die nicht ausfiihr-
lich oder missverstdndlich ist oder aber Fehleranzeigen, die durch einen Zahlencode dar-
gestellt werden, obwohl auch eine genauere Information an den Anwender méglich wire.
Er kann desweiteren fehlende / falsche / unzureichende Warnhinweise, Nutzungsanwei-
sungen oder Ahnliches, die auf dem Gerit angebracht sind, betreffen. So sollte z. B. ein
Not-Aus-Schalter deutlich und fiir jeden in seiner Funktion ersichtlich, an den entspre-
chenden Gerdten angebracht sein. Im folgenden Beispiel ist eine fehlende Kennzeich-
nung von Schlduchen beschrieben:

Der Anwender meldete, dass es wiihrend des Einsatzes eines OP-Auflagensystems
zu Verbrennungen beim Patienten gekommen ist. Ursache hierfiir war nach Anga-
ben des Anwenders eine Verwechslung der drei vom Steuergerit zu der Wirmemat-
te fiihrenden Luftschléiuche. Die Schliduche waren weder mechanisch noch optisch
kodiert.

Der Hersteller argumentiert in seiner Stellungnahme, dass der Warmluft-
schlauch iiblicherweise durch ein rotes Klebeband bzw. Farbpunkte gekennzeichnet
ist. Im konkreten Fall war dieses méglicherweise vergessen worden. Weiterhin hatte
der Hersteller die Kennzeichnung modifiziert und die Schlauchanschliisse rot bzw.
blau eingefdrbt. Als korrektive Mafinahme informierte der Hersteller alle Kunden
iiber das Risiko und empfahl, die Schlduche zu iiberpriifen. Wenn keine Markierun-
gen vorhanden sind, sollten die Schlduche durch die modifizierte Version ersetzt
werden. Weiterhin iiberarbeitet der Hersteller die Gebrauchsanweisung.

Das BfArM bewertete die korrektiven Mafinahmen des Herstellers als ausrei-
chend im Sinne der Risikominimierung.

(OP-01-99-0009;2268/04)
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Ein weiteres Beispiel fiir unzureichende Kennzeichnung ist das Vorkommnis mit einem
Narkosebeatmungsgerat:

Der Anwender meldete, dass ein Narkosebeatmungsgerdt nach ca. 3,5 Stunden
OP »Fehler 717« alarmierte und die Beatmung einstellte. Die Handbeatmung des
Patienten iiber das Kreisteil des Narkosegerdites war méglich. Ein zweites herbeige-
holtes Geriit verhielt sich entsprechend.

Das Geriit wurde vom Hersteller iiberpriift und es konnte hierbei kein technischer
Fehler der Gerdte festgestellt werden. Eine Fehlermeldung »Fehler 717« wird spezifi-
kationsgemdfS vom Geriit erzeugt, wenn am Patienten iiber mehrere Atemzyklen ein
unzuldssig hoher oder niedriger Beatmungsdruck auftritt. Um eine interne Instabilitdt
auszuschliefen, wird von dem System ein automatischer Warmstart (Reset) durchge-
fiihrt. Wenn die gleiche Drucksituation innerhalb von fiinf Minuten erneut auftritt,
schaltet sich das Gerdt mit der Fehlermeldung »Fehler 717« und akustischen Alar-
mierung ab, um eine Druckschddigung des Patienten zu verhindern. Eine Erkldrung
fiir das Gerdteverhalten am Vorkommnistag konnte die besondere Beatmungssitua-
tion mit Einlungenbeatmung sein. Moglicherweise ist es unter drucklimitierter Beat-
mung mit kleinen Atemhubvolumina unter laufender Absaugung zu negativen Driicken
gekommen und hierdurch zum Auslosen des spezifischen Geriteverhaltens.

Das BfArM bemdingelte die unzureichende Anwenderfreundlichkeit sowie die
unverstdndliche Fehlermeldung »Fehler 71 7«, die den Anwender iiber den tatséch-
lichen Gerdte- und Patientenzustand verunsichern kann und somit zukiinftig ver-
mieden werden sollte.

(OP-02-04-0003;1371/03)

Der nicht beurteilbare Gerdtezustand hat mit 31 Vorkommnissen (11,7 Prozent) zu den
Anwendungsfehlern beigetragen und ist in 2,5 Prozent aller 1222 Vorkommnisse zu finden.

Nur vier der Anwendungsfehler, die den schwer zu beurteilenden Gerdtezustand
betrafen, sind in reinen Usability-Vorkommnissen aufgetreten. Damit ist dieser Fehler in
lediglich einem Prozent der Gebrauchstauglichkeitsfélle zu beobachten. Er betrifft Gera-
te, bei denen der Anwender nicht sicher auf die Funktionstiichtigkeit des Medizinproduk-
tes schliefsen konnte. Es war in diesen Féllen dem Anwender nicht méglich, zu beurteilen,
ob das Gerit z. B. mit Klammern bestiickt war oder Ahnliches.

Der Hersteller meldete, dass das Klammergerit wihrend einer TAR (tiefe anteriore
Rektumresektion) als leer befunden wurde.

Die Gerdtepriifung durch den Hersteller ergab, dass die Klammerformung
innerhalb der Spezifikation lag und das Gerdt Klammern enthielt. Die Reklamation
konnte nicht bestdtigt werden.

Das BfArM schloss den Fall ab.

(HI1-01-12-0006;0118/03)
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In weiteren 27 Vorkommnissen (10,2 Prozent der Anwendungsfehler) konnte bei der Rei-
nigung oder Sterilisation auf ein Problem der Anwendung geschlossen werden. Dies ist
ein Anteil von 2,2 Prozent an allen Vorkommnissen.

Alle Anwendungsfehler, die die Reinigung oder Sterilisation betreffen, haben sich in
reinen Gebrauchstauglichkeitsvorkommnissen ereignet. Damit machen die hier beschrie-
benen Anwendungsfehler 12,1 Prozent der Anwendungsfehler in den Usability-Féllen aus
und sind in 6,4 Prozent dieser zu finden.

In den Féllen mit Anwendungsproblemen bei der Reinigung / Sterilisation geniigten
die Instrumente nicht den an sie gerichteten Erwartungen. Z. B. konnten sie nur ungenii-
gend auseinandergebaut werden oder hielten den Temperaturen und Chemikalien der
Sterilisation bzw. Reinigung nicht stand.

Bei einer Patientin wurde im Kniegelenk ein verbliebener Metallring radiologisch
identifiziert. In dem hierzu erstellten medizinischen Gutachten konnte der Zeit-
punkt, zu dem der Ring in das Kniegelenk verbracht worden sein muss, auf eine
Arthroskopie zuriickverfolgt werden. Anhand der radiologischen Struktur hat der
Gutachter die Vermutung gedufert, dass es sich in diesem Fall um ein losgeléstes
Stiick eines Trokars (Sicherheitsring) handeln konnte.

Als Ursache fiir das Herauslosen dieses Sicherheitsringes erklirte der Herstel-
ler, dass aufgrund der zunehmenden Aktualitit der TSE/BSE-Problematik (Trans-
missible Spongiform Encephalopathy / Bovine Spongiform Enzephalopathy) in der
Jiingeren Vergangenheit vielfach schdrfere Reinigungs- und Aufbereitungsmethoden
bei der Wiederaufbereitung von wiederverwendbaren Operationsinstrumenten im
Hinblick auf Inaktivierung von Prionen eingesetzt wiirden. Die betroffenen Trokare
mit verlotetem Sicherheitsring seien vor der Einfiihrung dieser verschiirften Reini-
gungsverfahren entwickelt worden und hdtten in ihrer Ausfiihrung daher die
Grundlegenden Anforderungen erfiillt. Auf Dauer kénne jedoch das Lot des Sicher-
heitsringes durch die verschdrften Reinigungsverfahren beschddigt werden, sodass
ein Herauslésen des Ringes vor, wihrend oder nach einem operativen Eingriff nicht
sicher ausgeschlossen werden kann.

Das BfArM bewertete, dass ein fehlender Sicherheitsring jedoch weder dem
Operateur auffdllt, da die Funktion des Trokars nicht von dem Vorhandensein des
Sicherheitsringes abhéngt, noch dem OP-Personal oder dem Reinigungspersonal,
da der Trokar hierfiir sehr genau inspiziert werden muss.

Das BfArM verlangte aufgrund der Vorkommnisstatistik und den beiden gemel-
deten Vorkommnissen vom Hersteller, korrektive Mafinahmen zur Schadensbe-
grenzung bei den Anwendern durchzufiihren.

(H1-02-04-0022;2004/03)

Die mangelnde Fehlerrobustheit eines Produktes, die 9,8 Prozent (26 Vorkommnisse)
der Anwendungsfehler betrifft, konnte in 2,1 Prozent aller Vorkommnisse beobachtet
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werden. 25 der 26 Anwendungsfehler, die die unzureichende Alltagstauglichkeit betref-
fen, finden sich in reinen Gebrauchstauglichkeitsvorkommnissen. Sie machen somit 11,2
Prozent der Anwendungsfehler in Usability-Fillen aus und sind in 2,4 Prozent dieser
Fille beschrieben. Zu diesen Anwendungsfehlern tragen die Gerdte bei, bei denen die
vorhersehbare grobe Behandlung des Medizinproduktes im Arbeitsalltag nicht ausrei-
chend beachtet wurde. In diesen Fillen fiihrte die Kumulation von Alltagsbeschédigungen
bzw. kraftvollem Gebrauch zum Versagen des Medizinproduktes.

Der Anwender meldete, dass es bei einer zentralen Gasversorgungsanlage zum
plétzlichen Herausspringen der unter Druck befindlichen Wandentnahmedose
fiir Sauerstoff kam. Des weiteren wurde in der Anwendermeldung von mehreren
Féllen gesprochen, in denen es zum Bruch der Wanddosen und damit verbunde-
nem Gasaustritt kam.

Der Hersteller fiihrte daraufhin Untersuchungen an den Wandentnahmeven-
tilen der betroffenen Produktionsserie durch, u. a. Versuche zum Verhalten bei
Uberdruck und mechanischer Belastung. Es konnten keine Produkte mit mangel-
hafter Standfestigkeit gefunden werden. Desweiteren wurden die bei einem her-
ausgeschleuderten Ventil auftretenden Kriifte und die damit einhergehende
Flugbahn berechnet und im Versuch simuliert. Aus der Analyse des Herstellers
ergab sich ein vernachldssigbares Risiko fiir Patienten oder andere Personen.
Der Hersteller gibt an, dass nur durch iibermifiig grofie mechanische Krifte ein
wie hier angezeigter Bruch der Wandentnahmeventile moglich ist. Als Ursache
sind mechanische Stéfe anzunehmen, die entweder direkt auf die Wandentnah-
me oder auf eingekoppelte Entnahmearmaturen wirken, z.B. Kollisionen mit Bet-
ten oder Gerdtewagen oder deren Anbauten.

Der Hersteller veranlasste eine Konstruktionsdnderung. Diese Forménderung
ergab eine errechnete Stabilitdtserh6hung um ca. Faktor zwei.

Das BfArM bewertete die korrektiven Mafinahmen des Herstellers als ausrei-
chend im Sinne der Risikominimierung.

(OP-02-01-0001;1191/03)

Bei den durch Anwendungsfehler wihrend der Montage oder Bestiickung des Produktes
hervorgerufenen 21 Vorkommnissen (acht Prozent der Anwendungsfehler) waren alle in
reinen Usability-Vorkommnissen zu finden. Diese Ursache kann in 9,4 Prozent der
Gebrauchstauglichkeitsfélle bestimmt werden und macht fiinf Prozent der Anwendungs-
fehler in diesem Bereich aus.

In 15 Féllen (5,7 Prozent der Anwendungsfehler) wurden zwei oder mehr Gerdte
gemeinsam betrieben, die nicht miteinander kompatibel waren. Dennoch konnten sie mit-
einander verbunden werden. Diese Problematik lag in 1,2 Prozent aller Vorkommnisse vor.

Bei den reinen Gebrauchstauglichkeitsféllen war dieser Anwendungsfehler in 13 Vor-
kommnissen prasent und damit in 3,1 Prozent aller Usability-Flle.
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Seltenere Anwendungsfehler sind in den Bereichen Wartung / Instandhaltung / Repa-
ratur (1,9 Prozent der Anwendungsfehler), fehlende Fehlerpravention durch Nichteinbau
eines sicherheitsrelevanten Bauteiles (1,1 Prozentder Anwendungsfehler), unzureichen-
de Moglichkeiten bei Systemausfall (0,8 Prozentder Anwendungsfehler) und mogliche
Fehler bei der Lagerung des Medizinproduktes (0,4 Prozentder Anwendungsfehler).

41.3 FoLGEN

PERSONENGEFAHRDUNG
Bei den 1222 gemeldeten Vorkommnissen wurden 1180 Personen gefihrdet. Wie in
Tabelle 4110 dargestellt ist, waren dabei 1064 Patienten (87,1 Prozent aller Patienten)
und 116 Mitarbeiter (Arzte, OP-Schwestern, Service-Techniker etc.) von der Gefihrdung
betroffen. In 9,5 Prozent aller 1222 Vorkommnisse wurde ein Mitarbeiter gefihrdet.

Personengefdhrdung im Vergleich
Um die Relevanz von Ergonomie-Problemen herauszufinden, wurden vergleichend die
Fille betrachtet, in denen nur technische Ursachen vorlagen und solche, bei denen aus-
schliefRlich Anwendungs- bzw. Anwenderfehler vorlagen (Tabelle 4111). Die Anzahl der
nur durch Gebrauchstauglichkeit (Anwender- und Anwendungsfehler) verursachten Vor-
kommnisse liegt bei 419 und die der rein technisch bedingten Vorkommnisse (Einzelfeh-
ler und technisch-systematische Fehler) bei 403.

Im Vergleich ist zu erkennen, dass bei den Usability-Vorkommnissen 91,4 Prozent der
Patienten (383 Patienten) gefdhrdet wurden und damit mehr als bei den technisch
bedingten Vorkommnissen. In den technisch bedingten Vorkommnissentrat zu 83,1 Pro-
zent eine Patientengefdahrdung (335 Patienten) auf. Umgekehrt ist dies bei der Gefahr-
dung der Mitarbeiter. In den technischen Problemféllen wurden mit 12,9 Prozent doppelt
so viele Mitarbeiter (52 Mitarbeiter) gefihrdet wie bei den Usability-Fillen mit 6,4 Pro-
zent (27 Mitarbeiter).

PATIENTENSCHADIGUNG
Insgesamt wurden bei allen 1222 Vorkommnissen 471 Patienten geschddigt. Die Auswer-
tung der Archivdaten des BfArM zeigte, dass in mehr als jedem dritten Vorkommnis ein
Patient geschadigt wurde.

Anhand der Tabelle 4112 ist zu erkennen, dass die mit 36,9 Prozent (174 Patienten)
haufigsten Verletzungen die mit »kritisch I« beschriebenen, schwerwiegenden Komplika-
tionen sind. Diese erforderten in 14,2 Prozent der Vorkommnisse eine chirurgische oder
intensivmedizinische Intervention. Ein Fallbeispiel fiir eine Patientenschddigung »kritisch
l«ist folgende Meldung:
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Personengefihrdung

Personengefihrdung in allen Vorkommnissen
Personen in 1222 Vorkommnissen

1180
(96,6 %)

Patienten Mitarbeiter
in 1222 Vorkommnissen in 1222 Vorkommnissen

1064 16
(871 %) (9,5 %)

Personengefihrdung im Vergleich

Personengefihrdung in Vorkommnissen mit ausschlieRlich Usability-Ursachen
Personen in 419 Vorkommnissen

Patienten Mitarbeiter
in 419 Vorkommnissen in 419 Vorkommnissen
383 27
(91,4 %) (6,4 %)

Personengefihrdung in Vorkommnissen mit ausschlieilich technisch bedingten Ursachen
Personen in 403 Vorkommnissen

Patienten Mitarbeiter
in 403 Vorkommnissen in 403 Vorkommnissen
335 52
(83,1 %) (12,9 %)

IEWAN Gefihrdete Personen insgesamt und deren prozentualer Anteil an den 1222 Vorkommnissen und
die Verteilung der Gefahrdung auf Patienten / Mitarbeiter und in Klammern deren prozentualer
Anteil an den 1222 Vorkommnissen

IEFWT Personengefihrung aufgeteilt in Patienten und Mitarbeiter im Vergleich der Gefihrdung in 419
reinen Gebrauchstauglichkeitsvorkommnissen und 403 ausschlief3lich technisch bedingten Vor-
kommnissen und in Klammern deren prozentualer Anteil an den 419 bzw. 403 Vorkommnissen .
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Patientenschadigung

Personenschidigung in allen Vorkommnissen
471 Patienten geschidigt bei 1222 Vorkommnissen
49,7 % Patientenschidigungen insgesamt

rnach- hwer- Teil im
VF 1ac gering scnwe kritisch | kritisch Il Tod Patienten
lassigbar wiegend .
verblieben
24 74 15 174 29 17 38
51 % 15,7 % 24,4 % 36,9 % 6,2 % 3,6% 81 %
(2 %) (6,1 %) (9,4 %) (14,2 %) (2,4 %) (1,4 %) (3.1 %)
| Tob 411]

Patientenschadigung im Vergleich

Personenschidigung in Vorkommnissen mit ausschlieflich Usability-Ursachen
208 Patienten geschadigt in 419 Vorkommnissen
49,6 % Patientenschadigung

vernach- schwer- Teil im
lissi gering . kritisch | kritisch Il Tod Patienten
assigbar wiegend .
verblieben
14 35 56 68 8 7 20
6,7 % 16,8 % 26,9 % 32,7 % 3.8% 3,4 % 9,6 %
(3.3 %) (8.4 %) (13,4 %) (16,2 %) (1,9 %) (1,7 %) (4,8 %)

Personenschidigung in Vorkommnissen mit ausschliefllich technisch bedingten Ursachen
97 Patienten geschadigt in 403 Vorkommnissen
24,1 % Patientenschadigung

vernach- schwer- Teil im
lissi gering . kritisch | kritisch Il Tod Patienten
assigbar wiegend .
verblieben
7 8 17 48 2 3 12
72 % 8,2 % 175 % 49,5 % 2,1 % 3,1 % 12,4 %
(1.7 %) (2 %) (4.2 %) (1,9 %) (0,5 %) (0,7 %) 3 %)

IR Verteilung der 471 geschidigten Patienten bei allen 1222 Vorkommnissen und prozentuale Ver-
teilung bezogen die 471 geschidigten Patienten; in Klammern die prozentuale Verteilung bezo-
gen auf alle Patienten in 1222 Vorkommnissen

BN Patientenschidigung aufgeteilt im Vergleich der Schidigung des Patienten in 419 reinen
Gebrauchstauglichkeitsvorkommnissen und 403 ausschlieSlich technisch bedingten Vorkomm-
nissen und deren prozentuale Verteilung bezogen die geschadigten 208 bzw. 97 Patienten; in
Klammern die prozentuale Verteilung bezogen auf 419 bzw. 403 Vorkommnisse
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Der Hersteller meldete, dass der Perforator bei der Schédeltrepanation nicht
stoppte und sowohl die Dura als auch der Sinus sagitalis verletzt wurden.

In seinem Kommentar zu dem Vorkommnis erlduterte der Hersteller, dass der
Mechanismus, der beim Durchbohren der Schéidelkalotte durch den Widerstands-
verlust wihrend des Durchtrittes des Bohrers durch den Knochen den weiteren
Drill des Bohrers verhindert, funktionierte sowohl bei den Riickstellmustern als
auch bei dem zuriickgeschickten Produkt des Anwenders einwandfrei. Der Herstel-
ler konnte daher keinen Produktmangel nachvollziehen. Er hat eine Anwenderschu-
lung durchgefiihrt.

Das BfArM schloss den Fall ab.

(OP-01-04-0008;1259/02; 1306/02; 2071/03; 0782/04; 0783/04)

An zweiter Stelle der Schadigungsstatistik steht mit 115 Meldungen und einem Viertel
der Patientenschadigungen die schwerwiegende Verletzung oder Beeintrachtigung, die
eine drztliche Behandlung erfordert. Diese Patientenverletzung ist in 9,4 Prozent aller
Vorkommnisse zu beobachten. Zu dieser Verletzungskategorie zdhlen zu einem grofden
Teil die Patienten mit Verbrennungen bei Operationen mit HF-Gerdten.

Der Anwender meldete ein Vorkommnis, bei dem der Patient eine ca. zwei Zentime-
ter lange Hautnekrose am linken Oberschenkel erlitt. Wihrend der OP wurde der
Kauter auf dem mit einem Hemd bedeckten Bauch abgelegt, wobei plotzlich ein
Ton auftrat und das Gerdt aktiviert wurde.

Der Hersteller untersuchte das Geriit, stellte jedoch keine sicherheitsrelevanten
Mdngel fest. Zwar war eine Softtouchtaste eingerissen und die NE-Buchse war zu
leichtgdingig, jedoch trugen die Fehler nicht zum Vorkommnis bei. Da der Handgriff
nach der OP entsorgt wurde, war keine Untersuchung mehr méglich. Die Ursache
der unbeabsichtigten Auslosung konnte nicht ermittelt werden. Der Hersteller weist
in seiner Gebrauchsanweisung darauf hin, dass Elektrodengriffe oder Koagula-
tionspinzetten nicht auf den Patienten abgelegt werden diirfen. Gleiches besagen
die allgemeinen Anwendungsregeln fiir die HF-Chirurgie.

Eine genaue Kldrung der Ursache fiir das Vorkommnis war nach Ansicht des
BfArM nicht mehr moglich.

(EM-06-04-0014;1632/03)

Es folgen mit 15,7 Prozent der Schadigungen die geringen Verletzungen, die voriiberge-
hen und keine drztliche Behandlung erfordern. Dies war bei 74 Patienten entsprechend
6,1 Prozent aller Meldungen der Fall.

In 38 Vorkommnissen (3,1 Prozent aller Vorkommnisse) mit Medizinprodukten des
Anwendungsbereiches OP, kam es zum Verbleib von Teilen des Produktes im Patienten.
Dieses kam in den meisten Féllen durch einen Bruch des Medizinproduktes zustande.
Haufig wurde das Bruchstiick erst postoperativ beim Rontgen bemerkt oder das abge-
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brochene Teil konnte, trotz ausgedehneter Such, wiahrend der Operation nicht geborgen
werden. Bei letzterem verldngerte sich die Operationszeit teilweise betrdchtlich.

Der Hersteller meldete das Abfallen eines 15°-Skalpells in den Patienten. Die
Schneide verblieb im Patienten.

Laut Hersteller wird als potentielle Ursache fiir das Abfallen das fehlerhafte
Einsetzen der Schneide oder der unbeabsichtigte Stofs gegen ein anderes Instru-
ment gesehen. Das Instrument wurde nicht zur Untersuchung geschickt, der
Anwender soll es ohne Beanstandung weiterverwendet haben.

Das BfArM bewertete, dass ein Funktionsmangel oder Anwendungsrisiko aus

den vorliegenden Informationen nicht abgeleitet werden konnte.
(EM-06-04-0008;1848/02)

Einen geringen Anteil machen die Verletzungen »kritisch ll« mit 6,2 Prozent der Schadi-
gungen bei 29 Meldungen aus. Dies sind schwere Komplikationen, die eine dauerhafte,
schwere Beeintrachtigung bedeuten. In 2,4 Prozent aller Vorkommnisse wurde eine sol-
che Verletzung des Patienten beschrieben. Unter diese Art der Verletzung fallen z.B. nicht
vorgesehene Anus praeter, die bei Vorkommnissen mit Intraluminal-Staplern auftraten.

Eine Meldung beschrieb, dass unter Anwendung des Klammernahtinstruments eine
ausgeprdgte Blutung mit Tod des Patienten auftrat.

Der Hersteller teilte mit, dass das Instrument nicht zur Untersuchung retour-
niert wurde. Die Ursache des Vorkommnisses konnte nicht festgestellt werden.
Nach den Angaben des Arztes wurde das Instrument asserviert. Im Zeitraum vom
Anfang 2004 bis zum Ende 2006 wurden 50.994 Produkte des Klammernaht-
instruments vermarktet, im gleichen Zeitraum wurden dem Hersteller zwolf dhnli-
che Meldungen bekannt.

Das BfArM bewertete, dass eine Beurteilung der Ursache des Vorkommnisses
im o0.g. Fall nicht méglich sei. Der Vorgang wurde abgeschlossen.

(HI-01-12-0062;3538/06)

Des Weiteren gingen 24 Patienten mit vernachldssigbaren Befindlichkeitsstérungen und
voriibergehenden, leichten Beschwerden und Verletzungen in die Statistik ein. Sie mach-
ten damit 5,1 Prozent der Patientenschadigungen aus. Insgesamt konnte diese Befind-
lichkeitsstorung in zwei Prozent der 1222 Vorkommnisse nachgewiesen werden.

Der Tod eines Patienten ist gliicklicherweise die seltenste Folge. Bei den 1222 Vor-
kommnissen kamen insgesamt 17 Patienten ums Leben. Damit verstarben 3,6 Prozent
der geschddigten Patienten. Bezogen auf alle Vorkommnisse gab es in 1,4 Prozent einen
Todesfall.
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Patientenschadigung im Vergleich

Betrachtet man die Patientenschddigung im Vergleich der Fille mit ausschliefilich tech-
nischen Ursachen und denen mit reinen Usability-Problemen (Tabelle 4113), zeigt sich,
dass bei Letzteren doppelt so viele Patienten geschddigt wurden. So wurden in den
419 durch mangelnde Gebrauchstauglichkeit hervorgerufenen Vorkommnissen 208
Patienten geschadigt und damit wurde in fast der Hilfte aller reinen Usability-Fille ein
Patient geschddigt. Bei den technisch bedingten 403 Fillen wurden nur 97 Patienten
geschddigt, somit wurde bei diesen Vorkommnissen in jedem vierten Fall ein Patient
geschadigt.

Bei den Gebrauchstauglichkeitsfehlern verteilt sich die Schwere der Patientenscha-
digung hauptsachlich in die zwei Kategorien »kritisch I« mit 68 Féllen und 32,7 Prozent
der Verletzungen (16,2 Prozent der Usability-Vorkommnisse) und »schwerwiegend« mit
56 Fillen, die 26,9 Prozent der Patientenschddigungen (13,4 Prozent der Usability-
Vorkommnisse) ausmachen. In 8,4 Prozent der Usability-Vorkommnisse wurden 35
Patienten gering geschadigt. Bei zwanzig Patienten (4,8 Prozent der Usability-Vor-
kommnisse) verblieb ein Teil des Medizinproduktes im Koérper.

Dagegen dominiert bei den technisch bedingten Vorkommnissen die Schadigung »kri-
tisch I« mit 48 geschddigten Patienten und 49,5 Prozent der Verletzungen (11,9 Pro-
zent der technisch bedingten Vorkommnisse). Es folgt mit grofem Abstand und 17
Meldungen (4,2 Prozent der technisch bedingten Vorkommnisse) die schwerwiegende
Verletzung des Patienten. Zwolf Patienten (drei Prozent der technisch bedingten Vor-
kommnisse) behielten Teile des Medizinproduktes im Korper zuriick.

Zwar werden bei den Usability-Problem-Fillen deutlich mehr Patienten geschadigt,
jedoch entfallen hier 32,7 Prozent auf den Schweregrad »kritisch I« wihrend, es bei
den technisch bedingten Féllen 49,5 Prozent sind. Somit ist die Verletzung, die sich
der Patient in technisch bedingten Fillen zuzieht, schwergradiger. »kritisch ll« und der
Tod des Patienten sind bei den technisch bedingten Féllen sowie bei den Usability-Vor-
kommnissen eher selten. So verstarben in 1,7 Prozent der Usability-Vorkommnisse sie-
ben Patienten und acht Patienten wurden bleibend geschddigt. Wie kritisch ein im
Patienten verbliebenes Teil fiir diesen ist, ldsst sich nur von Fall zu Fall einschitzen.

MITARBEITERSCHADIGUNG

Betrachtet man die Verletzungen von Mitarbeitern ist anhand der Tabelle 4114 sofort
zu bemerken, dass hier keine so schweren Verletzungen wie in der Gruppe der Patien-
ten auftreten. Dauerhafte schwere Beeintrachtigungen oder Verletzungen mit Todes-
folge wurden nicht gemeldet. Die Gesamtzahl der Verletzungen bei den Mitarbeitern
ist ebenfalls deutlich niedriger als die der Patienten. Insgesamt wurden 47 Mitarbeiter
verletzt, dies bedeutet, dass in 3,8 Prozent aller beschriebenen Fille ein Angestellter
geschddigt wurde, wihrend in etwa der Hilfte aller Vorkommnisse ein Patient verletzt
wurde.
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Mit 53,1 Prozent (25 Mitarbeiter) ist die geringe Verletzung die haufigste Schadi-
gung der Mitarbeiter. Diese Mitarbeiterverletzung kann in zwei Prozent aller Vorkomm-
nisse gefunden werden.

Der Anwender meldete das Auftreten einer kleinen Verbrennung am Handgelenk,
als bei Konnektierung der Bipolarpinzette der Metallbiigel der Ampel beriihrt
wurde.

Der Hersteller fiihrte in seiner Stellungnahme aus, dass bei dem Vorkommnis
nicht kompatibles Zubehér verwendet worden sei.

Die Anfrage bei der Klinik gab diese die Auskunft, die Schwester habe verse-
hentlich den monopolaren Ausgang fiir die Pinzette verwendet und sei an den geer-
deten Metallbiigel gekommen.

Das BfArM bewertete das Vorkommnis als nicht durch das Medizinprodukt ver-
ursacht.

(EM-06-04-0035;1654/02)

An zweiter Stelle steht die schwerwiegende Verletzung von 13 Mitarbeitern (1,1 Prozent
der Vorkommnisse), gefolgt von zwolf kritischen Verletzungen (ein Prozent der Vor-
kommnisse), die eine chirurgische oder intensivmedizinische Intervention erforderten.
Sieben Mitarbeiter (0,6 Prozent der Vorkommnisse) wurden vernachldssigbar geschadigt.

Mitarbeiterschadigung im Vergleich
In der Tabelle 4115 ist die Mitarbeiterschddigung in Féllen mit Usability-Problemen denen
mit technischen Problemen gegeniibergestellt. Es ist zu erkennen, dass bei den rein tech-
nisch bedingten Vorkommnissen Mitarbeiter geschadigt wurden als bei den Usability-
Vorkommnissen.

Der Anteil der geringen Beschwerden ist in beiden Statistiken mit sieben betroffenen
Mitarbeitern gleich (je 1,7 Prozent der Usability-Fille und technisch bedingten Vor-
kommnisse). Dieser Schweregrad macht auch den Grof3teil der Verletzungen aus. Die
zweitgrofste Gruppe mit je fiinf Betroffenen (je 1,2 Prozent der Usability-Falle und tech-
nisch bedingten Vorkommnisse) sind die schwerwiegenden Verletzungen.

Als Unterschied ist festzustellen, dass bei den technischen Problemen in der Kategorie
mit vernachldssigbaren Befindlichkeitsstorungen drei Meldungen (0,7 Prozent der tech-
nisch bedingten Vorkommnisse) vorlagen, jedoch keine mit Usability-Problemen. Bei die-
sen Problemfillen konnte eine Meldung mit einer Verletzung »kritsch l«( 0,2 Prozent der
Usability-Falle) verzeichnet werden.

OP-ZEITVERLANGERUNG
Neben der Gefdhrdung und Schéddigung von Personen konnten noch weitere Konsequen-
zen der verschieden Vorkommnisse bestimmt werden. Weitere Folgen waren zahlreiche
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Mitarbeiterschadigung

Mitarbeiterschidigung in allen Vorkommnissen
47 Mitarbeiter geschédigt in 1222 Vorkommnissen
3,8 % Mitarbeiterschddigung

vernachléssigbar gering schwerwiegend kritisch |
7 25 13 12
14,9 % 531 % 277 % 43 %
(0,6 %) (2 %) (1.1 %) (1 %)

Mitarbeiterschadigung im Vergleich

Mitarbeiterschidigung in Vorkommnissen mit ausschlief3lich Usability-Ursachen
13 Mitarbeiter geschédigt in 419 Vorkommnissen
3,1 % Mitarbeiterschddigung

vernachlassigbar gering schwerwiegend kritisch |
7 5 1
0 53,8 % 38,5 % 77 %
(1,7 %) (1.2 %) (0,2 %)

Mitarbeiterschadigung in Vorkommnissen mit ausschliefilich technisch bedingten Ursachen
15 Mitarbeiter geschédigt in 403 Vorkommnissen
3,7 % Mitarbeiterschadigung

vernachlassigbar gering schwerwiegend kritisch |
3 7 5
20 % 46,7 % 33,3 % 0
(0,7 %) (1,7 %) (1.2 %)
L Tb 415

IE™WNY Verteilung der 47 geschidigten Mitarbeiter in allen 1222 Vorkommnissen und prozentuale Ver-
teilung bezogen alle 47 geschadigten Mitarbeiter; in Klammern die prozentuale Verteilung bezo-
gen auf alle 1222 Vorkommnisse

BN Mitarbeiterchidigung aufgeteilt im Vergleich der Schidigung des Mitarbeiters bei 419 reinen
Gebrauchstauglichkeitsvorkommnissen und 403 ausschlieSlich technisch bedingten Vorkomm-
nissen und deren prozentuale Verteilung bezogen die 13 bzw. 15 geschédigten Mitarbeiter; in
Klammern die prozentuale Verteilung bezogen auf die 419 bzw. 403 Vorkommnisse
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OP-Zeitverlangerung

OP-Zeitverlangerung in allen Vorkommnissen
449 Verzégerungen bei 1222 Vorkommnissen
36,7 % OP-Zeitverlingerung

unbekannt bis zu 15 min bis zu 30 min bis zu 60 min biszu 2 h mehr als 2 h
417 2 1 10 6 3
92,9 % 0,4 % 2,4 % 22 % 1,3 % 0,7 %
(34,1 %) (0,2 %) (0,9 %) (0,8 %) (0,5 %) (0,2 %)

OP-Zeitverlangerung im Vergleich

OP-Zeitverlingerung in Vorkommnissen mit ausschliefflich Usability-Ursachen
184 Verzégerungen bei 419 Vorkommnissen
43,9 % OP-Zeitverlingerung

unbekannt bis zu 15 min bis zu 30 min bis zu 60 min bis zu 2 h mehr als 2 h
167 2 5 6 2 2
90,8 % 1,1 % 2,7 % 3,3% 1,1% 1,1 %
(39,9 %) (0,5 %) (1,2 %) (1.4 %) (0,5 %) (0,5 %)

OP-Zeitverlangerung in Vorkommnissen mit ausschlieflich technisch bedingten Ursachen
118 Verzégerungen bei 403 Vorkommnissen
29,3 % OP-Zeitverldngerung

unbekannt bis zu 15 min bis zu 30 min bis zu 30 min bis zu 2 h bis zu 2 h
110 5 1 2
93,2 % 0 4.2 % 0,8 % 1,7 % 0
(27,3 %) (1,2 %) (0,2 %) (0,5 %)

IE™WNT Verteilung der OP-Zeitverlingerung bei allen 1222 Vorkommnissen und prozentuale Verteilung
bezogen die 449 gverzégerten OPs; in Klammern die prozentuale Verteilung bezogen auf alle
1222 Vorkommnisse

IRl OP-Zeitverlingerung aufgeteilt im Vergleich der 419 reinen Gebrauchstauglichkeitsvorkommnisse
und 403 usschlieRlich technisch bedingten Vorkommnisse und deren prozentuale Verteilung
bezogen die 184 bzw. 118 OP-Zeitverlangerungen; in Klammern die prozentuale Verteilung bezo-
gen auf die 419 bzw. 403 Vorkommnisse
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Verldngerungen der OP-Zeiten, die in Tabelle 4116 darstellt sind. In 449 Vorkommnismel-
dungen wurden OP-Zeitverldngerungen entweder explizit erwdhnt oder es konnte auf
Grund der Beschreibung des Vorkommnisherganges darauf geschlossen werden. Somit
kam es in 36,7 % aller 1222 Vorkommisse zu einer Verldngerung der OP-Zeit.

In 92,9 Prozent der Meldungen mit einer Verldngerung der OP-Zeit wurden keine
Angabe zu der Linge dieser Verzégerung gemacht. Ein Beispiel fiir eine lingere Verzoge-
rung ist nachfolgend dargestellt.

Der runde Teil, an dem der Gamma-Nagel am Zielgerdt montiert ist, loste sich
wdhrend der Operation. Da es nicht méglich war, den Nagel freihdndig zu arretie-
ren, musste in anderes Krankenhaus einen Ersatz des Zielgerdtes zur Verfiigung
stellen. Prdoperativ war ein Standard-Gamma-Nagel geplant. Nach dem Frei-
handversuch musste der Operateur auf einen langen Gamma-Nagel umsteigen.
Die Verldngerung der Operation und die Wartezeit auf ein neues Gerit betrugen
zusammen etwa drei Stunden.

Der Hersteller teilte mit, dass es sich bei dem beanstandeten Gerdit um ein
inzwischen veraltetes Produkt handelt, welches zusdtzlich durch Hammerschldge
beschddigt war. Der Hersteller hat schon seit ldngerem ein neues Produkt auf dem
Markt, welches das Beanstandete ersetzt hat.

Das BfArM schloss den Fall ab.

(HI-04-04-0010; 7099)

In elf Vorkommnissen kam es zu einer Verzogerung bis zu dreifdig Minuten (0,9 Prozent
aller 1222 Vorkommnisse) und in zehn Féllen (0,8 Prozent aller Vorkommnisse) zu einer
Verlangerung der OP-Dauer um bis zu sechzig Minuten. Sechs Operationen (0,5 Prozent
aller Vorkommnisse) verldngerten sich um bis zu zwei Stunden drei Operationen (0,2
Prozent aller Vorkommnisse) sogar um mehr als zwei Stunden. Um bis zu 15 Minuten ver-
zogerten sich zwei Eingriffe (0,2 Prozent aler Vorkommnisse).

OP-Zeitverlangerung im Vergleich

Vergleicht man anhand der Tabelle 4117 die Zeitverzégerung bei den Féllen mit aus-
schliefRlichen Problemen in der Gebrauchstauglichkeit der Medizinprodukte mit den Vor-
kommnissen mit rein technischen Problemen ist klar zu erkennen, dass sich bei den Usa-
bility-Fallen haufiger eine Zeitverzogerung ergibt. Mit Verlangerungen in 43,9 Prozent
der Vorkommnisse (184 Fille) ist die Haufigkeit von Zeitverlusten bei den Gebrauch-
stauglichkeitsproblemen deutlich hoher als bei den technisch verursachten Fillen. Hier
kam es in 29,3 Prozent der Meldungen (118 Fille) zu einer Verldngerung des Eingriffs.

Da die OP-Zeitverldngerung, wie bereits zuvor erwdhnt, in den seltensten Fillen
genauer benannt wurde, kann ein Vergleich der Auspragung der Verzogerung auf der
Grundlage der BfArM-Daten nicht sinnvoll durchgefiihrt werden.
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REVISIONEN

In Tabelle 4118 sind die Revisionen bzw. eventuellen Revisionen dargestellt. Insgesamt
ergaben sich bei den 1222 gemeldeten Vorkommnissen 51 durchgefiihrte Revisionen.
Dies entspricht 4,2 Prozent aller Meldungen.

In 33 Fillen und damit 2,6 Prozent der Fille konnte zu dem Zeitpunkt der Meldung
noch keine Abschdtzung getroffen werden, ob eine Revision erforderlich sein kdnnte.

Als Beispiel eines Revisionseingriffs wird folgende Meldung angefiihrt, die sich auf ein
durch einen Schutztrokar verursachtes Vorkommnis bezieht:

Der Patient hatte sich einer laparoskopischen Cholezystektomie unterzogen und
wurde wegen eines akuten Abdomens laparotomiert. Bei dem Revisionseingriff fan-
den sich Metallteile, die eine Perforation des Sigmas verursacht hatten. Nach der
Photodokumentation der Klinik handelte es sich um Teile eines Schutztrokars mit
einer Spiralfeder. Die Metallteile wurden asserviert und befinden sich im Besitz des
Patienten.

Die Firma berichtete, dass der Schutztrokar nicht aus ihrer Produktion stammt.

Die Klinik teilte mit, dass Hersteller und Vertreiber des Trokars nach der
Inspektion des Produktes nicht ermittelbar waren und sie sich wegen der eingetre-
tenen Komplikationen in einem Gerichtsverfahren mit dem Patienten befinden.

Eine Risikobewertung durch das BfArM war in diesem Fall nicht moglich.
(H1-02-04-0027; 1753/06)

Revisionen im Vergleich

Beim Vergleich der Fille bzgl. der Revisionen reiner Usability-Fehler und ausschliefSlich
technischer Fehler (Tabelle 4119) ist zu erkennen, dass bei Ersteren hdufiger Revisionen
durchgefiihrt wurden. So mussten in 18 Fillen entsprechend 4,3 Prozent der Gebrauch-
stauglichkeitsmeldungen Revisionen durchgefiihrt werden. Mit elf Féllen wurden in 2,7
Prozent der technisch bedingten Vorkommnisse Revisionen vorgenommen. Die Zahl der
Revisionen bei den Usability-Problemen war um etwa ein Drittel hoher als bei den tech-
nisch bedingten Vorkommnismeldungen.

Ahnlich gestaltet sich das Bild bei den Meldungen mit eventuellen Revisionen. Bei den
Meldungen auf Grund von mangelnder Gebrauchstauglichkeit stand zum Zeitpunkt der
Meldung in 3,6 Prozent der Félle (15 Vorkommnisse) noch nicht fest, ob eine Revision
durchgefiihrt werden muss. Bei den durch technische Fehler bedingten Meldungen war es
in 2,2 Prozent der Vorkommnisse (9 Flle) noch offen, ob es zu einer Revision kommen
wiirde.
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Revisionen bzw. eventuelle Revisionen

Revisionen bzw. eventuelle Revisionen in allen Vorkommnissen
Revisionen in 1222 Vorkommnissen

durchgefiihrte Revisionen eventuelle Revisionen
51 33
(4,2 %) (2,6 %)

Revisionen bzw. eventuelle Revisionen im Vergleich

Revisionen bzw. eventuelle Revisionen in Vorkommnissen mit ausschliefSlich Usability-Ursachen
insgesamt 33 Meldungen bei 419 Vorkommnissen
7,9 7% Revisionen

durchgefiihrte Revisionen eventuelle Revisionen
18 15
(4.3 %) (3,6 %)

Revisionen bzw. eventuelle Revisionen in Vorkommnissen mit ausschlieRlich
technisch bedingten Ursachen
insgesamt 20 Meldungenbei 403 Vorkommnissen
5 % Revisionen

durchgefiihrte Revisionen eventuelle Revisionen
1 9
(2,7 %) (2,2 %)

ab. 4

| b 418l Duchgefiihrte Revisionen bzw. enentuelle Revisionen bei allen 1222 Vorkommnissen; in Klam-
mern der prozentuale Anteil an allen 1222 Vorkommnissen

IETWAT Vergleich der Anzahl der Revisionen bzw. enentuellen Revisionen in 419 reinen Gebrauchstaug-
lichkeitsvorkommnissen und 403 ausschliefilich technisch bedingten Vorkommnissen; in Klam-
mern ist die prozentuale Verteilung beogen auf die 419 Usability- bzw. 403 technischen Vor-
kommnisse dargestellt.
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4.1.4 KORREKTIVE MASSNAHMEN

Unter korrektive Mafdnahmen fallen Handlungen, die zur Beseitigung , Verringerung oder
Verhinderung des erneuten Auftretens eines, von einem Medizinprodukt ausgehenden
Risikos eingeleitet werden. 78

Bei der Auswertung der Daten wurde unterschieden zwischen den korrektiven Maf3-
nahmen im Feld und denen fiir Produkte, die in den Handel kommen sollen.

Wie Tabelle 4120 zeigt, gab es bei insgesamt 446 Vorkommnissen und damit bei etwa
einem Drittel der Fille iiberhaupt Konsequenzen fiir die weitere Verwendung oder die
Produktion der Medizinprodukte. Es ist zu beachten, dass bei den korrektiven Mafdnah-
men pro Vorkommnis mehrere Mafsnahmen eingeleitet werden konnten, sofern eine Kom-
bination verschiedener Konsequenzen als sinnvoll erachtet wurde. So wurden in den 446
Féllen, in denen es korrektive Mafinahmen gab , insgesamt 651 solcher Korrekturen (301
im Feld und 350 fiir zukiinftige Produkte) vom BfArM gefordert oder freiwillig vom Her-
steller ergriffen.

Die 446 Fille mit korrektiven MafRnahmen unter allen 1222 Vorkommissen beinhalten
273 Félle mit Mafinahmen im Feld (22,3 Prozent aller 1222 Vorkommisse) und 301 Fille
mit Manahmen in der Produktion (24,6Prozent aller 1222 Vorkommisse).

Bei der gesonderten Betrachtung der 419 Gebrauchstauglichkeitsfille (Tabellen 4121
und 4124) gab es im Feld in 101 Vorkommnissen (24,1 Prozent der Usability-Flle) kor-
rektive MafSnahmen. In diesen Fillen wurden insgesamt 109 korrektive Mafdnahmen ein-
geleitet. Bei den sich in der Produktion bzw. der Entwicklung befindlichen Medizinpro-
dukten kam es in 132 Usability-Vorkommnissen (31,5 Prozent der Usability-Félle) zu 157
korrektiven Mafdnahmen.

Bei den 403 Meldungen mit technischen Problemen gab es in 160 Vorkommnissen
(39,7 Prozent der technischen Fille) korrektive Mafdnahmen im Feld (Tabelle 4121). Ins-
gesamt wurden in den 160 Vorkommnissen 179 korrektive Maflnahmen getroffen. Die
gleichen Zahlen fanden sich im Bereich der Produktion (Tabelle 4124), auch hier wurden
in 160 Vorkommnissen mit rein technischer Ursache 179 korrektive Mafsnahmen einge-
leitet.

KORREKTIVE MASSNAHMEN IM FELD

Anhand von Tabelle 4122 ist zu erkennen, dass bei der Gesamtzahl der Fille ein Riickruf
gemafd § 2 Nr. 3 Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung bei fast der Hailfte der kor-
rektiven MafRnahmen durchgefiihrt wurde. In 148 Vorkommnissen wurde der Riickruf des
Medizinproduktes fiir sinnvoll erachtet (12,1 Prozent aller Vorkommnisse). Unter einem
Riickruf versteht man eine korrektive Mafinahme, mit der die Riicksendung, der Aus-
tausch, die Um- oder Nachriistung, die Aussonderung oder Vernichtung eines Medizin-
produktes veranlasst wird. 78 Nachfolgend ein Fallbeispiel:
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Korrektive Manahmen

Korrektive Mafnahmen in allen Vorkommnissen
1222 Vorkommnisse

651 korrektive Mafdnahmen in 446 Vorkommnissen von 1222 Vorkommnissen
36,5 % aller 1222 Vorkommnisse mit korrektiver Mafdnahme

Korrektive Mafdnahmen in Vorkommnissen mit ausschlielich Usability-Ursachen
419 Vorkommnisse

266 korrektive MaRnahmen in 168 Vorkommnissen von 419 Vorkommnissen
40,1 % der 419 Usability-Vorkommnisse mit korrektiver MaRnahme

Korrektive MaRnahmen in Vorkommnissen mit ausschlieflich technisch bedingten Ursachen
403 Vorkommnisse

358 korrektive Mafdnahmen in 258 Vorkommnissen von 403 Vorkommnissen
64 % der 403 technisch bedingten Vorkommnisse mit korrektiver Mafsnahme

| Tab 420

Wiihrend eines chirurgischen Eingriffs losten sich zwei Pins von dem Inserter Sleeve und
fielen in den Patienten. Die Pins wurden aus dem Patienten komplikationslos entfernt.
Die Untersuchung des Herstellers ergab, dass sich die Pins von dem distalen
Inserter Sleeve losten. Der Hersteller hat als korrektive Mafinahme einen Riickruf
der Instrumente veranlasst. Die fehlerhaften Chargen des Medizinproduktes wur-
den zuriickgerufen.
Das BfArM schloss den Fall ab.
(HI-04-04-0073; 0453/06)

Die zweithdufigste Mafinahme ist die Anwenderinformation, in der auf Risiken bzw. Feh-
lerquellen im Umgang mit dem Medizinprodukt hingewiesen wird, oder ein Riickruf
bekannt gegeben wird. Die Anwenderinformation sollte unter Anderem folgende Infor-
mationen enthalten:

* Titel

« Eindeutige Identifikation des Produktes

* Nennung der Griinde fiir die Anwenderinformation einschliefdlich der

Beschreibung des Problems, des von dem Produkt ausgehenden Risikos ...

RPN Korrektive MaRnahmen in allen 1222 Vorkommnissen, 419 reinen Usability-Vorkommnissen und
403 auschliefslich technisch bedingten Vorkommnissen
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Korrektive Manahmen im Feld

Korrektive Manahmen im Feld in allen Vorkommnissen
1222 Vorkommnisse

301 korrektive Mafdnahmen in 272 Vorkommnissen von 1222 Vorkommnissen
22,3 % aller 1222 Vorkommnisse mit korrektiver Mafnahme im Feld

Korrektive Mafnahmen im Feld in Vorkommnissen mit ausschlieRlich Usability-Ursachen
419 Vorkommnisse

109 korrektive MaRnahmen in 102 Vorkommnissen von 419 Vorkommnissen
24,1 % der 419 Usability-Vorkommnisse mit korrektiver Mafinahme im Feld

Korrektive Manahmen im Feld in Vorkommnissen mit ausschliefRlich
technisch bedingten Ursachen
403 Vorkommnisse

179 korrektive Mafdnahmen in 160 Vorkommnissen von 403 Vorkommnissen
39,7 % der 403 technisch bedingten Vorkommnisse mit korrektiver Mafinahme im Feld

m

+ Eindeutige Mafinahmeempfehlung an den Anwender
« Kontaktperson 75

Diese Mafinahme machte mit 98 Fillen (8 Prozent aller Vorkommnisse) ein Drittel aller
Mafdnahmen aus. Ein Beispiel fiir ein Vorkommnis mit der korrektiven Mafdnahme einer

Anwenderinformation ist folgendes:

Der Anwender berichtete von einem Vorkommnis wéhrend einer Knieoperation. Bei
extrem harter und dicker Kortikalis (Patient mdnnlich, 100 kg) brach bei der
Manipulation das Implantat ca. 9,5 cm von der distalen Spitze ab. Das Bruch-
stiick blieb ca. 3 cm oberhalb des Knieansatzes stecken. Da bereits eine Fenste-
rung fiir die Zemententfernung vorgenommen worden war, wurde keine zweite
durchgefiihrt. Das Implantat wurde durch ein anderes ersetzt. Eine eventuelle Revi-
sion zur Entfernung des Bruchstiickes ist vorstellbar.

Der Hersteller teilte mit, dass er das Produkt durch die Verwendung einer
Titanlegierung verbessert hat. Die noch auf dem Markt befindlichen alten Produk-
te wurden, bei Beschddigung, vorsorglich gegen die neuen Produkte ausgetauscht.

IEEWW Anzahl der Fille mit korrektiven MaRnahmen bei Produkten im Feld in allen 1222 Vorkommnissen,

419 reinen Usability-Vorkommnissen und 403 ausschliefSlich technisch bedingten Vorkommnis-

sen
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Der Hersteller weist darauf hin, dass das Produkt ein ,,Modellimplantat* ist, wel-
ches die Passgenauigkeit der zu implantierenden Prothese verifizieren soll. Das
Produkt diene nicht der mechanischen Vorbereitung des Knochens und sei daher
auch nicht fiir hohe mechanische Belastungen vorgesehen.

Das BfArM schloss den Fall ab.
(HI-04-04-0019; 7926)

Die Anwenderschulung steht mit 13,8 Prozent der korrektiven Mafnahmen (41 Vor-
kommnisse) erst an dritter Stelle. Diese Mafdnahme konnte in 3,4 Prozent aller Vorkomm-
nisse gefunden werden.

Anwendungs-, Vertriebs- und Produktionsstopp mit 3,7 Prozent der MafSnahmen (11
Vorkommnisse) sowie die Trendanalyse mit einem Prozent der Mafsnahmen (3 Vorkomm-
nisse) sind selten eine Konsequenz der Vorfille.

Korrektive Massnahmen im Feld im Vergleich
Betrachtet man anhand von Tabelle 4123 die getroffenen korrektiven Mafnahmen der
Gebrauchstauglichkeitsfille, ist zu erkennen, dass hier in den meisten Féllen (56 Vor-
kommnisse) eine Anwenderinformation herausgegeben wurde. Mit 51,4 Prozent der kor-
rektiven Mafdnahmen war diese das Mittel der Wahl. In 13,4 Prozent der Usability-Vor-
kommnisse wurde eine Anwenderinformation herausgegeben.

Bei den Fillen, in denen technische Probleme auftraten, wurde in 36 Vorkommnissen
entsprechend einem Anteil von 20,1 Prozent an den korrektiven Mafinahmen Anwender-
informationen herausgegeben. Im Folgenden ist ein Vorkommnis, in dem eine Anwender-
information herausgegeben wurde, beschrieben:

Bei dem Versuch, den medialen Meniskus zu fassen, brachen die Branchen einer
Meniskusfasszange auseinander. Es wurde der Bruch des Metallstiftes, der die
Branchen zusammenhilt, festgestellt; die Rontgenkontrolle zeigte zwei kleine
Metallteile im Kniegelenk.

Der Hersteller teilte mit, dass das Instrument aus dem Programm genommen
wurde. Durch nicht bestimmungsgemdfien Gebrauch des Produktes kann es bei
der Anwendung, z.B. beim Fassen von Knorpel- oder Knochenteilen, durch Uber-
lastung zu Verbiegungen der Zange oder zum Bruch des Metallstiftes kommen.
Der Hersteller informierte die Anwender in einem zusdtzlichen Anschreiben iiber
die Folgen bei nicht bestimmungsgemdfiem Einsatz des Instrumentes.

Das BfArM bewertete die korrektiven Mafinahmen des Herstellers als ausrei-
chend im Sinne der Risikominimierung.

(HI-04-06-0004; 0226/02)

In 37 Gebrauchstauglichkeitsfillen und damit ca. einem Drittel (33,9 Prozent) der kor-
rektiven MafSnahmen wurde eine Anwenderschulung angeboten. Damit wurden in 8,8
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Korrektive Mafnahmen im Feld

Gesamtvorkommnisse mit gemischten Ursachen
301 Mafinahmen bei 1222 Vorkommnissen

Anwender- .
Anwenderschulung iformation Anwendungsstopp Riickruf Trendanalyse
41 98 1 148 3
13,8 % 329 % 3.7 % 49,7 % 1%
(3.4 %) (8 %) (0,9 %) (12,1 %) (0,2 %)
| Tab 40

Korrektive Mafdnahmen im Feld im Vergleich

Vorkommnisse mit ausschlief3lich Usability-Ursachen
109 korrektive Mafinahmen bei 419 Vorkommnissen

Anwender-

Anwenderschulung information Anwendungsstopp Riickruf Trendanalyse
37 56 1 13 2
339 % 51,4 % 0,9 % 1,9 % 1,9 %
(8.8 %) (13,4 %) (0,2 %) (3.1 %) (0,5 %)

Vorkommnisse mit ausschlief3lich technisch bedingten Ursachen
179 korrektive Mafsnahmen bei 403 Vorkommnissen

Anwender- "
Anwenderschulung information Anwendungsstopp Riickruf Trendanalyse
1 36 9 132 1
0,6 % 20,1 % 5% 73,7 % 0,6 %
(0,2 %) (8,9 %) (2,2 %) (32,8 %) (0,2 %)
| Tb 43

IEE™WT% Verteilung der 302 MaRnahmen im Feld bei allen 1222 Vorkommnissen und deren prozentuale
Verteilung; bezogen auf die 302 MaRnahmen; in Klammern ist die prozentuale Verteilung beo-
gen auf alle 1222 Vorkommnisse dargestellt

IEE™TE Verteilung der 110 bzw. 179 korrektiven MaRnahmen im Feld in 419 reinen Usability-Vorkomm-
nissen und 403 ausschliefRlich technisch beddingten Vorkommnissen und deren prozentuale Ver-
teilung bezogen auf die 109 bzw. 179 korrektiven Mafdnahmen ; in Klammern ist die prozentuale
Verteilung beogen auf die 419 Usability- bzw. 403 technischen Vorkommnisse dargestellt.

75
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Prozent der Usability-Fille die Anwender nachgeschult. In Vorkommnissen mit techni-
schen Problemen macht diese korrektive Mafdnahme keinen Sinn und wurde daher bis auf
einen Fall nicht angeboten.

Der Anwender meldete, dass es bei der Verwendung einer wiederverwendbaren
Blutleere-Manschette zur Blasenbildung auf der Haut des Patienten gekommen sei.

Der Hersteller teilt mit, dass er beim Anwender die Produkte gepriift habe und
eine fehlerhafte Montage weiterer Produkte desselben Typs festgestellt habe. Der
Hersteller habe eine Anwenderschulung durchgefiihrt.

Das BfArM sah keinen Hinweis auf einen Produktmangel, ein Anwenderfehler
erschien ihm wahrscheinlich. Mafinahmen seitens des Herstellers wurden daher
nicht fiir erforderlich gehalten.

(OP-01-99-0008; 1427/04)

Der Riickruf gemadfs § 2 Nr. 3 Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung spielt bei
Usability-Problemen eine eher untergeordnete Rolle. Mit 11,9 Prozent der korrektiven
Mafinahmen (3,1 Prozent der Usability-Vorkommnisse) wurde der Riickruf fiir die Pro-
dukte im Feld, entsprechend 13 Fillen, fiir sinnvoll erachtet. Vergleicht man dies mit den
Zahlen der korrektiven Mafdnahmen bei technischen Problemen, ist hier ein deutlich
anderer Trend zu erkennen. In diesen Fillen ist mit 73,7 Prozent der korrektiven Mafdnah-
men ein Riickruf veranlasst worden. In 32,8 Prozent der technisch bedingten Félle wurden
Medizinprodukte aus dem Feld zuriickgerufen. Somit ist in diesem Bereich die Riickrufra-
te um das Zehnfache hoher als bei Fillen mit Gebrauchstauglichkeitsfehlern.

Der Anwender meldete, dass Desflurane beim Offnen der Verschlusskappe eines
fast leeren Narkosegasverdampfers aus der Einfiilloffnung in das Gesicht der
Andsthesieschwester gespritzt ist.

Ursache hierfiir ist laut Hersteller ein Anwendungsfehler. Durch zu schnelles
Abziehen der Narkosegasflasche verbleibt ein Rest Desflurane im Einfiillstutzen.
Dieser wird durch das Verschliefien des Befiillmechanismus eingeschlossen und ver-
dampft nachfolgend unter Druckaufbau. Beim niichsten Offnen wird diese Menge
Desflurane auf Grund des Drucks schlagartig freigesetzt.

Als korrektive Mafinahme entwickelte der Hersteller eine gedinderte Verschluss-
kappe, welche bei der Wartung und Reparatur von Vaporen ausgetauscht wird. Da
durch einen direkten Hautkontakt von Desflurane nur geringfiigige Reizungen zu
erwarten sind, sieht der Hersteller keine Notwendigkeit eines vollstindigen Riick-
rufs der Vaporen.

Das BfArM bewertete die korrektiven Mafinahmen des Herstellers als ausrei-
chend im Sinne der Risikominimierung.

(OP-02-06-0004; 1426/05)
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Anwendungs-, Vertriebs- und Produktionsstopp sind bei Usability-Problemen und den
technischen Fehlern eher seltenere Mafinahmen. Dasselbe gilt fiir die Trendanalyse.

KORREKTIVE MASSNAHMEN IN DER PRODUKTION

Bei den sich in der Produktion befindenden Medizinprodukten sieht man die in der
Tabelle 4125 dargestellte Verteilung der unterschiedlichen korrektiven Mafsnahmen. Kor-
rektive Mafnahmen in der Produktion betreffen sowohl die Entwicklung als auch den
Herstellungsprozess und die Endkontrolle des Medizinproduktes.

Es ist zu erkennen, dass insgesamt die Design-/ Konstruktionsdnderung mit 40,3 Pro-
zent (141 Vorkommnisse) die am hdufigsten getroffene korrektive Mafdnahme ist. Sie
wurde in 11,5 Prozent aller Vorkommnisse eingeleitet.

Ein Anwender berichtete, dass wéiihrend einer Knieoperation ein Stiick des Maultei-
les der Zange abgebrochen und im Knie verblieben sei. Das abgebrochene Teil
konnte entfernt werden.

Korrektive Mafnahmen in der Produktion

Korrektive Manahmen in der Produktion in allen Vorkommnissen
1222 Vorkommnisse

350 korrektive MaRnahmen in 305 Vorkommnissen von 1222 Vorkommnissen
25 % aller 1222 Vorkommnisse mit korrektiver Mafnahme in der Produktion

Korrektive MaRnahmen in der Produktion in Vorkommnissen mit ausschlieRlich
Usability-Ursachen
419 Vorkommnisse

157 korrektive MafSnahmen in 132 Vorkommnissen von 419 Vorkommnissen
31,5 % der 419 Usability-Vorkommnisse mit korrektiver MafSnahme in der Produktion

Korrektive MaRnahmen in der Produktion in Vorkommnissen mit ausschliefRlich
technisch bedingten Ursachen
403 Vorkommnisse

179 korrektive MafSnahmen in 160 Vorkommnissen von 403 Vorkommnissen
39,7 % der 403 technischen Vorkommnisse mit korrektiver Mafdnahme in der Produktion

ab. 4124

IEE™TZ! Anzahl der Fille mit korrektiven MaRnahmen bei Produkten in der Produktion mit Unterteilung in
Félle mit Usability-Problemen und Félle mit technischen Problemen
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Korrektive Mafnahmen in der Produktion

Korrektive MafRnahmen in der Produktion in allen Vorkommnissen
350 Mafénahmen bei 1222 Vorkommnissen
Eliminierung technisch- Zwec?(rtl::’:;:]ri::r bzw Anderung der Design- /
systematischer Fehler g bzw. Produktinformation Konstruktionséanderung
Anwendung
15 29 106 141
4,3 % 8,3 % 303 % 40,3 %
(1,2 %) (2,4 %) (8,7 %) (1,5 %)
Einstellung der Mafsnahmen in der Anderung der Norm bzw.
Produktion Produktion Erstellung einer Norm
1 56 2
0,3 % 16 % 0,6 %
(0,1 %) (4,6 %) (1.2 %)
[ Tob 4p0!

Dem Hersteller wurden 14 Vorkommnisse zu den Produkten gemeldet. Nach
der Aufstellung der Bruchursachen handelte es sich in allen Fdllen um Instru-
mente, die bereits seit mindestens fiinf bis zehn Jahren im Gebrauch waren und
bei denen als Ursache fiir den Bruch unsachgemdfle Wartung und Pflege ange-
geben wurde. Die retournierten Produkte wurden untersucht. Bei den reklamier-
ten Instrumenten wurde kein Material- bzw. Produktionsfehler nachgewiesen. In
den meisten Fillen wurde festgestellt, dass die Instrumente nicht richtig gewar-
tet wurden.

Gleichwohl plant der Hersteller eine Anderung des Instrumentes (Verwendung
eines anderen Stahls und eine Designinderung), um die Widerstandsfihigkeit
des Produktes auch unter extremen Anwendungsbedingungen zu verbessern. Des
Weiteren sind Anderungen der Gebrauchsanweisungen z. B. mit Hinweisen zur
Wartung und Anwendung der Geridte vorgesehen.

Das BfArM bewertete die Mafinahmen als ausreichend im Sinne der Risikomi-
nimierung.

(HI-01-04-0017; 0908/04).

IEF™TE Anzahl der korrektiven Manahmen in der Produktion und deren prozentuale Verteilung; in
Klammern der prozentuale Anteil der jeweiligen korrektiven Mafdnahme bezogen auf alle 1222
Vorkommnissen



ERGEBNIS

Korrektive Mafdnahmen in der Produktion im Vergleich

Korrektive MaRnahmen in der Produktion in Vorkommnissen mit
ausschlieflich Usability-Ursachen
157 Mafnahmen bei 419 Vorkommnissen

De5|gn'-/ Anderung der Vefrmentn  Andermgder Eliminierung
Konstruktions- Produkt- . techn.-system. Andere
. . : der Produktion Anwendung
anderung information Fehler
50 o1 13 3
31,8% 58 % 0 8,3 % 0 1,9 %
(M,9 %) (21,7 %) (3.1 %) (0,7 %)

Korrektive MaRnahmen in der Produktion in Vorkommnissen mit ausschliefRlich
technisch bedingten Ursachen
179 Mafdnahmen bei 403 Vorkommnissen

De5|gn.-/ Anderung der VeBrehmenin  Anderngder Eliminierung
Konstruktions- Produkt- . techn.-system. Andere
. . . der Produktion Anwendung
anderung information Fehler
85 1 53 15 15
475 % 6,1 % 29,6 % 8,4 % 8,4 % 0
(21,1 %) (2,7 %) (13,2 %) (3.7 %) (3.7 %)

ab 4126

An zweiter Stelle folgt mit 30,3 Prozent (106 Vorkommnisse) und einem Anteil von 8,7
Prozent an allen Vorkommnissen die Anderung der Produktinformation.

Der Anwender meldete, dass ein Atemgasbefeuchter wihrend des Betriebs rauchte
und auch noch nach dem Ziehen des Netzsteckers so heif war, dass das Geriit
nicht angefasst werden konnte.

Die Untersuchungen des Herstellers zeigten, dass Fliissigkeit in das Gerdtein-
nere eingedrungen war. Die beobachtete Rauchentwicklung wird auf das Verdamp-
fen der eingedrungenen Fliissigkeit zuriickgefiihrt. Die eingedrungene und erhitzte
Fliissigkeit fiihrte gleichzeitig zu einer erhdhten Wirmeentwicklung am Heizkopf.

Der Hersteller dinderte seine Gebrauchsanweisung und erginzte diese durch
Hinweise, dass das Eindringen von Fliissigkeit insbesondere bei der Reinigung des

BT Anzahl der korrektiven Manahmen in der Produktion in 419 Usability-Vorkommnissen und 403
technisch bedingten Vorkommnissen und deren prozentuale Verteilung bezogen auf die 158 bzw.
179 korrektiven MafRnahmen; in Klammern der prozentuale Anteil der 158 bzw. 179 korrektiven
Mafinahme bezogen auf 419 Usability-Problemfalle bzw. 403 technische Problemfille
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Befeuchters zu vermeiden ist. Alle betroffenen Anwender erhielten die gednderte
Version der Gebrauchsanweisung.

Das BfArM bewertete die korrektive Mafinahme des Herstellers als ausreichend
im Sinne der Risikominimierung und schloss den Vorgang ab.

(OP-02-05-0010;1023/02)

Mit 16 Prozent der korrektiven Mafsnahmen (56 Vorkommnisse) erfolgten in der Produk-
tion Verbesserungen im Produktionablauf. 8,3 Prozent (29 Vorkommnisse) machen
Anderungen der Zweckbestimmung bzw. der Anwendung bei den korrektiven Mafnah-

men aus.

Die Mafsnahmen Eliminierung technisch-systematischer Fehler (4,3 Prozent der Mafs-
nahmen), Anderung/ Erstellung einer Norm (0,6 Prozent der Mainahmen) und Einstel-

lung der Produktion (0,3 Prozent) spielen nur eine untergeordnete Rolle.

Korrektive Massnahmen in der Produktion im Vergleich

In Tabelle 4126 ist ein Vergleich der korrektiven Mafnahmen in der Produktion bzgl.
Gebrauchstauglichkeitsproblemen und technischen Problemen dargestellt. Betrachtet
man die Fille, verursacht durch Gebrauchstauglichkeitsfehler, ist zu erkennen, dass bei
diesen Vorkommnissen die hdufigste Mafinahme, mit 58 Prozent aller korrektiver Mafs-
nahmen (91 Fille), die Anderung der Produktinformation ist. In 21,7 Prozent aller Usabi-
lity-Vorkommnisse wurde eine Anderung der Produktinformation vorgenommen. In den
Fallen mit technischen Problemen wurde diese Mafdnahme in nur elf Vorkommnissen
durchgefiihrt. Die Anderung der Produktinformation macht damit 6,1 Prozent der kor-
rektiven Mafinahmen aus und ist in 2,7 Prozent aller technisch bedingten Vorkommnisse

durchgefiihrt worden.

Der Anwender berichtete, dass zum Ende der OP an der Steuerung des OP-
Tisches die Funktion ,auto.0-Position“ angewdhlt wurde . Mit dieser Funktion
fihrt der Tisch aus beliebigen Stellungen in eine definierte Ausgangsposition. Im
gemeldeten Fall fuhr der OP-Tisch iiber die O-Position hinaus in die Endlage der
Lateralverstellung und der Patient rutschte vom OP-Tisch.

Die Untersuchungen des Herstellers ergaben, dass sich ein Ndherungsschal-
ter zum Auslésen des Stopp-Signals fiir die Lateralverstellung gelost hatte. Der
Hersteller gibt an, dass fiir einen solchen Fehlerfall eine Notstopp-Funktion
vorgesehen ist. Bei dieser wird die Tischverstellung durch Betdtigen einer belie-
bigen Bedientaste angehalten. Dahingehende Hinweise befinden sich in der
Gebrauchsanweisung. Der Hersteller indert die Tastaturfolie auf den Steuerun-
gen. Die Taste zum Starten der Funktion ,auto.0-Position” wird mit einem
Warnsymbol versehen. Die Taste ,Activate” - als eine der Tasten zum Stoppen
der Bewegung - wird mit einem Stopp-Symbol gekennzeichnet. Die Gebrauch-
sanweisung wird durch einen Sicherheitshinweis zur Verwendung der , auto.O-



Position” erginzt. Der Hersteller schreibt kiinftig eine spezielle Priifroutine fiir die
obligatorisch stattfindenden sicherheitstechnischen Kontrollen am OP-Tisch vor,
mit der die einwandfreie Funktion der , auto.0-Position” und der einwandfreie
Zustand der dazugehorigen Komponenten regelmdfiig kontrolliert werden sollen.

Das BfArM bewertete die korrektiven Mafinahmen des Herstellers als ausrei-
chend im Sinne der Risikominimierung und schloss den Vorgang ab.
(OP-01-01-0014; 0764/04)

ERGEBNIS

Mit etwas weniger als einem Drittel der korrektiven Mafdnahmen kam es in fiinfzig Usabili-
ty-Féllen zu einer Design-/ Konstruktionsanderung. Damit wurde in lediglich 11,9 Pro-
zent der 419 Usabilityfdlle die Gestaltung des Produktes gedndert. Anders ist dies bei
den technisch bedingten Vorkommnismeldungen. Hier steht mit 47,5 Prozent der korrek-
tiven Maflnahmen (85 technisch bedingte Vorkommnisse) die Design-/ Konstruktions-
anderung als eingeleitete Mafinahme im Vordergrund. In 21,1 Prozent der technisch ver-
ursachten Meldungen wurden das Design bzw. die Konstruktion des Produktes verandert.

Der Anwender vermutete, dass sich die distale Gabel an der DeBakey Zange loste
und diese sich deshalb nur schwer durch den Trokar entfernen liefs. Schaden fiir
den Patienten entstand nicht.

Der Hersteller teilte mit, dass sich in dem vorliegenden Fall der Gabelkopf von
dem Instrumentenschaft gelost hatte. Der Hersteller hat eigenverantwortlich ein
neues Design fiir das Instrument entwickelt, um die Stabilitit bei der Anwendung
zu verbessern.

Ein Riickruf des friiheren Gerdtes wurde von der Firma nicht durchgefiihrt. Es
lagen dem Hersteller keine weiteren Meldungen mit dem Produkt vor.

Das BfArM schloss den Fall ab.

(HI-01-04-0010;9404/01)

Bei den ausschliefélich technische bedingten Vorkommnissen erfolgten in 53 Fillen (29,6
Prozent der Mafinahmen) Anderungen in der Produktion, verbesserte Produktkontrollen,
Anderungen im Produktionsablauf und MaRRnahmen in der Produktion. Diese Form der
korrektiven Mafdnahme hatte fiir den Bereich der Gebrauchstauglichkeit keine Bedeu-

tung.

Der Anwender meldete, dass Luft iiber den Filter in die Infusionsleitung gezogen
wurde.

Der Hersteller gibt an, die Ursache des Produktfehlers im Herstellungsprozess
lokalisiert zu haben. Als korrektive Mafinahme habe er verstdirkte Kontrollen ver-
anlasst. Der Hersteller teilt weiter mit, dass er die betroffenen Chargen vollstindig
zuriickgerufen / vernichtet habe. Meldungen iiber Patientenschddigungen im
Zusammenhang mit den betroffenen Chargen liegen nicht vor.

81



82

UNTERSUCHUNG ZUR GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT VON MEDIZINPRODUKTEN IM ANWENDUNGSBEREICH OP

Das BfArM bewertete die Mafinahmen bezogen auf die Risikominimierung als
ausreichend und schloss den Fall ab.

(IT-08-02-0005; 8621, 8622, 8623)

Mit 8,3 Prozent der korrektiven MaRnahmen wurden bei 13 Usability-Fillen Anderungen
in der Anwendung bzw. Zweckbestimmung vorgenommen. Fast identisch ist die Zahl bei
den technischen Fillen. Hier ist diese Mafnahme mit 8,4 Prozent und 15 Fillen vertre-
ten. Mit gleicher Haufigkeit wurden technisch-systematische Fehler eliminiert. Diese kor-
rektive Mafsnahme ist bei den reinen Gebrauchstauglichkeitsfallen nicht zu erwarten, da
eine solche Mafsnahme einen reinen Fehler der Usability ausschliefSen wiirde.
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4.2 ERGEBNISSE DER UNTERSUCHUNG EINZELNER PRODUKTGRUPPEN

Die Medizinprodukte werden vom BfArM in verschiedene Gruppen und Untergruppen
eingeteilt, die im Folgenden dargestellt werden. Diese Einteilung wurde in der vorliegen-
den Arbeit ibernommen.

Die Tabellen zu den Auswertungen der einzelnen Produktgruppen sind im Anhang von
Seite 135 bis 220 dargestellt.

4.2 OP-AuUSRUSTUNG UND ANASTHESIE

Diese Produktgruppen werden vom BfArM in einer Ubergruppe zusammengefasst. Im
Weiteren wird zwischen OP-Ausriistung, Andsthesie und medizinischer Gasversorgung
unterschieden.

OP-AUSRUSTUNG
Die Tabelle 4127 zeigt einen Uberblick iiber Vorkommnisse im Bereich der OP-Ausrii-
stung. Zu dieser gehoren folgende Medizinprodukte:

» OP-Tische, Extensionstische und Zubehér
¢ Behandlungstische und Stuhle

¢ OP-Leuchten

* Maschinen und Zubehor fiir die Chirurgie
* Pump- und Sauggerdte und -instrumente
* Kryotherapiegerdte, Kryochirurgiegerdte

¢ Lichtkoagulatoren

* Herz-Lungen-Maschinen

* Gerdte fiir die Organkonservierung

* Arbeitshilfen / Transportvorrichtungen / Installationsvorrichtungen etc.
* OP-Tiicher / OP-Wdsche

 Pumpen fiir intraaortale Ballonkatheter

* Patientenwdrmer / Warmematten

* Robotersysteme

* Liposuctionsgerdte

» Oxygenatoren

* Fluoreszenz-Bilddarstellung

* Sonstige OP-Ausriistung

Im Anhang werden nur die Medizinprodukte tabellarisch dargestellt, zu denen Vorkomm-
nisse im Bereich des OPs gemeldet wurden.
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ANASTHESIE UND MEDIZINISCHE GASVERSORGUNG

Die Tabelle 4149 zeigt einen Uberblick iiber alle im Bereich der Anisthesie und zentralen
Gasversorgung gemeldeten Vorkommnisse, die im Anwendungsbereich OP stattgefunden
haben.

Zu den vom BfArM gelisteten Medizinprodukten im Bereich der Anésthesie und zen-
tralen Gasversorgung zdhlen:

* Zentrale Gasversorgung

* Beatmungsgerdte

* Narkosebeatmungsgerdte

* Narkosegerate

¢ Anfeuchter

* Narkosemittelverdunster

e Zubehor fiir Narkosegerate, Narkosebeatmungsgerate und Beatmungsgerdte

* CPAP Gerdte / Schlaf-Apnoegerdte

« Sauerstoffseparatoren

* Sonstige Gerdte fiir Andsthesie und medizinische Gasversorgung

Aus der Liste, der hier aufgefiihrten Produkte, wurden nur die ausgewihlt und ausgewer-
tet, die zu Vorkommnissen im OP gefiihrt haben.

Da die meisten Vorkommnisse im Bereich der Narkosebeatmungsgerdte und des
Zubehors fiir Narkosegerdte, Narkosebeatmungsgerdte und Beatmungsgerdte auftraten,
wird an dieser Stelle auf eine detaillierte Betrachtung der Andsthesie und zentralen Gas-
versorgung verzichtet. Die beiden oben genannten Untergruppen werden im Folgenden
jeweils separat und detailliert betrachtet.

4.2.2 HUMANE INSTRUMENTE

Tabelle 4173 zeigt die Auswertung aller gemeldeten Vorkommnisse mit humanen Instru-
menten. Die detailliertere Auswertung wird in den einzelnen Gruppen vorgenommen,
wobei zuerst die gesamte Hauptgruppe (z. B. allgemeine Instrumente) und im Anschluss
deren Untergruppen (z. B. Scheren) dargestellt werden. Diese Einteilung der Gruppen
entspricht der Einordnung der Medizinprodukte durch das BfArM. Die humanen Instru-
mente werden eingeteilt in:

ALLGEMEINE INSTRUMENTE
Auswertung in den Tabellen 4174 bis 4192
* Skalpelle, Klingen, Lanzetten
* Pinzetten
» Zangen
¢ Klemmen, Klammern, Clips
» Ndhnadeln
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* Nadelhalter

* Sonden

* Haken

* Scheren

* Tuben

* Retraktions- und Haltesysteme

* Klammergerdte, Nahtgerate

* Nadeln und Nadelzéhler

* Ligatoren

Insgesamt kam es in diesem Bereich zu 207 Vorkommnissen, die sich auf fast alle
Untergruppen der allgemeinen Instrumente erstreckten. Die Verhiltnismdssig hau-
figsten Vorkommisse wurden im Zusammenhang mit Klammergeraten und Nahtge-
raten gemeldet. Dies ist, wie ach ein Artikel des The Boston Globe aus dem Jahr
2003 zeigt, ein schon lange bekanntes Problem fiir das bisher noch keine befriedi-
gende Losung gefunden werden konnte. 37

ViSCERALE CHIRURGIE

Auswertung in den Tabellen 4193bis 4195

* Instrumente fiir die Magen-Darm-Chirurgie

¢ Instrumente fiir die Leber-Galle-Chirurgie

¢ Instrumente fiir die Urologie

« Trokare fiir die Abdomenchirurgie

¢ Instrumente fiir den Bauchraum

* Sonstige Instrumente fiir die viscerale Chirurgie
In diesem Bereich gab es nur Meldungen in den beiden Untergruppen Trokare fiir
die Abdomenchirurgie und sonstige Instrumente fiir die viscerale Chirurgie.

GYNAKOLOGIE

Auswertung in den Tabellen 4196bis 41100

* Spekula

* Dilatatoren

e Zangen

* Biopsie- und Kirettageinstrumente

¢ Instrumente fiir die Schwangerschaft und Geburtshilfe

* Intrauterinballons

* Biopsienadeln, Absaugkaniilen fiir die Gyndkologie

« Sonstige Instrumente fiir die Gynakologie
Vorkommnisse wurden im Zusammenhang mit den vier Medizinproduktgruppen
Zangen, Biopsie- und Kiirettageinstrumente, Instrumente fiir die Schwanger-
schaft und Geburtshilfe und Biopsienadeln, Absaugkaniilen fiir die Gyndkologie
gemeldet.
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KNOCHENCHIRURGIE

Auswertung in den Tabellen 41101 bis 41117.

Die in diesem Bereich gelisteten Instrumente sind:

« Elevatoren zur Anhebung eingedriickter Knochenteile

* Himmer / Meif3el

* Bohrer

* Implantationsinstrumente fiir die Knochenchirurgie

* Schraubendreher

* Knochenzangen, Knochenschneider, Rongeurs

* Sdgen

¢ Schnittlehren, Fiihrungshiilsen

« Feilen, Schleifinstrumente, Frasen, Raspeln, Biirsten

* Biopsienadeln fiir die Knochenchirurgie

* Instrumente fiir endoskopische Eingriffe

« Sonstige Instrumente fiir die Knochenchirurgie
Es wurden Vorkommnisse in den Bereichen Knochenzangen, Knochenschneider,
Rongeurs, Schnittlehren, Fithrungshiilsen, Feilen, Schleifinstrumente, Frasen,
Raspeln, Biirsten, Biopsienadeln fiir die Knochenchirurgieund bei den sonsti-
gen Instrumente fiir die Knochenchirurgie gemeldet.

GEFASSCHIRURGIE

Auswertung in den Tabellen 41118 bis 41121.

Zu den Instrumenten der Gefdsschirurgie zéhlen:

* Instrumente fiir das Venenstripping

« Punktionsbestecke fiir die Gefdfichirurgie

* Gefdfddilatatoren

* Gefafsklemmen

¢ Instrumente zur Bestimmung der Blutgefafigrofie

* Instrumente zur GefafSkompression

e Instrumente fiir die GefaRchirurgie

« Sonstige Produkte fiir die Gefdfdchirurgie
ElIf Meldungen verteilten sich auf die Bereiche Instrumente fiir das Venenstrip-
ping, Gefiffklemmen und sonstige Produkte fiir die Gefafschirurgie.

HERZ-/ THORAXCHIRURGIE
In diesem Bereich wurden keine Vorkommnismeldungen registriert.

HNO-CHIRURGIE
Auch im Bereich der HNO-Chirurgir wurde von den Anwendern kein Vorkommnis
mit einem Medizinprodukt gemeldet.
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AUGENCHIRURGIE

Auswertung in den Tabellen 41122 bis 41124.

Zu den Medizinprodukten im Bereich Augenchirurgie zdhlen folgende Instrumente:

* Absaugkaniilen fiir die Augenchirurgie

* Messer fiir die Augenchirurgie

« Katheter fiir die Augenchirurgie

* Instrumente zur IOL-Implantation

« Sonstige Instrumente fiir die Augenchirurgie
Im Bereich der Augenchirurgie wurden vierzig Vorkommnisse gemeldet. Die Mel-
dungen stammen aus zwei Bereichen, den Messern fiir die Augenchirurgie und
den Instrumenten fiir die IOL-Implantation (Intraokularlinsen).

NEUROCHIRURGIE
Auswertung in der Tabelle 41125
In der Untergruppe der Instrumente fiir die Neurochirurgie wurde ein Vorkommnis
gemeldet.

KINDERCHIRURGIE
Im Bereich der Kinderchirurgie wurden dem BfArM keine Meldungen gemacht.

MIKROCHIRURGIE
Auswertung in der Tabelle 41126
Hier gibt es nur die Untergruppe der mikrochirurgischen Messer und Klingen. In
Bezug auf diese wurde dem BfArM nur eine Meldung zugetragen.

SPEZIELLE CHIRURGISCHE INSTRUMENTE
Auswertung in der Tabelle 41127
* Perkussions- und Reflexhammer
* Spiegel
* Spatel
« Sonstige spezielle chirurgische Instrumente
Nur in der letzten Gruppe wurde eine Meldung zu einem Vorkommnissen im OP
gefunden.

4.2.3 MEDIZINISCHE ELEKTRONIK UND ELEKTROMEDIZIN
In diesen Bereich fallen sehr viele verschiedene Untergruppen, die nicht im Zusammen-
hang mit dem OP stehen. Daher wird an dieser Stelle darauf verzichtet, alle in diesen
Bereich fallenden Gruppen zu listen.

Auf eine Ubersicht der Vorkommnisse im Bereich der medizinischen Elektronik und
Elektromedizin wurde an dieser Stelle ebenfalls verzichtet, da sich die Hauptzahl der Mel-
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dungen auf die Elektrochirurgiegerite bezog und somit eine zusammenfassende Uber-
sicht mehr oder minder die Ergebnisse aus dem Bereich der Elektrochirurgiegerdte
wiedergegeben hitte.

In den folgenden Tabellen werden daher nur die einzelnen Untergruppen dargestellt,
in denen Vorkommnisse aus dem Bereich OP gefunden wurden.

Diese Untergruppen sind in den Tabellen 41128 bis 41135 dargestellt und umfassen
folgende Bereiche:

EKG-GERATE UND ZUBEHOR
In Bezug auf Vorkommnisse mit EKG-Gerdten und deren Zubehdr wurden im
Bereich des OP zwei Meldungen gemacht.

DRUCKMESSGERATE
Es wurde in diesem Bereich nur ein Vorkommnis gemeldet

BIOMONITORE ODER PATIENTENUBERWACHUNGSANLAGEN
17 Vorkommnisse wurden im Zusammenhang mit Biomonitoren oder Patienten-
tiberwachungsanlagen gemeldet.

OXYMETER UND KAPNOMETER
Zu den Oxymetern und Kapnometern wurden 19 Vorkommnisse an das BfArM
gemeldet.

DIREKTE, INVASIVE ELEKTRONISCHE BLUTDRUCKGERATE
Hier wurden vier Vorkommnisse gemeldet. Keines der Vorkommnisse stand im
Zusammenhang mit der Gebrauchstauglichkeit der Produkte.

DEFIBRILLATOREN
Bei den Defibrillatoren wurden zu Vorkommnissen im OP vier Meldungen dem
BfArM mitgeteilt. Keines dieser Ereignisse stand im Zusammenhang mit der
Gebrauchstauglichkeit der verwendeten Defibrillatoren.

ELEKTROCHIRURGIEGERATE
Bei den Elektrochirurgiegeraten wurden insgesamt 159 Vorkommnisse gemeldet.
Damit machte diese Gruppe 13 Prozent aller Vorkommnismeldungen im Zusam-
menhang mit Gerdten des OP aus.

ABLATIONSGERATE
Zu den Ablationsgerdten wurden insgesamt sechs Vorkommnisse im OP gemeldet.
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4.2.4 INJEKTION / INFUSION / TRANSFUSION / DIALYSE

Auch hier handelt es sich um einen groffen Medizinproduktebereich in dessen Unter-
gruppen meistens keine OP-Vorkommnisse zu finden sind. Aus diesem Grund werden dem
entsprechend hier nur einige Untergruppen dargestellt, in den Vorkommnisse gefunden
wurden. Die meisten der 162 Vorkommnisse stammen aus der Gruppe der elektrischen
Infusionspumpen. Die Untergruppen, zu denen Vorkommnisse gemeldet wurden, sind:

INFUSIONSFILTER, STERILFILTER
Zu den Infusionsfiltern und Sterilfiltern wurden dem BfArM zehn Vorfille gemeldet.

KONTRASTMITTELPUMPEN, -INJEKTOREN
In dieser Gruppe kam es zu drei Vorkommnissen im OP.

INFUSIONSPUMPEN, ELEKTRISCH
Zu den elektrischen Infusionspumpen wurden im Zusammenhang mit Vorkommnis-
sen im OP 136 Vorfille gemeldet. Damit macht diese Gruppe 11,1 Prozent aller
Vorkommnismeldungen im Zusammenhang mit Gerdten des OP aus. Die Problema-
tik beziiglich elektrischer Infusionspumen ist bekannt. Ein befriedigende Lésung
zur Vorkommnispravention scheint nicht gefunden zu sein. e

ERWARMUNGSGERATE FUR INFUSIONEN
Dem BfArM wurden zwei Vorkommnisse gemeldet in denen eine Erwdarmungsgerat
fur Infusionen als Ursache gefunden wurde.

SONSTIGE GERATE DER INFUSIONSTECHNIK
Die sonstigen Gerdte der Infusionstechnik betreffend, wurden funf Vorfdlle gemeldet.

BLUTERWARMUNGSGERATE
In dieser Medizinproduktegruppe wurden fiinf Vorkommnisse gemeldet.

CHIRURGISCHE SAUGER
Ein Vorkommnis wurde zu den chirurgischen Saugern gemeldet.

4.2.5 OPTIK UND FEINMECHANIK

In den Bereich der Optik und Feinmechanik fallen viele Medizinprodukte, die keine
Anwendung im OP-Bereich finden. Daher werden im Folgenden nur die Untergruppen
dargestellt, in denen Vorkommnisse aus dem OP gemeldet wurden. Tabelle 41161 gibt
eine Ubersicht der Vorkommnisse aus dem Bereich der Optik und Feinmechanik, die im
OP stattgefunden haben. Insgesamt wurden zu dieser Gruppe von Medizinprodukten 38
Vorkommnisse gemeldet, die sich auf folgende Medizinproduktgruppen verteilen:
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ENDOSKkOPE
Zu den Endoskopen wurden zwolf Vorkommnisse gemeldet.

INSUFFLATIONSGERATE FUR DIE ENDOSKOPIE
In dieser Gruppe wurden zwei Vorkommnisse berichtet.

ZUBEHOR FUR DIE ENDOSKOPIE
17 Félle mit Problemem mit dem Zubehor wurden in dieser Gruppe gemeldet.

LASEREINHEITEN FUR CHIRURGISCHE ZWECKE
Bei den Lasereinheiten fiir chirurgische Zwecke wurden dem BfArM vier Meldungen
gemacht.

OP-MIKROSKOPE
Bei den OP-Mikroskopen gab es einen Vorfall.

ERGANZUNGSEINRICHTUNGEN UND ZUBEHOR FUR MEDIZINISCHE MIKROSKOPE
Zu dieser Gruppe wurde eine Meldung gemacht.

4.2.6 IMPLANTATE
In dieser Produktgruppe gibt es als Untergruppe lediglich die Hilfsmittel zur Implanta-
tion. Die Auswertung dieser Medizinprodukte ist in Tabelle 41168 dargestellt.

4.2.7 RADIOLOGISCHE TECHNIK

In dieser Gruppe von Medizinprodukten werden viele Produkte gelistet, die zu keinen
Vorkommnissen im Bereich des OP gefiihrt haben bzw. dort nicht eingesetzt werden. Ein-
zig bei den fahrbaren Réntgendiagnostik-Einrichtungen fanden sich Vorkommnismeldun-
gen. Bei diesen wurde lediglich in der Untergruppe fahrbare Rontgendiagnostik-, Aufnah-
me- und Durchleuchtungseinrichtungen sieben Meldungen an das BfArM beziiglich Pro-
blemen wahrend des Einsatzes im OP gemacht. Die Auswertung zeigt Tabelle 41169.
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5 DisKussION

BLEYER beschrieb 1992 die Problematik im Umgang mit Medizinprodukten. 15 Diese
Beschreibung trifft auch heute noch zu. Der Arzt im Krankenhaus ist andauernd mit
neuer, fremder und komplizierter Technik konfrontiert. Die rasche Entwicklung in der
Medizintechnik bringt Neuerungen mit sich, welche fiir das Personal unmdéglich sind, so
schnell zu lernen und sich anzueignen. se Das, was in der Ausbildung gelernt wurde, ist
sehr schnell veraltet und tberholt. Die Art und Eigenschaft der Gerdte sind dazu mei-
stens von Einsatzstelle zu Einsatzstelle verschieden. Einige Medizinprodukte gehdren auf
den einzelnen Stationen in den Kliniken zur Standardausriistung, manche sind aber nur in
speziellen Abteilungen vorhanden oder werden ausschliefdlich in Ausnahmesituationen
eingesetzt. Es ist ein grofRes Problem fiir die Krankenh&user, dass die Anwender nicht alle
medizinisch-technischen Gerdte mit ihren Funktionen genau kennen und daher falsch
anwenden.

Diese Problematik hat sich in den letzten 17 Jahren, wie die Fallbeschreibungen in die-
ser Arbeit zeigen, nicht verringert. Sie scheint eher noch gréfser geworden zu sein. Durch
die zunehmende minimalinvasive Chirurgie verdandert sich die Arbeitsweise der Chirurgen
immer mehr. Der Blick ist nicht mehr auf den Patienten gerichtet, sondern auf einen
Monitor, der ein zweidimensionales Bild zeigt, wahrend der Chirurg in einem dreidimen-
sionalen Raum arbeitet. Die Instrumente sind filigraner und schwerer zu bedienen.

Die Forderung nach einer sicheren und komplikationslosen Anwendung 84 von Medi-
zinprodukten erscheint utopisch, da vielfach ausreichend geschulte Mitarbeiter fehlen,

47 die Gerdte immer schwieriger zu bedienen sind und manchmal Material-, Gerdte-
oder Konstruktionsfehler aufweisen, das Interesse und die Zeit an Lehrgangen fehlt bzw.
es sind geeignete Unterrichtsmittel fiir die Aus- und Weiterbildung nicht vorhanden. 15

Dies hat sich seit 1992 nicht gedndert. Beobachtet man heute die Teilnehmer einer
Gerdteeinweisung, ist festzustellen, dass der Erste bereits nach wenigen Minuten ange-
funkt wird und den Raum verlisst, ohne zuriickzukommen. Die Unterschrift zur Gerite-
einweisung wird trotzdem vergeben.

In den Krankenhdusern wird laut WARING hdufig mit drei verschiedenen Verhaltenswei-
sen auf das als gegeben angesehene klinische Risiko im Operationsbereich reagiert.
Erstens, das Risiko wird vom Anwender toleriert und ertragen, zweitens, der Anwender
versucht sich dem Risiko durch geringfiigige Anderungen in der klinischen Praxis anzupas-
sen, oder drittens, er bemiiht sich, innovative /unorthodoxe Praktiken einzufithren, um
das Risiko zu kontrollieren. Jedoch bergen all diese Verhaltensweisen rechtliche und
sicherheitsrelevante Risiken. 112 Der Umgang mit Gebrauchstauglichkeitsmangeln kann
nur im Groflen angegangen werden. Es werden Meldepflichten, Normen und Regeln
benctigt.

In der gegenwirtigen Krankenhausorganisation sollten sechs groRRe Anderungen vor-
genommen werden, um zu einer Kultur der Sicherheit zu gelangen:
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 Fehler nicht mehr als ein einzelnes, individuelles Ereignis wahrnehmen,
sondern als Fehler des Systems

« von einer strafenden Umwelt hin zu einer gerechten Kultur

 von Heimlichkeiten zu Transparenz

« vom arztzentrierten zum patientenzentrierten Denken

 von unabhdngiger, individueller Leistung zu einem voneinander abhdngigen,
kooperativen, interprofessionellen Teamwork

+ Verantwortung ist universell und wechselseitig nicht top-down. 71 110

CourbiER et al. schlagen die Einfiihrung einer systematischen Checkliste vor, um auf diese
Weise der Instrumentenfehlfunktion vorzubeugen und die Patientensicherheit zu erhchen. 31

Diese Studie soll den Zusammenhang zwischen Gebrauchstauglichkeitsfehlern, der
Gefdhrdung der im OP befindlichen Patienten und Mitarbeiter sowie der ergriffenen kor-
rektiven Mafsnahmen darstellen.

Anhand der im vorherigen Kapitel gezeigten Ergebnisse wird deutlich, dass es sich bei
Medizinprodukten mit mangelnder Gebrauchstauglichkeit um ein relevantes medizintech-
nisches Problem handelt. Diese Arbeit zeigt, wie wichtig es ist, die Anzahl der Usability-
bezogenen Vorkommnisse zu reduzieren. Laut ANNAs ist der Konsens der Experten in
Sachen Patientensicherheit, dass sich auf diesem Gebiet seit dem KoHEN-Report von
1999 »To Err Is Human« nicht viel geandert hat. 2 Aber durch die immer neuen Untersu-
chungen auf dem Gebiet der Patientensicherheit, kommt es zu einem immer besseren
Verstandnis der Epidemiologie der Vorkommnisse. 43

ScHrapPE und auch BALka et al. gehen noch einen Schritt weiter. Sie schlagen vor, dass
Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit technischen Gerdten stehen, nicht mehr als
Produkt- oder Anwenderfehler beurteilt werden, sondern im Kontext von System- oder
sozio-technischen Problemen. & o1

Des Weiteren ist durch diese Studie die Bedeutsamkeit der Meldung von allen gebrauch-
stauglichkeitsbezogenen Vorkommnissen zu erkennen. Die mangelnde Gebrauchstauglich-
keit stellt ein erhebliches Problem im Umgang mit den Medizinprodukten dar, wird bisher
aber kaum von der Meldepflicht erfasst. Das Ziel einer Meldepflicht sollte sein, anwen-
dungsbezogene Gefahren zu minimieren und zu sichern, dass Anwender in der Lage sind,
medizinische Gerdte wahrend des Lebenszyklus des Produktes sicher, effektiv und effizient
anzuwenden und durch Berichte die Entwicklung neuer Produkte zu unterstiitzen. 28
Oftmals ist auch eine reine Beobachtung die Methode der Wahl, um die Gebrauchstaug-
lichkeit zu untersuchen und zu erkennen, worin eventuelle Probleme begriindet sind. 8o

Die Aussage der FDA, dass Gefdhrdungen, die in Verbindung mit dem Gebrauch eines
Medizinproduktes stehen, ein allgemeines und ernst zu nehmendes Problem sind, kann
durch diese Studie bestdtigt werden. Des Weiteren konnte gezeigt werden, dass die
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Ergebnisse von FDA-Untersuchungen, die besagen, dass die Haufigkeit und Konsequenz
von Gefahren, hervorgerufen durch Anwendungsprobleme, iiber die durch technische
Fehler hinausgehen, mit den hier gefunden Ergebnissen bzgl. der Patientenschadigung
ubereinstimmen. 29 30

Bei der Verteilung der Vorkommnisse, hervorgerufen durch rein technische Mangel
und der durch ausschlielichen Mangel an Usability, sind beide Haufigkeiten etwa gleich.
Es ist allerdings zu beachten, dass ein Problem der Gebrauchstauglichkeit nicht melde-
pflichtig ist, solange es nicht zum Tod oder einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustandes fiihrt.

Daher flief}en solche Vorkommnisse, in denen die mangelnde Gebrauchstauglichkeit
den Anwender zwar beeintrachtigt, aber den Patienten, Anwender oder Dritte nicht
schwer schadigt, nicht in die Statistik ein. Beispiele fiir eine schlechte Gestaltung sind
z.B. Instrumentenhandgriffe in der minimalinvasiven Chirurgie. Diese hinterlassen bei der
Anwendung tiefe Druckstellen an den Handen und verursachen dadurch Schmerzen und
Gefiihlsstérungen. 20 Ein Chirurg, der wenig Gefiihl in den Handen hat stellt mit Sicher-
heit ein Risiko fiir den Patienten dar.

Es ist daher anzunehmen, dass mehr Vorkommnisse im OP-Bereich durch eine mangel-
hafte Gebrauchstauglichkeit hervorgerufen werden als durch technische Fehler.

Da frither die Entwicklungsprozesse der Hersteller und die Kaufentscheidungen der
Betreiber vielfach ohne ergonomisches Fachwissen abgewickelt wurden, unterschédtzen
die Mitarbeiter oft die Bedeutung der Ergonomie. 38

Vorkommnisse mit Medizinprodukten bei Diagnose und Therapie geben den betroffe-
nen Arzten und Pflegekriften sowie den fiir die Medizintechnik Zustindigen immer wie-
der Rétsel auf. Schnell werden technische Defekte vermutet. 15 Wie diese Untersuchung
zeigt, trifft dies jedoch auf ein Drittel der Meldungen nicht zu.

Wie bereits in der Einleitung erwdhnt, sind durch die Vorkommnisse in vielen Féllen nicht
nur menschliches Leiden verbunden, sondern sie verursachen auch enorme Kosten. 107

Natdirlich entstehen fiir die Krankenhduser auch Kosten bei der Durchsetzung von
Mafdnahmen zur Patientensicherheit. So berechneten Fukupa et al. fiir die 1032 Lehrkran-
kenhduser in Japan eine jihrliche Summe von 259,7 Millionen US$ fiir die Durchsetzung
von mehr Patientensicherheit. Dies entspricht etwa 252 Tausend US$ pro Krankenhaus
pro Jahr. 51

Ist die Patientensicherheit so viel wert? Was ist der Wert des menschlichen Lebens?
Die Time veroffentlichte einen Artikel, in dem der Wert des »quality life« des Menschen
von den Versicherungen mit jahrlichen 50 Tausend US$ veranschlagt wurde. Viscusi
kommt in seiner Berechnung von 2003 auf einen Gesamtwert eines menschlichen Lebens
von etwa 4,7 Millionen US$. 66 108

Dies bedeutet also, wenn pro Jahr in den 1032 Lehrkrankenhdusern in Japan 55
Patienten (also in jedem 18. Krankenhaus ein Patient) durch eine verbesserte Patientensi-
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cherheit gerettet werden kdnnen, hdtten sich allein aus diesem Gesichtspunkt die Kosten
bereits rentiert. Dies sind natiirlich nur theoretische Zahlen, da einem Krankenhaus
durch den Tod eines Patienten kaum Kosten von 4,7 Millionen US$ entstehen.

Eine Studie aus Australien kommt zu dem Schluss, dass die Kosten von nur zwolf ver-
meidbaren iatrogenen Verletzungen sich auf etwa 250 Tausend US$ belaufen und damit
2-3 Prozent des Jahresbudgets eines typischen australischen Krankenhauses mit 120
Betten ausmachen. ss

Das englische Department of Health rechnet mit etwa 850 Tausend Vorkommnissen
pro Jahr mit Kosten von 450 Millionen Euro als Folge von Anwenderfehlern bei Medizin-
produkten. 97

Davis et al. berechneten, dass pro Vorkommnis mit einer durchschnittlichen Aufent-
haltsverlangerung von neun Tagen zu rechnen ist. 36 ENCINOsA et al. kommen ergdnzend
zu dem Schluss, dass die Folgen eines Vorkommnisses noch lang andauern kdnnen, nach-
dem der Patient das Krankenhaus verlassen hat. Studien, die sich nur auf den Aufenthalt
des Patienten im Krankenhaus konzentrieren, konnten die Auswirkungen des Ereignisses
um bis zu dreifSig bis fiinfzig Prozent unterschatzen. 42

Betrachtet man die Kosten, die durch Vorkommnisse auf Grund von mangelnder
Gebrauchstauglichkeit entstehen, erkennt man, dass hier ebenfalls eine enorme Summe
zusammenkommt. Denn wie die Auswertung der 1222 Vorkommnisse zeigt, spielte in 549
der Vorkommnisse eine mangelnde Gebrauchstauglichkeit eine Rolle. Dies macht 45 Pro-
zent der Vorkommnisse aus. In 419 Vorkommnissen und somit in 34 Prozent, war allein
die Gebrauchstauglichkeit fiir das Vorkommnis verantwortlich. Somit wird circa ein Drittel
der entstehenden Kosten allein durch eine mangelnde Usability verursacht.

Wie die Vorkommnisse aus dem OP-Bereich zeigen, zdhlen zu den Kosten neben
denen, die den Patienten direkt betreffen, noch Kosten durch Reparatur, verlingerte OPs,
notige Ersatzteile (-lager), verletzte Mitarbeiter, Zeiten, in denen der OP wegen Repara-
turarbeiten nicht genutzt werden kann, etc. Allein im Universitdtsklinikum Tubingen wer-
den fiir 500 Tausend Euro Ersatzteile der humanen Instrumente in der zentralen Aufbe-
reitung gelagert, was etwa dem Doppelten von dem entspricht, was eigentlich benétigt
wiirde. Begriindet wird diese Lagerung hauptséchlich dadurch, dass durch Anwenderfeh-
ler hdufig die Instrumente zerbrochen werden.

Ahnliches zeigt sich auch in den anderen Krankenhiusern Deutschlands. Eine Umfrage
unter Servicetechnikern ergab, dass sie fiinfzig bis siebzig Prozent ihrer Arbeitszeit damit
beschiftigt seien, vom medizinischen Personal verstellte Medizinprodukte wieder einsatz-
bereit zu machen. 38

Aus dem vorher Gesagten ldsst sich berechnen, dass die Kosten, die durch Vorkomm-
nisse entstehen, die durch eine bessere Gebrauchstauglichkeit hatten verhindert werden
kénnen, den Betrag, den die Steigerung der Patientensicherheit, berechnet durch Fukapa
et. al. s1, um einiges libersteigt.



DiskussioN

5.1 DiskussiON DES MATERIALS UND DER METHODIK

Die verfiigbaren Information im Archiv des BfArM und die Aufzeichnungen der Vorkomm-
nisse waren von einer Qualitdt, die eine Auswertung und die Analyse der Vorkommnisse
ermoglichte. Mit einer Anzahl von 1222 Vorkommnissen ist eine ausreichend grofe Fall-
zahl vorhanden, um valide Aussagen treffen zu kdnnen.

Wie bereits im Vorhergehenden beschrieben ist zu beachten, dass es sich bei dem
Material um Vorkommnisse handelt, bei denen der Anwender von einer Fehlfunktion des
Gerdtes ausgeht. Gebrauchstauglichkeitsfehler werden von den Anwendern von sich aus
so gut wie nicht gemeldet, da sie selten unter die Meldepflicht fallen oder vom Anwender
nicht als Usability-Probleme wahrgenommen werden. Dies bedeutet, das viele Vorkomm-
nisse, die durch Gebrauchstauglichkeitsmangel entstanden sind, in diese Studie nicht
einflieSen.

Desweiteren ist zu beschten, dass viele Anwender nicht dem BfArM berichten sondern
die Vorkommnismeldung lediglich an den Hersteller oder Vertreiber leiten. Der Herstel-
ler / Vertreiber gibt dann die Meldung an deas BfArM weiter. Damit ist auch zu erkldren,
dass 65 Prozent der Meldungen an das BfArM aus der Industrie stammen. 14

Auf Grund des Datenschutzes sind die Vorkommnisse nur einem begrenzten Perso-
nenkreis zugdnglich, so dass die Beurteilung und Bewertung der Vorkommnisse subjektiv
getroffen wurde. Einzelne Vorkommnisse, die grenzwertig in ihrer Ursache waren, wéren
von anderen Personen womoglich anders beurteilt worden. Daher ist die Reliabilitdt der
Studie eingeschrankt.

Dass es in den sieben untersuchten Jahren zu lediglich 1222 meldepflichtigen Vorkomm-
nissen in allen OPs Deutschlands gekommen sein soll, ist fraglich. Dies verdeutlichen
Gesprache mit Chirurgen, die alle Vorkommnisse kennen aber nicht gemeldet haben.
Einen weiteren Grund , dass es eine hohe Dunkelziffer an Vorkommnissen geben muss,
zeigt Abb. 511. Dies ist ein Foto aus einem deutschen OP. Aus dieser Anweisung der Kli-
nikleitung kann gefolgert werden, dass nur selten Vorkommnisse gemeldet werden, bei
denen ein Krankenhaus Schadensersatzanspriiche zu befiirchten hat. Somit ist davon
auszugehen, dass bei den Statistiken die eigentlich meldepflichtigen Vorkommnisses mit
den Folgen »kritisch l«, »kritisch Il« und »Tod« unterreprasentiert sind, da solche Fille aus
Angst vor den Folgen nicht gemeldet sondern verschwiegen werden.

Um solchen Praktiken entgegenzuwirken, schreiben Berwick et. al., dass Sicherheit
nicht von der Bestrafung von Fehlern abhangt, sondern eher von dem korrekten Design
der Ausriistung, der Arbeit, der Sicherheitssysteme und der Organisation. Zu diesem
Schluss kommen sie auf Grund von wissenschaftlichen Studien in der Betriebspsycholo-
gie, der organisatorischen Psychologie, der Unternehmensforschung und in vielen ande-
ren Disziplinen mit komplexen Systemen. 13

Dass in Deutschland mit 1222 Vorkommnissen zu wenig gemeldet worden sein muss,
zeigt eine niederldndische Studie, in der dreiflig Operationen aufgezeichnet wurden. In
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Welches Risiko wird gemeldet?

'_ TOSITAT -
Fehler- theoretischer Fehler: praktischer Fehler durch | Voriibergehen- | irreversibler
typen Ablenkung & Ft.ahler: dyrch Gegenmali- der Schaden Schaden
Greifen nach falscher | Sicherheitscheck | nahme (Blutung,
Spritze — Korrektur abgefangen vollstandig Transfusion,
und Intensiv-
zeitgleich aufenthalt)
behoben
(Darm-
perforation
intraOP
Ubernaht)
Incident ja ja ja nein nein!l!
(aber —
vertraulicher -
Kontakt zu HV
vorgeschriebe)
Meldungs | Incident Report vorsorgliche Haftpflicht-
-typ Haftpflichtan- meldung
meldung

87 Prozent dieser Operationen kam es zu Fehlern mit dem technischen Equipment. Ins-
gesamt kam es 27 mal zu einer Fehlfunktion eines Medizinproduktes (fehlerhafte Kon-
nektion, Gerdtedefekt, das Equipment war falsch eingestellt etc.). 104 Aus diesen Zahlen
lasst sich eindeutig folgern, dass es zu mehr als 1222 meldepflichtigen Vorkommnissen in
Deutschland wédhrend einer Zeit von sechs Jahren gekommen sein muss.

Ist die Angst vor Bestrafung der einzige Grund, aus dem nicht gemeldet wird? Eine
anonyme Befragung in einem US Universitatskrankenhaus ergab, dass 65 Prozent der
Arzte keine Meldung im vorangegangen Jahr beziiglich Vorkommnissen oder Beinahevor-
kommnissen gemacht haben. Sechzig Prozent der Teilnehmer hatten in dieser Zeit jedoch
mindestens drei Vorkommnisse oder Beinahevorkommnisse beobachtet. Unsicher iiber
die Notwendigkeit eines Berichtes und den Mechanismen zum Bericht, Besorgnis iiber
die benétigte Zeit, die wahrgenommene Relevanz des fraglichen Ereignisses und das Feh-
len von drztlichem Bezug im System waren wichtige genannte Barrieren iiber das Ereignis
zu berichten. 89 Dies sind Barrieren, die leicht zu tiberwinden sein sollten. So zeigten
Krankenhduser in England und Wales, die an einer Studie zur Patientensicherheit und zum
Incident Reporting teilnahmen, ein mit der Zeit zunehmendes Reporting-Verhalten. 3

Besorgnis beschuldigt oder als weniger kompetent beurteilt zu werden oder dhnliche
Konsequenzen wurden als weniger wichtige Meldebarrieren berichtet. 89

I Foto aus einem deutschen Operationsbereich mit Incident Reporting System. Der fotografierte
Zettel befand sich in direkter Ndhe des Incident Reporting Briefkastens. Das Logo des Kranken-
hauses wurde retouchiert.

Fotografiert von Sonja Koneczny Januar 2007
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Um mehr Informationen beziiglich der Gebrauchstauglichkeit von Medizinprodukten zu
bekommen, wurden in der letzten Zeit viele verschiedene Incident Reporting Portale ins
Leben gerufen. Die unterschiedlichen Meldeformen werden derzeit noch evaluiert. 118

82 85 25 23 Die Meldung bei diesen Portalen erfolgt auf freiwilliger Basis, doch es ist
zu hoffen, dass durch die aktive Mitarbeit der Anwender von Medizinprodukten,
Gebrauchstauglichkeitsmédngel entdeckt und behoben werden kénnen. 50 113 Und auch
das Meldesystem an sich kann auf diese Weise verbessert werden 55 und so auch auf
einen Standard reduziert werden.

Dennoch stellt sich die Frage, warum auch in Deutschland so viele Critical Incident
Reporting Systems in den letzten Jahren gegriindet wurden. Wdre es nicht einfacher die
die bereits bestehenden Meldesysteme des BfArM zu nutzen, da dort zu melden gesetzlich
bestimmt ist? Ein Grund dafiir konnte darin liegen, dass einigen Entwicklern, sowie dem
grosseren Teil der Arzte und Pflegekrifte die Meldepflicht an das BfArM unbekannt ist.

5.2 DisKusSION DER ERGEBNISSE

5.2.1 DiskussiON DER GESAMTAUSWERTUNG

Wie die Ergebnisse dieser Studie zeigen, ist die Verteilung der Héufigkeiten von reinen
Usability-Meldungen und rein technisch bedingten Vorkommnissen mit 419 zu 403 in
den 1222 betrachteten Ereignissen fast gleich. Da eine mangelnde Gebrauchstauglichkeit
durch den Anwender meist nicht meldepflichtig ist, liegt, wie bereits beschrieben, die
Vermutung nahe, dass bei einer Meldepflicht der Anteil der Gebrauchstauglichkeitsvor-
kommnisse um einiges hoher lage.

5.2.1.1 GEMELDETE FEHLERARTEN

Hauptsdchlich werden dem BfArM bei den Fillen, die im Zusammenhang mit dem OP ste-
hen, Vorkommnisse gemeldet, in denen es zu Funktionsausfdllen / Fehlfunktionen oder
mechanischen Problemen kam. Diese vermeintlichen technischen Fehler des Medizinpro-
duktes stellten sich haufig als Usability-Problem heraus. Bei den mechanischen Proble-
men, die gemeldet wurden, waren es sogar mehr Gebrauchstauglichkeitsfehler als rein
technische Fehler.

In Bezug auf die gemeldeten Fehlerarten ist auffdllig, dass bei den Vorkommnissen mit
mangelnder Gebrauchstauglichkeit der Anwender in den meisten Meldungen von einem
technischen Problem des Medizinproduktes ausgegangen ist. Der Anwender konnte in
der Vorkommnissituation nicht feststellen, dass ein Kommunikationsproblem zwischen
ihm und dem Medizinprodukt vorgelegen hat.

Das medizinische Erscheinungsbild, das an dritthdufigster Stelle gemeldet wurde,
wurde vermehrt dann angegeben, wenn der Anwender nicht wusste, wodurch diese Ver-
letzungen etc. verursacht wurden.
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Bei den Usability-Problemen werden fiinfmal haufiger als bei den technischen Proble-
men medizinische Folgen gemeldet. Dies zeigt ebenfalls, dass dem Anwender im Umgang
mit dem Medizinprodukt nicht bewusst war, dass ein Kommunikationsproblem vorlag.
Dem Anwender ist letztendlich ein kdrperliches Symptom aufgefallen, dass er auf eine
Fehlfunktion eines medizinischen Produktes zuriickfiihrte. Diese Vermutung wurde dann
dem BfArM gemeldet. Von der Fehlfunktion selber hat der Anwender in den meisten Fil-
len nichts mitbekommen.

5.2.1.2 URSACHEN

BLEYER fand 1992 bei der Untersuchung von 209 Vorkommnissen mit Medizinprodukten
heraus, dass in mehr als sechzig Prozent der Zwischenfdlle Fehlbedienung oder unsach-
gemdfle Anwendung als Ursache in Frage kommen. Darunter fielen vor allem schlechte
Sachkenntnis und leichtsinniges Verhalten der Anwender. Weniger als zwanzig Prozent
der Unfille betrafen die Installation und Instandhaltung der Medizinprodukte. Konstruk-
tions-, Fertigungs- und Materialfehler bei den Medizinprodukten lagen bei elf Prozent.
Nur acht Prozent der Fille beruhten auf einem Gerdteversagen durch einen technischen
Fehler. Die Ursache lag hier meistens in einem Planungs- oder Konstruktionsfehler. 15

In einer Umfrage des SiGOS-Projektes hinsichtlich der Ursachenfaktoren fiir Unfall-
und Gesundheitsrisiken schatzen die Mitarbeiter die Stressbelastung als vorrangige
Ursache fur Unfall- und Gesundheitsrisiken ein, gefolgt vom Nichteinhalten von Vor-
schriften. Unzureichende Vorschriften halten nur vergleichsweise wenige Befragte fiir die
Ursache von Unfall- und Gesundheitsrisiken. 119

Im Gegensatz dazu zeigte eine 2008 veroffentlichten Studie der University of South
Florida, bei der 9.830 chirurgische Eingriffe beobachtet wurden, dass nach der chirurgi-
schen Technik die meisten Fehler durch unzuldngliche Ergonomie verursacht wurden. 4s

Geht man davon aus, dass dem BfArM hauptséchlich Fille gemeldet werden, in dem
ein technischer Fehler des Medizinproduktes vorliegt, ist erstaunlich, dass nur zu einem
Drittel der Ursachen tatsachlich ein solcher Fehler gefunden wurde. Ein Viertel der Ursa-
chen war ein Anwenderfehler und jede fiinfte Ursache war ein Anwendungsfehler. Beide
Gebrauchstauglichkeitsfehler zusammen machten so 43 Prozent der Ursachen aus.

Da hier nur die Félle mit vermeintlich technischem Hintergrund untersucht wurden und
hier allein schon 43 Prozent ihren Ursprung in der Gebrauchstauglichkeit hatten, sind die
vom DGBMT und BLEYER angegebenen sechzig Prozent von Gebrauchstauglichkeitsfeh-
lern durchaus realistisch. 38 15

Diese Zahlen entsprechen den von der FDA publizierten Zahlen, die in 80 Tausend
Berichten pro Jahr einen Anteil von Usability-Fehlern von einem Drittel fanden. 26

In die Angaben der FDA sind jedoch auch Meldungen zu Usability-Vorkommnissen ein-
geflossen. Diese Usability-Vorkommnisse fehlen in dieser Studie, sodass im Vergleich die
Beteiligung der mangelnden Gebrauchstauglichkeit an Vorkommnissen bei den hier dar-
gestellten Ergebnissen in der Schlussfolgerung hoher liegt.
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In 42 Prozent der Vorfille ist die Gebrauchstauglichkeit ursichlich, jedoch nicht
immer allein, (mit-)beteiligt. Diese hohe Zahl an Gebrauchstauglichkeitsmangeln in ver-
meintlich technischen Problemfillen, verdeutlicht, wie grofd das Problem Usability in den
deutschen OPs und, wie die Literatur zeigt, weltweit ist. Besorgniserregend ist, dass den
Anwendern eine schlechte Gestaltung des Medizinproduktes nicht aufféllt oder sie es,
wie vorher beschrieben, als gegeben hinnehmen.

Dass in einem Fiinftel der Vorkommnisse keine Ursache gefunden wurde, hatte verschie-
dene Griinde. Welchen Einfluss diese 292 Fille auf die Verteilung der Gebrauchstauglich-
keitsfehler und der technischen Fehler bei einer Aufklarung der Ursache gehabt hitten,
ldsst sich nicht beurteilen.

GEBRAUCHSTAUGLICHKEITSFEHLER

Die héufigste Ursache fiir ein Vorkommnis ist der Anwenderfehler. Er macht ein Viertel
aller, dem BfArM in Bezug auf den OP, gemeldeten Vorkommnisse aus. Der Anwenderfeh-
ler tragt somit auch den grofleren Anteil zu den Gebrauchstauglichkeitsproblemen bei.

Im Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europiischen Parlaments und des Rates zur Ande-
rung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates sowie der Richtlinie
98/8/EG des Européischen Parlaments und des Rates im Hinblick auf die Uberarbeitung
der Richtlinien tiber Medizinprodukte KOM(2005) 681 endg.; Ratsdok. 5072/06 heif3t
es, dass die Produkte so ausgelegt und hergestellt sein miissen, dass ihre Anwendung
unter den vorgesehenen Bedingungen, zu den vorgesehenen Zwecken und gegebenen-
falls auf Grund der technischen Kenntnisse, der Erfahrung, der Bildung und Ausbildung
der vorgesehenen Anwender weder den klinischen Zustand und die Sicherheit der
Patienten noch die Sicherheit und die Gesundheit der Anwender oder gegebenenfalls
Dritter gefihrdet. Dabei miissen etwaige Risiken im Zusammenhang mit der vorgesehe-
nen Anwendung gemessen am Nutzen fiir den Patienten vertretbar und mit einem hohen
Maf$ an Gesundheitsschutz und Sicherheit vereinbar sein. Dazu gehort eine weitestge-
hende Verringerung der durch Anwenderfehler bedingten Risiken aufgrund der ergono-
mischen Merkmale des Produkts und des Umfelds des vorgesehenen Anwenders. 109 44

Dieser Vorschlag zeigt, wie schwer es ist, die Situation zu bestimmen, in der der
Anwender die Hauptursache fiir ein Vorkommnis ist und wann die Anwendung des Pro-
duktes. Die DIN EN IEC 60601-1-6 besagt, dass in die Kategorie der Anwenderfehler die
Fehler fallen, die durch den Hersteller nicht verniinftigerweise vorhersehbar sind. na4
Doch wann ist ein Fehler nicht verniinftigerweise vorhersehbar? Bei den von AuTiaN
beschriebenen Studien ist die Zahl der eingeschlossenen Fille ungeniigend, um alle
moglichen vorhersehbaren Verhaltensweisen des Anwenders zu ermitteln. 4

Teilweise werden durch den Einsatz im Feld verschiedene Fehlerquellen entdeckt. Auch
spielt die Erfahrung mit dem einen oder anderen Gerédt eine Rolle. Fehler bei der Anwen-
dung sind in den betrachteten Vorkommnissen vielfach dadurch aufgetreten, dass der
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Anwender von einem Gerat auf ein neues mit anderer Bedienweise umsteigen musste.
Hier haben Kn6pfe an der selben Stelle eine andere Funktion, die Meniifiihrung ist
anders aufgebaut oder wie man auf Abbildung 512 sehen kann, sind sie nicht mehr mit
den anderen Medizinprodukten kompatibel etc.

Zu den Gebrauchstauglichkeitsfehlern zéhlen daher sowohl die Anwender- als auch die
Anwendungsfehler, da diese nur schwer bis gar nicht voneinander zu trennen sind. Es kann
meist lediglich eine Richtung (eher Anwender oder eher Produkt) angegeben werden.

Bei den Anwenderfehlern war die falsche Handhabung des Medizinproduktes mit zwei
Dritteln der am zahlreichsten auftretende Fehler. Dies bedeutet, dass in 220 Féllen und
damit 18 Prozent aller Vorkommnisse, der Anwender das Instrument intuitiv falsch
bedient hat, ohne sich dessen bewusst zu sein. Ein Medizinprodukt muss fiir den Anwen-
der intuitiv richtig zu bedienen sein, denn fiir den Anwender ist es nahezu unméglich,
Gebrauchsanweisungen fiir jedes zu benutzende Gerat gelesen und sich gemerkt zu
haben.

Eine Umfrage unter Chirurgen ergab, dass nur 6,7 Prozent die Gebrauchsanweisungen
fur alle von ihnen im OP eingesetzten Gerdte gelesen haben. Eine Einweisung in die Gera-
te haben nur 35 Prozent der Befragten bekommen. 73 69 Dabei sind die Chirurgen
nach MPG und MPBtreibV dazu verpflichtet. 77 105 Die Konsequenz ist, dass 70 Prozent
der Chirurgen und 50 Prozent der OP-Pflegekrifte angeben, die Medizinprodukte im OP-
Bereich nicht richtig bedienen zu kénnen. 73 Daraus ergibt sich, dass der Patient von
einem OP-Team behandelt wird, dass sich in der Anwendung der Gerdte unsicher ist. 69

Da die Gebrauchsanweisung mit zum Medizinprodukt gehort, wird in vielen Féllen vom
Hersteller auf die in der Gebrauchsanweisung beschriebene richtige Handhabung hinge-
wiesen. Es kann jedoch in der Praxis nicht sein, dass eine gute Gebrauchsanweisung ein
schlechtes Design aufhebt. Eine Gebrauchsanweisung sollte den Anwender unterstiitzen
und nicht Médngel des Produktes kaschieren.

Anwenderfehler, die darauf beruhen, dass der Anwender nicht ausreichend im Umgang
mit dem Medizinprodukt geschult wurde, sind Anlass zur Sorge. Hier miissen die Kran-
kenhausbetreiber, die zur Einweisung notigen Kapazititen schaffen. Dazu sind sie laut
Medizinproduktebetreiberverordnung auch verpflichtet. 105 Es sollte beim Kauf von
Gerdten auf eine einfache, sichere und intuitive Anwendbarkeit geachtet werden. Zudem
sollte, wenn méglich, bei einem bekannten Bedienkonzept geblieben werden. 73

MULLER geht sogar so weit, zu behaupten, dass es keinen Anwenderfehler, sondern nur
Anwendungsfehler gebe. Er beschreibt, dass das Problem, das meist als Anwenderfehler
abgetan wird, eine mangelnde Kommunikation des aufgetretenen Fehlers an den Anwen-
der ist. In einem Beispiel beschreibt MULLER, dass in einem Handbuch zu einer Software
das genaue Format erklart wird, das man in ein Formularfeld eingeben muss. Dabei ist
bekannt, was meistens mit Handbiichern passiert. Und selbst, wenn sie von jedem
Anwender vollstandig gelesen wiirden, schliefdt das nicht aus, dass ein Anwender eine fal-
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Achtung!

Die neuen Wirmegeblise der Firma Baer-Hugger
nicht
mit den ,alten Decken* der Firma Smiths benttzen.

Der Patient kann Verbrennungen erleiden!

Abb. 512

WS Foto aus einem OP-Saal der Universititsfrauenklinik Tuibingen. Fotografiert von Katja Montag,

November 2008
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sche Eingabe macht. Der Anwender arbeitet in erster Linie mit der Software und nicht mit
dem Handbuch. Deshalb muss die Software den Benutzer dariiber informieren, dass er
falsche Eingaben gemacht hat, bevor Konsequenzen entstehen. Eine Software, die fal-
sche Eingaben zuldsst und daraufhin an einer anderen Stelle nicht mehr funktioniert
oder abstiirzt, macht einen Fehler und nicht der Anwender der Software. 79

Weit hinter der falschen Handhabung der Medizinprodukte folgten mit elf Prozent Pro-
bleme bei der Wartung / Instandhaltung / Reparatur. Hier zeigt sich das Problem, dass die
Gerdte von nicht entsprechend ausgebildetem Personal repariert wurden.

Dass es zu diesen Problemen gekommen ist, hat im wesentlichen zwei Griinde, erstens
werden die Gerdte immer komplizierter und damit fiir viele nicht mehr reparierbar und
zweitens wird aus Kostengriinden von den Betreibern weniger ausreichend geschultes Per-
sonal eingestellt. In letzteren Féllen sind die Betreiber gefordert, entsprechende Gegen-
mafdnahmen zu treffen, um die Patienten- und Anwendersicherheit zu gewdhrleisten.

In der Medizinproduktebetreiberverordnung werden die Bedingungen fiir das Errich-
ten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten beschrieben. So diirfen nur Perso-
nen, Betriebe oder Einrichtungen mit der Instandhaltung (Wartung, Inspektion, Instand-
setzung und Aufbereitung) von Medizinprodukten beauftragt werden, die die Sachkennt-
nis, Voraussetzungen und die erforderlichen Mittel zur ordnungsgemafien Ausfiihrung
dieser Aufgabe besitzen. 10s

Ein weiterer Grund der Vorkommnisse war, dass Medizinprodukte tiber den eigent-
lichen Lebenszyklus des Produktes hinaus weiterbetrieben wurden. Jedoch ist es schwie-
rig, den Zeitpunkt zu bestimmen, wann ein Gerdt ausgesondert werden sollte. Zum einen
entstehen bei der Entsorgung eines alten Gerdtes und der Beschaffung eines neuen
Gerdtes Kosten und zum Anderen muss sich der Anwender an ein neues Gerdt, mit wahr-
scheinlich sehr verandertem Bedienkonzept, anpassen. Vor diesem Hintergrund werden
haufig Gerate langer als vom Hersteller vorgesehen betrieben. Die Gerdte werden uber-
prift, repariert und weiter eingesetzt. Ein »Verwendbar-bis« gibt es fiir viele Medizinpro-
dukte nicht.

Ahnliche Ansichten beschreibt BLEYER, fiir den die Lebensdauer der Gerite ebenfalls
von grofder Bedeutung ist. Fiir die Lebensdauer wird in der Literatur ein Zeitraum von
acht bis zehn Jahren bei medizinisch-technischen Gerdten angegeben. Danach sollte man
sie spatestens ausmustern, da die Zuverldssigkeit und Wirtschaftlichkeit der benutzten
Gerite zuriickgeht und sicherheitsrelevante Anderungen, die inzwischen Stand der Tech-
nik geworden sind, nicht beriicksichtigt wurden. Aufserdem unterliegen die Gerdte bei
dauernder Anwendung einer allgemeinen Abnutzung. 15

Ein weiterer relativ haufiger Anwenderfehler ist mit neun Prozent das Unterlassen eines
vorgeschriebenen Funktionstestes. Hier stellte ich die Frage, ob dies nun eher ein Anwen-
derfehler ist oder ein Fehler der Anwendung, da das Gerdt es zuldsst, es auch ohne Funk-
tionstest zu bedienen. Letztendlich wurde entschieden, dass es eher ein Fehler auf Seiten
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des Anwenders ist, diesen Test willentlich zu umgehen. Wiirde man die Medizinprodukte
so gestalten, dass der Funktionstest auf jeden Fall durchgefiihrt werden muss, wéren sie
fir den Einsatz im Notfall nicht mehr zu gebrauchen. Dagegen sollte bei Gerdten, die
nicht fiir den notfallmédfligen Einsatz gedacht sind, der Funktionstest nicht umgangen
werden konnen.

Die Anwendungsfehler machen mit 24 Prozent den zweitgrofsten Anteil der Ursachen
aus. Bei den Anwendungsfehlern ist die Verteilung der Fehlerursachen weniger deutlich,
als bei den Anwenderfehlern. Eine unzureichende Gestaltung des Produktes spiegelt sich
in den unterschiedlichen Bereichen wieder. Im Bereich der Anwendungsfehler steht
jedoch immer noch die falsche Handhabung des Medizinproduktes im Vordergrund. In 38
Prozent der Anwendungsfehler legte das Instrument dem Anwender nahe, es falsch zu
bedienen bzw. es war so gestaltet, dass vorhersagbare Fehler passierten. Dies ist jedoch
deutlich seltener als der Anwenderfehler der falschen Handhabung. Bezogen auf alle Vor-
kommnisse kommt es zu einer durch die falsche Handhabung (mit-) verursachten Vor-
kommnisse in acht Prozent der Fille.

Woran es liegt, dass das Gerdt falsch bedient wird, hat verschiedene Griinde. Die mei-
sten sind jedoch in den vorherigen Kapiteln bereits besprochen worden. Die haufigsten
Ausloser fiir Anwendungsfehler sind Gerdte, die nicht erwartungskonform sind. Im
Arbeitsalltag bilden sich bestimmte Arbeitsstrukturen heraus. Diese erleichtern die
Arbeit und verkiirzen die Arbeitsabldufe. Wird ein neues Gerdt integriert, dass nicht
erwartungskonform ist, wird der Arbeitsablauf gestort und es passieren Fehler. 45

KoNEczNY beobachtete, dass in einem Universitdtsklinikum verschiedene Narkosegerdte
im Einsatz waren. Zwar sind die meisten von derselben Firma und folgen damit einer dhn-
lichen Bedienphilosophie, dennoch unterscheiden sich die Gerdte in ihrer Bedienung und
Ausstattung. Gerechtfertigt wurde dies mit der Begriindung, dass das Universitdtsklinikum
ein Lehrkrankenhaus sei und somit die Mitarbeiter flexibel geschult werden miissten. Aller-
dings gaben die Mitarbeiter der Andsthesie an, dass sie Probleme bei der Bedienung der
vielen Gerdte hatten. Dieses Universitdtsklinikum beschiaftigt zwei Medizintechniker, die
sich nur um die Anisthesiegeréte kiimmern. Nach deren Angaben kommen ca. fiinfzig Pro-
zent ihrer Einsdtze auf Grund von Gebrauchstauglichkeitsfehlern zustande. 69

Es werden haufig solche Gerdte angeschafft, die eine Reihe von Spezialfunktionen auf-
weisen und daher sehr schwierig einzuweisen und zu bedienen sind. Aus diesem Grund
sind die Einweisungs-, Instandhaltungs- und Reparaturkosten viel hoher als bei einfache-
ren Gerdten, die den gleichen Zweck erfiillen wiirden. Man sollte die Gerdte fiir jeden
Anwender leicht verstandlich gestalten, indem die Produkte eine einleuchtende und ein-
fache Anwendersprache, eine Meniifiilhrung und eine logische Anordnung von Bedienele-
menten haben. Es ist ersichtlich, dass Gerate, die einfach konstruiert sind, die haufigen
Anwendungsfehler minimieren wiirden. 15
In den Fdllen beziiglich Missverstindnissen mit dem Gerdt, war unter Anderem die
Gebrauchsanweisung/Kennzeichnung falsch, uneindeutig oder sogar unverstandlich.
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Diese waren in drei Prozent aller Vorkommnisse zu finden. In dem angefiihrten Beispiel
mit dem im Anzeigefeld angezeigten »Fehler 717« war diese Fehleranzeige so gut wie
uberflissig. Dem Anwender sagt diese Meldung gar nichts. Er weif nicht, ob ein ernst zu
nehmender Fehler aufgetreten ist, der den sofortigen Austausch des Gerdtes erfordert
oder ob es bis zum vorgesehenen Einsatzende betrieben werden kann. Die angegebene
Information zwingt den Anwender, das Handbuch zu studieren oder die Servicehotline
des Herstellers / Vertreibers zu nutzen. Ob dies den Anforderungen der Unfallverhi-
tungsvorschrift Sicherheits- und Gesundheitsschutzkennzeichnung am Arbeitsplatz ent-
spricht ist fraglich. 10

In Kenntnis solcher Missverstdndnisse schrieben BACKINGER und KINGSLEY bereits
1993 Empfehlungen fiir die Erstellung von Gebrauchsanweisungen fiir Medizinprodukte
im Heimbereich. Diese beinhalteten eine Anleitung zur Erstellung von lesbaren und ver-
standlichen Gebrauchsanweisungen, um Medizinprodukte sicher und effektiv zu verwen-
den. Dazu gehorten sowohl Empfehlungen fiir den Inhalt aber auch fiir das Format. &
Es stellt sich die Frage, warum diese Empfehlungen auf Medizinprodukte im Heimbereich
bechrankt blieben.

Ein ebenfalls relativ hdufig gefundener Anwendungsfehler ist der fiir den Anwender
nicht beurteilbare Zustand des Gerdtes. Dies war ein Fehler, der hauptsachlich im
Zusammenhang mit den Klammernahtgeraten stand. Allgemein kann man hier sagen,
dass es vielen Anwendern schwer fiel, zwischen einem unbestiickten, einem fehlerhaften
Gerat oder einer falschen Handhabung zu unterscheiden.

Bei den 26 Vorkommnissen mit mangelnder Fehlerrobustheit handelte es sich um
Falle, in denen die Gestaltung des Medizinproduktes den Anspriichen des Gebrauches im
Klinikalltag nicht entsprach. Mit weniger behutsamen Verhalten des Anwenders ist immer
zu rechnen und sollte, soweit die Mdglichkeit besteht, bei der Gestaltung des Produktes
(z.B. der Wahl des Materials) mit einbezogen werden. So sollte eine Wandsteckdose nicht
gleich zerbrechen, wenn ein Gerdtewagen dagegen geschoben wird. Trotzdem sollte
natirlich auch von Seiten des Personals Riicksicht gegeniiber der Umgebung genommen
werden.

Erschwerend fiir den Umgang mit den Medizinprodukten im Anwendungsbereich OP
kommt hinzu, dass es sich meist um einzelne Gerdte handelt, die nicht optimal um den
Chirurgen herum positioniert werden konnen. OP-Saal-Systeme sind bisher noch selten
und auch diese bieten nicht die Integration aller Gerdte. 69 65

5.2.1.3 FOLGEN
PERSONENGEFAHRDUNG

In dieser Studie wurde herausgefunden, dass in fast allen Vorkommnissen mindestens
eine Person gefdhrdet wurde. Die gefdhrdetsten Personen im OP-Bereich sind, wie zu
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erwarten war, die Patienten. Diese wurden in 87 Prozent der Vorkommnisse einer Gefahr
ausgesetzt.

Da es laut der vorher erwdhnten Studie von VERDAASDONK in 87 Prozent der Eingriffe
zu einem Fehler mit dem Equipment kommt, 104 werden nach dem hier herausgefunde-
nen Ergebnis, dass in weiteren 87 Prozent dieser Vorkommnissse ein Patient gefdhrdet
ist, 76 Prozent aller in Deutschland operierten Patienten einer Gefdhrdung ausgesetzt.

In zehn Prozent der Vorkommnisse werden Mitarbeiter gefdhrdet. Dies bedeutet fiir
den Mitarbeiter, dass er sich in etwa jeder achten Operationssituation einer Verletzungs-
gefahr aussetzt.

Im Vergleich der Personengefdhrdung zwischen Usability-Vorkommnissen und tech-
nisch bedingten Vorkommnissen ist zu erkennen, dass bei den Fillen mit mangelnder
Gebrauchstauglichkeit prozentual mit 91 Prozent mehr Patienten gefahrdet wurden. Dies
bedeutet, dass der Patient bei einem Vorkommnis, dass durch ein Usability-Problem aus-
gelost wurde, vermehrt einer Verletzungsgefahr ausgeliefert ist.

Ein umgekehrtes Bild zeigte sich dagegen bei der Gefdhrdung der Mitarbeiter. Bei den
Féllen, die durch einen technischen Fehler ausgeldst wurden, ist der Mitarbeiter doppelt
so hdufig einer Verletzungsgefahr ausgesetzt.

PATIENTENSCHADIGUNG
Nach der in der Einleitung erwdhnten retrospektiven Studie von BRENNAN ET AL. Incidence
of adverse events and negligence in hospitalized patients: results of the Harvard Medical Prac-
tice Study I, die iber 30 Tausend Krankenhausaufenthalte untersuchte, lag das Risiko
einer kritischen Verletzung des Patienten wahrend einer Behandlung bei ca. vier Prozent.
In den operativen Fichern lag das Risikio eines Vorkommnisses je nach Fachgebiet deut-
lich hdher zwischen zehn und 16 Prozent. 1s.

Die Ergebnisse dieser Studie zeigen, dass bei den 1222 Vorkommnissen 220 Patien-
ten kritisch verletzt oder getotet wurden. Dies entspricht 18 Prozent der behandelten
Patienten. Eine der Realitdt entsprechende Verteilung der Patientenschddigung bei Vor-
kommnissen ist in dieser Studie schwierig zu bestimmen, da schwere Verletzungen und
Todesfolgen auf Grund der Befiirchtung von Konsequenzen dem BfArM nicht gemeldet
werden (siehe Abb. 511). Bei den gefundenen Ergebnissen ist daher davon auszugehen,
dass der Anteil der Verletzungen von »kritisch I, »kritisch ll« und »Tod« auf Grund der
Dunkelziffer entsprechend héher ist, als in dieser Studie herausgefunden wurde.

Andererseits ist zu vermuten, dass Vorkommnisse, in denen der Patient nicht gescha-
digt wurde, als nicht so wichtig eingeschatzt werden und daher vom Anwender auch nicht
gemeldet werden.

Die 18 Prozent beziehen sich allerdings nur auf die Operationen in denen tatsdchlich
ein Vorkommnis stattgefunden hat. Geht man nun davon aus, dass in 87 Prozent der
Operationen Probleme mit dem Equipment auftreten, 104 liegt die Wahrscheinlichkeit
einer kritischen Verletzung wéahrend einer Operation noch hher als von BRENNAN et al.
angegeben. 18
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Diese Studie zeigt, dass 45 Prozent der Patienten eine leichte Verletzung davontru-
gen, die innerhalb eines Monates vollstandig verheilte. Bei 37 Prozent war die Verletzung
schwerer und brauchte langer zur vollstindigen Heilung. Sechs Prozent der Patienten
behielt eine Behinderung zuriick und vier Prozent verstarben. Damit verstarben nach die-
ser Studie weniger Patienten in Folge von Vorkommnissen im OP, als die von BRENNAN
herausgefundenen 13,6 Prozent bezogen auf alle Abteilungen. 18

Bei den Féllen mit der Ursache allein in der mangelnden Gebrauchstauglichkeit erlitten
zwanzig Prozent der Patienten — im Zusammenhang mit der Operation — eine kritische
Verletzung. Damit liegt die kritische Verletzungsrate bei den Usability-Vorkommnissen
tiber dem Durchschnitt.

Im Vergleich mit den ausschliefilich technisch bedingten Vorkommnissen wird deutlich,
dass bei den Vorkommnissen mit Usability-Problemen die Patienten doppelt so haufig
verletzt werden. Diese Ergebnisse zeigen, dass die Gebrauchstauglichkeitsfehler ernst zu
nehmende Gefihrdungen und Verletzungsquellen fiir den Patienten darstellen. Die Kon-
sequenzen sind fur den Patienten gravierender als bei Vorkommnissen mit technischer
Ursache.

Diese Zahlen unterstiitzen die Forderung, dass bei der Gestaltung von Medizinpro-
dukten die Gesundheit und Sicherheit von Anwendern, Patienten und Dritten nicht aufder
Acht gelassen werden darf. 97

Vorkommnisse, die durch eine mangelhafte Gebrauchstauglichkeit verursacht werden,
miissten damit ebenso erfasst werden, wie Probleme technischer Ursachen. Die Beob-
achtung der Gebrauchstauglichkeit eines Medizinproduktes muss iiber den Entwicklungs-
prozess hinaus weiterverfolgt werden. Im Idealfall sollte sie iiber den gesamten Lebenszy-
klus erfolgen. So kénnen auch Interaktionen mit neuen Geréten erfasst und bei der Ent-
wicklung neuer Produkte beriicksichtigt werden.

MITARBEITERSCHADIGUNG

Die Griinde, die zu einer Mitarbeiterverletzung fiihren konnen, fasste STEMPFLE wie folgt
zusammen:

* Ungesunde Kdrperhaltung durch ungeniigende Beriicksichtigung der Anatomie 65

* Nachlassiger Gebrauch personlicher Schutzausriistungen

* Unangepasste ortliche Beleuchtung

 Typisches menschliches Fehlverhalten, z. B. bei Stresssituationen

+ Gefdhrdungen bei Bewegen eines mobilen, weil z. B. rollbaren Medizinproduktes 97

Bei all diesen Griinden spielt die Gebrauchstauglichkeit eine entscheidende Rolle. Die
Durchsicht der Félle des BfArM bestitigt die Auflistung von STEMPFLE bis auf den ersten
Punkt, da dieser als nicht mit einem Medizinprodukt in Verbindung stehend begriffen und
gemeldet wird.
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Insgesamt werden Mitarbeiter sehr viel seltener und geringfiigiger geschédigt als
Patienten. Bei den Vorkommnissen sind zwolfmal mehr Patienten betroffen.

Dennoch sollte die Mitarbeiterschadigung nicht unbeachtet gelassen werden, denn
auch schon eine leichte Verletzung eines Mitarbeiters gefdhrdet den reibungslosen
Ablauf der Operation.

OP-ZEITVERLANGERUNG

Die Kosten pro zusdtzlicher OP-Minute liegen nach verschiedenen Studien bei etwa zehn
bis zwanzig Euro. 115 17 Wie die Auswertung zeigte, kam es in 37 Prozent aller Vor-
kommnisse zu einer OP-Zeitverzogerung. Bei den reinen Gebrauchstauglichkeitsvor-
kommnissen liegt der Anteil sogar hoher. Hier kommt es in 44 Prozent zu OP-Verldnge-
rungen. Dies liegt vermutlich auch daran, dass Patienten haufiger verletzt und versorgt
werden mussen. Auch ist bei den Vorkommnissen oft nicht eindeutig, was fiir ein Fehler
vorlag, sodass Zeit fiir die Suche nach der Ursache aufgewendet werden musste.

Nach Angaben des Statistischen Bundesamtes wurden in Deutschland im Jahr 2006
rund 12,6 Millionen Operationen durchgefiihrt. 95 Wenn bei den von VERDAASDONK
angegebenen 87 Prozent der Operationen ein Vorkommnis auftrat und es bei denen
wiederum in 37 Prozent zu Verzégerungen kam, gab es etwa vier Millionen verzogerte
Operationen im Jahr 2006 in Deutschland. Von diesen Verzogerungen wurden minde-
stens 1,7 Millionen rein durch Gebrauchstauglichkeitsprobleme hervorgerufen.

Da in den wenigsten Fillen eine genaue zeitliche Angabe tber die Verzogerung
gemacht wurde kann an dieser Stelle nur tiber die Kosten spekuliert werden. Geht man
von einer durchschnittlichen Verzégerung von zehn Minuten aus ergibt sich folgende
Gleichung: 1.700.000 Verzégerungen x 10 Euro x 10 Min., was einer Summe von 170
Millionen Euro entspricht. Diese Summe konnte durch ein verbessertes Design der Medi-
zinprodukte eingespart werden.

Die OP-Zeitverlangerungen sind jedoch nicht nur ein finanzielles Problem sondern auch
ein Stressfaktor fiir Patienten und Mitarbeiter. Der nervose nachfolgende Patient muss
warten und fiir die Mitarbeiter verldngert sich der Arbeitstag, vergréfRert sich die Unzufrie-
denheit und die Konzentration nimmt ab, etc. Wird die nachfolgende Operation auf einen
anderen Tag verschoben erfolgen weitere Kosten fiir den verlingerten Aufenthalt.

REVISIONEN
In insgesamt vier bis sieben Prozent aller Vorkommnisse wurden Revisionen notwendig.
Dasselbe Ergebnis zeigt die Auswertung der Usability-Vorkommnisse.

Stellt man dieselbe Rechnung auf, wie bei der OP-Zeitverldangerung, kommt man auf
mindestens 80— 120 Tausend Revisionsoperationen, die allein auf Grund von Gebrauchs-
tauglichkeitsmédngeln durchgefiihrt werden mussten. Auch hier entstehen somit durch
schlechtes Design unnotige Kosten und Stress fiir Patienten und Mitarbeiter.
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5.2.1.4 KORREKTIVE MASSNAHMEN
JOHNSON ET AL. beschreiben in ihrer Arbeit »Attitudes toward medical device use errors and
the prevention of adverse events«, dass das Interfacedesign eines Medizinproduktes den
Anwender hdufig dazu verleitet, einen Fehler in der Anwendung zu begehen. Es wurde
jedoch beschrieben, dass die meisten Fehler, die bei der Anwendung passieren, in erster
Linie nur dadurch bekampft werden, dass der Anwender in der korrekten Anwendung
geschult wird. 64

In der Studie von JoHNsON ET AL. sollten die Anwender (Krankenhauspersonal) mit
einem Medizinprodukt arbeiten, mit der ca. die Hélfte bereits gearbeitet hatte und die
Andere nicht. Die am hdufigsten durch die Teilnehmer gemeldeten Faktoren, die zu Vor-
kommnissen fiihrten, waren der Anwender selber, Designprobleme und fehlendes Trai-
ning. Vorschldge der Studien-Teilnehmer zur Vorkommnisvermeidung waren ein erneutes
Training der Anwender, das Redesign des Medizinproduktes und die Mitteilung an den
Anwender, er solle bei der Anwendung vorsichtiger mit dem Gerdt umgehen. Insgesamt
kommt die Studie JoHNnsONs zu dem Schluss, dass im Gesundheitssystem immer noch an
der traditionellen Ansicht festgehalten wird, den Anwender zu beschuldigen und ihn im
Umgang mit dem Produkt zu trainieren. 64

KORREKTIVE MASSNAHMEN FUR PRODUKTE IM FELD
Den Angaben JoHNsons kann durch die vorliegenden Ergebnisse nicht ganz zugestimmt
werden. Die hiufigste Mafinahme war der Ruickruf gefolgt, von der Anwenderinformation
und dann wurde erst an eine Anwenderschulung gedacht.

Bei den Produkten im Feld wurden bei den Vorkommnissen mit reinen Gebrauchstauglich-
keitsproblemen nur zu einem Viertel korrektive Mafénahmen eingeleitet. Dies bedeutet, dass
in drei Viertel der Félle die Probleme mit der Gebrauchstauglichkeit unkorrigiert blieben, da
es dem Hersteller und dem BfArM obliegt, im Sinne einer Kosten-Nutzen-Analyse und der
von der Anwendung ausgehenden Risikoeinschdtzung die Konsequenzen zu ziehen. 78

Bei den Vorkommnissen mit ausschliefllich Usability-Problemen macht die Anwenderin-
formation als meist gewdhlte korrektive MafSnahme mehr als die Halfte der korrektiven
Mafdnahmen aus. Eine solche Mafdnahme 16st den Mangel an Gebrauchstauglichkeit nicht,
sondern weist den Anwender darauf hin, dass Schwierigkeiten in der Kommunikation mit
dem Produkt bestehen und wie der Anwender sich am Besten zu verhalten hat. Es wird in
diesen Fillen also dem Anwender iiberlassen, mit dem fehlerhaften Design zurechtzukom-
men. Desweitern stellt sich die Frage, ob eine solche Anwendermeldung den Anwender
tiberhaupt erreicht. Da im Vorhergehenden erwdhnt wurde, dass nur 6,7 Prozent der Chir-
urgen die Gebrauchsanweisung gelesen haben, 73 sind dhnliche Zahlen auch bei den
Anwenderinformationen zu erwarten. Dies bedeutet anders ausgedriickt, dass die Anwen-
derinformation als korrektive Mafsnahme an den meisten Anwendern vorbeigeht.
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Ein Drittel der korrektiven Mafinahmen bei den Usability-Vorkommnissen machte die
Anwenderschulung aus. Das Training ist, wird sie vom Anwender wahrgenommen, mit Ein-
schrankungen eine sinnvolle MaRnahme. Sie umgeht zwar ebenfalls das eigentliche Pro-
blem der Gebrauchstauglichkeit, ist jedoch ndher an dem Problem der Mensch-Maschine
Kommunikation. Unterschiedliche Bedienfiihrungen z. B. kann diese Mafinahme jedoch
auch nicht auffangen. Ein Anwender, der in beiden Bedienfiihrungen geschult ist, kann, in
einer Stresssitutation und trotz besseren Wissens, leicht beide Bedienfiihrungen verwech-
seln. In letzter Konsequenz misste, um solche Situationen zu vermeiden, ein Gerdt vom
Betreiber freiwillig entsorgt werden. Dies wird aus fordergiindig wirtschaftlichen Griinden
jedoch nicht erfolgen.

Des Weiteren hat eine Anwenderschulung nur bei solchen Geraten, die auch haufig

genutzt werden, einen andauernden Effekt. Bei selten genutzten Gerdten vergisst der
Anwender leicht, wie nun die richtige Anwendung erfolgen sollte, da der Wiederholungs-
geffekt nicht einsetzt. Ein weiteres grofses Problem bei dieser Mafsnahme ist das Desinte-
resse oder der Zeitmangel vieler Anwender, an einer solchen Schulung teilzunehmen.
Die einzige korrektive Mafdnahme, die bei den Vorkommnissen mit mangelhafter
Gebrauchstauglichkeit bei der Ursache Medizinprodukt greift, ist der Riickruf. Dieser bein-
haltet die Riicksendung, den Austausch, die Um- oder Nachriistung, die Aussonderung
oder Vernichtung eines Medizinproduktes. 78 Der Riickruf wird vom Hersteller oder dem
BfArM veranlasst. Der in 13 Féllen erfolgte Riickruf zeigt, dass in diesen Fillen der Mangel
an Gebrauchstauglichkeit als schwerwiegend eingeschdtzt wurde. Dass bei den 419 Usabi-
lity-Vorkommnissen in nur drei Prozent der Félle das Produkt selber nachgebessert oder
entsorgt wurde, ist im Sinne der Vorkommnispravention eindeutig zu wenig. Denn ver-
gleicht man die Fille mangelnder Gebrauchstauglichkeit mit denen, hervorgerufen durch
technische Ursachen, ergibt sich ein vollig anderes Bild. Bei den korrektiven Mafénahmen
der technisch bedingten dominiert mit fast zwei Dritteln der Ruickruf die Mafénahmen fuir
Produkte im Feld. Dies zeigt, dass bei den Herstellern und dem BfArM die Moglichkeit
eines technischen Fehlers wesentlich ernster genommen wird, als die Moglichkeit eines
Gebrauchstauglichkeitsfehlers. Um diese eingeschrdnkte Sichtweise zu korregieren, sollten
sowohl den Mitarbeitern des BfArM, den Herstellern, aber auch den Anwendern und
Betreibern von Medizinprodukten die Risiken und Folgen einer mangelnden Usability vor
Augen gefiihrt werden.

KORREKTIVE MASSNAHMEN FUR PRODUKTE IN DER PRODUKTION
Bei den korrektiven Mafdnahmen fiir Produkte in der Produktion sind leichter Mglichkei-
ten der effektiven Korrektur von Fehlern gegeben. Wie bei den Produkten im Feld wurde
auch hier nur in einem Viertel der Meldungen davon Gebrauch gemacht.
Die Design- / Konstruktionsdnderung ist die am haufigsten getroffene Mafnahme.
Verwunderlich daran ist allerdings, dass diese Mafinahme bei der gesonderten Betrach-
tung der reinen Usability-Fille nur an zweiter Stelle steht. Hier wird zur Vorkommnispra-
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vention auf die Anderung der Produktinformation gesetzt. Dies ist eine schlechte Ent-
scheidung, da die Anwender die Produktinformation, wie bereits mehrfach erwahnt, hau-
fig nicht lesen. 73 Die MPBetreibV fordert vom Anwender die Gebrauchsanweisung
gelesen zu haben, da diese die Basis fiir die Anwendung eines Medizinproduktes ist. 10s
Die Gebrauchsanweisung kann allerdings einen erheblichen Seitenumfang erreichen.
Zusatzlich erschweren der Kosten- und Zeitdruck eine intensive Auseinandersetzung mit
der Anwendung. 38

Der die Misskommunikation verursachende Designfehler des Produktes wird durch
eine Verbesserung der Produktinformation nicht behoben. Somit gehen bei den korrekti-
ven Mafdnahmen der Usability-Vorkommnisse die Halfte der Mafsnahmen ins Leere, denn
ein schlechtes oder missverstandliches Design kann auch eine sehr gute Produktinforma-
tion nicht wettmachen. Es ist bedauerlich, dass sich das BfArM in vielen Fillen mit dieser
Mafdnahme zufrieden gibt, denn es konnten durchaus Félle gefunden werden, in denen
ein gleiches Vorkommnis trotz Anderung der Produktinformation erneut auftrat.

Denn die integrierte Sicherheit eines Medizinproduktes entsteht durch eine Kombina-
tion von:

* konstruktiver Sicherheit durch Design

* zusdtzlichen technischen Mafdnahmen

 hinweisender Sicherheit 87

Es scheint also notwendig zu sein, zukiinftig besser geeignetere Mafinahmen zu ergreifen.
Die Unfallverhiitungsvorschrift Sicherheits- und Gesundheitsschutzkennzeichnung am
Arbeitsplatz und Produkt-Guidelines wie die MEDDEV der Europdischen Kommission zei-
gen einen Weg zu gebrauchstauglicherem Design auf. Diese Vorschldge sind jedoch nicht
bindend. 75 Ein guter Anfang sind die neuen internationalen Standards DIN EN IEC
60601-1-6 und EN IEC 62366, die die Beriicksichtigung der Gebrauchstauglichkeit als
eigenstandigen Prozess wéahrend der Produktentwicklung fordern. So sollten Produkte
die verschiedensten Tests durchlaufen und von unabhdngigen Priifern bewertet werden.

N4 N6 Aber auch andere DIN-Normen fordern ergonomische Produkte zu diesen zdh-
len die DIN EN ISO 13407, DIN EN ISO 13485, DIN EN ISO 14971:2000 und DIN EN 614-
1:2006-07. N1 N2 N3 N5

Doch auch von Seiten der Anwender und Betreiber sollte alles getan werden, um die
Sicherheit der Patienten und des Personals zu gewdhrleisten. So sollten Fehlermeldungen
beachtet, Funktionstests durchgefiihrt und Wartungsintervalle eingehalten werden.
Bestehende Meldepflichten sollten eingehalten werden und freiwillige Meldesysteme, die
die Gebrauchstauglichkeit beinhalten, genutzt werden.

Anwender und Betreiber sollten zukiinftig ergonomische Kriterien bei der Auswahl
neuer Medizinprodukte mehr beriicksichtigen als heute tiblich. Anwender und Betreiber
miissen bei der Beschaffung von Gerdten auf mogliche Fehlerquellen in Bedienung und
Gebrauch ebenso achten wie auf die Moglichkeit, durch vorausschauende Kaufentschei-
dungen ihre Betriebs- und Prozesskosten zu senken und die Sicherheit zu erh6hen. Bei
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der Beschaffung der Medizinprodukte sollten bisher Probe- oder Testphasen den
Umgang und die Bedienung von Gerdten und Systemen unter realen Bedingungen evalu-
ieren. Diese Vorgehensweise bietet die Moglichkeit, Medizinprodukte unterschiedlicher
Hersteller zu erproben und die Eignung eines Gerdtes oder Systems fiir das beabsichtig-
te Anwendungsgebiet anhand praktischer Erfahrungen der Anwender abzuschdtzen. 38
Leider werden in der Realitdt die Gerdte in der Probephase nur selten tatsachlich ange-
wendet.

BjorN et al. fordern zur Steigerung der sicheren Anwendung die Zentralisierung des
Entscheidungsprozesses fiir die Anschaffung von Medizinprodukten, um so eine standar-
disierte Ausruistung zu erhalten. 16

Die Medizinprodukte sollten vor der Anschaffung einemUsability-Test unterzogen
werden. Diese sollte nach validierten Methoden folgen und nicht wie bisher eine Probe-
bestellung durch den Anwender darstellen. 16 &1

Ein Vorschlag zur Implementierung von gréf3erer Sicherheit des Produktes im Zuge
des Gestaltungsprozesses ist von MALHOTRA et al. vorgeschlagen worden. In Szenarien
mit Vorkommnissen sollen Gruppen mit einer Zusammensetzung aus unterschiedlichen
Bereichen und unterschiedlichem Fachwissen (klinisch, administrativ und technisch) Pro-
zesse beurteilen. Durch »lautes Denken« sollen so Fehler erkannt werden. Diese Fehler
kénnen dann weiter untersucht und in die Kategorien konstant, teilweise modifizierbar
und modifizierbar eingeteilt werden. 72

Die Aufgabenanalyse im Entwicklungs- und Optimierungsprozess ist ein wichtiger Aspekt
des Entwurfs einer Mensch-Maschine-Schnittstelle. Die Auswertung versichert, dass das
Endprodukt verwendbar und praktisch ist. 54
Usability Engineering ist ein Prozess, der parallel zur klassischen Planungs- und Entwik-
klungsarbeit die spatere Gebrauchstauglichkeit eines Systems sicherstellt. Usability -
Experten iiberpriifen in jedem Projektschritt die Konformitdt des Systems zu den defi-
nierten Zielen und Bediirfnissen der spateren Anwender. 74 Werden Abweichungen vom
Sollzustand gefunden, miissen Projektschritte wiederholt oder nachgebessert werden.
Hieraus ergeben sich folgende Phasen fiir den Usability Engineering Lifecycle :

¢ Analysephase

+ Konzeptionsphase

+ Entwicklungsphase

¢ Einfiihrungsphase

 Laufende Optimierung

* Relaunchvorbereitung 74 83

Anhand der vorliegenden Ergebnisse muss die Forderung, dass die Gebrauchstauglichkeit
vermehrt Einzug bei den Produkten im Anwendungsbereich OP halten muss, um dort
Sicherheit und Komfort fiir Anwender, Patienten und Dritte mit Effektivitat und Effizienz
zu vereinen unterstrichen werden. Ziel des gebrauchstauglichen Medizinproduktes sollte
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Konzept des Usability Engineering Lifecycle

Analysephase

Relaunch- Konzeptions-
vorbereitung phase

Usability

Engineering
Lifecycle

laufende Entwick-
Optimierung lungsphase

Einfiihrungs-
phase

es sein, dem medizinischen Personal wieder die Gelegenheit einzurdumen, die Patienten
effizient behandeln zu kénnen, ohne Energie auf die Anpassung an die Problemstellen am
Arbeitsplatz verschwenden zu miissen. 69

I Darstellung des Konzeptes des Usability Engineering Lifecycle nach RavpL 83
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5.2.2 DiskussION DER UNTERSUCHUNG EINZELNER PRODUKTGRUPPEN

Bei der Betrachtung der einzelnen Produktgruppen war auffillig, dass besonders haufig
in den Gruppen der Elektrochirurgie und der elektrischen Infusionspumpen Vorkomm-
nisse geschildert wurden. Auf beide Produktgruppen entfallen gemeinsam circa ein Vier-
tel aller Vorkommnismeldungen. Das grofRe Probleme in diesen beiden Medizinprodukte-
gruppen bestehen ist hinreichend bekannt. Aus diesem Grund hat die FDA im April 2010
in Bezug auf Infusionspumpen eine neue Initiative zur Behebung von Sicherheitsproble-
men gestartet. Es bleibt abzuwarten inwiefern diese Ansédtze sich auf die Usabilitypro-
bleme dieser auswirken. 120

Ahnlich ist bei den Elektrochirurgiegeriten. BLEYER fielen bereits 1991 grofe Proble-
me im Bereich der HF-Chirurgie (Hochfrequenz-Chirurgie) auf. Bei der Bentitzung der
HF-Chirurgiegerate ereigneten sich sehr viele Zwischenfille, die in fast neunzig Prozent
durch Anwenderfehler des Personals ausgelst wurden. Durch die falsche Anwendung
der Gerdte traten oft Verbrennungen zweiten bis dritten Grades auf und in wenigen Fal-
len fiihrten die Vorkommnisse zum Tod. Die meisten Verletzungen traten unbemerkt an
Korperstellen auf, die meistens abseits des Operationsgebietes lagen, z.B. durch Verwen-
dung ungeeigneter Operationstischauflagen, falsches Anbringen der Neutralelektroden,
unbeabsichtigtes Betdtigen des Fufdschalters, ungewolltes Einschalten des Gerates durch
eindringende Feuchtigkeit in den Handschalter, Kontakt mit Metallteilen, Bruch des
Kabels durch Zug, Beriihrung des Elektrokabels, Verrutschen der Isolierung und Ziin-
dung von brennbaren Gasen (Desinfektionsmittel, Biogase). 15

Das BfArM kam im Vorfeld dieser Arbeit in einer Auswertung seiner Daten bereits

zu der Erkenntnis, dass aus seiner Sicht vorwiegend Anwenderprobleme gemeldet wur-
den, die nicht einer Fehlfunktion der Medizinprodukte anzulasten waren. Bei den Vor-
kommnissen bzw. Meldungen, denen ein Produktmangel zu Grunde lag, hdtten sich keine
Schlussfolgerungen iiber systematische Fehler ziehen lassen. 92 93

Aktuelle Untersuchungen des Experimental-OPs in Tubingen mit Medizinprodukten
der Elektrochirurgie bestétigen auch zwanzig Jahre BLevers Veroffentlichungen die weiter-
bestehenden Ergonomie-Problematik in diesem Bereich. 19

Das Anderungen im Design Fortschritte bringen zeigt Kleppinger, der beobachtete,
dass seit der Einfiihrung des Bipolarprogrammes keine Pinzetten-bezogenen Komplika-
tionen mehr gemeldet wurden. 7

113
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6 ANHANG

In den Anang wurde die tabellarische Auswertung der einzelnen Produktgruppen gestellt.
Die Kommentare zu den Ergebnissen in den jeweiligen Gruppen finden sich auf den Sei-
ten 83 bis 93.
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Gesamtiibersicht der Augenchirurgie. Untergruppen zeigen die Tabellen 41123 und 41124
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4 Gesamtiibersicht der mikrochirurgischen Messer und Klingen
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Gesamtiibersicht der direkten, invasiven elektronischen Blutdruckmessgerite
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BfArM

CDRH

CO2

DIN

EN

FDA

HF

ISO

MDD

MEDDEV

MPG

MPSV

0))

PEI

ABKURZUNGSVERZEICHNIS

ABKURZUNGSVERZEICHNIS

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Center for Devices and Radiological Health
Kohlenstoffdioxid

Deutschen Institut fiir Normung

Europdische Norm

Food and Drug Administration

Hochfrequenz

International Organization for Standardization
Medical Device Directive

Medical Devices Vigilance System
Medizinproduktegesetz
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
Sauerstoff

Paul-Ehrlich-Institut
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5.5
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GEMELDETE FEHLERARTEN

Funktionsausfille und Fehlfunktion
Fehlmessung, Anzeige falscher Messwerte,
falsche Dateniibermittlung

Ausbleibende Alarmierung

Ausfall von Teilfunktionen oder
Teilkomponenten, unzureichende Funktion
Vollstandiger Gerateausfall

Unerwartetes Geriteverhalten

Falsches Geridteverhalten, gefihrliches
Geriteverhalten

Fehlende Teile des Medizinproduktes
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Elektrische Fehler
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Einklemmungen, Strangulation
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Herunterfallen von Gerdten und Anlagen
(-bestandteilen)

Fehlerhafte Verbindung / Inkompatibilitat
von Komponenten

Verklemmen

Uberlaufen, Verschiitten, Auslaufen
Deformierung, Kratzer

Verschluss, Verstopfung, Platzen

5.9

TABELLENERKLARUNG
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5.10 Lockerung, Migration
5.11 Abrasion, vorzeitiger Verschleifd
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5.13 Briiche, Rupturen (z.B. von Elektroden,
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Potentielle Unsterilitat
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(Steril-) Verpackung, (potentiell) unsteriles
Produkt
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Gebrauchsanweisung

Falsche/fehlende Angabe variabler Daten
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Fehler in der Gebrauchsanweisung
Fehlende/falsche/unzureichende
Kennzeichnung

Sonstige

Medizinisches Erscheinungsbild
Stoffwechselstérungen
Herz-/Kreislaufstérungen
Therapieversager

Intoxikation

Infektion

Schmerzen

Verletzung (sonstige)
Gefif3-/Organperforation
Verbrennung

8.10 Empfindungsstérung
8.11 Haut- oder Schleimhautirritation, pulpitische

Beschwerden

8.12 Allergische Reaktion
8.13 Sonstige

TI
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10.2 URSACHEN
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USABILITY-FEHLER

Falscher Einsatz

Kennzeichnung / Gebrauchsanweisung
Montage / Beladung

Reinigung / Sterilisation

Lagerung

Wiederverwendung eines Einmalproduktes
Wartung / Instandhaltung / Reparatur
Kompatibilitat

Umbau / Modifikation

Funktionstest

Teil das mehr Sicherheit bietet ist nicht
eingebaut

Alarm ignoriert
Gerdtezustand

Eingeschrénkte Schutzmafinahmen
gegen / bei Systemausfall

Mangelnde Fehlerrobustheit

10.3 FOLGEN

SCHADIGUNGEN

Keine Schadigung

Vernachldssigbar:
Befindlichkeitsstérungen,
voriibergehende leichte Beschwerden

Gering:

voriibergehende Verletzung oder Beeintrach-
tigung, die keine arztliche Behandlung
erfordert

Schwerwiegend:
Verletzung oder Beeintrachtigung, die eine
arztliche Behandlung erfordert

Kritisch I:

schwere Komplikation, die eine chirurgische
oder intensivmedizinische Intervention
erfordert

Kritisch II:
dauerhafte schwere Beeintrichtigung

Tod

Teil des Medizinproduktes im Patienten ver-
blieben
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