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EINSTIEG

Verschiedene ,Wege* bei der Entscheidungsfindung

Die ,Einen* beobachten eine Situation
und bauen sich eine Theorie zusammen
um anschliel3end Entscheidungen zu treffen.

Spater irren sie sich und beginnen wieder von vorn!

Die ,Anderen” betrachten die Situation
und entscheiden sofort.
Sie irren sich gleich und

erstellen anschliel3end eine Theorie!
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EINSTIEGSFRAGE A

Konnen Sie sich folgende Situation vorstellen?

Sie sind als Verkehrspolizist auf Streife und
iIm deutschsprachigen Kulturraum unterwegs.
Sie beobachten einen PKW

der in der Nacht gegen 01:30 Uhr,
innerhalb einer geschlossenen Ortschatft,

mit ca. 5 km/h auf der Stral3e fahrt.

Welche Vermutung drangt sich auf?
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EINSTIEGSFRAGE B

Und jetzt die folgende Situation:

Sie sind als Verkehrspolizist auf Streife und
Im deutschsprachigen Kulturraum unterwegs.
Sie beobachten einen PKW

der am Mittag gegen 13:30 Uhr

innerhalb einer geschlossenen Ortschaft

mit ca. 5 km/h auf der Stral3e fahrt.

Welche Vermutung drangt sich jetzt auf?
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EINSTIEG — NICHT IN StvO

Der von uns beobachtete PKW
fahrt durch eine Spielstrasse!

Eines der wichtigsten Schutzziele im Bereich
einer Spielstrasse ist die korperliche
Unversehrtheit der spielenden Kinder.

Hier wird unabhangig von der Tageszeit
gefordert, die Schrittgeschwindigkeit
einzuhalten. Macht eine solche Forderung
Sinn — wird die Auflage eingehalten?

Definition: Spielstrasse.

In der StVO wird der Begriff Spielstral3e zwar nicht
erwahnt, aber in der Verwaltungsvorschrift zur
StralRenverkehrsordnung (VwV-StVO) wird mit
Spielstral3e eine Stral3e bezeichnet, die gemalid
StVO § 41 Abs. 2, Nr. 6 mit Zeichen 250 ftr
Fahrzeuge aller Art gesperrt ist.
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EINSTIEGSFRAGE C

Wie schnell ist Schrittgeschwindigkeit?
Nun es gibt einen einfachen Weg es herauszufinden:

Sie bitten einen Passanten im verkehrsberuhigten Bereich
um eine Auskunft und 6ffnen die Scheibe an der Beifahrertur.
Wenn der Auskunftserteilende seinen Kopf durch die Tur
steckt klemmen Sie unaufféllig den Hals des Passanten im
AutotUrranmen durch schlief3en der Scheibe ein.

Sie fahren nun mehrmals mit langsam ansteigender
Geschwindigkeit die Spielstral3e auf und ab. Im Ruckspiegel
kontrollieren Sie wie lange der freundlichen Birger mit
seinen FuRen Schritt halt und bei welcher Geschwindigkeit
seine Beine den Kontakt zum Boden verlieren.

Sie wiederholen die Ubung mehrmals in verschiedenen
Stral3enabschnitten und bilden einen Mittelwert.

Gegen 13:00 Uhr — 5 km/h und um 01:30 Uhr — 30 km/h
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SITUATIONSANALYSE

Deutschland

Verkehrsberuhigter Bereich
Schrittgeschwindigkeit fur Fahrzeuge

Osterreich n

Wohnstrasse
Zwingend Schrittgeschwindigkeit flr Fahrzeuge

Schweiz

Begegnungszone I\./I"

Die Hochstgeschwindigkeit betragt 20 km/h
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SITUATIONSANALYSE

Kein Schild
bekannt

Erkenntnis (Theorie):

USA
Residential Areas

Hochstgeschwindigkeit unter 25 miles/hr.

Alle genannten Beispiele arbeiten mit vergleichbaren Schutzzielen
und &hnliche Malinahmen. Je nach Kulturkreis und Land gibt es
deutliche Unterschiede bei den Vorgaben flur Verkehrsteilnehmer.

Manche Gesellschaften vertrauen z. B. darauf, dass inre Burger die
Schutzziele anerkennen und bel den Mal3nahmen mit gesundem
Menschenverstand selbst tber die Details entscheiden.

Auch Schrittgeschwindigkeit bietet keine 100% Sicherheit far
spielende Kinder und der pauschale Hinweis auf Schrittgeschwin-
digkeit, z.B. wahrend der Nachtstunden, ist zumindest fragwurdig?
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EINSTIEG - THEORIE

Verschiedene ,Wege* bei der Entscheidungsfindung

Die ,Einen* beobachten eine Situation
und bauen sich eine Theorie zusammen
um anschliel3end Entscheidungen zu treffen.

Spater irren sie sich und beginnen wieder von vorn!

Die ,Anderen” betrachten die Situation
und entscheiden sofort.

Sie irren sich gleich und

erstellen anschliel3end eine Theorie!
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AUFSICHTSBEHORDEN

Rhetnland]falz

JAHRESBERICHT 2008
GEWERBEAUFSICHT

Jahrashericht der Gewearb=aufsicht Rheinland-Pfake flr das Jahr 2008




AUFSICHTSBEHORDEN

BEISPIEL: ENDOSKOPIE UND
ATHROSKOPIEGERATEWAGEN

53 Krankenh&ausern, mit 59 Geratewagen,
mit 467 aktiven nichtimplantierbaren
Medizinprodukten tberpruft.

Dabei waren 12 aktive nichtimplantier-
bare Medizinprodukte der Anlage 1
MPBetreibV und 455 sonstige aktive
nichtimplantierbare Medizinprodukte.

Bei den gepriften Behandlungseinheiten
war kein Geratewagen komplett
mangelfrei:

Rund 7 % hatten kleinere Mangel.

mehr als 50 % wurden mit Mangelstufe 2
und mehr als 33 % mit Mangelstufe 3
bewertet.
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AUFSICHTSBEHORDEN

Die Grunde hierflr waren unter anderem beschadigte
Netzleitungen oder Netzstecker, fehlende Trenntrafos oder
Isowachter sowie nicht oder nicht sachgerecht
durchgefuhrte Prufungen.

An diesen Geraten mussten die Betreiber sofortige
Instandhaltungsmafnahmen einleiten. Es fehlten ferner
Zulassungsbescheinigungen oder die Dokumentationen
waren unzureichend.

Bei der Mangelstufe 2 erfolgte eine Fristsetzung fur die
Beseitigung. Die Medizinprodukte konnten bis dahin
weiterbetrieben werden.
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ZWISCHENFALLE MIT MP

Unfalle mit Medizinprodukten

B Bedienungs- bzw. T’s_?gf'_,.
Anwendungsfehler 11% ol

B Instandsetzungs-
fehler

B Konstruktions-, 17,5 %
Ferticungs- und
Materialfehler 64 %

W Geratefehler

Bedienungs- bzw. Anwendungsfehler tUberwiegen.
11 %o aller Unfalle endeten todlich.
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RISIKOBETRACHTUNG ANWENDER

Funktionsprifung
e optische Prufung
e ist das Gehause intakt
* sind die Versorgungskabel unbeschadigt

 ist die Prufplakette aktuell

e Selbsttest/Funktionskontrolle durchfiihren
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PRUFUNG NACH MP BETR VO

STK Sicherheitstechnische Kontrolle
MTK Messtechnische Kontrolle

TRBS Elektrische Prifung, Betr.Sich.V. § 3, BGVA3
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PRUFUNG NACH MP BETR VO

STK  Sicherheitstechnische Kontrolle
8§ 6 Abs. 1 Betr.VO
Gerate der Anlage 1
Herstellerangaben
Gefahrdungsbeurteilung, max. 2 -3 Jahre
Gleichwertige Gerate heranziehen
DF: Fachkunde
Strittig STK beinhaltet TRBS, BGVAS, trend ja
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PRUFUNG NACH MP BETR VO

MTK  Messtechnische Kontrolle
§ 11 Abs. 1 Betr. VO
Geréate der Anlage 2
Herstellerangaben
PTP Leitfaden
DF: Anzeige der Tatigkeit bei der
Landesbehorde (Gewerbeaufsicht BW)
Ingenieur oder Fachkenntnis aus

Med.GV Zeiten oder Eichamt
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THEMENUBERSICHT
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PRUFUNGEN NACH TRBS/BGVA3

TRBS Priufung nach Betr.Sich.V. § 3 Abs 3
Herstellerangaben
Gefahrdungsbeurteilung Betreiber

DF: Elektrofachkraft oder Aufsicht durch EFK

Betr.Sich.V. 83 Abs 3: Fur Arbeitsmittel sind insbesondere
Art, Umfang und Fristen erforderlicher Prifungen zu
ermitteln.

Ferner hat der AG die notwendigen Voraussetzungen zu
ermitteln und festzulegen, welche Personen erflllen
mussen, die von ihm mit der Prifung oder Erprobung von
Arbeitsmitteln zu beauftragen sind.
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PRUFUNGEN NACH TRBS/BGVAS3

Die festgelegten Priffristen fir ortsveranderliche
elektrische Betriebsmittel gelten flr normale Betriebs- und
Umgebungsbedingungen.

Ob normalen Verhaltnisse vorliegen, ist im Rahmen einer
Gefahrdungsbeurteilung festzulegen.

Ist mit besonders starken Beanspruchungen zu rechnen,
sind entsprechend kirzere Pruffristen festzusetzen, z. B.:

aggressive Umgebung, Feuchtigkeit (OP, Baderbereich, ..)

mechanische Beanspruchung (Notaufnahme, Entbindung,.)

Andererseits kbnnen im Einzelfall langere Priffristen
festgelegt werden, wenn die Betriebsmittel geringeren
Belastungen und geringer Nutzung ausgesetzt sind. Eine
geringe Belastung oder Nutzung spiegelt sich z. B. in einer
niedrigen Fehlerquote wider.

Wird bei Prifungen eine Fehlerquote < 2% erreicht kann
die Pruffrist verlangert werden.
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PRUFUNGEN NACH TRBS/BGVAS3

Elektrisches Betriebsmittal der | Schutzklasse | Schutzklassa Il Schutzklasse I
Schuizklasse (5K} | it Schurzleiter) {ohne Schutzleiter)
+ Verlangarungs- und Gerdteanschlusslai- = Gerdteanschlussleitungen
tungen = glektrische Betriebsmittzl, z. B. elektri-
+ olektrische Betriebsmittal, z. B. alektri- sches Handwerkzeug
sches Handwerkzeug
Prifumfang {5.1)*
Sichtpriifung (s.2)*
Auf duRerlich erkennbare Schaden an:
» Anschlusslaitung sinschliellich Steckverbin- = -
= Gehduse,
» Tugentlastung,
» Blege-, Knickschutz
Priofung des Schutzleiters {5.3)* Firr Leitungen mit sinem Bemassungsstram . .
Durchgang zwischen dem Schutzkontakt des | < 18 Messung des Isolationswiderstands

Netzsteckers und berihrbaren leitfahigen
Teilen des Gerates bzw. der Geratesteckvar-
richtung

bisgm =030

jo weitara
7.5 m zusatzlich o1 0
max. 1

Nicht nur Messw
MelRwertverlau

erte, sondern der
f (Entwicklung)

Fir Le'rtunﬁ;an mit hiharen Bemessungs
strémen gilt der berachnete ohmsche Zah |en I
Widerstanswert

Messung des lselationswiderstands (5.5)" =1 Mi = 2 M = 0,25 MO

= 2 MU fiir den Machweis der sicheren Tran-
nung iz. B. Trafo)

= 0,3 MO bei Gerdten mit Heizelemantan mit
ainer Leistung > 3.5 KW
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PRUFUNGEN NACH TRBS/BGVAS3

Prifung: (4,00 € Prifung?)

Absaugpumpe
Anti-Dekubitus-Matratze

Betten, elektr.

Blutdruckmessgerat elekt.

Blutzuckermessgerat
Erndhrungspumpe
Fieberthermometer
Fieberthermometer, Ohr

Patientenhebelifter

Personensitzwaage mech.

Personensitzwaage elekt.
Sauerstoffgerat

Vernebler

BGV A3
1 X Jahr
1 X Jahr
1 X Jahr
1 X Jahr
1 X Jahr
1 X Jahr

1 X Jahr
1 X Jahr
1 X Jahr
1 X Jahr

1 X Jahr

Farbcode
MTK

Eichfahig
Eichfahig
Hersteller

Typische Probleme

Undicht, Montage, Luft, Hygiene

CAP — Stecker gezogen, Nadel steckt
Kabel, Akkus

Verschleil3, Manschette passend
Wadchentliche Kontrolle

Akkus geladen, Sauberkeit, Besteck
Batterie wegwerfen

Schutzhiille, Infrarot-Linse verschmutzt
Zubehor u. Gurte verschleifld

Hygiene, Tarierung einstellen

Réader fallen ab

Sichtbare Defekte, Desinfektionsmittel

Nicht leer betreiben, Hygienestandard

Sebastian Paulus 28



THEMENUBERSICHT

 Einstieg

 Aufsichtsbehodrden

« Zwischenfélle
 Risikobetrachtung Anwender

* Prufungen nach MP Betr. VO
* Prifungen nach TRBS/BGVAS
e Systemcheck

 Risikobeurteilung
* Finale

Sebastian Paulus 29



SYSTEMCHECK SITUATION

Die Kombination mehrerer
verschiedener medizinischer
elektrischer Gerate zu einem
Gesamtsystem ist heute eher
die Regel als die Ausnahme. |
Dabei werden oft bereits zuge-
lassene MP mit Eigenkonstruk-
tionen kombiniert (z.B. Gerate- |
Trager mit Medienversorgung) |
oder es werden MP verschie- [ s She
dener Hersteller kombiniert, welche vom jeweiligen Hersteller nicht als
Kombination in Verkehr gebracht wurden (Eigenherstellung).

Bei Systemen aus Eigenherstellung ist das Krankenhaus
haftungsrechtlich dem Hersteller gleichgestellt.
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SYSTEMCHECK DEFINITION

Gefahrenbereiche nach EN ISO 14971

mechanisch elektrisch

thermisch 1 __~ Anwender

physikalis¢h \ Gefahrstoffe
hygienisch
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SYSTEMCHECK LOSUNGSANSATZ

Der Risikomanagement-Prozess nach EN ISO 14971.
1. Risikoanalyse

(Festlegen der Zweckbestimmung, ldentifizierung der
Gefahrdungen, Risikoeinschatzung)

2. Risikobewertung

(Entscheidungen Uber die Vertretbarkeit der Risiken)
3. Risikokontrolle

(Umsetzung, Einschatzung Restrisiko)
4. RisikolUberwachung

(Erfahrungen aus der Marktbeobachtung)
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SYSTEMCHECK LOSUNGSANSATZ

Was soll die Produktakte enthalten

© N o O

Allgemeine Beschreibung des Produkts mit Gebrauchsanweisung
Klassifizierung des Produkts nach Klassifizierungsregel MDD 93/42 EWG Anhang IX

Recherche und Anwendung aller fir das Produkt anwendbaren Normen und
Standards

Zeichnungen, Konstruktionsmerkmale, Materiallisten (bei Eigenherstellung oder
Veranderung/Erweiterung, Verwendung von Zubehor)

Ergebnisse vorgenommener Prifungen, Risikobeurteilung nach EN 1SO 14971
Kurzbedienungsanleitung
Wissenschaftliches Erkenntnismaterial

Beschreibung und Nachweis der regelmaldigen Produktbeobachtung und
Vorbeugemalnahmen. (RM-Prozess ISO 14971)

Konformitatserklarung MPV 86 (6) Systeme und Behandlungseinheiten nach
Artikel 12 Abs. 2 Satz 1 MDD
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RISIKOBEURTEILUNG

Die gesetzlichen Anforderungen

Die Prifung ortsveranderlicher und ortsfester Elektrogeréate, Anlagen und
Betriebsmittel ist Pflicht. Die Prifungen von Arbeitsmitteln waren bisher in
der BGV A3 und der DIN VDE 0701-0702 starr festgeleqgt.

Die Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV) und die Technischen
Regeln der Betriebssicherheit (TRBS) |6sen die Verordnungen der
Berufsgenossenschaften ab.

Fur den Prifer ergeben sich dadurch gro3ere Freiheiten. Im Rahmen einer
Gefahrdungsbeurteilung legt der Prufer die jeweiligen Pruffristen flr den
Arbeitsplatz fest.

Dies bedeutet zwar einen grof3eren Freiraum bei der Gestaltung des
betrieblichen Arbeitsschutzes, gleichzeitig aber auch eine grof3ere
Eigenverantwortung mit allen daraus folgenden Konsequenzen.
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RISIKOBEURTEILUNG

Sicherheitstechnische Bewertung

Risikobetrachtung: Infusionspumpe

Risiko:
Schutzeinrichtung:
Prufung:

Risiko:
Schutzeinrichtung:
Prufung:

Luftinfusion am Patient
Schutzsystem am Gerat (optisch)
Spricht das Schutzsystem an

Fehldosierung von Medikamenten
Schutzsystem am Gerat (Druck)
Volumen (Geschwindigkeits-
kontrolle) nach Herstellerangaben
(z.B. 10% und nicht besser)
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RISIKOBEURTEILUNG

DEFINITION: Risiko =
Wahrscheinlichkeit x Auswirkung einer Gefahr

Zunehmendes Risiko

Auswirkung

Wahrscheinlichkeit

Sebastian Paulus 37



RISIKOBEURTEILUNG

Risikoscheu < » Risikofreudig

Auswirkung
Auswirkung
Auswirkung

Wahrscheinlichkeit Wahrscheinlichkeit Wahrscheinlichkeit

Je nach Festlegen der Grenzen liegt das gleiche Risiko entweder im
nicht-akzeptablen oder im akzeptablen Bereich!

Beispiel: Patientenklage wegen nicht passender Huft-TEP, Fehlerkultur
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RISIKOBEURTEILUNG

Auswirkung

Wahrscheinlichkeit

Auswirkung des In € Bewertungszahl
Schadens

Sehr gering 1.000 € 1

Gering 10.000 € 2-3

Mittel 100.000 € 4-6

Hoch 1.000.000 € 7-8

Sehr hoch 10.000.000 € 9-10
Wahrscheinlichkeit | Auftreten in Jahren Bewertungszahl
Sehr gering 100 1

Gering 10 2-3

Mittel 1 4-6

Hoch 1/12 Monat 7-8

Sehr hoch 1/52 Woche 9-10
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RISIKOBEURTEILUNG

Einschatzung nach FMEA (Failure Mode and Effects Analysis)

Ersteinschatzung

Neubeurteilung
nach Massnahmen

Kom- W A | Risiko- | Risiko- Mass- Erledigt | W | A Risiko
ponente einsch. | eigner nahme(n) bis
Patienten- 3 3 | Gering | MT Elektrische | jahrlich | 1 3 Sehr gering
bett Prifung
nach TRBS
Definition
1 \ =
>
-
Uberwachung 2 | Beurteilung §
/ -
3 Wahrscheinlichkeit
Bewaltigung
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