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Weshalb ist dieses Faltblatt
fiir Sie wichtig?

Die Entscheidung iiber Beschaffung oder Errichtung von
Versorgungslosungen im Patientenzimmer sollte friih-
zeitig alle Aspekte einbeziehen, die mit der Installation,
Wartung und Nutzung der Anlage iiber einen mehrjahri-
gen Zeitraum in Zusammenhang stehen!

Vorziige und Risikovermeidung bei industriell gefertigten
Medizinischen Versorgungseinheiten sind aus Sicht des
Betreibers:

+ Die Produkthaftung liegt grundsatzlich beim Original-
Hersteller und verbleibt bei diesem, sofern keine veran-
dernden Eingriffe ohne dessen Freigabe erfolgen. Bei
~Bauseitigen Lésungen” oder In-Haus-Produkten liegt
die Herstellereigenschaft hingegen mit allen haftungs-
rechtlichen Konsequenzen unmittelbar beim Betreiber.

+ Die zentralen Aspekte Qualitdt und Sicherheit wer-
den {liber strikte Beachtung einschldagiger Normen
und Vorschriften gewahrleistet. Ebenso erfolgen eine
Uberpriifung der Gebrauchstauglichkeit der Anlage
und eine Normen-gesicherte Risikoanalyse. Weitere
standardisierte Priifungen erhéhen die technische
Sicherheit auf ein Maximum.

Die Nutzungsoptimierung und die Wirtschaftlich-
keit beginnen mit der umfassenden Beratung und
Einweisung durch geschultes Personal. Der Versor-
gungsplatz enthdlt alle relevanten Schnittstellen zum
Anschluss an die verschiedenen Medien. Kostenvorteile
durch Life-Cycle-Management und ein vergleichsweise
kleines Ausfallrisiko runden das Paket ab.

Die folgenden Darstellungen zeigen, dass die Versorgung
in Patientenzimmern auf verschiedenen Wegen mdglich
ist. Auf die dabei zu erwartenden Unterschiede in Fragen
des technischen Rechts und der Produkthaftung sowie
hinsichtlich qualitativer und wirtschaftlicher Aspekte wird
detailliert hingewiesen. Ein Anspruch auf Vollstandigkeit
besteht jedoch nicht.



Welche Losungen gibt es zur Versorgung
im Patientenzimmer?

Zur optimalen Versorgung des Patienten miissen in
einem Patientenzimmer viele Kriterien erfiillt werden.
Dazu werden verschiedene Medien in der Ndhe des
Patientenplatzes angeordnet und somit Mdglichkeiten
geschaffen, diverse medizinische Gerdte zu adaptieren.
Zu den Medien zdhlen u.a. Entnahmestellen fiir medizi-
nische Gase (z. B. Sauerstoff), Netzspannung und Daten-
bzw. Kommunikationstechnik zum Anschluss medizini-
scher Gerate sowie Schwachstrom fiir Lichtrufsysteme.
In medizinisch genutzten Rdaumen werden besonders
hohe Anspriiche an die verwendeten Produkte gestellt.
Die ,Medizinische Versorgungseinheit (MVE)” (Defini-
tion DIN EN 1SO 11197, kurz ISO 11197, siehe hinten)
ist ein spezielles medizinisch-elektrisches Gerdt fiir den
Zweck der Patientenversorgung, dargestellt in folgen-
dem Schema:

|Bedarfsgerechte Ausfiihrungen

Die heute industriell gefertigten MVE sind komplexe
Medizinprodukte und beinhalten unterschiedlichste
Medien zur Versorgung am Patientenbett. Ein Endpro-
dukt, das nach 1SO 11197 gefertigt und als MVE defi-
niert wird, erfiillt regelmaBig die hochsten Anspriiche.

Ein Patientenplatz wird also — auch wenn grundsatzlich
eine Orientierung an den Erfordernissen bei Medizin-
produkten erfolgen sollte — nicht zwangslaufig mit einer
MVE ausgestattet. Im Folgenden werden die drei gan-
gigen Varianten zur Gestaltung von Versorgungsplatzen
fiir Patienten dargestellt:

Variante a) Der Versorgungsplatz wird mit einer indus-
triell gefertigten MVE (Medizinprodukt
Klasse Ila oder lIb) ausgestattet, die als
Komplettsystem alle Medienschnittstellen
beinhaltet.

Variante b) Der Versorgungsplatz wird durch Teilleis-
tungen verschiedener Gewerke, eine
sogenannte ,Bauseitige Losung”, er-
stellt. Diese kann nicht als Festinstallation
im Sinne eines Gebdudeteils angesehen
werden, da die dazugehdrigen Medien in
nicht fest mit dem Gebdude verbundenen
Gehdusen verbaut werden. Somit stellt die
.Bauseitige Losung” ein separates Produkt
dar.

Variante ¢) Der Versorgungsplatz wird als In-Haus-
Produkt in Eigenleistung erstellt (Medizin-
produkt, §3 MPG, Nr. 21).



Die Unterschiede der Varianten fiir Versorgungsplatze

Fiir den
Versorgungs-
platz ...

Variante a)
Industriell
gefertigte MVE

... der Architekt
und Fachplaner/
Hersteller

... der Hersteller

... der Betreiber
und der
Hersteller

... die
Einordnung fiir
Medizinprodukte
nach Klasse

Ila oder IIb
entsprechend
Mediziprodukte-
Gesetz
(Erfiillung 1ISO
11197 und alle
darin enthalte-
nen Normen/DIN
EN 1SO 13485)

. niedrig,
durch den Einsatz
gepriifter und
normkonformer
Medizinprodukte
(Risikomanage-
ment nach DIN
EN ISO 14971)

Variante b)
~Bauseitige
Lésung”

... der Architekt
und Fachplaner

... der Betreiber
(durch Leistung
Dritter,

z. B. Tischler/

Elektriker/Med.
Gase/Kommuni-
kationstechnik/
Datentechnik)

... der
Betreiber und
der Hersteller
(Abnahme durch
Notified Body zu
kldren!)

... verschiedene
Installations-
normen wie
z. B. VDE 0100
Teil 710 und DIN
EN ISO 7396-1

. mittel,
erfordert jedoch
detaillierte
Planung und
Fachkenntnisse
bei dem Einbau
vor Ort

Variante c)
In-Haus-
Produkt

... der
Architekt und
Fachplaner/
Haustechnik

... der
Betreiber
(durch Leis-
tung Dritter,
z. B. Medizin-
technik/Haus-
technik)

... der
Betreiber
(Abnahme
durch Notified
Body zu
klaren!)

... die
Regelung

fiir Medizin-
produkte nach
§3 MPG,

Nr. 21

(DIN EN IEC
60601-1, kurz
IEC 60601-1)

... hoch,
erfordert
umfangreiche
Kenntnisse zur
bauseitigen
Herstellung
eines Medizin-
produkts

Die Unterschiede der
Versorgungslosungen im Detail

Obwohl das Endergebnis dhnlich zu sein scheint, unter-
scheiden sich die drei Ausfiihrungsvarianten in einigen
wichtigen Punkten (siehe Tabelle). Diese Punkte werfen
Fragen beziiglich der Wirtschaftlichkeit, der Qualitat
und nicht zuletzt der Produkthaftung auf.

* Produkthaftung

Eine Besonderheit der Haftung nach dem Produkthaf-

tungsgesetz ist, dass ein Hersteller fiir von seinem fehler-

haften Produkt verursachte Sach- und Personenschaden
haftet, ohne dass es dabei auf sein Verschulden ankdme.

Voraussetzung der Haftung ist dann seine Eigenschaft

als Hersteller, ein Fehler des Produkts, der Eintritt eines

relevanten Schadens und die Ursdchlichkeit des Fehlers
fiir den Schaden. Eine solche Haftung kann auch den

Betreiber treffen, wenn der Betreiber selbst Her-

stellerverantwortung tragt. Dies kann der Fall sein,

wenn ein Betreiber

* wegen eines verdndernden, nicht autorisierten Ein-
griffes in ein Medizinprodukt (durch eigensténdige
Errichtung oder Nachriistung)

* wegen der Missachtung der Zweckbestimmung eines
Medizinproduktes (durch Zweckentfremdung des
Produktes)

haftungsrechtlich selbst zum Hersteller eines ,neuen”

Medizinproduktes wird.

Graubereiche entstehen beispielsweise dann, wenn
fiir die Kombination mehrerer Einzelgewerke kein
Nachweis fiir die Gesamtkonformitdt mit den Anfor-
derungen der Medizinprodukte-Richtlinie sowie der
Normen 1SO 11197 und IEC 60601-1 erbracht wird.



Was wird alles durch eine industriell
gefertigte MVE gewdhrleistet?

Nach MaBgabe industrieller Fertigung unterscheiden MVE
sich in vielen Merkmalen von ,,Bauseitigen Losungen” und
In-Haus-Produkten.

Mehrwerte ergeben sich ...

.. hinsichtlich der Qualitdt und Sicherheit:

Es handelt sich um ein industriell gefertigtes, elekt-
romedizinisches Gerat mit CE-Zeichen fiir Medizinpro-
dukte. Dadurch wird sichergestellt, dass alle relevanten
Normen und Vorschriften eingehalten werden.

Eine Dokumentation der Anlage nach DIN EN 1SO 13485
ist obligatorisch. Ebenso folgen das Qualitatsmanage-
ment und die Zertifizierung der Anlage dieser Norm.
Die Konstruktion erfolgt laut 1SO 11197 und IEC
60601-1. Dies beinhaltet diverse sicherheitsrele-
vante und konstruktive Details wie z. B. physikalisch
getrennte Medien, besondere Erdung oder getestete
maximale Zuladung.

Die Technische Sicherheit wird durch standardisierte
Priifungen gewahrleistet (z. B. EMV-Priifung).

Die ordnungsgemiBe Uberpriifung sichert die
Gebrauchstauglichkeit und die Zweckbestimmung der
Anlage.

Eine Risikoanalyse wird nach DIN EN 1SO 14971 durch-
gefiihrt.

.. hinsichtlich der Nutzungsoptimierung und Wirt-

schaftlichkeit:

Der Versorgungsplatz enthalt alle relevanten Schnitt-
stellen zum Anschluss an die verschiedenen Medien.
Die Beratung und Einweisung erfolgt durch geschultes
Personal, zumeist den Medizinprodukteberater.
Vorteile durch geringe Folgekosten fiir den Betreiber
entstehen durch ein umfassendes Life-Cycle-Manage-
ment. Die Leistungsfahigkeit der Anlage iiber die volle
Nutzungsdauer kann {iber ein passgenaues Servicepa-
ket abgesichert werden.

Eine geringe Ausfallwahrscheinlichkeit und kleiner
Aufwand mit der Gerdtepflege ermdglichen einen
zuverldssigen Beitrag zur Erlossituation des Betreibers.

Kritische Schnittstellen und Situationen fiir
Patient und Anwender, die bei der industriell
gefertigten MVE betrachtet werden:

Die fachgerechte Adaption von medizinischem
Zubeh6r (z. B. maximale Zuladung entsprechend
ISO 11197 bzw. IEC 60601-1) wird getestet.

Der Mindestabstand von Gasentnahmestellen fiir
verbrennungsférdernde Gase (z. B.: 0;) zu den Netz-
steckdosen wird eingehalten.

Die Nutzung der Netzsteckdosen durch Anwender wird
beriicksichtigt.

Das Nachriisten von Medien und die Wartung der ein-
zelnen Gewerke wird bereits vorab eingeplant.

Aufgrund der Vielzahl kritischer Schnittstellen ist davon
auszugehen, dass auch ,Bauseitige Losungen” und
In-Haus-Produkte nach 1SO 11197 gefertigt werden
miissen!

Beispiel einer fehlerhaften ,Bauseitigen Losung”

=

Der in der ISO 11197 geforderte Mindestabstand zwi-
schen Gasentnahmestellen und Elektrosteckdosen von
20 Zentimetern wird nicht eingehalten, wodurch z. B. bei
austretendem Sauerstoff eine Verpuffung und somit eine
unmittelbare Gefahrdung des Patienten entstehen kann.



Medizinische Versorgungseinheit
(zitiert nach DIN EN 1SO 11197):

Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm gilt fiir MEDIZINISCHE VER-
SORGUNGSEINHEITEN, die im Werk oder am Einsatzort
montiert werden, einschlieBlich Einbauschranken und
anderen UMHULLUNGEN, die PATIENTEN-Pflegeleistun-
gen enthalten.

Anmerkung 1: Eine Organisation, die verschiedene fiir
PATIENTEN-Pflegeleistungen vorgesehene Komponen-
ten am Einsatzort in eine UMHULLUNG einbaut, wird
als der HERSTELLER der MEDIZINISCHENVERSORGUNGS-
EINHEIT angesehen.

Definition(en: MEDICAL SUPPLY UNIT)

Fest angeschlossenes ME-GERAT, vorgesehen fiir die
Bereitstellung von elektrischer Energie, Kommunika-
tionsmoglichkeiten (Telefon, Rufsysteme usw.), Daten-
libertragung, Beleuchtung und/oder MEDIZINISCHEN
GASEN und/oder Fliissigkeiten, ein ANASTHESIEGASFORT-
LEITUNGSSYSTEMEN (AGSS) und/oder ein GASABSAUG-
SYSTEM (PES) in medizinischen genutzten Raumen einer
Einrichtung des Gesundheitswesens.

Anmerkung 1 zum Begriff: MEDIZINISCHE VERSOR-
GUNGSEINHEITEN koénnen MEDIZINISCHE ELEKTRISCHE
GERATE oder MEDIZINISCHE ELEKTRISCHE SYSTEME oder
Teile dieser enthalten. MEDIZINISCHE VERSORGUNGS-
EINHEITEN konnen aus Baugruppen fiir elektrische Ver-
sorgung, Lichtanlagen fiir Therapie oder zur Beleuchtung,
Kommunikation, Versorgungen mit MEDIZINISCHEN
GASEN oder Fliissigkeiten, GASABSAUGSYSTEMEN und
ANASTHESIEGASFORTLEITUNGSSYSTEMEN bestehen.
Ubliche Beispiele fiir MEDIZINISCHE VERSORGUNGS-
EINHEITEN sind Bettenschienen, Deckenstative, Versor-
gungssdulen, Versorgungskopfe, Deckenschienen und
Wandelemente.
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