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Prinziplosungen zur ergonomischen Gestaltung von
Medizingeraten

Kurzreferat

Die Forderungen des Arbeitsschutzgesetzes zur Beurteilung von Arbeitsbedingungen
werden im Gesundheitswesen und speziell in den Krankenh&usern durch das Medi-
zinproduktegesetz insofern erganzt, als damit eine Gefahrdung von Sicherheit und
Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten durch den Einsatz von Medizin-
produkten vermieden werden soll.

Gesetze, Richtlinien und Verordnungen sowie Normen fur den Medizintechnikmarkt
fordern dazu die Entwicklung und Anwendung gebrauchstauglicher Medizinprodukte
durch verzahnte Ergonomieprozesse bei Herstellern und Leistungserbringern. Mit der
vorliegenden Studie sollen diese Ergonomieprozesse durch Informationen, Hand-
lungsanleitungen, Gestaltungsvorschlagen und Prifschemata in Bezug auf Medizin-
produkte untersttitzt werden.

Dazu wird die Qualitdt von besonderen Aspekten dieser Ergonomieprozesse durch
Auswertung von gemeldeten Vorkommnissen mit Medizinprodukten und unter be-
trieblichen Bedingungen durch Feldstudien in Krankenh&usern untersucht.

Durch Zusammenstellung detaillierter Hinweise zur Gestaltung arbeitsbedingter
Schnittstellen zwischen Anwender und Medizinprodukt wird die Spezifikation, Gestal-
tung und Validierung von Medizinprodukten unterstitzt. Zusammen mit einem struk-
turierten, umfangreichen Fragekatalog zur Analyse der wichtigen Einflussfaktoren auf
die Anwendung sowie mit einer umfangreichen Sammlung von Prufschemata zu Me-
dizinprodukten und dem klinischen Arbeitssystem werden Grundlagen fir die Umset-
zung des Arbeitsschutzgesetzes und des Medizinproduktegesetzes erarbeitet.

Abschlie3end wird die beispielhafte Anwendung der Prifschemata auf Infusions-
pumpen demonstriert. Diese Medizinprodukt-Kategorie wurde gewahlt, weil diese
Medizinprodukte nach allen Ergebnissen aus bearbeiteten Quellen, den eigenen Er-
hebungen und Feldstudien mit Abstand am haufigsten zu Vorkommnissen fiihren.

Schlagwaorter:

Anwender, Anzeige, arbeitsbedingte Schnittstelle, Arbeitschutzgesetz, Betreiber, Er-
gonomie, Ergonomieprozess, Feldstudie, Fragenkatalog, Gebrauchstauglichkeit, Ge-
fahrdung, Gestaltung, Infusionspumpe, klinisches Arbeitssystem, Leistungserbringer,
Medizinprodukt, Medizinproduktegesetz, Normung, Prifschema, Stellteil, Validierung
von Medizinprodukten, Vorkommnis

Kurzreferat, Abstract, Résumé



Principle solutions for ergonomic design of medical
devices

Abstract

The requirements of health and safety legislation for assessing working conditions
are complemented within the health system, particularly in hospitals, by medical
product law, insofar as this legislation aims to avoid endangering the health and
safety of patients, users and third parties through the use of medical products.

To achieve this, legislation, guidelines, regulations and standards for the medical de-
vice market call for the development and application of usable medical products by
means of interlinked ergonomic processes for manufacturers and health service pro-
viders. With the present study, the aim is to complement these ergonomic processes
with information, instruction guides, design proposals and test procedures relating to
medical products.

To this end, the quality of specific aspects of these ergonomic processes is examined
by evaluating reported incidents involving medical products and by carrying out field
studies in hospitals under working conditions.

Compiling detailed information on work-related interfaces between the user and the
medical product provides support in the specification, design and validation of medi-
cal devices. Together with a structured and comprehensive questionnaire for analys-
ing significant factors influencing the product’s use and a comprehensive collection of
test procedures for medical products and the clinical working system, a foundation is
created for the implementation of health and safety legislation and medical product
law.

In conclusion, the optimal application of test procedures is demonstrated, using infu-
sion pumps as an example. This category of medical products was chosen because,
according to all the results from reviewed sources, our own surveys and field studies,
these medical products cause by far the highest number of incidents.

Key words:

User, display, work-related interface, health and safety legislation, operator, ergo-
nomics, ergonomic process, field study, questionnaire, usability, risks, hazards, de-
sign, infusion pump, clinical working system, service provider, medical product,
medical device directive, standardization, test procedure, operating controls, valida-
tion of medical devices, incident

Kurzreferat, Abstract, Résumé



Solutions principales pour la conception ergono-
mique des produits médicaux

Résumé

Les exigences de la loi sur la protection au travail pour I'évaluation de conditions de
travail sont complétées dans le systeme de Santé et spécialement dans les hdpitaux
par la loi sur les produits médicaux, dans le sens ou celle-ci est destinée a prévenir
la mise en danger de la sécurité et de la santé des patients, des utilisateurs ou de
tiers dus lors de l'usage de produits médicaux.

Les lois, les directives et les réglementations, ainsi que les normes pour le marché
technicomédical requierent pour cela le développement et l'utilisation de dispositifs
médicaux aptes a I'emploi grace a une continuité des processus touchant a
I'ergonomie au niveau des fabricants et des prestataires. La présente étude vise a
renforcer ces processus ergonomiques par des informations, des codes de conduite,
des suggestions de conception et des schémas de contréle concernant les dispositifs
médicaux.

Il convient donc d’analyser la qualité d’aspects particuliers de ces processus ergo-
nomiques en évaluant les phénomenes dangereux rapportés avec des produits mé-
dicaux et dans des conditions d’exploitation par des études sur le terrain en hopital.

Le regroupement de consignes détaillées pour la conception d’interfaces spécifiques
au travail entre l'utilisateur et le produit médical permet de renforcer la spécification,
la conception et la validation des produits médicaux. Les bases d’'une concrétisation
de la loi sur la protection au travail et de la loi sur les produits médicaux sont élabo-
rées associées a un questionnaire exhaustif et structuré permettant d’analyser les
principaux facteurs d’influence sur I'application ainsi qu’une collection complete de
schémas de contrble pour les produits médicaux et le systeme de travail clinique.

Pour terminer, une application des schémas de contrble sera démontrée en se ba-
sant sur I'exemple des pompes d’infusion. Cette catégorie de produit médical a été
choisie, car ces produits médicaux, d’apres les sources consultées, les propres pré-
levements et études sur le terrain, présentent, et de loin, la plus grande fréquence de
phénomenes dangereux rapportés.

Mots clés:

Utilisateur, affichage, interface spécifiques au travail, loi sur la protection au travail,
exploitant, ergonomie, processus ergonomique, étude sur le terrain, questionnaire,
utilité/fiabilité, danger, conception, pompe d’infusion, systeme de travail clinique,
prestataire, produit médical, normative, schéma de contrdle, organe de commande,
validation de produits médicaux, incident
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Vorwort

Die Erkenntnisse der Medizin, Ingenieur- und Naturwissenschaften unterliegen ei-
nem steigen Wandel durch Forschung und Erfahrungen. Viele Prozesse und Verfah-
ren sind gesetzlich, durch Richtlinien, Verordnungen oder technische Vorschriften
oder Normen geregelt. Auch diese werden durch die zustandigen Organe in unre-
gelmagigen Abstanden geédndert. Die Autoren haben groR3e Sorgfalt darauf verwen-
det, dass die Angaben zu diesen Erkenntnissen, Gesetzen, Richtlinien, Verordnun-
gen, technische Vorschriften oder Normen dem derzeitigen Wissensstand entspre-
chen. Unabhéngig davon muss der Nutzer im Einzelfall Uberprifen, inwieweit die je-
weiligen Angaben noch dem aktuellen Stand entsprechen und ob er gegebenenfalls
nicht abweichend von diesen Angaben handeln muss, um seinen gesetzlich gegebe-
nen Verpflichtungen nachzukommen.

Gebrauchsnamen oder Handelsnamen wurden nicht besonders kenntlich gemacht.
Aus dem Fehlen eines solchen Hinweises kann also nicht geschlossen werden, dass
es sich um einen freien Namen handelt.

Fur die Personenbezeichnungen wurde zu Gunsten des Textflusses immer die

grammatikalisch maskuline Form verwendet. Selbstverstandlich betreffen die Anga-
ben immer sowohl Frauen als auch Manner.

Vorwort



1 Einleitung

1.1 Konzeption und Ziele

Diese Arbeit soll die Ergonomieprozesse von Herstellern und Leistungserbringern in
mehrfacher Hinsicht unterstitzen:

Das einleitende Kapitel zu den Grundlagen ordnet die Forderung nach
gebrauchstauglichen Medizinprodukten in die juristischen und normativen Be-
reiche ein. In weiteren Abschnitten dieses Kapitels werden Taxonomien der
Einflussfaktoren sowie Beschreibungen der unterschiedlichen Ergonomiepro-
zesse von Herstellern und Leistungserbringern sowie ihrer gegenseitigen Be-
ziehungen behandelt.

Es folgt ein Kapitel mit empirisch gewonnen Erkenntnissen aus Erhebungen
und Feldstudien in Krankenhdusern mit dem Ziel der Beschreibung der ge-
genwartigen Situation der Verwendung von Medizinprodukten. Die betrifft
auch die Umsetzung der Forderungen des Arbeitsschutzgesetzes und der
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung. Das Kapitel schlief3t mit der Dis-
kussion von Ruckmeldungen von Herstellern und Leistungserbringern zu aus-
gewahlten Beispielen von Medizinprodukten in Hinblick auf deren ergonomi-
sche Gestaltung.

Die zentrale Frage der gebrauchstauglichen Gestaltung von Medizinprodukten
betrifft vor allem die arbeitsbedingten Schnittstellen ,Anzeigen” und ,Stellteile*.
Dazu wird eine auf die Besonderheit bei Medizinprodukten bezogene Samm-
lung vorgelegt.

Uber diese speziellen Schwerpunkte arbeitsbedingter Schnittstellen hinaus
zielt das Kapitel zur Entwicklung von Prifschemata im ersten Teil darauf ab,
das klinische Arbeitssystem mit den Anwendern, ihren Aufgaben und Zielen,
ihren Wertesystemen, Arbeitsweise und Problemlésungsstrategien sowie Ar-
beitsbedingungen besser zu verstehen. Daraus lasst sich eine Spezifikation
der Gebrauchstauglichkeit ableiten. Damit lasst sich fur den Entwickler die
Vielzahl der méglichen Gestaltungsvarianten gezielt einengen, um die Benut-
zer-Produkt-Schnittstelle so zu gestalten, dass es im spateren Einsatz zu kei-
nen Schwierigkeiten bei der Anwendung kommt. Mit den Prifschemata wird
es auch dem Betreiber erleichtert, ein fur seine Zwecke gut geeignetes Pro-
dukt zu finden. Im zweiten Teil dieses Kapitels wird ein Konzept von Prif-
schemata entwickelt, das in systematischer Weise einen sehr breiten Katalog
an Kriterien und Fragen bietet, die die spezielle Eignung des Produktes in sei-
ner Anwendungsumgebung thematisieren. Wenn von einem Produkt oder
Medizinprodukt die Rede ist, bezieht sich die Frage/Aussage nattrlich auch
auf jedes seiner Teilsysteme, seine Software, Gebrauchsanweisung und das
Zubehor. Im abschlielenden Teil des Kapitels wird die beispielhafte Anwen-
dung der Prifschemata auf Infusionspumpen demonstriert. Diese Medizinpro-
dukt-Kategorie wurde gewabhlt, weil sie nach den Ergebnissen der Erhebungen
und Feldstudien bei den Vorkommnissen tiberproportional beteiligt sind.

Einleitung
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1.2 Relevanz der Ergonomie

Arzte und Pflegedienstkrafte miissen mit einer Vielzahl von Medizinprodukten neben-
und nacheinander umgehen, die Palette reicht von der Pinzette bis hin zu Grol3gera-
ten wie Kernspin-Tomographen. Gebrauchstauglichkeit ist fur die klinischen Mitarbei-
ter insofern ein Problem, als sich die Konzepte zur Benutzung Bedienkonzepte und
damit auch die Mensch- Gerate Schnittstellen der meisten Geréate Medizinprodukte
unterscheiden. Jeder Entwickler und Designer verwirklicht sich zu einem gewissen
Teil selbst, versucht bekannte Konzepte weiter zu entwickeln und zu optimieren und
schafft so ein - zumindest in Nuancen - unterschiedliches Konzept. Jedes Medizin-
produkt ist, wenn es gut entwickelt ist, in sich stimmig und logisch zu bedienen. Die
Unterschiede zu benachbarten Medizinprodukten stellen fur die Anwender eine
Schwierigkeit dar, weil es kaum Anhaltspunkte gibt, wie man sich die aus Sicht der
Anwender willkirlichen Unterschiede in der Bedienung merken kann. Neben diesen,
die Bedienung betreffenden Punkten, spielen auch anthropometrische Gesichtspunk-
te im Prozesszusammenhang eine wichtige Rolle. Eine schlechte Gestaltung des Ar-
beitsplatzes oder der Medizinprodukte kann zum Beispiel zu muskuloskelettalen Be-
eintrachtigungen fihren (HIGNET, 2005).

latrogene (von auf3en verursachte) Beeintrachtigungen der Patienten durch Benut-
zungsfehler stellen ein gravierendes, klinisches Problem dar (KOHN 2000). Benut-
zungsfehler ergeben sich in vielen Fallen aus dem Wechselspiel von den kognitiven
Eigenschaften der Anwender und ihren resultierenden Reaktionsmustern, der Gestal-
tung der zu benutzenden Medizinprodukte und Umgebungsvariablen wie Belastung,
Stérungen im Arbeitsablauf. Die Unfallursachenanalyse im Luftverkehr zeigt dieses
Wechselspiel an vielen Beispielen klar auf (HELMREICH, 2000)

,Pilots and doctors operate in complex environments where teams interact
with technology. In both domains, risk varies from low to high with threats
coming from a variety of sources in the environment. Safety is paramount for
both professions, but cost issues can influence the commitment of resources
for safety efforts. Aircraft accidents are infrequent, highly visible, and often in-
volve massive loss of life, resulting in exhaustive investigation into causal fac-
tors, public reports, and remedial action. Research by the National Aeronau-
tics and Space Administration into aviation accidents has found that 70% in-
volve human error.”

Die Wahrscheinlichkeit dieser Benutzungsfehler im Bereich der Medizin kann mit ei-
nem Ansatz reduziert werden, der zwei Faktoren parallel berticksichtigt:

a) Verbesserung der Gebrauchstauglichkeit der Medizinprodukte durch starkere
Beriicksichtigung ergonomischer Gesichtspunkte in der Entwicklung

b) Berlcksichtigung der Ergonomie bei der Gestaltung von Prozessen und Aus-
wabhl von solchen Medizinprodukten durch Betreiber und Anwender, die fir ihr
Arbeitumfeld die notwendige Gebrauchstauglichkeit aufweisen.

Das Positionspapier zur Ergonomie des Fachausschusses Ergonomie der Deutschen
Gesellschaft fur Biomedizinische Technik mit dem Titel ,Ergonomie in der Medizin-
technik, Potenzial zur Qualitatsverbesserung in der medizinischen Versorgung®
(DGBMT 2004) wurde durch eine Gruppe verfasst, die sich aus Anwendern, Herstel-
lern sowie Mitarbeitern aus der Forschung zusammensetzte. Es war das Hauptanlie-

Einleitung
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gen, der verschiedenen involvierten Institutionen und ihren Funktionstragern die
Reichweite der Ergonomie aufzuzeigen. Das Positionspapier zeigt, wie neben dem
wichtigen Sicherheitsgewinn auch die Wirtschaftlichkeit der Hersteller und Betreiber
gesteigert werden kann. Aus dem Positionspapier seien hier drei wesentliche Emp-
fehlungen aufgefuhrt, die die Bandbreite des Einflusses der Ergonomie bei Herstel-
lern und Betreiber aufzeigen.

Dem Betreiber legt das Positionspapier dar, mit Hilfe der Ergonomie Kosten zu sen-
ken (ibid):
.Die Gesamtkosten eines Medizinproduktes in seinem Nutzungszyklus bleiben
haufig unbericksichtigt. Durch den Gebrauch eines schlecht gestalteten Medi-
zinproduktes kdnnen Mehrkosten entstehen, wenn die Arbeitsprozesse nicht
hinreichend unterstitzt werden oder Bedienfehler zu einem langeren Aufent-
halt der Patienten fuhren.

Das Positionspapier zeigt auf, wie der Medizinprodukteinkauf des Betreibers Uber die
spateren Betriebskosten entscheidet:

.Bei der Auswahl und Beschaffung von Medizinprodukten wird haufig von der
Geratefunktionalitat auf die allgemeine Leistungsfahigkeit geschlossen. Im
Krankenhaus sind Entscheidungstrager oft geneigt, bei gleichen Beschaf-
fungs- und Folgekosten ein Gerat mit einer gréR3eren Funktionalitat zu bevor-
zugen, da dies auf den ersten Blick ein groReres Einsatzfeld abdeckt als ein
Gerat gleicher Zweckbestimmung mit minderem Funktionsumfang. ...
Haufig ist der wichtigste Kostenfaktor beim Betrieb eines Medizinproduktes die
gebundene Personalkapazitdt. Mangelhafte Gebrauchstauglichkeit zieht ne-
ben den medizinischen Konsequenzen von Anwendungsfehlern auRerdem

o erhohte Prozesszeiten,

o0 erhdhten Schulungsaufwand,

o mangelhafte Ausnutzung der Funktionalitat,

o Frustration und Unzufriedenheit der Anwender sowie

0 hohere Kundendienstkosten
nach sich.”

Den Herstellern zeigt das Positionspapier auf:

~Wie im Qualitdtswesen liegt auch bei der Ergonomie/Gebrauchstauglichkeit
das groldte Potenzial fur Kosteneinsparung und Qualitatsgewinn in der Wahl
des richtigen Prozesses und der frihzeitigen Erkenntnis und Korrektur von
Defiziten. Die Erfahrung zeigt, dass viele Hersteller diese Erkenntnis in der
Praxis fur die technische Qualitatssicherung umgesetzt haben. Usability-
Engineering ist in den Entwicklungsprozessen aber oft noch nicht ausreichend
integriert. In der Folge kann die Vermarktung trotz hervorragendem techni-
schem Potenzial durch Defizite in der Ergonomie behindert werden.”

Einleitung
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1.3 Konzept von Prifschemata

Die Prifschemata stellen fur Entwickler ein Werkzeug fur die Spezifikation, Entwick-
lung, Gestaltung und Validierung von Medizinprodukten zur Bertcksichtigung der
Gebrauchstauglichkeit dar. Sie sollen auch die am Produktauswahlprozess beteilig-
ten Personen im Krankenhaus wie zum Beispiel Einkaufer dabei unterstitzen, die fur
die Gebrauchstauglichkeit relevanten Gesichtspunkte zu erkennen. Die am Einkauf
entscheidend beteiligten Personen konnen dann mit diesem Wissen die Spezifikation
fur eine Ausschreibung sowie die letztliche Produktauswahl so vornehmen, dass die
von der Gebrauchstauglichkeit beeinflusste Sicherheit und Effizienz in der Anwen-
dung angemessen berticksichtigt wird.

Ein Problem dieses Ansatzes besteht darin, dass ein allgemeines Prifschemata fir
ein grol3es Produktspektrum von verschiedensten Medizinprodukten geeignet sein
soll (,vom Fieberthermometer bis zum Kernspintomographen®). Dabei kommen ganz
unterschiedliche Anwender (zum Beispiel vom 10-jahrigen Kind bis zum studierten
Spezialisten mit langjahriger Berufserfahrung) und ein breit gefachertes Spektrum
von Umgebungsbedingungen fir die Anwendung zum Tragen. Die Fragen und Aus-
sagen der Prufschemata sind deshalb als Obermenge zu betrachten, die bei der
Entwicklung eines breiten Spektrums von Medizinprodukten helfen sollen. Fir ein
spezifisches Produkt sind deshalb nur die relevanten und zutreffenden Kriterien zu
benutzen. Es ist zu erwarten, dass fur ein einfaches Produkt ein groRerer Teil der
Fragen entfallen kann. Andererseits kann aber auch nicht davon ausgegangen wer-
den, dass die Liste der Fragen und Aussagen vollstandig ist. Jeder Hersteller muss
deshalb aufgrund seiner Analysen feststellen, ob noch weitere, besondere Kriterien
im Falle seines Produktes relevant sind.

Der Entwickler von gebrauchstauglichen Medizinprodukten wird im Vergleich zum
Entwickler von gebrauchstauglichen Produkten fur die alltdgliche Verwendung im
Haushalt (zum Beispiel Videorekorder) oder von Produkten fir den Produktionspro-
zess (zum Beispiel Werkzeugmaschinen) mit ganz besonderen Schwierigkeiten kon-
frontiert. Das Gebiet der Medizin ist Uberaus komplex und die Erkennens-, Denk- und
Entscheidungsprozesse missen dieser Komplexitat durch den verstarkten Einsatz
von Mustererkennung, Heuristiken und empirischen Verfahren Rechnung tragen. Die
entsprechenden Prozesse sind nur sehr schwierig zu beschreiben und deshalb auch
nur sehr schwierig von den Entwicklern der Medizinprodukte zu erfassen. Deshalb
kann eine Validierung meist auch nicht allein durch ein Expertengutachten an Hand
von Prufschemata erfolgen. Dabei ist es unerheblich, wie ausfuhrlich die Prifsche-
mata sind. Meist muss eine Gebrauchstauglichkeitsprifung mit typischen Anwendern
als Testpersonen die Validierung durch Prifschemata erganzen, da beide in typi-
scher Weise unterschiedliche Schwachen aufdecken.

Fur die Analyse des klinischen Arbeitssystems und fir die Validierung des Medizin-
produktes sind die Prufpunkte nach Kategorien geordnet. Verschiedene Themen sind
aus mehren Aspekten zu betrachten. Deshalb werden manchmal &hnliche Fragen an
unterschiedlichen Stellen der Prifliste aufgefuhrt.

Die Menge der verschiedenen Medizinprodukte ist sehr grof3 und die Charakteristika

und Abforderungen kdnnen sich in weiten Bereichen unterscheiden. Diese Prif-
schemata konnen deshalb nur in solchen Bereichen harten Kriterien fur die
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Gebrauchstauglichkeitsqualitaten des Produktes liefern, die Uber die verschiedenen
Produktklassen und Einsatzbedingungen verallgemeinert werden kénnen. Die Aus-
sagen zu Stellteilen, der Ablesbarkeit von Anzeigen und zur Grol3e von akzeptablen
Kréften gehoren hierzu. In Bereichen, in denen der Zusammenhang mit der Umge-
bung sowie anwender- oder aufgabenbedingt die Anforderungen an die Gestaltung
zur adaquaten Erfullung der Gebrauchstauglichkeit stark differieren, kdnnen keine
absoluten, allgemeinen Kriterien aufgestellt werden. Die gebrauchstaugliche Gestal-
tung eines Patientenmonitors flr den Notfalleinsatz im Freien unterscheidet sich in
etlichen Punkten von der eines Monitors, der nur stationar in Innenrdumen eines
Krankenhauses eingesetzt wird. In solchen Fallen muss die Abwagung fur jedes
Produkt einzeln erfolgen. Dies ist durchaus vergleichbar mit dem Konzept von Si-
cherheitsnormen fur Medizinprodukte. Die allgemeinen Forderungen aus einer uber-
geordneten (horizontalen) Norm werden produktgruppenspezifisch durch eine verti-
kale Norm entweder eingeschrankt, modifiziert oder verscharft. Die Anwendung der
Pruflisten erfolgt also am besten, indem zu Beginn die fur das entsprechende Medi-
zinprodukt nicht relevanten Themengebiete identifiziert und nachfolgend ausge-
klammert werden.

Einleitung
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2 Grundlagen

2.1 EG-Richtlinien, Gesetze, Verordnungen, Normen

Die verschiedenen Quellen, die die Bertcksichtigung der Ergonomie fordern oder
nahe legen und damit die Ergonomieprozesse pragen, lassen sich in solche mit Be-
zug auf Hersteller und solche mit Bezug auf die Betreiber und Anwender von Medi-
zinprodukten untergliedern. Ergonomieprozesse verlangen von Hersteller und
Betreiber die Implementierung von Verfahren, die sicherstellen, dass auf der einen
Seite die zu entwickelnden und auf der anderen Seite die einzusetzenden Medizin-
produkte fur die vorgesehenen und vorhersehbaren Anwendungsszenarien
gebrauchstauglich sind.

Die Quellen entsprechender Forderungen hierzu lassen sich hierarchisch gliedern.
Die aus den europaischen Richtlinien abgeleiteten nationalen Gesetze stehen uber
den Richtlinien und Normen. Im Folgenden werden fir Hersteller sowie fir Betreiber
und Anwender die Quellen in hierarchischer Reihenfolge erlautert.

2.1.1 Herstellerbezogene Quellen
2.1.1.1 Europa/Deutschland

Die Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen von Medizinprodukten wird in Europa
(EG und EFTA)) durch die europaischen Richtlinien fir Medizinprodukte (EU Direkti-
ve 93/42/EG), fur Implantate (EG-Richtlinie 90/385/EWG) und flr In-vitro-Diagnostika
(EG-Richtlinie 98/79/EG) geregelt. Die grundlegenden Anforderungen fordern aus-
nahmslos Sicherheit fir Anwender, Patienten und Dritte. Das MPG ist die nationale
Umsetzung der européischen Richtlinie, wobei die nationalen Ergadnzungen nicht
Ubersehen werden dirfen. Den harmonisierten Normen fallt nach den Ausfiihrungen
der europdischen Richtlinien eine grof3e Bedeutung zu, da mit ihrer Hilfe die (aller-
dings widerlegbare) Vermutung der Konformitat mit den grundlegenden Anforderun-
gen belegt werden kann (,Konformitatsvermutung®). In 8 8 MPG findet sich die ent-
sprechende Passage wieder:

»(1) Stimmen Medizinprodukte mit harmonisierten Normen oder ihnen gleich-
gestellten Monografien des Europaischen Arzneibuches oder Gemeinsamen
Technischen Spezifikationen, die das jeweilige Medizinprodukt betreffen,
Uberein, wird insoweit vermutet, dass sie die Bestimmungen dieses Gesetzes
einhalten.”

Neben der Konformitat mit den grundlegenden Forderungen wird von benannten
Stellen im Konformitatsbewertungsverfahren auch die Ubereinstimmung mit dem
Stand der Technik gefordert. Der TUV Rheinland fiuhrt dazu aus (TUV Rheinland
2006)

~-Europaische CE-Kennzeichnung

Produkthaftung; Rechte von Geschéadigten
Im Jahre 1985 wurde die Produkthaftungsrichtlinie erlassen, mit wel-
cher der alte Schwerpunkt der Fahrlassigkeit auf den der Gefahrdungs-
haftung auf Seiten des Herstellers bzw. Lieferanten verlagert wurde.
Damit wurde zum besseren Schutz des Verbrauchers die Verantwor-
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tung verlagert und dem Produktlieferanten eine grél3ere Last auferlegt.
Gefahrdungshaftung bedeutet, dass im Falle eines Anspruchs der Her-
steller eines fehlerhaften Produkts sich nicht mehr freisprechen kann,
indem er nachweist, dass ihn kein Verschulden trifft. ... Seit die Abwehr
des Vorwurfs der Fahrlassigkeit (kein Verschulden) weggefallen ist, ha-
ben die Begriffe Fehlerhaftigkeit, Stand der Technik und Verbraucher-
erwartungen einen neuen Stellenwert erlangt. Qualitatskontrolle, Do-
kumentation und Warnungen gewinnen ebenfalls erhdhte Bedeutung.

Unter dem Stand der Technik wird verstanden:

.otand der Technik” ist der Entwicklungsstand fortschrittlicher Verfahren, Ein-
richtungen oder Betriebsweisen, der die praktische Eignung der MaRnahme im
Hinblick auf die angestrebten Ziele insgesamt gesichert erscheinen lasst (zum
Beispiel Ziele des Arbeitsschutzes, des Umweltschutzes, der Sicherheit flr
Dritte, der Wirtschaftlichkeit. Alles, was zur Erreichung eines hohen Niveaus -
bezogen auf die zu beachtenden Aspekte - beitragt). Bei der Bestimmung des
Standes der Technik sind insbesondere vergleichbare Verfahren, Einrichtun-
gen und Betriebsweisen heranzuziehen, die mit Erfolg in der Praxis erprobt
worden sind.”

Auf Grund des Entstehungsprozesses und der Méglichkeit der reprasentativen Betei-
ligung von allen Interessensgruppen werden internationale Normen im Allgemeinen
als Stand der Technik betrachtet und sind deshalb auch dann als Prufgrundlage rele-
vant, wenn sie nicht harmonisiert sind (BVMED, 2006).

.Normen spielen im Bereich der Medizinprodukte eine grol3e Rolle. Sie be-
schreiben den jeweiligen Stand der Technik. Sie kbénnen schneller aktualisiert
werden als gesetzliche Vorschriften und erlauben es Herstellern, innovative
Produkte wesentlich schneller in den Markt zu bringen als bei der Befolgung
gesetzlicher Produktspezifikationen.”

Die Norm zum Risikomanagement (DIN EN ISO 14971:2000) beschreibt einen Pro-
zess, der die Analyse, Bewertung und Kontrolle der Medizinprodukt-verbundenen
Risiken umfasst (siehe auch Hdlscher, Laurig: KAN Bericht 31, 2004). Im Anhang D
Absatz 6 der Norm werden erstmalig fur den Medizinproduktesektor Gefahrdungen
im Zusammenhang mit der Anwendung des Medizinprodukts und beitragende Fakto-
ren explizit dem Risikomanagement unterstellt. Im Einzelnen werden folgende Bei-
spiel fur diese Kategorie aufgefuhrt:

mangelhafte Kennzeichnung,
= unzureichende Gebrauchsanweisungen, einschlief3lich
0 unzureichender Spezifikationen von Zubehor, das mit dem Medizinpro-
dukt anzuwenden ist,
0 unzureichender Spezifikation der Prifungen vor der Anwendung,
0 zu komplizierter Gebrauchsanweisungen,
0 unzureichender Spezifikationen fur Betrieb und Wartung,
= Anwendung durch unausgebildetes/ungetibtes Personal,
» begrindet voraussehbarer Missbrauch,
= ungenltgende Warnung vor Nebenwirkungen,
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» unzureichende Warnung vor Gefahrdungen, die bei Wiederverwendung von
Medizinprodukten zum Einmal-Gebrauch wahrscheinlich sind,

» Fehlmessung und andere messtechnische Gesichtspunkte,

= Unvertraglichkeit mit Verbrauchsmaterialien/Zubehorteilen/anderen Medizin-
produkten,

= scharfe Kanten oder Ecken.

Die an die Hersteller adressierte Norm DIN EN 60601-1-6:2004 beschreibt den Er-
gonomieprozess, der auch dem Management der Risiken dient. Die Relevanz der
Gebrauchstauglichkeit und Ergonomie fir medizinisch elektrische Gerate wird von
der Norm explizit auf unerwiinschte Vorkommnisse bezogen:

.In der medizinischen Praxis werden in zunehmendem Mal3 medizinisch elekt-
rische Geréte fur die Beobachtung und Behandlung von Patienten benutzt.
Benutzungsfehler, verursacht durch mangelnde Gebrauchstauglichkeit des
medizinisch elektrischen Geréts, sind zu einem zunehmenden Anlass fir Be-
sorgnis geworden. Der Ergonomieprozess soll zu einer verninftigen
Gebrauchstauglichkeit fuhren, die ihrerseits Benutzungsfehler und mit der An-
wendung verkniupfte Risiken minimieren soll. Einige, aber nicht alle Arten fal-
scher Benutzung, kénnen durch den Hersteller beherrscht werden.”

Das Ziel der Norm wird in Abschnitt 1.201 ,,Anwendungsbereich* der DIN EN 60601-
1-6:2004 eingegrenzt:

,Diese Erganzungsnorm legt Anforderungen fest an einen Prozess zur Analy-
se, zur Entwicklung und Gestaltung, zur Verifikation und Validierung der
Gebrauchstauglichkeit, bezogen auf die Sicherheit von medizinischen elektri-
schen Geréaten, nachfolgend als Gerate bezeichnet. Diese Ergdnzungsnorm
deckt bestimmungsgemaflien Gebrauch und Benutzungsfehler ab, schlief3t
aber Anomalen Gebrauch aus.”

Dieses findet seine Entsprechung in 8 4 Abs. 2 des Gesetzes Uber technische Ar-
beitsmittel und Verbraucherprodukte (GPSG 2004), das die Umsetzung der EU
Richtlinie vom 3. Dezember 2001 lber die allgemeine Produktsicherheit darstellt
(2001/95/EG).

»,(2) Ein Produkt darf, soweit es nicht § 4 Abs. 1 unterliegt, nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn es so beschaffen ist, dass bei bestimmungsgemanier
Verwendung oder vorhersehbarer Fehlanwendung Sicherheit und Gesundheit
von Verwendern oder Dritten nicht gefahrdet werden.*

Die Beschrankung der DIN EN 60601-1-6:2004 auf medizinisch elektrische Geréate ist
durch die Aufteilung der Zusténdigkeiten zwischen der IEC und der ISO und proze-
durale Gesichtspunkte zu erklaren. Der Entwurf zur zukinftigen IEC/ISO 62366 CDV
2006 zeigt IEC/ISO 62366, 2006, wie die grundlegenden Gedanken der IEC 60601-
1-6 auf alle Medizinprodukte tbertragen werden sollen. Die deutsche Ubersetzung
des zur Abstimmung anstehenden Komitee-Entwurfes (Committee Draft for Voting,
CDV) wird gegenwartig erstellt. Damit gilt die Forderung nach einem Ergonomiepro-
zess als Stand der Technik fur alle Medizinprodukte und die Entwicklungsprozesse
mussen dies entsprechend aufnehmen und umsetzen.
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Den Herstellern wird durch die europaischen Richtlinien auch eine Meldepflicht aufer-
legt. Diese wird national durch das MPG, die MPBetreibV und die MPSV prazisiert
(siehe auch 2.1.3) und ist strafbewehrt (MPG, Achter Abschnitt, Straf- und Bul3geld-
vorschriften)

2.1.1.2 USA

Die US-amerikanische FDA (Food and Drug Administration) fordert mit den 1996 re-
vidierten Regeln zu den ,Good Manufacturing Practices” (GMP) unter dem Teil 21
.,Food and Drugs” des ,Code of Federal Regulations” im Artikel 820.30 ,Design
Controls” implizit, dass nicht nur die technischen Eigenschaften, sondern auch die
,Human Factors” den Einsatz der Gerédte angemessen berlcksichtigt sein mussen
(FDA, 2006 d). In den USA wurde also die Forderung nach einem Ergonomieprozess
fur Medizinprodukte deutlich friher erhoben als in Europa.

Anders als in Europa ist in den Vereinigten Staaten von Amerika der Prozess zum
Ersatz der nationalen durch internationale Normen aber noch nicht soweit fortge-
schritten. Fur die Food and Drug Administration (FDA), der fur Medizinprodukte zu-
standigen Behorde, sind sowohl die nationalen Normen (zum Beispiel ANSI Normen)
sowie auch die internationalen Normen von IEC und ISO relevant. Dadurch greifen
im Detail unterschiedliche Normungskonzepte und Regelungen. Die zweite Ausgabe
der Norm ANSI/AAMI HE 48, 1993 ,Human factors engineering guidelines and pre-
ferred practices for the design of medical devices" (verfasst durch die Association for
the Advancement of Medical Instrumentation, AAMI) beschreibt darin einen Ergono-
mieprozess sowie eine grofRe Anzahl kérperbezogener Eigenschaften und auch die
Mensch-Computer-Schnittstelle. AAMI hat beschlossen, die Aspekte ,Entwicklungs-
prozess® und ,Beschreibung der ergonomischen Prinzipien® auf zwei Dokumente
aufzuteilen. Die ergonomischen Prinzipien werden in dem kommenden Standard
AAMI HE 75, 2006 beschrieben. Der empfohlene Entwicklungsprozess fir die
Mensch-Medizinprodukt-Schnittstelle wird in dem Dokument ANSI/AAMI HE 74 ,Hu-
man factors design process for medical devices” (AAMI/ANSI HE 74, 2001) darge-
stellt, der mit angepasster Diktion als informeller Anhang in die IEC 60601-1-6:2004
aufgenommen wurde und deshalb auch in der DIN EN 60601-1-6:2004 im Anhang
DDD nachzulesen ist.

Die Inspektoren der FDA sind angehalten, den Ergonomieprozess im Rahmen der
Audits der Hersteller sowie bei der Zulassung von neuen Medizinprodukten zu pri-
fen. Sie ziehen dazu die Norm ANSI/AAMI HE 74:2001 heran. Die Forderungen des
ANSI/AAMI HE 74:2001 und der EN IEC 60601-1-6:2004 sind etwas unterschiedlich.
Die Hersteller kbnnen aber ihren Ergonomieprozess und seine Dokumentation leicht
S0 gestalten, dass die Vereinigungsmenge beider Dokumente abgedeckt wird.

Auch die FDA verpflichtet die Hersteller zu einer Meldung von Vorkommnissen (siehe
auch 2.1.3).
2.1.2 Leistungserbringerbezogene Quellen

Fur die medizinischen Leistungserbringer wird ein Ergonomieprozess nicht explizit
gefordert, jedoch leiten sich Pflichten und Aktivitdten zur Beriicksichtigung der Ergo-
nomie und Gebrauchstauglichkeit aus drei Quellen ab, den Regelungen zu Medizin-
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produkten, den Forderungen zur Qualitatssicherung sowie den Regelungen zum Ar-
beitsschutz der Mitarbeiter.

Der Begriff ,Leistungserbringer” fasst alle Personen (zum Beispiel Arzte, Apotheker,
Fachhandel, Pflegedienste) und Institutionen (zum Beispiel arztliche und physiothe-
rapeutische Praxen, Apotheken und Krankenh&usern) zusammen, die Leistungen fur
Patienten erbringen. Im MPG wird dieser Kreis juristischer und nattrlicher Personen
unterteilt und mit den Begriffen Betreiber sowie Anwender bezeichnet.

2.1.2.1 Regelungen zu Medizinprodukten

Den Leistungserbringern wird durch die européischen Richtlinien, national umgesetzt
im MPG und ausgefihrt in der MPBetreibV und MPSV eine strafbewehrte Melde-
pflicht auferlegt. Die Ausgestaltung dieser Verpflichtung wird in Kapitel 2.1.3 ndher
erlautert.

2.1.2.2 Regelungen zur Qualitatssicherung

Das Sozialgesetzbuch 5 (SGB V) verpflichtet in 8 135a die Leistungserbringer zur
Qualitatssicherung:

»(1) Die Leistungserbringer sind zur Sicherung und Weiterentwicklung der
Qualitat der von ihnen erbrachten Leistungen verpflichtet. Die Leistungen
missen dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspre-
chen und in der fachlich gebotenen Qualitéat erbracht werden.

(2) Vertragsarzte, medizinische Versorgungszentren, zugelassene Kranken-
hauser, Erbringer von Vorsorgeleistungen oder Rehabilitationsmal3hahmen
und Einrichtungen, mit denen ein Versorgungsvertrag nach § 111la besteht,
sind nach Mal3gabe der 88 136a, 136b, 137 und 137d verpflichtet, einrich-
tungsintern ein Qualitdtsmanagement einzufihren und weiterzuentwickeln.”

2.1.2.3 Regelungen zum Arbeitsschutz

In Bezug auf die Arbeitssicherheit missen Leistungserbringer, die Mitarbeiter be-
schaftigen, eine Gefahrdungsbeurteilung nach 8§ 6 des Arbeitsschutzgesetzes doku-
mentieren sowie Unfallverhitungsvorschriften beriicksichtigen (vgl. BGW 2005 sowie
5.1.1).

Zusammenfassend ergibt sich fur die Leistungserbringer die doppelte Aufgabe, mit
ihrem Ergonomieprozess sowohl die Sicherheit des Patienten als auch die der An-
wender zu kontrollieren.

2.1.3 Beobachtungs- und Meldesystem

Fur die Erfassung von Vorkommnissen (Stérungen) bei der Anwendung von Medi-
zinprodukten besteht in Deutschland ein zentrales Meldewesen durch das Deutsche
Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI). Der Zusammen-
hang mit dem Medizinproduktegesetz MPG, der Medizinproduktebetreiberverord-
nung MPBetreibV und der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung MPSV ist am
05.12.2002 im Bundesgesetzblatt Teil | Nr. 82/2002 veroffentlicht worden. Es ist die
Aufgabe von DIMDI, eine Datenbank Uber Vorkommnisse einzurichten und Meldun-
gen Uber eine Funktionsstoérung, einen Ausfall oder eine Anderung der Leistungs-
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merkmale eines Medizinproduktes zu speichern.

Der § 29 MPG fordert ein Medizinprodukte-Beobachtungs- und -Meldesystem mit
dem Ziel der Verhiutung der Gefahrdung der Gesundheit oder der Sicherheit von Pa-
tienten, Anwendern oder Dritten.

» ... die bei der Anwendung oder Verwendung von Medizinprodukten auftre-
tenden Risiken, insbesondere Nebenwirkungen, wechselseitige Beeinflussung
mit anderen Stoffen oder Produkten, Gegenanzeigen, Verfalschungen, Funkti-
onsfehler, Fehlfunktionen und technische Méangel zentral zu erfassen, auszu-
werten, zu bewerten und insoweit die zu ergreifenden MalRnahmen zu koordi-
nieren, insbesondere, soweit sie folgende Vorkommnisse betreffen:
1. jede Funktionsstorung, jeden Ausfall oder jede Anderung der Merk-
male oder der Leistung eines Medizinproduktes sowie jede Unsachge-
mafheit der Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung, die direkt oder
indirekt zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustandes eines Patienten oder eines Anwenders oder ei-
ner anderen Person gefuhrt haben oder hatten fihren kénnen,
2. jeden Grund technischer oder medizinischer Art, der auf Grund der in
Nummer 1 genannten Ursachen durch die Merkmale und die Leistun-
gen eines Medizinproduktes bedingt ist und zum systematischen Ruck-
ruf von Medizinprodukten desselben Typs durch den Hersteller gefiihrt
hat.”

Die Meldepflicht wird durch 8 3 Abs. 2 bis 4 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanver-
ordnung verpflichtend fur Hersteller, Importeure, Anwender, Betreiber, Inverkehrbrin-
ger (Vertreiber, Handler, aber auch Kranken- und Pflegekassen) konkretisiert. Die
Formulare fur die Meldung finden sich in 9.3. Die Verpflichtung flir Angehdrige der
Heilberufe gilt als erflllt, soweit Meldungen an Kommissionen oder andere Einrich-
tungen der Heilberufe erfolgen, die im Rahmen ihrer Aufgaben Risiken von Medizin-
produkten erfassen.

Die Begriffe ,Vorkommnis* und ,Beinahevorkommnis“ werden im allgemeinen
Sprachgebrauch als separate Begriffe fur ein reales Ereignis sowie fur ein potentiel-
les Ereignis (ein Ereignis, das hétte stattfinden kénnen) benutzt. Auch die ,Leitlinien
fur ein Medizinprodukte-Beobachtungs- und -Meldesystem* (MEDDEV, 1998) der
Europaischen Kommission unterscheiden die beiden Falle begrifflich. In den nationa-
len Rechtsquellen (zum Beispiel MPG, MPSV) wird der Begriff Vorkommnis umfang-
reicher definiert und umfasst auch den entsprechenden Sachverhalt des potentiellen
Ereignisses. Im folgenden Text soll, wenn von einem Vorkommnis gesprochen wird,
die Gesamtheit von einem realen und potentiellen Ereignis gemeint sein.

Die Zusammenarbeit mit den Mitgliedsstaaten der Europaischen Gemeinschaft sowie
anderen Vertragspartnern und der Weltgesundheitsbehorde ist festgelegt (BFARM,
2006 d):
»2Aufgaben des BfArM im Medizinproduktebereich
Durch das Medizinproduktegesetz (MPG) und die Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung (MPSV) ergeben sich fir das BfArM folgende Auf-
gaben:
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1. Zentrale Erfassung, Auswertung und Bewertung der bei Anwendung oder
Verwendung von Medizinprodukten auftretenden Risiken und insoweit die Ko-
ordinierung der zu ergreifenden Maflinahmen:
0
0 Informationsaustausch mit den zustandigen Behdrden der anderen
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirt-
schaftsraum, der Europadischen Kommission und den zustandigen
Behdrden anderer Staaten.”

Innerhalb des Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR) funktioniert die Zusammen-
arbeit nach ahnlichen Grundregeln, jedoch werden die Datenbanken der Mitglieds-
staaten derzeit untereinander nicht abgeglichen. Dies soll in Zukunft fir Europa die
Europaische Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED) lbernehmen. Im EWR
sind die anonymisierten Daten allerdings auch fur Fachkreise nicht frei zuganglich,
weil die Richtlinie die Behdrden im Fall von Vorkommnissen, die nicht zu korrektiven
Maflnahmen fihrten, zur Vertraulichkeit verpflichtet. Das hat zur Folge, dass Ent-
wickler und Anwender nicht gezielt auf den erheblichen Informationsgehalt dieser
Daten zugreifen konnen. Die offene Ruckkopplung der Informationen tber Vor-
kommnisse ist aber fur das Qualitats- und Risikomanagement von Anwendern,
Betreibern und Herstellern notwendig. Anwender und Betreiber — hier besonders die
Kliniken und ihre Mitarbeiter — kénnten, auch wenn sie lediglich ahnliche Produkte
einsetzen, aus den Berichten lernen und intern Gber Fehlermoéglichkeiten aufklaren.
Die Haftpflichtversicherer der Krankenhauser fordern dies auch explizit ein (s. 0.).
Herstellern kdnnten, auch wenn ihre eigenen Produkte nicht unmittelbar betroffen
sind, aus den Informationen die Wechselwirkung von Produktgestaltung und Fehler-
maoglichkeiten erfahren und das Wissen flr die Verbesserung eigener Produkte ge-
winnen.

Demgegeniber sind in den USA die anonymisierten Daten aus allen meldepflichtigen
Vorkommnissen fur jedermann von der FDA, 2006 a (www.fda.gov) frei und kosten-
los zugéanglich und werden intensiv von Entwicklern und Krankenhausmitarbeitern
genutzt.

Die BfArM sieht die Meldepflicht fir Benutzungsfehler immer als gegeben an, wenn
sie durch Mangel in der ergonomischen Gestaltung mitverursacht wurden - diese
Auslegung wird allerdings nicht einheitlich geteilt, insbesondere bei den Leistungs-
erbringern ist dies weitestgehend unbekannt.

2.2 Taxonomien

Ergonomischen Anforderungen kdnnen sich bei unterschiedlichen Produktkatego-
rien, bei verschiedenen Anwendergruppen, Prozessen, an verschiedenen Arbeits-
platzen und bei verschiedenen Einsatzgebieten stark unterscheiden. Im Folgenden
werden deshalb Taxonomien und Differenzierungen vorgeschlagen, die eine Anpas-
sung von Pruf- und Beurteilungsschemata erleichtern sollen.
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2.2.1 Art des Medizinproduktes

Damit Kommunikation in Bezug auf Medizinprodukte wie zum Beispiel Meldungen
von Vorfallen (entsprechend 88 29 und 30 MPG) mit eindeutig definierten Ausdri-
cken leicht zuzuordnen und auszuwerten sind, schreibt das MPG fur Medizinproduk-
te eine einheitliche Nomenklatur vor. Eine solche einheitliche Nomenklatur wird durch
ein Synonymenworterbuch, einem so genannten Thesaurus, festgelegt. Beispiele fur
Thesauren zu Medizinprodukten sind zum Beispiel CNMD, EDMA, GMDN, 1SO 9999,
JFMDA, NKKN oder UMDNS (GMDN 2006). DIMDI ist mit der Herausgabe des The-
saurus in Bezug auf das MPG beauftragt. Derzeit ist die deutsche Version des Uni-
versal Medical Device Nomenclature System (UMDNS), deren englischer Ursprung
durch ECRI entwickelt wurde, verpflichtend. Fir die Zukunft wird erwogen, das
UMDNS durch die Global Medical Device Nomenclature (ibid) zu ersetzen.

Das UMDNS enthalt ca. 5.000 Hauptbegriffe und 13.000 deutsche Synonyme zur
Suchunterstitzung. Die Begriffe sind in alphabetischer Reihenfolge aufgefuhrt und
mit einem Zahlencode versehen (Universal Medical Device Code). Eine Systematik
liegt aulRer der alphabetischen Ordnung allerdings nicht vor. ,Untergeordnete Begrif-
fe* werden aus den dazugehdrigen ,,Oberbegriffen” durch eine nachgestellte Spezifi-
zierung gebildet, zum Beispiel:

- Katheter, Angioplastie (17-183)

- Katheter, kardial, ventrikular (17-613)

Die alphabetische Systematik des Thesaurus eignet sich nicht zur Taxonomie von
Medizinprodukten, um sie nach ergonomischen Erfordernissen zu klassifizieren. Da
eine Taxonomie mit diesem Ziel viele Medizinprodukte mehrmals auffihren misste
und die Zuordnung bei verschiedenen Anwendungsszenarien sich verschieben wiir-
de, kann eine solche Klassifizierung nicht Teil der vorliegenden Fragestellung sein.

2.2.2 Anwender

Eine Klassifizierung der Anwender erfolgt am besten nach deren Ausbildung und in
weiterer Untergliederung nach ihrer Erfahrung. Zum Beispiel konnen sinnvoller Wei-
se folgende Gruppen gebildet werden:
» Medizinisches Personal
o Arzte
o Pflegedienstkrafte
0 medizinisch-technische Assistenzen
» Technisches Personal
o0 Medizintechniker
= Patienten
o Kinder
o Jugendliche
o Erwachsene
0 geriatrische Patienten
= Dritte/Angehorige

Die Klassifikation der Anwender ist zur Beschreibung der Einsatzbedingungen des
Medizinproduktes sinnvoll einzusetzen. Gleichzeitig erleichtert sie es, Eigenschaften
der Anwender-Klasse als Eingangsgrol3e fir die Gebrauchstauglichkeitsspezifikation
zu verwenden.

Grundlagen



22

2.2.3 Einsatzbedingungen der Medizinprodukte

Die Einsatzbedingungen des betrachteten Medizinproduktes und die am Arbeitsplatz
herrschenden Umstande kénnen nach folgenden Kriterien differenziert werden:
» Einsatz an einem bestimmten, immer gleich bleibenden oder an haufig wech-
selnden Arbeitsplatzen
= Stabilitat in der Ausstattung mit Medizinprodukten
= Standardisierung oder Variabilitdt der Arbeitsprozesse
» Art der Anwender
= Personalfluktuation
= Zahl der Unterbrechungen bei einem Arbeitsvorgang
» Risiken der Prozesse in Bezug auf Sicherheit fir den Patienten, Anwender
und Dritte
= Zeitdruck

Anhand der oben genannten Kriterien lassen sich verschiedene, typische Arbeitsum-
gebungen zusammenfassen, fur die unterschiedliche Schwerpunkte bei den ergo-
nomischen Bewertungen angebracht sind, so dass Prufschemata entsprechend an-
gepasst werden kénnen.

2.2.3.1 Beispiel 1): Intensivstation

Die Intensivstation ist gekennzeichnet durch einen Dreischicht-Betrieb mit einer ho-
hen Personalfluktuation. Eine sehr gro3e Anzahl unterschiedlicher Medizinprodukte
wird bei der Therapie der Patienten eingesetzt, wobei fir eine Produktkategorie (zum
Beispiel Infusionsspritzenpumpe) eine grofRere Anzahl unterschiedlicher Modelle
vorhanden sein kbnnen. Der Umfang der technischen Dokumente zu den Medizin-
produkten (Gebrauchsanweisungen, Checklisten, Geratebicher etc.) betrdgt meist
mehrere tausend Seiten. Dieser Umfang macht es wahrscheinlich, dass den Anwen-
dern nicht alle Details standig prasent sind. Die Unterschiedlichkeit der Krankheits-
bilder der Patienten hat zur Folge, dass einzelne Geratetypen nur selten zum Einsatz
kommen. Die Ausstattung der Intensivstation mit Medizinprodukten ist einem haufi-
gen Wandel unterworfen, da fur neue oder alte Parameter neue Gerate ausgetestet
werden oder bei Gerateausfallen andere Modelle zur Uberbriickung eines Engpas-
ses eingesetzt werden mussen. Wegen der kritischen Erkrankung der Patienten sind
dabei haufig komplexe medizinische Entscheidungen zu treffen.

2.2.3.2 Beispiel 2): Funktionsdiagnostik (Ultraschall, Endoskopie etc.)

Die Funktionsdiagnostik ist durch eine Patientengruppe gekennzeichnet, an der im-
mer wiederkehrende, ahnliche Untersuchungen durchgefiihrt werden. Die Untersu-
cher wechseln haufiger mit den Patienten. Die Arbeitsumgebung wird weniger héaufig
durch neue oder andere Medizinprodukte geandert.

2.2.3.3 Beispiel 3): Réontgenabteilung

Die Rontgenabteilung ist durch stark standardisierte Prozesse an wenigen, kompli-
zierten GroRRgeraten gepragt. Die Personalfluktuation ist gering. Die Gerate werden
nur alle paar Jahre ausgewechselt. Die Anwender sind nach der Einarbeitung dann
jeweils auf die Bedienung der Gerate spezialisiert.
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2.2.3.4 Beispiel 4): Klinisch-chemisches Labor

Im klinisch-chemischen Labor eines Krankenhauses sind die Prozesse noch starker
standardisiert als in der Radiologie. Eine flieBbandahnliche Abarbeitung der Analy-
sen ist moglich, da ein Patientenkontakt nicht stattfindet, und notwendig, um die Kos-
ten zu kontrollieren. Der Arbeitstag ist durch Phasen sehr hoher Belastung gepragt.
Zum Beispiel erwarten die Stationen die moglichst schnelle Riickmeldung der Unter-
suchungsergebnisse nach Abgabe der am Morgen genommenen Proben. Damit
wechseln sich Phasen mit hoher und geringerer Belastung ab.

2.2.3.5 Beispiel 5): Rettungswesen und -wagen

Patienten mit einem grol3en Spektrum unterschiedlicher, haufig lebensbedrohlicher
Erkrankungen oder Verletzungen missen unabhangig von Klima, Tageszeit und Ort
unter Zeitdruck zuverlassig stabilisiert und therapiert werden. Im Rettungswagen
missen auf engstem Raum lebenserhaltende MalRnahmen durchgefihrt werden,
wobei der Wagen stehen oder fahren kann. Erschitterungen und Beschleunigungen
des Wagens konnen die Arbeit zusatzlich erschweren. Das akustische Warnsignal
vom Folgetonhorn (Martins-Horn) am Rettungswagen wirkt belastend und kann die
Wahrnehmung anderer Gerausche erschweren.

2.2.3.6 Beispiel 6): Heimanwendung

Bei der Anwendung von Medizinprodukten in héuslicher Umgebung kann weder me-
dizinischer noch technischer Sachverstand vorausgesetzt werden. Die Beleuchtung,
Hygiene und verfligbare Arbeitsflachen rund um das Medizinprodukt herum werden
sich in der Regel deutlich von den Zustanden in einer Klinik unterscheiden. Dritte
Personen wie Kinder, die die Risiken von Medizinprodukten nicht einschéatzen kon-
nen, konnen sich in der Nahe von dem Medizinprodukt aufhalten und diese mogli-
cherweise ohne bése Absicht manipulieren. Der Anwender/Patient kann zum Beispiel
durch die Einnahme von Medikamenten eine deutlich veranderte Wahrnehmung, Vi-
gilanz, Reaktion oder Urteilsfahigkeit besitzen.

2.3 Ergonomieprozesse
2.3.1 Ergonomieprozess des Herstellers

Der Ergonomieprozess des Herstellers ist mehrstufig und sollte so friih wie moglich
beginnen sowie eng mit den Ubrigen Aktivitdten des Entwicklungsablaufs verzahnt
werden. Zu Beginn des Ergonomieprozesses steht die Prozessanalyse. Durch aus-
fuhrliche Befragung und Beobachtung missen die vorhandenen Prozesse und die
relevanten Ersatzbereiche in Hinblick auf Organisationsstruktur, Nutzungskontext,
typische Anwender sowie ihre Aufgaben, Probleme und Stérungen analysiert wer-
den. In der Prozessanalyse werden im Allgemeinen die folgenden Teilaufgaben
durchgefuhrt:
» Organisationsanalyse, Aufgabenanalyse und Anwenderanalyse relevanter
Einsatzbereiche
= Herausstellen der typischen Arbeitsablaufe
» Herausstellen der Anwenderforderungen (Mediziner, Pflegepersonal, Patien-
ten, Techniker)
» Herausstellen architektonischer und gesetzlicher Anforderungen (Raumpla-
nung, Ressourcenplanung, Sicherheitstechnik, Arbeitsschutz)
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Auf die Prozessanalyse folgt die Analyse anwendungsbezogener Risiken auf Grund
mangelnder Gebrauchstauglichkeit. Die Risikoanalyse basiert auf den Ergebnissen
der Prozessanalyse unter Berlcksichtigung der eventuell bekannten und vorherseh-
baren Probleme und Stérungen. Eine Risikoanalyse betrifft demnach die Schwer-
punkte:
» Prozessstérungen und Probleme
0 Wechselwirkungen zwischen Einzelkomponenten
0 Bedienkonflikten
0 Inkompatibilitaten
= Analyse von nutzungsrelevanten Gefahrdungen von Anwendern und Patien-
ten
» Analyse der Wahrscheinlichkeiten nutzungsrelevanter Gefahrdungen

Unter Berlcksichtigung der Erkenntnisse aus der Prozess- und Risikoanalyse wird
die Gebrauchstauglichkeit spezifiziert (s. 8 46.202.3 der DIN EN 60601-1-6:2004).
Sie beinhaltet Designanforderungen fir die Elemente der Mensch-Medizinprodukt
Schnittstelle des neuen Medizinproduktes. Ein besonderer Augenmerk wird dabei auf
die Hauptbedienfunktionen (haufig benutzte und sicherheitsrelevante Bedienfunktio-
nen, § 2.206 der DIN EN 60601-1-6:2004) gelegt.

Nach der Gestaltung des Medizinproduktes dient die Verifikation der Uberpriifung, ob
die Designergebnisse die Anforderungen der Gebrauchstauglichkeitsspezifikation
erfullen.

Schon mit dem ersten Entwurf oder Muster kann auch die Validierung der
Gebrauchstauglichkeit beginnen. Verifikation und Validierung lassen sich dabei in
einem gemeinsamen Prozess durchfihren. Die Validierung Uberprift — meist zu-
sammen mit realen Nutzern — die Gebrauchstauglichkeit des Medizinproduktes in
den zuvor wahrend der Analysephase spezifizierten Szenarios. Die Szenarios um-
fassen auch Worst-Case Situationen, also auch die Umsténde, die besondere, nut-
zungsbezogene Risiken beinhalten.

Fur den Ergonomieprozess ist es wichtig, dass die Entwurfe schon in einer sehr fri-
hen Phase geprift und evaluiert werden. Die Entwirfe kdnnen in ganz unterschiedli-
cher Form vorliegen: Skizzen (Scribbles), Zeichnungen, Attrappen (mock-ups), Simu-
lationen und Prototypen sind jeweils einzeln testbar. Mit diesem Vorgehen lassen
sich frihzeitig Probleme und Gefahrdungen sowie fehlerhafte Annahmen aufdecken.
Dies hilft, zeit- und kostenaufwendige Entwicklungen in eine verkehrte Richtung zu
stoppen, Risiken rechtzeitig zu kontrollieren und damit die kostspieligere Korrektur in
einer spateren Entwicklungsphase zu vermeiden. Viele der Gebrauchstauglichkeits-
defizite, die ROLLEKE (2005) skizzierte, waren schon in frilhen Phasen der Entwick-
lung durch einen Ergonomieprozess leicht aufzufangen.

Die abschlieRende Validierung des fertigen Konzeptes oder Produktes liefert Infor-
mationen Uber Restrisiken, die bei der Anwendung auftreten kénnten. Fur eventuell
unakzeptable Restrisiken missen weitere Kontrollmal3nahmen im Design umgesetzt
werden.
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Risk Management 1SO 14971 Usability Engineering IEC 62366
(decision making PROCESS) (design and development PROCESS)
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Abb. 2.1 Verzahnung des Ergonomieprozesses mit dem Risikomanagement (in
Anlehnung an CDV IEC 62366:2006. Die Kapitelnummern beziehen
sich jeweils auf die in den Spaltenkopfen angefiihrten Normen.)
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In Kenntnis der gesetzlichen Auflagen aus européischen und internationalen Quellen
haben inzwischen auch die Haftpflichtversicherer und Ruckversicherer der Hersteller
die Ergonomie als Einflussfaktor zu bewerten (FAVRE, 2005).

2.3.2 Ergonomieprozess des Betreibers

Das duale Finanzierungsprinzip der deutschen Krankenh&user sowie die Budgetsitu-
ation lassen bei Anschaffungen haufig nur die Anschaffungs-, Verbrauchs- und Ser-
vicekosten, nicht aber die gesamten Lebenszykluskosten entscheiden. Durch den
Gebrauch eines schlecht gestalteten Medizinproduktes konnen Mehrkosten generiert
werden, wenn die Arbeitsprozesse nicht hinreichend unterstitzt werden oder Benut-
zungsfehler zu einem langeren Aufenthalt der Patienten flihren. Die DRGs nach
8 17 b ,Einfuhrung eines pauschalierenden Entgeltsystems® (KHG) vergiten pau-
schal die Primardiagnose, ein Krankenhaus bekommt die selbst verursachten Mehr-
aufwendungen nicht mehr vergutet. Diese Uber den Lebenszyklus kumulierten Mehr-
kosten Ubersteigen in vielen Fallen die Kaufpreisdifferenz vom billigsten zum teuers-
ten Medizinprodukt erheblich. Der Einsatz des aus ergonomischer Sicht besten Me-
dizinproduktes ist bei Gleichwertigkeit der anderen Qualitdten meist gunstiger als der
Einsatz des billigsten Medizinproduktes. Allerdings besitzen die meisten Kliniken
derzeit noch nicht das notwendige, ergonomische Fachwissen und effektive Instru-
mente, um Ergonomie bei der Produktauswahl adaquat bertcksichtigen zu kénnen.
Zwar wird haufig eine Probestellung der alternativen Medizinprodukte vorgenommen,
jedoch sind vielfach weder die Methode noch die Auswertung geplant, zuverlassig
und effektiv.

Die gezielte Auswahl von Medizinprodukten nach ergonomischen Gesichtspunkten
kann von Kliniken und Praxen nur dann realisiert werden, wenn
a. Relevanz und Auswirkungen von Gebrauchstauglichkeit und ergonomischer
Gestaltung bekannt sind und
b. Grundkenntnisse Uber die ergonomische Evaluierung und Wertung von Pro-
duktalternativen vorliegen.

Fur Leistungserbringer ist eine Auswahl nach guter ergonomischer Gestaltung insbe-
sondere bei Produkten oder Systemen von Bedeutung,
= wenn bei der Anwendung die Risiken nicht vernachlassigt werden kénnen,
= wenn es auf die Genauigkeit oder Schnelligkeit der zu erbringenden Leistung
ankommt,
» bei intensiver Benutzung,
» in komplexen Arbeitsumgebungen,
* bei mental belastenden oder schwierigen Arbeitsbedingungen,
= wenn das Medizinprodukt signifikante Personalzeiten im Laufe seiner Produkt-
lebensdauer bindet.

Das Kapitel 5 soll fur diesen Auswahlprozess Methoden und Kriterien bereitstellen
und in Form von Prufschemata die Leistungserbringer unterstutzen.

2.3.3 Umsetzung des Beobachtungs- und Meldesystems

In Bezug auf die Umsetzung des Beobachtungs- und Meldesystems kénnen folgende
praktische Erfahrungen festgestellt werden:
e Die Zuordnung zu Produkt- oder Benutzungsfehlern nehmen Anwender und
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Betreiber - hier besonders den Krankenhausmitarbeitern - nicht immer zuver-
lassig vor.

e Der Unterschied zwischen Benutzungsfehlern, die auf eine eingeschrénkte
Gebrauchstauglichkeit des Produktes zurtickzufihren sind, und Benutzungs-
fehlern, die nicht durch die Produktgestaltung mitverursacht wurden, ist fur
viele der meldenden Anwender und Betreiber nicht erkennbar,

e Die Praxis der Meldung ist bei den Anwendern und Betreibern von Medizin-
produkten nicht in der Routine implementiert. Die FDA schatzt, dass ihr ledig-
lich etwa 1 - 2 % der meldepflichtigen Vorfalle bekannt werden.

e Die Statistiken von BfArM und FDA zeigen das gleiche Phanomen: Meldungen
werden Uberwiegend von den Herstellern gemacht. Die Leistungserbringer
sollten theoretisch eine identische Zahl von Meldungen machen, sie sind je-
doch bei der Zahl der Meldungen trotz der strafbewehrten Meldepflicht stark
unterreprasentiert.

2.3.4 Durchfihrung von Prifungen

Medizinprodukte werden in unterschiedlichen Bereichen, in unterschiedlichen An-
wendungen und mit stark differierenden Risiken eingesetzt. Als Beispiel kann der
Einsatz von Infusionspumpen auf der Intensivstation und auf einer peripheren Station
gelten. Im ersten Fall ist der Einsatz sehr haufig und die Inbetriebnahme sowie die
Einstellungen tagliche Routine, die Patienten sind im Allgemeinen in einem kritischen
Zustand und mussen schnell und prazise therapiert werden. Medizinisches Personal
ist fast durchgehend anwesend. Im anderen Fall der peripheren Station wird eine In-
fusion per Pumpe seltener appliziert, die Patienten sind im Allgemeinen meist stabil,
die Therapie ist wenig zeitkritisch und das medizinische Personal kommt nur in l&n-
geren Abstanden ins Zimmer. In solchen Fallen muss mit den Prufschemata eine
Obermenge an Kriterien abgepruft werden, um eine Bewertung flr die auftretenden
Anwendungsfalle vornehmen zu kdénnen.

Ein weiterer Gesichtspunkt der Gebrauchstauglichkeitspriifung von Medizinprodukten
betrifft den Einsatz von ,worst-case Szenarien®. Diese Situationen, in denen meist
ein schwer erkrankter Patient mit zeitkritisch zu therapierenden Komplikationen be-
troffen ist, kbnnen aus ethischen Grinden nicht auf Bestellung fur die Prufung ,fabri-
ziert* werden: Daruber hinaus kann nicht verantwortet werden, ein noch nicht fertig
entwickeltes Medizinprodukt in einem solchen kritischen Fall am Patienten einzuset-
zen. Deshalb wird die Prifung im Rahmen eines ,worst-case Szenariums® in aller
Regel in einer simulierten Anwendungssituation ohne Patienten stattfinden.

2.3.4.1 Prifungsformen

Eine Prufung kann durch Testung, Inspektion oder Abfrage von Erfahrungen durch-
gefuhrt werden:

e Beim Test arbeiten reprasentative Nutzer mit dem Produkt (meist Prototyp) an
typischen Aufgaben. Ihre Nutzung wird beobachtet und aufgezeichnet. Exper-
ten analysieren die Nutzungsprofile und untersuchen, wie das System die
Nutzer unterstitzt, die beabsichtigten Aufgaben zu erledigen.

e Bei der Inspektion prifen Gebrauchstauglichkeitsspezialisten - und manchmal
Software Entwickler, Nutzer, oder andere Experten - die gebrauchstauglich-
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keitsrelevanten Aspekte der Mensch-Gerate-Schnittstelle, meistens anhand
einer Liste von Heuristiken der Gebrauchstauglichkeit.

e Im Fall der Abfrage sammeln Experten fur Gebrauchstauglichkeit Informatio-
nen Uber die Erfahrungen, Kenntnisse, Anforderungen und Winsche von ge-
Zielt ausgewahlten Nutzern durch Befragung, Beobachtung ihrer Arbeit in rea-
ler Umgebung (nicht am simulierten Arbeitsplatz) oder durch schriftliche Be-
fragung.

Den expertengesttitzten Verfahren wie zum Beispiel
e Experten Review anhand von Leitfaden oder Heuristiken
e Durchdenken des Problems (cognitive walkthrough)
e Beobachtung im Einsatz
sind benutzergestitzten Verfahren gegeniberzustellen wie zum Beispiel
e Fragebogentechnik
e Interview
e Fokus Gruppe
e Test zur Gebrauchstauglichkeit im Labor oder am Arbeitsplatz

Bei beiden Gruppen muss unterschieden werden zwischen Prifungen mit erfahrenen
und unerfahrenen Anwendern. Die Erfahrung muss unterschieden werden in Bezug
auf:

a. allgemeine Erfahrung im Berufsumfeld sowie
b. auf spezifische Erfahrung mit dem zu prifenden Produkt.

Die Testergebnisse werden vorhersehbar gepragt durch die Art der sehr oder wenig
erfahrenen Anwender im Test, die Resultate sind nur eingeschrankt vergleichbar.

Testpersonen mit wenig Erfahrung zeigen die intuitiven Qualitaten und die Leichtig-
keit des Erlernens auf. Aussagen zur Effizienz des Einsatzes konnen nur aus Tests
mit erfahrenen Anwendern abgeleitet werden, die speziell auf die Anwendung des
Produktes geschult sind.

Ein Test mit den unterschiedlichen Gruppen von Probanden deckt auch unterschied-
liche Fehlertypen bei der Anwendung auf. Erfahrenen Anwendern unterlaufen mehr
Aufmerksamkeitsfehler und wohlgemeinte Optimierung unter Abkirzung vorge-
schriebener Prozesse kann vermehrt beobachtet werden. Novizen unterlaufen eher
Fehler, die auf der Wissensebene angesiedelt sind.

Fir die Gestaltung eines Testes sind Szenarien wichtig, wenn die Auswirkung spezi-
fischer Begleitumstande (Kontextfaktoren) auf die Gebrauchstauglichkeit gepruft
werden soll. Bei unkritischen Produkten ist die explizite Bericksichtigung von Kon-
textfaktoren weniger wichtig. Ohne Aufgabenszenario arbeiten im Allgemeinen die
Test-Methoden

e Experten Review
e Fokus Gruppe
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e Fragebogen
e Interview ...

Mit dem Einsatz von ,worst case Szenarien“ kann man den Einsatz von Produkten in
komplexen Situationen mit Stérungen und Wechselwirkungen effektiv testen, um
damit den Einfluss auf die Sicherheit zu untersuchen.

Methoden besitzen unterschiedliche Schwerpunkte, deshalb kann nicht durch eine
einzelne Methode die Summe aller Starken und Schwachen des Medizinproduktes
auf systematischem Weg gefunden werden. Wegen der Begrenztheit praktischer
Prufungen in Bezug auf die Zahl der Tests, Probanden und Experten muss auch aus
statistischen Grinden davon ausgegangen werden, dass keine der angeflhrten
Testmethoden alleine zuverlassig alle Eigenschaften eines Produktes aufzeigen
kann. Manche Fehler treten nur selten auf und unentdeckt bleibt dann die Gestaltung
als latentes Risiko bestehen.

Die folgende, grobe Bewertung der Methoden soll helfen, fur ein jeweiliges zu tes-
tendes Medizinprodukt geeignete Methoden auszuwahlen:

Tab. 2.1 Gegenuberstellung der Methoden zum Test der Gebrauchstauglichkeit

Methode

Starken

Schwachen

Experten Review

kann in kurzer Zeit rele-
vante Schwachen aufde-
cken

ist nur so gut wie der/die Ex-
perten; anwendungsspezifi-
sche Defizite werden nur
schwer entdeckt

Heuristische Analyse

allgemeingultige und all-
gemeinverstandliche Re-
geln helfen, keins der re-
levanten Themenfelder
auszulassen

relativ allgemein gehalten,
wenig spezifisch fur Medizin-
produkte

Fokusgruppen

erlaubt das Herausarbei-
ten von Gesichtspunkten,
die den Experten evtl.
verborgen bleiben

im gruppendynamischen Pro-
zess konnen vehement vor-
getragene Einzelmeinungen
leicht dominieren

LZAusprobieren” ohne
Patientenbezug

billiges Verfahren, kann
allgemeine Defizite aufde-
cken

birgt ein hohes Risiko, fach-
spezifische Fragen zu Uber-
sehen

Einsatz in der tagli-
chen Routine

preiswertes Verfahren,
bezieht die Anwender in
die Prifung ein

erlaubt keine ,worst case”
Szenarien, muss professio-
nell betreut werden

Gebrauchstauglich-
keitstest

bestes Verfahren, um
auch in ,worst case" Sze-
narien mit Anwendern zu
prufen

Risiken durch selten auftre-
tende Fehler bleiben magli-
cherweise unentdeckt

Prifschemata

vereinfacht die Prifungen,
Experten haben die ge-
sammelten Erfahrungen
aufbereitet

kaum verfligbar, deshalb fur
Medizinprodukte in Abschnitt
0 entwickelt
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Jede Methode besitzt neben der ihr charakteristischen Starke auf bestimmten Fel-
dern als Schwache eine eingeschréankte Zuverlassigkeit zur Aufdeckung mdoglicher
Kritikpunkte auf anderen Feldern. Produkte, deren Risiken nicht vernachlassigt wer-
den kénnen, sollten deshalb mit sich erganzenden Methoden beurteilt werden.

Im Krankenhaus wird im Allgemeinen nur eine Probestellung mit alternativen Medi-
zinprodukten vorgenommen. Methode und Ausfiihrung sind jedoch haufig weder ge-
plant noch zuverlassig, effektiv und aussagekraftig. In anderen Landern (zum Bei-
spiel in Kanada, Schweden, Niederlande) wird vor gréReren Anschaffungen von den
Krankenhdusern ein Test auf Gebrauchstauglichkeit unter besonderer Bertcksichti-
gung maoglicher Benutzungsfehler durchgefuhrt (vgl. LILJEGREN, 2005; EASTY,
2005).

Darlber hinaus wird das Thema Ergonomie in Krankenh&usern in Schwerpunktpro-
jekten thematisiert (siehe zum Beispiel HIGNET, 2005), wobei auf spezifische, ar-
beitsmedizinische Themen wie zum Beispiel die Bewegung von Patienten durch das
Pflegepersonal eingegangen wird.

Inzwischen beginnen auch die Haftpflichtversicherer der Leistungserbringer das Risi-
komanagement in Bezug auf Medizinprodukte verstarkt zu diskutieren (GAUSMANN,
2005). Es wird betont, dass nicht nur das Lernen aus eigenen Vorkommnissen, son-
dern auch aus Vorkommnissen anderer Leistungserbringer einen wichtigen Faktor
des Risikomanagement darstellt, was ein effizient funktionierendes Meldewesen vor-
aussetzt.

2.3.4.2 Prufkriterien

Es gibt unterschiedliche Verfahren und unterschiedliche Kriterien, mit denen die
Gebrauchstauglichkeit von Produkten bestimmt werden kann. Die Systeme zeigen
unterschiedliche Schwerpunkte und ihre Ergebnisse sind deshalb auch nicht direkt
vergleichbar (DIN EN ISO 9241 Teil 11):

.Normalerweise braucht man mindestens ein Mal3 jeweils fur Effektivitat, Effi-
zienz und Zufriedenstellung. Weil die relative Bedeutung dieser Komponenten
der Gebrauchstauglichkeit sowohl vom Nutzungskontext abhangt als auch
vom Zweck, fur den die Gebrauchstauglichkeit zu beschreiben ist, gibt es kei-
ne allgemeine Regel dafir, wie MalRe ausgewahlt oder kombiniert werden soll-
ten.

Auswahl und Detaillierungsgrad jedes MalRRes hangen von den Zielen der an
der Messung beteiligten Parteien ab. Die relative Bedeutung, die jedes Maf3
fur die Ziele hat, sollte beachtet werden. Beispielsweise kdnnen bei seltener
Nutzung Mal3e fur Lernen oder Wiedererlernen grol3e Bedeutung haben.

Wenn es nicht moglich ist, objektive Mal3e fur Effektivitat und Effizienz zu er-
halten, dann kénnen subjektive Messungen, die auf dem Urteil des Benutzers
beruhen, als Indikatoren fur Effektivitat und Effizienz dienen.”

Die drei oben bezeichneten, allgemeinen Bewertungskategorien fur die Gebrauchs-
tauglichkeit sind wie folgt definiert:
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Effektivitat: Die Genauigkeit und Vollstandigkeit, mit der Benutzer ein be-
stimmtes Ziel erreichen.

Effizienz: Der im Verhaltnis zur Genauigkeit und Vollstandigkeit eingesetzte
Aufwand, mit dem Benutzer ein bestimmtes Ziel erreichen.

Zufriedenstellung: Freiheit von Beeintrachtigungen und positive Einstellungen
gegenuber der Nutzung des Produkts.

Neben diesen globaleren Maf3staben lassen sich fir bestimmte Tatigkeiten spezifi-
schere Kriterien flr die Bewertung aufstellen. Dieses ist in der DIN EN ISO 9241
Teil 10 beispielhaft fur die Gestaltung und Bewertung von Dialogen in Software-
gestlitzten Systemen mit Bildschirmen geschehen. Da diese Dialoge insbesondere in
Bezug auf die Kognition des Anwenders und seine mentalen Prozesse hin betrachtet
werden mussen, stammen die Kriterien Uberwiegend aus der Kognitionswissen-
schatft.

Das zu Grunde liegende Konzept des Dialoges (,Eine Interaktion zwischen einem
Benutzer und einem Dialogsystem, um ein bestimmtes Ziel zu erreichen®, ibid) ist auf
allgemeine Dialoge zwischen Mensch und Maschine, also auf eine Vielzahl von ,Be-
dienvorgangen® Ubertragbar. Damit sind die in der entsprechenden Norm angefihr-
ten, im Vergleich zur DIN EN I1SO 9241 Teil 11 spezifischeren Kategorien in entspre-
chender Verallgemeinerung auch auf Produkte ohne Bildschirm anzuwenden, auch
wenn dies in der Norm nicht explizit erwahnt wird. Aus diesem Grund werden die Ka-
tegorien hier als Arbeitsgrundlage eingefihrt.

Die sieben spezifischen Bewertungskategorien fir die Gebrauchstauglichkeit der
DIN EN ISO 9241 Teil 10 und ihre verallgemeinerte Definitionen sind im Einzelnen:

Aufgabenangemessenheit: Eine Handlung ist aufgabenangemessen, wenn
das Produkt den Benutzer unterstitzt, seine Arbeitsaufgabe effektiv und effi-
zient zu erledigen

Selbstbeschreibungsfahigkeit: Eine Handlung ist selbstbeschreibungsfahig,
wenn jeder einzelne Bedienschritt durch Rickmeldung des Systems unmit-
telbar verstandlich ist oder dem Benutzer auf Anfrage erklart wird.
Steuerbarkeit: Eine Handlung ist steuerbar, wenn der Benutzer in der Lage
ist, den Bedienablauf zu starten sowie seine Richtung und Geschwindigkeit
zu beeinflussen, bis das Ziel erreicht ist.

Erwartungskonformitét: Eine Handlung ist erwartungskonform, wenn sie kon-
sistent ist und den Merkmalen des Benutzers entspricht, zum Beispiel seinen
Kenntnissen aus dem Arbeitsgebiet, seiner Ausbildung und seiner Erfahrung
sowie den allgemein anerkannten Konventionen.

Fehlertoleranz: Eine Handlung ist fehlertolerant, wenn das beabsichtigte Ar-
beitsergebnis trotz erkennbar fehlerhafter Eingaben entweder mit keinem
oder mit minimalem Korrekturaufwand seitens des Benutzers erreicht werden
kann.

Individualisierbarkeit: Eine Handlung ist individualisierbar, wenn das System
Anpassungen an die Erfordernisse der Arbeitsaufgabe sowie an die individu-
ellen Fahigkeiten und Vorlieben des Benutzers zulasst.

Lernférderlichkeit: Eine Handlung ist lernforderlich, wenn sie den Benutzer
beim Erlernen des Systems unterstitzt und anleitet.
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In der Literatur werden daneben noch weitere Kategorien benutzt (siehe auch JETT-
KANT et al., 2003):

Durchschaubarkeit (verwandt mit Selbstbeschreibungsfahigkeit)
Handlungsdirektheit (verwandt mit Effizienz)
Handlungsflexibilitat (vergleichbar mit Steuerbarkeit)
Handlungssicherheit (verwandt mit Steuerbarkeit)

Konsistenz (verwandt mit Durchschaubarkeit)

Umkehrbarkeit der Handlung (verwandt mit Steuerbarkeit)
Erinnerbarkeit (verwandt mit Lernforderlichkeit)

Als Grundlage fur die Gebrauchstauglichkeit von Medizinprodukten sind neben den
kognitionswissenschaftlichen auch anthropometrische Kriterien wichtig. Diese be-
schreiben koérperlichen Eigenschaften der Anwender (zum Beispiel Abmessungen
wie Groflen und Langen von Korperteilen, Fahigkeiten wie Krafte, Momente und
Winkel) sowie deren Verteilung in Abhéngigkeit von Alter oder Geschlecht. Aus sol-
chen Daten lassen sich beispielsweise Anforderungen an die Eigenschaften von Me-
dizinprodukten formulieren wie:

Gewicht

Abmessungen, Langen ...

Oberflacheneigenschaften, Rauhigkeit ...

Kréafte, Winkel, Wiederholfrequenzen ...

Helligkeit, Farben, Kontraste, Gr63e der dargestellten Informationen ...
Lautstarke, Frequenzen, ...

Neben den Prifungen nach den oben genannten Kategorien werden haufig zusatz-
lich noch Heurisiken herangezogen. Typische Heuristiken fordern zum Beispiel
(NIELSEN, 1993; WIKLUND, 2004):

logische Menls und Handlungsablaufe

gewohnte Sprache

einfache und naturliche Dialoge

unzweideutige Symbole und Kodierungen

konsequente Formate

Konsistenz

Festlegungen entsprechen den Erwartungen der Anwender
klare Ruckmeldungen bei Anwendungsvorgangen

keine versteckte Funktionen

Benutzerfihrung durch Anzeigen

unmissverstandliche Ruckspringe/Vorgaben

klare Statusinformation

logische, klare Verriegelungen

Schutz der Stellteile vor versehentlicher Verstellung
unkritische Vorschlagswerte

Lesbarkeit und Ubersichtlichkeit von kritischen Informationen
Bestatigung kritischer Aktionen

Vereinfachung und Sicherung von Verbindungen

Taktile Kodierung von Stellteilen
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Alarme fir kritische Situationen nicht abschaltbar

Informationsdarstellung in leicht verarbeitbarer Form

Beschrankung der Zahl von Betriebsarten und klare Darstellung des Zustan-
des

Verhinderung von automatischen Anpassungen von Einstellungen
Minimierung der Risiken einer falschen Ubernahme von &hnlichen Bediense-
qguenzen

Automatische Uberpriifungen (zum Beispiel von Grenzwerten)

Kompatibilitat mit anderen Produkten am Arbeitsplatz

keine kleinen, kritischen Anderungen gegeniiber einem Vorgangermodell

2.3.5 Erkenntnisse fir die Umsetzung

Systematisch aufbereitete Informationen zu fehlertrachtigen Situationen sowie zu
Gestaltungen, die Fehler erleichtern oder gar provozieren, liegen fur den Bereich der
Medizinproduktanwendung kaum vor. Es gilt zum einen, entsprechende Wissensba-
sen zu erschie3en und zum anderen schon jetzt die Hersteller, Betreiber und die
Anwender in die Lage zu versetzen, diese Themen bei ihrer Arbeit zu berlcksichti-
gen. Die erste Forderung kann nur erfullt werden, wenn Vorkommnisse und Zwi-
schenfélle erfasst, ausgewertet und die Erkenntnisse kommuniziert werden. Die
zweite Forderung kann mit Prifschemata bearbeitet werden, die in Kenntnis der
schon bekannten Vorfalle formuliert worden sind und damit die Uberprifung syste-
matisieren und erleichtern (siehe Kapitel Entwicklung eines Prifschemas zur Analy-
se).

Meldungen zu Vorkommnissen, die durch die fehlerhafte Interaktion von Mensch und
Gerat auftreten, werden derzeit kaum gemacht. Ein rasches Lernen aus fehlerprovo-
zierenden Gestaltungsvarianten, eine gezielte Vermeidung solcher Konstellationen
und die periodisch durchzufiihrende Schulung von Anwendern kann nur durch ein
funktionierendes Meldeverhalten mit positiver Rickkopplung unterstitzt werden. Das
Meldeverhalten wird aber durch das Meldesystem geprégt. Ein akzeptables Melde-
system wird durch drei Eigenschaften charakterisiert:

e zuverlassige Erfassung, Weitergabe, Auswertung und Verteilung der Informa-
tionen

e Berucksichtigung der individuellen Belange von Anwendern, Betreibern, Her-
stellern und Patienten

e positives Verhaltnis von Nutzen zu Aufwand.

Fur die Anwender muss die Entkopplung der forensischen von den qualitatssichern-
den Aspekten nachvollziehbar gegeben sein und zuverlassig funktionieren (RALL u.
DIECKMANN, 2005). Das negative Votum einer ,Fehlermeldung” sollte in ein ,positi-
ves Feedback” umgewandelt werden. Anwender stehen meist als erste in der Melde-
kette. Die Dunkelziffer ist als hoch einzuschatzen, wenn ihre Belange durch das Mel-
dewesen nicht bertcksichtigt werden. In der Luftfahrt ist ein Meldewesen installiert,
das die meldenden Anwender zuverlassig schitzt (WIEDEMANN, 2005). Die zuver-
lassigen Meldungen und die genaue Aufklarung der Ursachen von Benutzungsfeh-
lern haben in der Luftfahrt zu einer ergonomischen Optimierung der Systeme und
Verbesserung gefuhrt, die den Piloten erkennbar nutzt.
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Offener Informationsaustausch tber kritische Benutzungsfehler und (Beinahe-)Zwi-
schenfélle aufgrund ergonomischer Defizite ist notwendig,
- um die krankenhausinterne Datenbasis fir die Prifungen zu erweitern
- damit rechtzeitig auf Ereignisse in anderen Krankenh&usern durch hausinter-
ne Schulung und Information reagieren und damit die Qualitatssicherung un-
terstiitzen zu kdnnen
- damit alle Entwickler (nicht nur bei den betroffenen Herstellern) auf Informati-
onen zugreifen kénnen, welche kognitiven Fehler gemacht werden, was
~-dumm laufen kann“. Die Entwickler sollten also auch von Vorkommnissen
lernen kdnnen, bei denen ihre eigenen Produkte nicht beteiligt waren.
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3 Erhebungen und Feldstudien

3.1 Forderungen an Betreiber
3.1.1 Gefahrdungsbeurteilung nach Arbeitsschutzgesetz

Entsprechend den Forderungen nach 8 6 des Arbeitsschutzgesetzes (ArbSchG,
1996) sollten auch Kliniken ,uber Unterlagen verfiigen, aus denen das Ergebnis der
Gefahrdungsbeurteilung® (8 6, ArbSchG) unter anderem auch Schlussfolgerungen
auf Gefahrdungen durch Mangel der Gebrauchstauglichkeit von Medizinprodukten
erlaubt. Eine Befragung von Verantwortlichen fur die Umsetzung des Arbeitsschutz-
gesetzes in Kliniken ergab jedoch, dass solche Erkenntnisse nicht systematisch do-
kumentiert wurden. Erklarend wurde dazu héaufig auf die Vorschlage zur ,Arbeitsbe-
reichbezogenen Analyse” der zustandigen Berufsgenossenschaft fir Gesundheits-
dienst und Wohlfahrtspflege (BGW) verwiesen. Tatsachlich enthalt der entsprechen-
de ,Uberblick Giber mogliche Gefahrdungen in den Bereichen eines Krankenhauses*
(Abb. 3.1) keine Kategorien fur Gefahrdungen und Schutzziele infolge von Mangeln

der Gebrauchstauglichkeit von Medizinprodukten. (vgl. BGW, 2005).

Pflege,
Intensiv,
Dialyse,
Physikalische
Therapie

OP-Bereich,
Endoskopie
Notaufnahme

Réntgen.
Radiologie

Beleuchtung

Brand u. Explosion

Elektrischer Strom

Gefahrstoffe

Haut

Infektion

Psychische Belastung

Raumklima

Phys. Belastung / Rlcken

Strahlung

Unfall

T O 1 0 0

T O

1 O e e e

I Hohe Gefahrdung wahrscheinlich

D Mittlere Gefahrdung wahrscheinlich

Abb. 3.1 ,Uberblick tiber mogliche Gefahrdungen in den Bereichen eines Kran-

kenhauses" (Auszug) nach BGW, 2005
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3.1.2 Meldepflicht nach Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung

Nach DIN EN ISO 14971 sollen mit Meldungen von Vorkommnissen ,Gefahrdungs-
situationen“ dokumentiert werden, die zu ,Schaden“ gefuhrt haben oder hatten fih-
ren kbnnen (8 9):

.Der Hersteller muss ein systematisches Verfahren zur Auswertung der Infor-

mationen Uber das Medizinprodukt oder &hnliche Produkte in den der Produk-

tion nachgelagerten Phasen festlegen und aufrechterhalten. Die Informationen

mussen auf eine mogliche Sicherheits-Relevanz bewertet werden, insbeson-

dere:

a) ob vorher nicht erkannte Gefahrdungen vorliegen;

b) ob das sich aus einer Gefahrdung ergebende eingeschétzte Risiko (die Ri-
siken) nicht langer vertretbar ist (sind);

c) ob die ursprungliche Beurteilung auf andere Weise ihre Giiltigkeit verloren
hat.”

Befragungen von Verantwortlichen in Kliniken ergaben jedoch, dass dabei Gefahr-
dungssituationen infolge von Mangeln der Gebrauchstauglichkeit von Medizin-
produkten nicht ausdrtcklich erfasst wurden.

Es muss davon ausgegangen werden, dass Gefahrdungen durch Medizinprodukte
infolge von Mangeln der Gebrauchstauglichkeit weder bei der Gefahrdungs-
beurteilung nach dem Arbeitsschutzgesetz noch im Rahmen der Meldepflicht nach
der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung systematisch erfasst werden.

Die Vorkommnisse der eingegangen Meldungen werden dann von der BfArM aus-
gewertet und zusammenfassend als ,Risikomeldungen® in statistischer Form publi-
Ziert.

Der dabei verwendete Begriff des Risikos stimmt jedoch nicht mit der Definition in der
entsprechenden Norm ISO EN DIN 14971: 2001 Gberein. Danach ist Risiko die

Kombination der Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines Schadens und des
Schweregrades dieses Schadens.

Bei den so genannten Risikomeldungen werden zwar Aussagen zum Schweregrad
gemacht, es fehlen jedoch Aussagen zur Wahrscheinlichkeit des Auftretens. Dies
erscheint insofern aber trotzdem verordnungskonform, als eine begriffliche Regelung
auch in der MPVS fehlt, obwohl dort fir den Anwendungsbereich (8§ 1) festgelegt
wird:
Diese Verordnung regelt die Verfahren zur Erfassung, Bewertung und Abwehr
von Risiken im Verkehr oder in Betrieb befindlicher Medizinprodukte.

3.1.2.1 Zahlen aus Deutschland

Als Beispiel fur solche Risikomeldungen zeigt Abb. 3.2 ,Fallzahlentwicklungen® in
Deutschland zu Medizinprodukten fur die Jahre 2000 bis 2005 mit einer monotonen
Zunahme der Vorkommnisse von 2000 bis 2004. Fur den besonderen Bereich der
HF-Chirurgie berichtet SCHROEDER (2003) ebenfalls Uber eine solche monotone
Zunahme der gemeldeten Vorkommnisse.

Erhebungen und Feldstudien




37

Gemeldete Vorkommnisse

1600

@ aktive MP

1400 11 @ nicht aktive MP

1200
1000

800 -+

600 -+

400 H
200 H

0 T
2000 2001 2002 2003 2004 2005

Abb. 3.2 Gemeldete Vorkommnisse mit Medizinprodukten: Fallzahlentwicklung
2000 - 2005 (ohne In-vitro-Diagnostika) nach BfArM Meldestatistik,
BfArM, 2006 a

Die Relevanz zeigt sich aus der Auswertung des Behandlungsergebnisses der be-
troffenen Patienten. Ca. 41 % (BfArM Meldestatistik, BfArM 2006 b) erleiden eine
mindestens schwerwiegende Verschlechterung ihrer Gesundheit (Tab. 3.1).

Tab. 3.1 Behandlungsergebnisse der von einem Vorkommnis betroffenen Per-
sonen
Abs. Zahl |rel. Gewicht

Schéadigung unbekannt 197 A%
Tod 20 2%
Kritisch 94 8%
Schwerwiegend 356 31%
Gering 77 7%
Keine/vernachlassigbar 413 36%
Summe 1157 100%

Auffallig ist die Tatsache, dass die Zahl der Meldungen der Leistungserbringer und
der Hersteller, die in etwa gleich grol3 sein mussten, sich so stark unterscheiden
(Abb. 3.3). Die Ursache liegt in der geringen Bereitschaft der Leistungserbringer den
Forderungen von MPG und MPSV nach zu kommen (Compliance).
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Abb. 3.3 Quellen der Vorkommnismeldungen nach BfArM, 2006 ¢

Weiter werden von der BfArM ,Statistische Auswertungen® publiziert. Fur die im Jahr
2005 insgesamt 3.387 dokumentierte Falle werden in den ,abschliel}end bewerteten
Risikomeldungen“ 528 Vorkommnisse der ,Fehlerursache: Design-/Konstruktions-
fehler* zugeordnet (= 16 %). Dabei wird zwar die Kategorie ,Ergonomie, unzu-
reichende Gebrauchstauglichkeit* verwendet, es zeigt sich jedoch, dass auch noch
weitere Kategorien ergonomisch begriindete Gestaltungsméngel und damit auch
Mangel der Gebrauchstauglichkeit betreffen. Die Tab. 3.2 zeigt die sich damit fur die
3.378 Meldungen in 2005 ergebenden Fehlerursachen in Folge von Mangeln in der
Gebrauchstauglichkeit.

Tab. 3.2 Design-/Konstruktionsfehler, die im Jahr 2005 nach abschlieRend be-
werteten Risikomeldungen ergonomischen Kategorien der Gebrauchs-
tauglichkeit zugeordnet werden kénnen (nach BfArM: Statistische Aus-
wertung, BfArM, 2006)

Fehlerursache: Design-/Konstruktionsfehler Anzahl
Ergonomie, unzureichende Gebrauchstauglichkeit 27

Unzureichende Funktionalitat 67

Abmessung und Formgebung 109
Instruktions- und Informationsfehler (zum Beispiel 40

Gebrauchsanweisung, Kennzeichnung)
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Bei diesen Zahlen ist zu bertcksichtigen, dass sowohl Hersteller wie Betreiber im
Gegensatz zur BfArM die MPSV so interpretieren, dass Vorfélle auf Grund von Defi-
ziten in der Gebrauchstauglichkeit nicht meldepflichtig seien (siehe auch Kapitel
2.1.1).

Alle gemeldeten Vorkommnisse werden von der BfArM auf3erdem noch so genann-
ten Produktkategorien zugeordnet (BfArM, 2006). Eine Analyse dieser Angaben
zeigt, dass im Zeitraum von 2000 bis einschlief3lich 1. Quartal 2006 (n = 16.166) ent-
sprechend ca. 41 % aller Meldungen auf aktive und nicht aktive Implantate entfie-
len. Die Abb. 3.4 zeigt die entsprechenden Anteile im Vergleich zu weiteren doku-
mentierten Produktkategorien mit Haufigkeiten von Vorkommnissen > 5 %.

Anteil in v. H. aller gemeldeten Vorkommnisse
in den Jahren 2000 — 2006 (1. Quartal)

25
20
154
10 1—
5 —_—
0]
Nichtaktive Alktive Injektion Medizinische Medizinische
Implantate  Implantate  Infusion Elektronik/  QP-Ausriistung
Trans- Elektro- u. Anasthesie
fusion medizin
Dialyse

Abb. 3.4 Anteile von Vorkommnissen der Produktkategorien ,Implantate” im Ver-
gleich zu weiteren dokumentierten Produktkategorien mit Haufigkeiten
von Vorkommnissen > 5 % nach BfArM Meldestatistik, BfArM 2006

Bei Implantaten handelt es sich definitionsgemal zwar auch um Medizinprodukte,
eine Diskussion der Gebrauchstauglich kénnte jedoch nur den Vorgang der Implan-
tation oder nach erfolgter Implantation den Einstell- sowie Auslesevorgang (zum Bei-
spiel bei Herzschrittmachern) betreffen nicht dagegen den eigentlichen ,,Gebrauch®.

Bei Ausschluss solcher nicht relevant erscheinenden Kategorien verbleiben 16 Kate-
gorien mit 9.601 Meldungen (Zeitraum 2000 bis 1. Quartal 2006). Die Zusammen-
stellung der Summenhaufigkeit der entsprechenden Meldungen in Abb. 3.5 zeigt,
dass etwas mehr als 50 % aller gemeldeten Vorkommnisse auf 3 Produktkategorien
entfallen. Die mit Abstand die gro3te Haufigkeit entfallt danach auf die Produktkate-
gorie ,Injektion/Infusion/Transfusion/Dialyse” (Abb. 3.5).

Fur diese Produktkategorie bestehen aufgrund nicht 6ffentlich zugénglicher, weiter-

gehender Einzelauswertungen Mdoglichkeiten fur ergdnzende Aussagen zu so ge-
nannten Gebrauchs- oder Anwendungsfehlern. Wie eine Zusammenstellung der Do-
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kumentation von 51 im Jahr 2004 gemeldeten Vorkommnissen aus dem ,Bereich Di-
alyse” zeigt (SCHROEDER, 2005) Uberwiegen in der nur eingeschrankt aussagefa-
higen, kleinen Stichprobe die 63 % geratebedingten Ursachen gegenlber den 22 %
anwendungsbedingten Ursachen (Abb. 3.6).

Haufigkeit in % Summenhaufigkeit in %

Produktkategorie 0 10 20 30 40 20 40 60 80 100

: =
32,05 32,05

Injektion/Infusion/Transfusion/Dialyse

Medizinische Elektronik/Elektromedizin
OP-Ausriistung und Anésthesie

In-vitro-Diagnostika

e
R

Humanmedizinische Instrumente

Allg. med. Behandlungseinrichtg./-gerate/-hilfsm.
Orthopédie- und Rehabilitationstechnik
Dentaltechnik

Physikalische Therapie

Radiologische Technik
Ophthalmologische Technik
Optik/Feinmechanik
Strahlentherapie/Strahlenschutz
Ultraschalltechnik
Elektro-Magnetische Felder

———--==mpgy]

Abb. 3.5 Haufigkeiten von gemeldeten Vorkommnissen nach Produktkategorien
(Zeitraum 2000 bis 1. Quartal 2006) nach BfArM Meldestatistik, BfArM
2006
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Anzahl der Ursachen
flir Vorkommnisse

0 4 8 12 16 20

usability, Software [} L[|
anwendungs-
Bedienungsanleitung [ ] bedingte
Ursachen (22 %)
Anwenderfehler |
Software [ ]
Blutleck
Dialyseleck |
gerdtebedingte
Konstruktion Ursachien (63 %)
Fertigungsfehler [7]
allergische Reaktion []
offen, ungekl&rt
I

Abb. 3.6 Ursachen fur 51 gemeldete Vorkommnisse aus dem ,Bereich der Dialy-
se” (2004) nach SCHROEDER, 2005

Die bei dieser Auswertung fir die Zuordnung gewahlte Kategorie ,usability, software"
lasst auf die Schwierigkeiten schliel3en, in den Meldungen an die BfArM diejenigen
Vorkommnisse zu identifizieren, die durch Mangel in der Gebrauchstauglichkeit be-
grundet werden kdnnen. Eine mogliche Erklarung hierfur ist die im entsprechenden
.Formblatt zur Meldung von Vorkommnissen“ (vgl. Abb. 9.17) verlangte freie Form
einer ,Beschreibung des Vorkommnisses* bei gleichzeitiger Betonung der ,Folgen fur
den Patienten”. Es ist deshalb zu vermuten, dass die Forderung der Meldepflicht im
klinischen Alltag vor allem fiir Vorkommnisse nach dem ersten Teil der Definition des
Vorkommnisses nach MPVS (s. 0.) befolgt wird. Demgegeniber erscheint der zweite
Teil der Definition des Vorkommnisses, der Beinahevorkommnisse betrifft, kaum als
zwingender Anlass fir Meldungen gesehen zu werden:

Der Vorkommnisbegriff erfasst auch Falle unklarer, aber mdglicher Kausalitat so-
wie die Falle, in denen sich gravierende medizinische Folgen zwar nicht manifes-
tiert haben, im Wiederholungsfall unter weniger ginstigen Umstanden aber eintre-
ten konnten (so genannte Beinahevorkommnisse).

Die in Abb. 3.6 diskutierten Vorkommnisse aus dem ,Bereich der Dialyse* gehdren
zur Produktkategorie ,Injektion/Infusion/Transfusion/Dialyse” mit dem hdchsten Anteil
an Vorkommnissen von allen Medizinprodukten (vgl. Abb. 3.5).

Vergleichbare Schwierigkeiten bei der Identifizierung von durch Mangel in der

Gebrauchstauglichkeit begrindeten Vorkommnissen ergaben sich auch bei einer
Auswertung von 232 Meldungen zu Vorkommnissen mit Spritzen-, Infusions- und Er-
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nahrungspumpen fir den Zeitraum von 1995 bis Mitte April 2005 (ROSIN, 2005).

Wie Abb. 3.7 zeigt, ergibt sich dabei mit 30 % ein im Vergleich mit Abb. 3.6 (22 %)
etwas hoherer, statistisch aber nicht signifikanter Anteil der anwendungsbedingten
Ursachen (Chi-Quadrat = 1,899 < 3,84 Chi-Quadrat ¢0s). Dazu muss jedoch ein-
schrankend festgehalten werden, dass die verwendeten Kategorien zur Beschrei-
bung der Ursachen in den beiden Auswertungen und Abbildungen nur bedingt ver-
gleichbar sind.

Anzahl der Ursachen fiir
Vorkommnisse

0 10 20 30 40 50 60 70

Fehlbedienung 1
durch Anwender anwendungs-
bedingte

Falsche Platzierung von |

Gerateteilen Uisacher (30 %)
Software | ‘
gerdtebedingte
Montagefehler Ursachen (52 %)

Geréteteil defekt

Einfllisse von Auflen

Sonstiges

P

Abb. 3.7 Ursachen fir 232 im Zeitraum von 1995 bis Mitte April 2005 gemeldete
Vorkommnisse mit Spritzen-, Infusions- und Erndhrungspumpen nach
ROSIN, 2005

Bei einer detaillierten Nachauswertung der diesem Zeitraum 232 gemeldeten Vor-
kommnissen konnten 52 auf so genannte Anwendungsfehler zurickgefihrt werden.
Die Bezeichnung Anwendungsfehler erfolgte bei ROSIN in Anlehnung an die in
DIN EN IEC 60601-1-6:2004 vorgeschlagenen Begriffe. Fur die dort als ,use error”
bezeichneten Ursachen wurde der Begriff ,Anwendungsfehler® verwendet. Diese
~Anwendungsfehler* wurden dann nach Abb. 3.8 weiter mit ,user error” als ,Anwen-
derfehler* und ,usability” mit ,Ergonomiefehler* differenziert.
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Anwendungsfehler
(Lse errar)

Anwenderfehler
(use rerror)

Ergonomiefehler
(usability)

unbewusst, bewusst,
aufgrund Fahrlassigkeit,
won Unkenntnis bewlsstes
Hinwegsetzen
Uber Regeln

Abb. 3.8 Differenzierung von Anwendungsfehlern nach ROSIN, 2005

Die von ROSIN, 2005 als Ergonomiefehler bezeichneten Ursachen fir Vorkommnis-
se erklaren nach Abb. 3.9 einen grof3en Teil der Anwendungsfehler; alle nicht ein-
deutig zuordenbare Falle wurden in einer ,Grauzone" zusammengefasst.

Ergonomie-

fehler

Anwender-
fehler

Grauzone

0 10 20

30 40 50

Anteile an 52 Anwendungsfehlern in %

Abb. 3.9 Anteil so genannter Ergonomiefehler an Anwendungsfehlern als Ursa-
che fir Vorkommnisse mit Spritzen-, Infusions- und Erndhrungspumpen

nach ROSIN, 2005

Haufigkeit der Meldungen.

und 30 %.

» Fir Vorkommnisse mit méglicher Relevanz zur Gebrauchstauglichkeit ergibt sich
fur die Produktkategorie ,Injektion/Transfusion/Dialyse” mit Abstand die hochste

» FUr Vorkommnisse in dieser Produktkategorie Gberwiegen geratebedingte Ursa-
chen; anwendungsbedingte Ursachen lagen je nach Stichprobe zwischen 22

» Fir Vorkommnisse mit Spritzen-, Infusions- und Ernahrungspumpen tberwiegen
bei Anwendungsfehlern ergonomisch bedingte Ursachen.
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3.1.2.2 Zahlen aus den USA

Die Zahlen aus den USA stiitzen die Beobachtungen an dem aus Deutschland ver-
fugbaren Material.

= ca. 40 % der Meldungen fuihren zu Verletzung oder Tod (Abb. 3.10)

» die Leistungserbringer zeigen eine stark reduzierte Meldebereitschaft (Tab. 3.3)

Zahl der Meldungen

18.000

1l Sonstige
14.000

_ Fehlfunktion
10.000
REES Verletzung
2.000 -

o Tod

2000 2001 2002 2003 2004

Abb. 3.10 Meldung von Vorféllen in den USA (FDA, 2006 a)

Tab. 3.3 Quellen der Vorkommnismeldungen bei der FDA (ibid)

Hersteller |Leistungserbringer Freiwillig |Importeure
Tod 2.221 183 109 6
Verletzung 28.362 1.998 1.384 284
Fehlfunktion 45.340 742 492 341
andere 6.104 1.030 994 227

Die FDA schéatzt Benutzungsfehler als haufigste Ursache der gravierenden Vorfalle
im Zusammenhang mit Medizinprodukten ein (FDA, 2006 b)

.Research has suggested that the frequency and consequences of medical device
use errors far exceed those arising from device failures. Therefore, product devel-
opers must consider device use and use-related hazards to ensure that their de-
vices will be safe.”
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In Bezug auf die Bereitschaft der Hersteller und Leistungserbringer zur aktiven Mit-
wirkung am verpflichtenden Meldesystem hat kurzlich der Direktor der Incident Re-
port Group vom FDA Office of Surveillance and Biometrics 6ffentlich seine Vermu-
tung geaul3ert, dass die FDA nur Meldungen von ca. 1 - 2 % aller Vorfélle erhalten
wirde (FDA, 2006 c: Persodnliche Mitteilung an U. Holscher).

3.2 Feldstudie in Krankenhausern
3.2.1 Notwendigkeit fir eigene Erhebungen

Ausgehend von den oben beschriebenen Erfahrungen in Krankenhdusern zur Ge-
fahrdungsbeurteilung (ArbSchG) und Meldepflicht (MPVS) ist damit zu rechnen, dass
mit diesen Konzepten des o6ffentlich-rechtlichen Arbeits- und Gesundheitsschutzes
Gefahrdungen durch Anwendung von Medizinprodukten nur sehr eingeschréankt
nachgewiesen und dokumentiert werden kénnen. Es erscheint im Gegenteil wahr-
scheinlich, dass die Krankenh&user nur dann an entsprechenden Erhebungen inte-
ressiert sein durften, wenn deren Ergebnisse fir die Erstellung von Qualitats-
berichten nach SGB V von Nutzen sein kénnen. Ebenso erscheint den Kranken-
hausern der Aufwand der Dokumentationen von Gefahrdungen und Vorkommnissen
nur dann vertretbar, wenn diese und deren zeitnahe Auswertungen fur die interne
Diskussion zur Einfuhrung oder Verbesserung eines Qualitadtsmanagements verwen-
det werden kénnen.

Unabhangig davon erschien es notwendig, die verfigbaren Statistiken der BfArM
durch eigene Feldstudien in Form von Befragungen zu ergénzen. Damit sollte unter-
sucht werden, ob

= Vorkommnisse erfasst werden kénnen, die nicht zu Meldungen gefuhrt haben,

= die in den Meldungen bisher weniger bertucksichtigten Mangel der Gebrauchs-
tauglichkeit von Medizinprodukten besser erfasst werden kbnnen und

» die Taxonomie der Benutzer-Handlungen nach DIN EN 60601-1-6:2004 zur
Klassifikation von anwendungsbedingten Vorkommnissen genutzt werden
kann.

3.2.1.1 Taxonomie und Klassifikation von Benutzer-Handlungen

Die in DIN EN 60601-1-6:2004 vorgeschlagene ,Taxonomie von Anwender-
(Benutzer-)Handlungen® fasst Fehler infolge unbeabsichtigte Handlungen zu ,Grund-
legende Fehlertypen® zusammen (Abb. 3.11). Ursachen fur Vorkommnisse oder Bei-
nahevorkommnisse infolge von Mangeln der Gebrauchstauglichkeit gehéren danach
als ,Gebrauchsfehler® zu den ,vernunftigerweise vorhersehbaren“ Handlungen des
Benutzers.
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Handlung Grundlegende Fehlertypen
Aufmerksamkeits- | |Mangelhde Aufmerksamkeit B
fehler - Einschiebung
- Unterlassung
- Umkehrung / falsche Reihenfolge
— unhbeabsichtigt - falsche zeitliche Abstimmung
Erinnerungs- || Gedichtnisfehler
—— - fehler - Unterlassung geplanter Yargange o
vernuntigerweise || - Yergessen des Platzes =
varhersehbar - Vergessen von Absichten o
7
=
| \rrtum Regelbasierte Abweichung g
- Fehlanwendung einer richtigen Regel ©
- Arwendung einer falschen Regel g
Wissensbasierte Fehler: o
- iele unterschiedliche variablen
verninftigerweise - Rountienverletzung
1 vorhersehbare M - gut gemeinte "Optimierung”
Fehlbedienung - AlbkOrzung
- Impravisation in ungewahnlichen
U beabsichtigt | Situationen _
bestimmungs- - Befolgen richtiger Praktiken
— Gemaier | - nach Gebrauchsanleitung
Gebrauch - herufsmaige Kenntnisse
- Wartung, Schulung, Eichung
e e \
! 1
1 - mweckentfremdeter Gebrauch
anarmaler 1
: —— - — cebrauch T - Gebrauch durch untrainierte oder 1
| |vEMMONTtgEnEse unqualifizierte Anwender !
| nicht - VerstoR .
I.|VOmersenaar - Aktion, fior die eine Kontraindikation I
; hesteht :
1 - ricksichtsloser Gehrauch .
: - Babotage 1
1
- - | auBBerhalb des Anwendungsbereichs von EN60601-1-6 |- - - - - - - - - -~ - - - o - 1

Abb. 3.11 Anwender-Handlungen und darin enthaltene Gebrauchsfehler als Teil-
kategorie von Ursachen fir Vorkommnissen nach DIN EN 60601-1-6:
2006

Fur die Auswertung der Ergebnisse der Befragungen muissen als weitere Kategorie
fur die Einteilung von Vorkommnissen ,geratebedingte Ursachen” erfasst werden, in
die technische Defekte und mangelhafte Gebrauchstauglichkeit fallen. Die Ursache
stechnischer Defekt* gehort nicht direkt zu der Problematik im Zusammenhang mit
der Gebrauchstauglichkeit und wird deshalb nicht weiter diskutiert (Abb. 3.12). Die
Unterscheidung in die Kategorien ,geratebedingte, mangelhafte Gebrauchstauglich-
keit* und ,Gebrauchsfehler” hilft, das Mal3 der Beteiligung der Gerategestaltung am
Vorkommnis darzustellen. Im Fall von anwenderbedingten Gebrauchsfehlern ohne
mangelhafte Gebrauchstauglichkeit liegt ein reiner ,user error® vor, anderenfalls
muss von ,use error* gesprochen werden (vgl. hierzu DIN EN 60601-1-6). Die Diffe-
renzierung ist sicherlich nicht trivial und kann nicht allein durch den Anwender vorge-
nommen werden, da dieser in der Regel nicht Gber die notwendige Kompetenz zu
dieser Differenzierung verfugt. Die Differenzierung im Fragebogen diente der Unter-
suchung, in wie weit die Anwender Uberhaupt eine mangelhafte Gebrauchstauglich-
keit als Mitverursacher fir Vorkommnisse erkennen.
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Ursachen fiir
Vorkommnisse oder Beinahevorkommnisse

geratebedingte anwenderbedingte
I
| |
“technischer | | mangelhafte Gebrauchsfehler
Defekt" Gebrauchs- [ ___ nach
tauglichkeit DIN EN 60601
Teil 1-6

Abb. 3.12  Unterscheidung moglicher Ursachen von Vorkommnissen und Beina-
hevorkommnissen bei der Anwendung von Medizinprodukten

Zur Klassifikation der in freier sprachlicher Formulierung vorliegenden Ergebnisse der
Befragungen wurde ein ,Dokumentations- und Auswertebogen fur Vorkommnisse*
entsprechend Abb. 3.13 entwickelt.
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DOKUMENTATIONS- UND AUSWERTUNGSBOGH

FUR VORKOMMNIS NR.: BEISPIEL
DOKUMENTATION:
Es handelte sich um ein: Vorkommnis
Kenntnis durch: Eigene Beobachtung
Es handelte sich um folgendes Produkt: | Beatmungsbeutel — Fa. Luftpumpe
Haufigkeit des Vorkommnisses: mehrmals

Schilderung des Vorkommnisses:

Beim Zusammenbau eines Ventils von einem Beat-
mungsbeutel, wurde der Ventileinsatz vertauscht.

Es wurde geschéadigt: Patient

Es hétte geschadigt werden kénnen: Patient

Es trat?n folgende Sch{s:\digurTgen auf Hypoxie

bzw. hatten auftreten konnen:

Sonstige:

Die (mdglichen) Folgen waren: Bleibende Schéaden

Sonstige:

Ursache fir Vorkommnis: Mangelhafte Gebrauchstauglichkeit - ,Menschliches
Versagen®

Sonstige:

MalRnahmen zur Vermeidung weiterer
Vorkommnisse:

Personal wurde besser geschult

Sonstige:

Vorkommnisse werden gemeldet:

nein

Vorkommnisse werden gemeldet durch:

Vorkommnisse werden gemeldet an:

AUSWERTUNG:

Ursache(n):

Gerate - und anwenderbedingt

geratebedingt

mangelhafte Gebrauchstauglichkeit

anwenderbedingt

[rrtum

Ventileinsatz wurde irrtimlich vertauscht. Dies ergab

BEMERKUNGEN: sich aus der mangelhaften Gebrauchstauglichkeit
des Ventils des Beatmungsbeutels.
Abb. 3.13 Beispiel fur die Dokumentation von Ergebnissen der Befragungen im

.,Dokumentations- und Auswertebogen fur Vorkommnisse*
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3.2.1.2 Organisatorische Voraussetzungen fur Befragungen in Krankhdusern

Bereits bei den ersten Kontaktaufnahmen zu Krankenh&dusern wurde erkennbar,
dass sehr grof3e Vorbehalte gegen jede Art einer externen Erfassung und Dokumen-
tation von Vorkommnissen beim Einsatz von Medizinprodukten bestanden.

Aus diesen Vorgesprachen wurde weiter deutlich, dass eine Zustimmung von Ver-
antwortlichen zu Erhebungen von Vorkommnissen, wenn Uberhaupt nur bei Garantie
einer vollstandigen ,Geheimhaltung und Anonymitat* zu erwarten war. Nur unter die-
sen Voraussetzungen konnten Beflrchtungen zu moéglichen, forensischen Kon-
sequenzen fur die Beteiligten ausgerdumt werden. Dazu wurde ein spezielles Ano-
nymisierungskonzept entwickelt. Eine ,Geheimhaltungserklarung”, die spater von
den jeweils Beteiligten unterzeichnet werden sollte (vgl. 9.2), diente der rechtlichen
Absicherung. Das Anonymisierungskonzept sah zur Sicherung der Geheimhaltung
bei der Weitergabe der Rohdaten die ,Zwischenschaltung” einer ,Anonymisierungs-
agentur® vor. Dazu konnte ein Notar als Empfanger fur die Rucklaufe der ausgefull-
ten Fragebogen gewonnen werden. Durch ihn wurden die Rucklaufe aus den Kran-
kenhausern gemischt und erst dann zur Auswertung weitergegeben, wenn Rucklaufe
aus mindestens drei Krankenhausern vorlagen. Dadurch konnte gegeniber den be-
teiligten Krankenhausern garantiert werden, dass auch Uber die Ricklaufe der Fra-
gebogen keine Zuordnung zu den Krankenhausern moglich sein wirde.

3.2.1.3 Methodik
Entwicklung eines Fragebogens

Der fur die Feldstudien in den Krankenhausern entwickelte Fragebogen besteht aus
mehren Teilen und sollte in Papierform an die Anwender zur Bearbeitung aus-
gegeben werden. Es wurden fast ausschliel3lich geschlossene Fragen mit vor-
gegebenen Antwortmdglichkeiten verwendet (Abb. 3.18). Die Mdglichkeit zu Mehr-
fachnennung sollte dem unerwiinschten Effekt der ,erzwungen Wahl* (forced choice)
Zu einer bestimmten Antwort vorbeugen. Im Beispiel der Abb. 3.14 qilt dies fur den
Fall, dass das Gerat aul3er Betrieb genommen wurde nachdem vorher der Medizin-
techniker informiert worden war. Die gebotene Mdglichkeit zu Mehrfachnennung hat
allerdings fur spatere Auswertung den Effekt, dass die Zahl der Antworten je Frage
von der Zahl der bearbeiteten Fragebdgen abweichen kann. Dies gilt auch fur die
Zahl dokumentierter Vorkommnisse und Beinahevorkommnisse, da im Fragebogen
die Mdoglichkeit geboten wurde, bis zu 3 Vorkommnissen und Beinahevorkomm-
nissen Stellung zu nehmen.
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Abb. 3.14 Beispiel fur die verwendeten, geschlossenen Fragen mit vorgegebenen
Antwortmaoglichkeiten

Im ersten, allgemeinen Teil werden demographische Daten wie Berufserfahrung und
Berufsgruppe abgefragt. Dieser Bereich wird bewusst kurz gehalten. In Gesprachen
im Vorfeld zeigte sich namlich, dass durch die Angabe des Alters in Verbindung mit
der Berufserfahrung und dem Geschlecht leicht nachvollziehbar wére, von welcher
Person die Antworten stammen.

Im zweiten, speziellen Teil werden zuerst Beispiele aus der Praxis zur Erlauterung
der Fragestellungen dargestellt. Durch diese Beispiele sollten die Befragten fur die-
ses Thema so sensibilisiert werden, dass es ihnen leichter fiel, sich an selbst erlebte
Ereignisse zu erinnern. Danach wird die Moglichkeit geboten, zu bis zu drei Vor-
kommnissen oder Beinahevorkommnissen Stellung zu nehmen.

Eine mehrfache Erprobung der Inhalte und Verstandlichkeit der Fragen erfolgte
durch Anwender in der Vorbereitungsphase der Befragung. Im Anschluss daran folg-
te jeweils eine Diskussion zu notwendigen Anderungen. Durch diese iterative Anpas-
sung konnte sichergestellt werden, dass der fertig entwickelte Fragebogen von den
Befragten spéater auch richtig verstanden wurde. Die fertig entwickelte Fassung des
Fragebogens fir die ersten Erhebungen findet sich in 9.2.2.
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Ablauf der Feldstudien

Nach intensiven Gesprachen und Verhandlungen mit den Geschaftsleitungen wer-
den Terminabsprachen zu personlichen Treffen mit den zustandigen Stations- oder
Abteilungsleitungen getroffen. In einem dritten Schritt wird das Ziel der Befragung
sowie deren Durchfiihrung und das Anonymisierungskonzept den Mitarbeitern in den
entsprechenden Abteilungen vorgestellt und erlautert.

Die Mitarbeiter werden darauf hingewiesen, dass die Beteiligung an der Befragung
auf freiwilliger Basis erfolgt. Die ausgefillten Fragebdégen werden nach Bearbeitung
in einem neutralen Umschlag an einer zentralen Stelle in eine bereitgestellte Box
eingeworfen.

Die vorab adressierten und frankierten Rickgabeumschlage werden nach einer fest-
zulegenden Bearbeitungsfrist in einem neutralen Umschlag an den Notar zuriickge-
sandt, ohne dass erkennbar ist, aus welcher Klinik diese Umschlage abgesandt wor-
den sind.

Der Rechtsanwalt gibt die Fragebbgen erst dann an die Fachhochschule weiter,
wenn aus mindestens drei Krankenhausern Fragebdgen eingegangen sind und un-
tereinander vermischt worden sind. Die einzelnen Schritte im Ablauf der Befragungen
zeigt Abb. 3.15.

Die Feldstudien erfolgten im Zeitraum von 2004 bis 2005 in zwei Abschnitten (vgl.
Tab. 3.4)

Tab. 3.4 Kennzahlen der durchgefiihrten Feldstudien
Abschnitt | beteiligte | ausgegebene | Ricklauf | Rucklauf-
Kranken- | Fragebdgen guote
hauser in %
A 5 185 44 24
B 5 400 136 34
A+B 10 585 180 31
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Abb. 3.15 Organisatorischer Ablauf der Befragungen (aus BULLMANN, 2004)
3.2.2 Auswertung und Ergebnisse

Bei den in Tab. 3.4 angegebenen Ricklaufquoten handelt es sich um den so ge-
nannten ,Bruttoriicklauf’, der sich aus Zahl der zuriickgegebenen Fragebdgen im
Verhaltnis zur Zahl der ausgegebenen Fragebdgen ergibt. Diese Quote sagt dem-
nach nichts daruber aus, ob innerhalb des einzelnen zuriickgegebenen Fragebogens
auch alle Fragen bearbeitet wurden; selbst leer zuriickgegebene Fragebdgen werden
dabei ,mitgezahlt".

Die Ricklaufquoten sind fur eine ,freiwillige®, schriftliche Befragung im Klinikbereich
vergleichsweise gut (Befragung von niedergelassener Arzten 21 - 28 %, Universitats-
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klinikum Jena, 2006: Befragung von Entscheider im Gesundheitswesen: 12 %, BDI,
2006).

= Anwender-Handlungen und daraus abgeleitete Gebrauchsfehler nach DIN EN
60601-1-6 sind geeignete Teilkategorien zur Beurteilung von Fehlern infolge von
Mangeln der Gebrauchstauglichkeit.

» Befragungen in Krankenhausern verlangen besondere Vorkehrungen zur Ge-
wahrleistung von ,Geheimhaltung und Anonymitéat”.

= Damit sind ,Bruttoriicklaufe” von etwa 30 % moglich.

Zur Uberprifung, ob sich die Ergebnisse der Feldstudien in beiden Abschnitten A
und B zusammenfassen lassen, wird getestet, ob sich die Verteilung der beteiligten
Personen nach Berufsgruppe und Abteilung (vgl. Tab. 3.5) unterschiedlichen Grund-
gesamtheiten zuordnen lassen.

Tab. 3.5 Verteilung der an den Abschnitten A und B beteiligten Personen (die
markierten Werte werden fur die Vierfeldertafel verwendet)

, Abschnitt
Frage Berufsgruppe/Abteilung A 5
Welcher Berufsgruppe | Pflegepersonal 37 | 117
gehoren Sie an? Arztliches Personal 7 | 10
keine Angaben - 9
In welcher Abteilung Operationssaal 18 36
sind Sie iberwiegend | |niensiystation 26 | 92
tatig? :
Sonstige - 1
keine Angaben - 7

Die dafiir berechneten Werte der Chi-Quadrate fur eine angenommene Vierfelder-
tafel erreichen nicht die kritischen Werte fur die Ablehnung der Nullhypothese: Es
wird deshalb davon ausgegangen, dass die an den beiden Abschnitten beteiligten
Personen aus einer gemeinsamen Grundgesamtheit stammen.

Die zusammengefassten Ergebnisse fur die personenbezogenen Aussagen zeigt
Tab. 3.6. Die Anteile von Ergebnissen in den Kategorien ,Keine Angaben® sind ver-
gleichsweise gering, was als Indiz fir die Reprasentativitat der Antworten angesehen
werden kann.

Erhebungen und Feldstudien



54

Tab. 3.6 Personenbezogene Angaben (n = 180)
Frage Antwort Haufigkeit Prozent
Haben Sie langjahrige ja 149 82,8
Berufserfahrung?
nein 18 10,0
keine Angaben 13 7,2
Welcher Berufsgruppe Pflegepersonal 154 85,6
gehoéren Sie an?
Arztliches Personal 17 9,4
keine Angaben 9 5,0
In welcher Abteilung sind | Intensivstation 118 65,6
Sie tatig?
Operationssaal 54 30,0
Sonstige 0,5
keine Angaben 3,9

Die Antworten in der Kategorie ,keine Angaben® sind jedoch ohne Aussagefahigkeit
fur die weiteren Ergebnisse. Fur die Ermittlung prozentualer Angaben wird deshalb
die jeweilige BezugsgroRe je nach Fragestellung entsprechend angepasst; dies fuhrt

dann zu unterschiedlichen Zahlen in der Kategorie ,gesamt.

Das deutliche Uberwiegen des mehrmaligen Auftretens eines Vorkommnisses er-
scheint fiur die weitere Diskussion von Maflinahmen zur Verringerung der Wahr-
scheinlichkeit des Eintretens von Vorkommnissen bedeutsam. Demgegeniber hat
das deutliche Uberwiegen von Beinahevorkommnissen fir die Risikoabschatzung
keine Bedeutung, da fur das Eintreten eines Vorkommnisses oder nur eines Beina-
hevorkommnisses eine gleiche Wahrscheinlichkeit angenommen werden kann (vgl.

Tab. 3.7).
Tab. 3.7 Haufigkeit von Vorkommnissen
Frage Antwort Haufigkeit Prozent
Das Vorkommnis trat auf: | einmal 60 39
mehrmals 95 61
gesamt 155 100
Handelte es sich um ein | Vorkommnis 35 20
Vo_rkommnis oder um ein Beinahevorkommnis 139 80
Beinahevorkommnis?
gesamt 174 100
‘Wodurch erhielten Sie Eigene Beobachtung 148 77
Kenntnis? Bericht anderer 43 23
gesamt 191 100
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Das bereits angesprochene Meldeverhalten in und von den Krankenhdusern wird in
Abb. 3.15 insofern bestatigt, als nur etwa 40 % der von den Befragten wahr-
genommen Vorkommnissen hausintern gemeldet wurden, wobei bei etwa einem Drit-
tel der Vorkommnisse das Meldeverhalten als ,unbekannt* beschrieben worden war.
Meldungen erfolgen intern vorrangig an die Medizintechnikabteilung. ,Offizielle* Mel-
dungen im Sinne der Meldepflicht nach MPVS an die BfArM scheinen die Ausnahme
zu sein.

Tab. 3.8 Meldungen von Vorkommnissen

Frage Antwort Haufigkeit %

Das Vorkommnis wurde | ja 74 41

im Hause gemeldet nein 52 28
unbekannt 56 31
gesamt 182 100

Wenn ja, wohin werden Medizintechnikabteilung 45 33

Vorkommnisse weiter Hersteller 39 29

emeldet?

g Sicherheitsbeauftragter 11 8
BfArM 4 3
Betriebsarzt 0 0
unbekannt 36 27
gesamt 135 100

Unabhangig von einer weiteren Differenzierung nach Vorkommnissen oder Beinahe-
vorkommnissen betrafen Schaden oder mdgliche Schaden vor allem die Patienten.
Die Gefahrdung der Anwender im Sinne des ArbSchG erscheint demgegeniber ge-
ring (Tab. 3.9). Die fir eine Risikoabschéatzung notwendige genauere Erfassung von
gesundheitlichen Beeintrachtigungen ist wegen der Anteile in den Kategorien ,sons-
tige* und ,unbekannt* schwierig. Mit in einer Summe von knapp 20 % fir die Katego-
rien ,bleibende Schaden“ und ,verstorben* muss das Risiko insgesamt als bedeut-
sam angesehen werden.
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Schadigungen und Geféhrdung durch Vorkommnisse

und Beinahe-

Antwort Haufigkeit %
Die (mogliche) Schadigung | Patient 130 40
betraf Anwender 12 5
Dritte 1 0
Niemand 38 55
gesamt 181 100
Die (mdglichen) Folgen wa- | keine 98 52
ren bleibende Schaden 20 11
verstorben 15 8
sonstige 34 18
unbekannt 22 12
gesamt 189 100

Im vorangegangen Abschnitt zur Meldepflicht nach MPSV (Zahlen aus Deutschland)
ergab sich fur die Produktkategorie ,Injektion/Infusion/Transfusion/Dialyse” mit 32 %
von allen gemeldeten Vorkommnissen der hdchste Anteil aller Meldungen an die
BfArM. Die Auswertung der ,Dokumentations- und Auswertebogen fur Vorkomm-
nisse“ (vgl. Abb. 3.13) ergab mit 31 % einen praktisch gleich hohen Anteil von Vor-
kommnissen fur diese Produktkategorie. Allerdings war keines dieser Vorkommnisse
an die BfArM gemeldet worden (vgl. Tab. 3.8).

Einen Uberblick zu den genannten Ursachen von Vorkommnissen und Beinahevor-
kommnissen zeigt Abb. 3.16 mit einem deutlichen Uberwiegen der Méangel in der

Gebrauchstauglichkeit.
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Gebrauchstauglichkeit

menschliches Versagen
Stresssituation

schlechte Einweisung

technischer Defekt

Sonstige

! |
0 10 20 30 40

Ursachen flir Vorkommnisse

und Beinahevorkommnisse

in % der Anzahl aller Nennungen
(n=293)

Abb. 3.16 Genannte Ursachen fiir Vorkommnisse und Beinahevorkommnisse

Weiter oben waren in Abb. 3.12 mdgliche Ursachen von Vorkommnissen und Beina-
hevorkommnissen nach ,gerate-“ und ,anwenderbedingt* unterschieden worden. Fir
die geratebedingten Ursachen Uberwiegen in Tab. 3.10 ebenfalls die Mangel der
Gebrauchstauglichkeit. Der dafir ermittelte Anteil von mehr als 50 % konnte sich
noch geringfiigig erhéhen, da bei einem Teil der Vorkommnisse von den Befragten
nicht zwischen ,technischen Defekten* und ,Mangel in der Gebrauchstauglichkeit"
unterschieden wurde.
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Tab. 3.10 Geréatebedingte Ursachen flur Vorkommnissen oder Beinahevor-
kommnisse (s. a. Abb. 3.12)

Ursache Antwort Haufigkeit %
geratebedingt | technischer Defekt 53 35
Mangel in der Gebrauchstauglichkeit 80 52

technischer Defekt + Mangel in der
Gebrauchstauglichkeit

gesamt 153 100

20 13

Zur Differenzierung der anwenderbedingten Ursachen waren in Abb. 3.12 die Kate-
gorien der Gebrauchsfehler nach DIN EN 60601-1-6:2004 nach Abb. 3.11 vorge-
schlagen worden. Wie Abb. 3.17 zeigt, Uberwiegen bei der vergleichsweise geringen
Anzahl von zuordenbaren Fehlern (n = 55) die ,Aufmerksamkeitsfehler* deutlich.

Grundlegende Fehlertypen

Aufmerksamkeits-
fenler

Erinnerungs-
fehler

]
Irrtum ]
]

VErninftigenveise
vorhersehbare
Fehlbedienung

anarmaler

=ebrauch :I

0 10 20 30 40 50 60 70
Anteile der Fehler in % der Anzahl
der zuordenbaren Fehler {(n = 55)

Abb. 3.17 Anteile der zuordenbaren Fehler an den Gebrauchsfehlern nach DIN
EN 60601-1-6:2004 (s. a. Abb. 3.11)
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Gerat wurde aulier
Betrieb gesetzt

Medizintechniker
wurde informiert

Vorgesetzter
wurde informiert

Personal wurde
besser geschult

Sonstige

Es wurde nichts
unternommen

0 10 20 30

Anteile unternommener Malnahmen
in % aller genannter MaRnahmen
(n=112)

Abb. 3.18 Unternommene Malnahmen nach aufgetretenen Vorkommnissen
(Mehrfachnennungen waren maoglich)

Im Sinne des Risikomanagements sowie einer Verbesserung von Arbeits- und Ge-
sundheitsschutz ist schlieBlich von Interesse, welche MalRRnahmen nach auf-
getretenen Vorkommnissen ergriffen wurden. Die Ergebnisse nach Abb. 3.18 mus-
sen zusammen mit den Ergebnissen zum Meldeverhalten nach Tab. 3.8 diskutiert
werden. Es kann davon ausgegangen werden, dass Meldungen an die Hersteller er-
folgen (vgl. Tab. 3.8). Anhand der Auswertungen der BfArM und FDA (siehe 2.3.3)
werden diese Meldungen bevorzugt nur an die Hersteller weitergegeben und nicht
auch parallel - wie vorgeschrieben (siehe 2.1.3) - auch an die dafir gesetzlich be-
stimmte Behoérde. Die Ergebnisse dieser Studie unterstitzen die Aussagen der FDA
zur geringen Melde-Compliance der Leistungserbringer (siehe auch 3.1.2.2). Beson-
ders bei gehauft auftretenden Vorkommnissen (vgl. Tab. 3.7) sollten die notwendigen
konstruktiven Verbesserungen in die Ergonomieprozesse bei den Herstellern einflie-
Ren.

= Der relativ hohe Anteil von mehrfach auftretenden Vorkommnissen muss durch
ein Risikomanagement reduziert werden und verlangt eine friihzeitige Meldung
auch von Beinahevorkommnissen, bevor es zu Haufungen kommit.

= Der Anteil der nach MPSV gemeldeten Vorkommnisse ist sehr gering.

» Eingetretene und mdgliche Schadigungen betreffen vorwiegend Patienten.

= Der Anteil aller dokumentierten Vorkommnisse fur die Produktkategorie ,Injekti-
on/Infusion/Transfusion/Dialyse” erreicht in dieser Untersuchung mit 31 % einen
Anteil, der praktisch dem Wert (32 %) entspricht, den die BfArM aus den offiziel-
len Meldungen fur den Zeitraum von 2000 bis 1. Quartal 2005 fur diese Produkt-
kategorie ermittelt hat.
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= Bei den genannten Ursachen fur Vorkommnisse und Beinahevorkommnisse (-
berwiegen die Mangel der Gebrauchstauglichkeit.

» Bei den Gebrauchsfehlern nach DIN EN 60601-1-6:2004 tberwiegen die Auf-
merksamkeitsfehler deutlich.

3.2.3 Berichte an die Beteiligten

Alle 10 an der Befragung beteiligten Krankenhduser wurden nach Auswertung in
schriftlicher Form tber die Ergebnisse und die fir das jeweilige Krankenhaus zutref-
fende Schlussfolgerungen informiert. Zuséatzlich erfolgte eine ausfiihrliche mindliche
Information im Rahmen einer Préasentation vor der Leitungsebene und verantwortli-
chen Beteiligten mit anschlieBender Diskussion zu notwendigen internen Konse-
quenzen.

______ Ergebnisse der Mitarbeiterbefragung zum Thema: -

. - .,,Vorkorhmhissé. mat Médi.iinprodukté.n_ . .
: auf Grund eingeschrankter
e Gebratichstauglichkert™

- Dipl-Ing. (FH) Cﬁris\:ian Bullmann

PPT - Prasentation der Ergebnisse fur die Beteiligten (1. Seite)
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3.3 Erhebung bei Herstellern
3.3.1 Ansatz, Suche nach Positivbeispielen
3.3.1.1 Ziel dieser Teilaufgabe

Suche nach Herstellern von Medizinprodukten, die bei der Entwicklung ihrer Produk-
te der Ergonomie besondere Beachtung schenken und eine Liste von Beispielen zu
erstellen.

Das Projekt hat unter anderem zum Ziel, einen Positivkatalog von Medizinprodukten
aufzustellen, die aus ergonomischer Sicht eine gute Gestaltung aufweisen. Dieser
Positivkatalog soll spater im Rahmen des Forschungsberichtes veréffentlicht werden.
Der Positivkatalog soll Gerate auffihren, bei deren Entwicklung die Hersteller die Er-
gonomie explizit berlcksichtigt haben.

3.3.1.2 Methode

Zuerst wurde in verschiedenen Zeitschriften und Journalen analysiert, welche Firmen
in ihren Anzeigen die ergonomischen Qualitaten von Produkten besonders heraus-
stellten.

Die Hersteller wurden direkt angeschrieben. Es hatte sich aber schnell gezeigt, dass
die Zahl der Hersteller bei weiteren Analysen von Werbematerial sehr grof3 und eine
komplette Liste nur sehr schwierig zu erstellen sein wirde. Deshalb wurden zusatz-
lich die Hersteller Uber die drei groRen Fachverbande BVMed, Spectaris sowie ZVEI
angesprochen. Mit dieser Methode waren auch die deutschen Tochtergesellschaften
von international tatigen Konzernen einbezogen, so dass eine weitgehende Abde-
ckung der potentiellen Kandidaten angenommen werden kann.

Sowohl in der direkten Ansprache als auch tber die Fachverbande wurden die Her-
steller unter Bezug auf dieses Forschungsprojekt fir die Bundesanstalt fir Arbeits-
schutz und Arbeitsmedizin (BAuA) dazu eingeladen, Geréte fur den Positivkatalog
vorzuschlagen. Zu dem Vorschlag des Produktes sollten noch die folgenden Fragen
beantwortet werden:

1. Was hat Sie dazu bewogen, Ihr Produkt als ,,ergonomisch® zu bezeichnen?

2. Auf welche spezifischen Eigenschaften bezieht sich Ihre Einschatzung?

3 Konnen ergonomische Eigenschaften aus lhrer Sicht ein wichtiges Allein-
stellungsmerkmal darstellen?

4. Ist die Berucksichtigung ergonomischer Eigenschaften in Ihren Entwick-
lungsrichtlinien verankert? Wenn ja: wie?

5. Beschreiben Sie bitte den Prozess und alle Prozessschritte, mit deren Hilfe
Sie die ergonomischen Eigenschaften des/der Produkte entwickelt haben.

6. Wie haben Sie die Ergonomie/Gebrauchstauglichkeit Ihres Produktes U-
berpruft?

7. Welchen Einfluss hat die Ergonomie/Gebrauchstauglichkeit auf die An-
wender, Betreiber und Patienten?

8. Welchen Stellenwert geniel3t die Ergonomie in lhrer Firma?
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3.3.1.3 Reaktion der Hersteller

Insgesamt wurden 31 Anzeigen zu Produkten mit Hinweis auf ihre ergonomischen
Qualitaten gefunden und angeschrieben. Der Ricklauf war jedoch sowohl von den
direkten Anschreiben als auch Uber die Fachverbande &ufRerst gering. Lediglich drei
Firmen haben zuriickgemeldet und jeweils ein Produkt vorgeschlagen:

Tab. 3.11  Rucklauf aus der Herstellerabfrage

Hersteller Produkt

Fresenius Medical Care 5008 Therapiesystem zur Online-Hamodiafiltration/
Hamodialyse

Philips Medizin Systeme Patientenmonitor IntelliVue MP70

Stryker GmbH Triathlon Knee Instrumentation

Zur Auswertung konnten die vorgeschlagenen Medizinprodukte nicht im Detail analy-
siert und bewertet werden, dies hatte den Rahmen des Projektes gesprengt. Diese
geringe Zahl der Antworten lasst auf3erdem keine quantitativ vergleichbare Auswer-
tung zu.

3.3.2 Auswertung und weiterfihrende Erkenntnisse

Unabhangig von den eigentlichen Produktqualitaten wurden die Wichtungen der drei
Firmen in Bezug auf

= den Fokus der ergonomischen Entwicklung,

= die Ergonomie sowie

= die Prozessschritte im Ergonomieprozess
analysiert.

3.3.2.1 Ergonomische Qualitaten

Die angestrebten ergonomischen Qualitaten beziehen sich insbesondere auf Sicher-
heit, Prézision, Effizienz und Zufriedenheit. Dies soll erreicht werden durch:

» Unterstitzung der kognitiven Prozesse durch

0 Intuitivitat

o Individualisierbarkeit

o Lernforderlichkeit zum Beispiel durch short cuts

o Unterstltzung oder Automatisierung von Routinetatigkeiten

0 Unterstltzung durch Informationsaustausch
» Unterstitzung der Handhabung durch

o Minimierung und Vereinfachung der Bedienschritte

o Optimierung der Stellteile

o Optimierung der Werkzeuge in Bezug auf Haptik und Taktilitat

o Optimierung der Handhabung, zum Beispiel durch verbessertes Feed-
back
Reduktion von stérenden Eigenschaften wie zum Beispiel Reflektionen
Modularitat und Kombinationsfahigkeit

O O
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3.3.2.2 Ziele von gebrauchstauglich gestalteten Produkten

Eine gute Gebrauchstauglichkeit hat nach Ansicht der Hersteller positive Auswirkun-
gen auf ganz unterschiedlichen Gebieten:

Bedeutung fur die Patienten:

Fir die Patienten resultierten in erster Linie Sicherheit und Qualitat bei Therapie und
Diagnose durch die Unterstitzung der Anwender. Als sekundére Effekte werden die
Versorgung der Patienten durch zufriedenere Anwender und die positive Patienten-
compliance erkannt.

Bedeutung fir die Anwender:

Die Leichtigkeit, Sicherheit, Flexibilitat und Genauigkeit in der Anwendung wirde
durch ergonomische, gebrauchstaugliche Medizinprodukte verbessert. Die Effizienz
der Prozesse und die intuitive Benutzerfihrung wirde das Personal zufrieden stellen,
der Arbeitsplatz wéare aufgeraumter und die Anwender hatten mehr Zeit fir die Pati-
enten.

Bedeutung fiir die Betreiber:

Nach Meinung der befragten Hersteller wirden die Betreiber insbesondere durch die
gesteigerte Produktivitat, Sicherheit und das motivierter Personal profitieren. Die ge-
ringere Personalfluktuation wirde den Betrieb entlasten, die ,Erfahrung bleibt an
Bord“. Die Effizienzsteigerung brachte 6konomische Vorteile und wirde die Versor-
gungsqualitat anheben.

Bedeutung fir den Hersteller:

Die drei Hersteller betrachten die Ergonomie als wichtigen, strategischen Faktor, um
die eigenen Produkte von Mitbewerberprodukten zu differenzieren und die eigene
starke Stellung im Markt zu behaupten. Gebrauchstauglichkeit und Ergonomie sind
ein zentrales Thema der Kommunikation mit den Kunden und werden in Informati-
ons- und Werbebroschiren besonders herausgestellt. Auch wird die Innovation an-
getrieben durch Kundenfeedback und nachfolgende, regelmafige Verbesserungen
der Bedienkonzepte.

3.3.2.3 Realisation des Ergonomieprozesses

Die drei Hersteller haben einen klassischen, systematischen Ergonomieprozess in
ihren Entwicklungsprozess und im Qualitatssystem fest integriert. Das Kundenfeed-
back zum Vorlauferprodukt wird systematisch protokolliert und flief3t unmittelbar in
das Design der nachsten Generation ein. Des Weiteren kommen Anforderungen und
Ideen aus Fokusgruppen, die mit Pflegepersonal, Arzten, Anwendungsspezialisten,
und Technikern abgehalten werden. Die Designanforderungen werden im Designin-
put-Dokument auch in Form von Szenarien definiert und im Pflichtenheft fixiert. Fur
ein Produkt wird eine ganze Reihe von verschiedenen Szenarien formuliert.

Human Factors Ingenieure und externe Ergonomiestudien werden im Entwicklungs-
prozess eingebunden. Ergonomische Datensammlungen werden genutzt. Zum Bei-
spiel werden das 5. Perzentil von Frauen und das 95. Perzentil von Ma&nnern beruck-
sichtigt. Allerdings fehlen Angaben zu den Stichproben der anthropometrischen Da-
ten (national, européisch oder aul3ereuropéisch). Je nach Aufgabe werden handge-
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fertigte Muster oder Simulationen nach den Konzeptideen realisiert und schrittweise
verfeinert, so dass sie in den Szenarien ihre Gebrauchstauglichkeit beweisen. CAD
und rapid prototyping werden haufig eingesetzt. Im Meilensteinplan ist vorgesehen,
dass die Konzeptideen friihzeitig (u. U. mehrere Jahre vor der Markteinfihrung) vali-
diert werden. Die Validierungsprozesse werden bei einem breiten Spektrum von Be-
nutzern durchgefihrt und per Video dokumentiert. Da alle drei Hersteller multinatio-
nal vermarkten, validieren sie ihre Produkte auch in verschiedenen Landern.

Die Risiken, die aus einer unzureichenden Gebrauchstauglichkeit resultieren, werden
im Rahmen des Risikomanagements erfasst und kontrolliert. Sicherheitsmafl3nahmen
in Bezug auf das User Interface (Anzeigen und Stellteile), Kennzeichnungen, die Er-
reichbarkeit der Kontrollfunktionen, die eindeutige Erkennbarkeit des Geréate-
Zustands usw. werden im Pflichtenheft niedergelegt.

Alle Prozesse werden auditiert und nach Bedarf angepasst.

3.3.2.4 Wahrnehmung von Gesetzen und Normen

Die fur Medizinprodukte erst in jingerer Zeit veroffentlichten Normen zur Ergonomie
von Medizinprodukten (zum Beispiel von IEC, ISO und OSHA) werden nicht beson-
ders herausgestellt. Dies kann damit zu tun haben, dass die anderen Gesichtspunkte
(vergleiche 3.3.2.2) so dominant sind, dass aus Sicht dieser Hersteller die Normen
nur Selbstverstandlichkeiten beschreiben.

3.3.2.5 Zusammenfassung und weiterfilhrende Erkenntnisse

Die Einschatzungen der drei Hersteller unterscheiden sich nur wenig. Alle drei Fir-
men legen offensichtlich einen grof3en Wert auf die ergonomischen Qualitaten ihrer
Produkte und haben deshalb die Prozesse fir Spezifikation, Entwicklung und Validie-
rung detailliert auf die Erfassung, Umsetzung und Verbesserung dieser Eigenschaf-
ten abgestimmt. Sie legen dar, dass dies ihnen gegeniber anderen Firmen signifi-
kante Produkt- und Wettbewerbsvorteile beschere und sie kommunizieren zum Kun-
den deshalb insbesondere auch die ergonomischen Qualitaten ihrer Produkte. Die
Gebrauchstauglichkeit und ergonomische Gestaltung gehort fur sie zur Grundanfor-
derung an ihre Produkte.

Diese Vorteile besonders gebrauchstauglicher Produkte sind weitgehend unabhangig

von den gleichgerichteten Forderungen der einschlagigen Normen eine eigenstandi-
ge Motivation zur Durchfihrung eines sorgfaltigen Ergonomieprozesses.
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4 Arbeitsbedingte Schnittstellen

4.1 Anzeigen

Definitionen:

Als Benutzer-Gerat-Schnittstelle definiert die EN IEC 60601-1-6:
Mittel, mit dem der Anwender (Benutzer) mit dem Gerat kommuniziert.

Eine Anzeige(-einrichtung) ist nach DIN EN 894/Teil 2 definiert als:
Einrichtung zur Informationsdarstellung, mit deren Hilfe sichtbare, hérbare o-
der durch BerUhrung (taktil) unterscheidbare Sachverhalte angegeben wer-
den.

4.1.1 Optische Anzeigen
4.1.1.1 Arten optischer Anzeigen

Fur die sichtbare Darstellung ,unterscheidbarer Sachverhalte* fihrt die Norm DIN EN
894/Teil 2 ergadnzend aus:

Optische Anzeigen kdnnen verwendet werden, um grof3e Informationsmengen
auf verschiedenen Wegen an den Operator zu Ubertragen.

Bei den fur Medizingerate genutzten ,optischen Anzeigen* lassen sich zur Diskussion
von Kriterien der Gebrauchstauglichkeit drei Arten von Anzeigen unterscheiden:

» Leuchtanzeigen
= Skalenanzeigen
» Bildschirmanzeigen

Mit den in der Medizin verwendeten ,bildgebenden Verfahren“ werden ,unterscheid-
bare Sachverhalte* (s. 0.) als ,Bilder” innerer Organ- und Koérperstrukturen, sowie
deren funktionelle Veranderungen, auf Bildschirmen angezeigt. Unabhéngig von den
darzustellenden Sachverhalten und der Art der Darstellung auf einem Bildschirm
(Bilder, Graphiken, virtuelle Strukturen, Diagramme, und alphanumerische Zeichen)
handelt es sich bei der Darstellung der Ergebnisse ,bildgebender Verfahren* immer
um Bildschirmanzeigen.

4.1.1.2 Anwendung und Taxonomie optischer Anzeigen

Leuchtanzeigen

Der einfachste Fall eines ,unterscheidbaren Sachverhalts” ist die ,Anzeige" des Zu-
standes ,betriebsbereit* nach dem Einschalten eines Medizingerats. Hierzu werden
als optische Anzeige so genannte Leuchtmelder verwendet, die man deshalb als
.Leuchtanzeige® bezeichnen kann. Durch Verwendung verschiedener Farben kénnen
mit solchen Leuchtanzeigen auch unterschiedliche qualitative ,Sachverhalte” wie
~otorungen” durch die Farbe ,rot* oder ,einwandfreier Betriebszustand“ durch die
Farbe ,grin“ angezeigt werden.
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Die Verwendung von Farben zur Anzeige von verschiedenen Sachverhalten oder
Zustanden bezeichnet man als Farbkodierung (vgl. DIN EN 60073).

Skalenanzeigen

Eine Folge von Farbkodierungen beispielsweise von ,grin“ dber ,gelb” nach ,rot" er-
gibt bereits eine qualitative Skala. In Verbindung mit einer anzeigenden Marke ergibt
sich damit eine sehr einfache Skalenanzeige. Diese Marken kénnen unterschiedlich
gestaltet sein. Ein Zeiger ist nur eine besondere Art einer Marke. Ein typisches Bei-
spiel fur eine ,zeigerlose” (,mechanische*) Anzeige ist die klassische Gerate-
Bauform fir die auskultatorische Blutdruckmessung nach Riva Rocci.

Zur Anzeige wird die sich &ndernde Hohe einer senkrecht stehenden Quecksilber-
saule in mm genutzt. Zusammen mit den Zahlenangaben zu ,mm Hg"“ ergibt sich
damit bereits eine quantitative Skalenanzeige mit Marke in Form eines ,Balkens".
Dieser Balken kann auf der quantitativen Skala (mm Hg) kontinuierlich und stufenlos
alle vorgesehenen Werte anzeigen. Diese Art der Anzeige wird deshalb als ,analog”
bezeichnet.

Als ,analoge (optische) Anzeige"” definiert EN 894/Teil 2 eine:
Anzeige, auf der die Darstellung eines Zustandes als Funktion von Lange,
Winkel oder anderen GroRR3en erfolgt. Bei optischen Anzeigen kann die Infor-
mation als Funktion einer Zeigerbewegung, Lange eines Balkens oder ver-
gleichbarer sichtbarer Grol3en erfolgen.
Bei einer solchen ,Balken-Skalen-Anzeige“ handelt es sich um eine besondere Form
der Langfeldskala (diese Bauform wird auch beim traditionellen Fieberthermometer
genutzt) bei der die Lange des Balkens ebenfalls die bewegliche Marke ersetzt.

Analoge Skalenanzeigen kénnen unterschiedliche Bauformen haben (Abb. 4.1).

. V@

7
- R

Woll-/ Dreiviertel-

. Halbkreis-Skala Quadrant-Skala Sektor-Skala Langfeld-Skalen Balken-Skalen
kreis-Skala

Abb. 4.1 Bauformen analoger Skalenanzeigen (umgezeichnet und erganzt nach
SCHMIDTKE, 1989 c)

Fur analoge Anzeigen werden entweder sich bewegende Marken mit festen Skalen
verwendet oder sich bewegende Skalen mit festen Marken (Abb. 4.2).
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Abnahme  Zunahme Abnahme Zunahme
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| feste Skala / bewegte Marke | | feste Marke / bewegte Skala |

Abb. 4.2 Typen analoger Skalenanzeigen - Rundskala/Langfeldskala (nach
SCHMIDTKE und RUHMANN, 1993)

Bei der ,klassischen® Skala zur Blutdruckmessung handelt es sich demnach um eine
hoch stehende ,Balken-Skalen-Anzeige* mit fester Skala und bewegter Marke (vgl.
Abb. 4.1 u. Abb. 4.2). Bei den heute verfugbaren Geréaten fur die Blutdruckmessung
(Abb. 4.3) werden fur Skalenanzeigen neben analogen zunehmend auch digitale An-
zeigen verwendet.

Nach EN 894/Teil 2 ist eine digitale Anzeige eine
Anzeige, auf der die Information durch Ziffern dargestellt wird.

Abb. 4.3 Blutdruckmessgerate als Beispiele fiir analoge und digitale Skalenan-
zeigen (Bild- und Herstellernachweis vgl. Anhang)

Mit digitalen Skalenanzeigen werden quantitative Grol3en tber die Kombination ein-
zelner Zeichen in diskreten Schritten abgebildet. Deshalb sind digitale Skalenan-
zeigen fur das genaue Ablesen momentaner Messwerte besser geeignet als analoge
Skalenanzeigen.
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Als numerisch gilt eine Skala oder Anzeige, wenn auf oder mit ihr nur Ziffern darge-
stellt werden. Werden sowohl Ziffern als auch Buchstaben verwendet, handelt es
sich nach EN 894-2 um eine alphanumerische Anzeige, auf der die Information als
Kombination von Ziffern und Buchstaben dargestellt wird.

Durch Verbindung analoger und digitaler Skalen fir dieselbe abzubildende Gréf3e in
einer gemeinsamen Anzeige kann der darstellbare Bereich von Skalen erweitert
werden; solche Kombinationen werden als hybride Skalen bezeichnet (Abb. 4.4).

Abb. 4.4 Hybride Skalenanzeigen fur dieselben abzubildenden Grél3en (nach
BERNOTAT, 1993)

Im Vergleich dazu handelt es sich bei der gemeinsamen Darstellung der Geschwin-
digkeitsanzeige mit dem ,Kilometerzahler* in der ,Tachometer-Anzeige* von Fahr-
zeugen nicht um eine hybride Skala, weil dabei zwei Skalen fir unterschiedliche
Grolien (km/h und km) in einer Anzeige zusammengefasst sind.

Zusammenfassend ergibt sich fur quantitative Skalenanzeigen die in Abb. 4.5 darge-
stellte Taxonomie.

| Skalenanzeige | ( analoge }———  Vollkreis- |

| Dreiviertelkreis- |

— Halbreis- |
@ | | Cuadranten- |
(_ hybride ) H Sektor- |

—{ Langfeld-/Balken |
I| ( quer )( hoch )

- | numerisch |

o)

| alphanumerisch |

= =1 [ D [D] D] (D

Abb. 4.5 Taxonomie quantitativer Skalenanzeigen (Piktogramme in Anlehnung
an SCHMIDTKE, 1989 c)
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Bildschirmanzeigen

Das klassische Beispiel einer Bildschirmanzeige in der Medizin ist das Ergebnis einer
Durchleuchtung mit Rontgenstrahlung und Darstellung des organischen Bildes (im
gleichen Mal3stab) auf einem fluoreszierenden ,Bildschirm®. Im Vergleich dazu bieten
moderne bildgebende Verfahren heute wesentlich verbesserte diagnostische Mog-
lichkeiten bei gleichzeitig deutlich reduzierter Strahlenbelastung (Abb. 4.6).

Die Bildschirmanzeigen bildgebender Verfahren sind besonders geeignet, um ver-
schiedene ,unterscheidbare Sachverhalte” (vgl. Definition ,Anzeige,) graphisch oder
in anderen Darstellungsformen wiederzugeben.

Abb. 4.6 .Bildschirmanzeigen“ der Lunge: Durchleuchtung (analog)/Digitale Ra-
diographie/Magnetresonanztomographie (MR) - (Bild- und Hersteller-
nachweis vgl. Anhang)

Mit der so genannten Fenstertechnik kénnen auf einem Bildschirm auch mehrere Bil-
der zusammen mit weiteren graphischen Elementen dargestellt werden (Abb. 4.7).

Abb. 4.7 Bildschirmanzeige mit Fenstertechnik in der Kardiologie (Bild- und Her-
stellernachweis vgl. Anhang)
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Wie die Abb. 4.6 an Beispielen aus der Radiographie deutlich macht, hangt die ,Bild-
gute* als ein Kriterium fur die Gebrauchstauglichkeit von Bildschirmanzeigen bei Me-
dizingeraten von der Technologie des bildgebenden Verfahrens (Abb. 4.8) ab. Bei-
spielsweise hangt die ,gebrauchstaugliche” Darstellbarkeit von Sonogrammen ,tech-
nologisch* von der Reflektion der Schallwellenimpulse der zu untersuchenden Orga-
ne (,Echogenitat”) ab und wird insofern nur bedingt von der ,konstruktiven“ Eigen-
schaft der Bildschirmanzeige bestimmt. Demgegentber wird die Gebrauchs-
tauglichkeit der ,Ablesbarkeit“ von Skalenanzeigen vorwiegend von ihrer konstrukti-
ven Gestaltung bestimmt.

Die ,Bildgute” als ein Kriterium fur die Gebrauchstauglichkeit von Bildschirmanzeigen
wird bei bildgebenden Verfahren vor allem von der Technologie des Verfahrens be-
stimmt, weniger dagegen von der konstruktiven Gestaltung wie bei Skalenanzeigen.

(analoge )——| Radiographie |

|
( digitale )———{ Computertomographie (CT) |

Magnetresonanz-
Tomographie (MRT)

Positronen-Emissions-
Tomographie (PET)

Single Photon Emission
Computed Tomography
(SPETC)

. Sonographie |

Abb. 4.8 Technologien bildgebender Verfahren zur Erzeugung von Bildschirm-
anzeigen

Zusammenfassend hangt die Gebrauchstauglichkeit optischer Anzeigen ab von der

» Gestaltung der Anzeige im engeren Sinne (,Design® nach EN IEC 60601-1-6)

= Eignung der Anzeige zur Wiedergabe notwendiger ,unterscheidbarer Sach-
verhalte® bei Nutzung des Medizingerats in Verbindung mit aufgaben-
bezogener Teil-Funktion (vgl. auch ,Hauptbedienfunktion,,)

= raumlichen Zuordnung der Anzeige zum Benutzer bei Nutzung des Medizin-
gerats in Verbindung mit aufgabenbezogener Teil-Funktion.

Als Hauptbedienfunktion definiert EN IEC 60601-1-6: eine
Funktion, die eine Einwirkung des Anwenders (Benutzers) betrifft und die ent-
weder haufig benutzt wird oder die in einem Zusammenhang mit der Sicher-
heit des Geréats bei bestimmungsgemalien Gebrauch steht.
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4.1.1.3 Gestaltung optischer Anzeigen

Leuchtanzeigen

Leuchtanzeigen dienen der Anzeige von Betriebszustanden (,unterscheidbarer
Sachverhalte) von Medizingeraten. Zu den konstruktiv gestaltbaren Eigenschaften
gehdren neben dem verwendeten Leuchtmittel (Glihlampe oder Leuchtdiode):

= | euchtdichte,

» Farbkodierung
= und Blink-Frequenz.

Von besonderer Bedeutung bei Medizingeraten ist die Anzeige von Alarmen. Fur die
Eigenschaften entsprechender Leuchtanzeigen unterteilt IEC 60601-1-8/FDIS nach
Kategorien der Prioritat der notwendigen Handlung durch den Benutzer (vgl.
Tab. 4.1).

Tab. 4.1 Eigenschaften fur optische Alarm-Anzeigen (Ubersetzt nach IEC 60601-

1-8/FDIS)
Alarm Kategorie Farbkodierung Blink-Frequenz
hochste Prioritat Rot 1,4 bis 2,8 Hz
mittlere Prioritat Gelb 0,4 bis 0,8 Hz
niedrige Prioritat Cyan oder Gelb konstant leuchtend

Unabhangig von der rdumlichen Zuordnung der optischen Anzeige zum Benutzer
wird verlangt, dass die optische Alarm-Anzeige nach 60601-1-8/FDIS in einer Ent-
fernung von 4 m ,korrekt wahrgenommen® werden kann (vgl. auch DIN EN 842).
Nach DIN EN 61310/Teil 1 sollte fur Leuchtanzeigen der Helligkeitskontrast mindes-
tens 6 : 1 betragen.

Weitere Angaben zur Farbkodierung von Leuchtanzeigen mit zusatzlichen Angaben
zur notwendigen Leuchtdichte enthélt Tab. 4.2.
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Tab. 4.2 Farbkodierung fur Leuchtanzeigen (nach SCHMIDTKE, 1989 b, vgl.
auch DIN EN 60073)

Farbe Bedeutung Anwendung
Leuchtdichte/
cd/m?

Blinkende Anzeige mit 2 - 4 Hz,
Alarm fur gefahrlichen Zustand, der ein
Unmittelbare Gefahr, | sofortiges Eingreifen erforderlich macht

Alarm Daueranzeige: Alarm fur geféahrlichen
Zustand, der ein baldiges Eingreifen er-
fordert
Gelb Achtung, Warnung, Abweichung vom vorgesehenen Zu-
70 bis 1200 Vorsicht stand
Normaler, vorgese-
hener Betriebszu- Stoérungsfreier Betrieb
stand
Weil3 Allgemeine Allgemeine Anzeigen, die bei Bedarf
80 bis 1350 Information aufleuchten, Hinweise, Bestatigung

Anweisungen und
spezielle Informatio-
nen

Anzeige in Verbindung mit erganzenden
Anweisungen

= Optische Alarm-Anzeigen sollten auch aus groRerer Entfernung ,korrekt
wahrnehmbar” sein.

» Leuchtanzeigen sollten mindestens 6 mal heller (Leuchtdichte) sein als ihr di-
rektes Umfeld.

Skalenanzeigen

Im Rahmen der so genannten Hauptbedienfunktion dienen Skalenanzeigen zur Un-
terstitzung aufgabenbezogener Teil-Funktionen (zum Beispiel Feinablesung der
momentanen Herzschlagfrequenz). Wie die Tab. 4.3 zeigt, kann die Gebrauchs-
tauglichkeit der in Abb. 4.1 und Abb. 4.5 dargestellten Bauformen quantitativer Ska-
lenanzeigen je nach aufgabenbezogener Teil-Funktion unterschiedlich sein. Eine all-
gemeingiltige Angabe zur Gebrauchstauglichkeit einer bestimmten Bauform ist
demzufolge nicht moglich. Bei der konstruktiven Gestaltung des Medizingerats soll-
ten Bauformen von Skalenanzeigen vermieden werden, die bei wichtigen auf-
gabenbezogenen Teil-Funktionen nur befriedigende oder geringere Beitrage zur
Gebrauchstauglichkeit nach Tab. 4.3 erwarten lassen.
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Tab. 4.3 Gebrauchstauglichkeit von Skalenanzeigen fiir Aufgaben bei der Nut-
zung von Medizingeraten (unter Verwendung von Angaben bei
SCHMIDTKE, 1889 c und BULLINGER, 1994)

aufgaben- Analoge Anzeige Digitale
bezogene mit fester Skale und beweglicher Marke Anzeige
Funktion bei  ['y/q1/ Halbkreis | Quadrant | Sektor Langfeld-/ | numerisch
Nutzung der | prejyiertel- Balken /alpha-
Anzeige am kreis numerisch

Medizingeréat

DA NE r

Aufiosung IR ausrei- befriedi- PPN R
des Anzei- befriedigend

. chend gend
genbereichs

)

Feinablesung lausreichend [ausreichend ausrei- ausrei- ausrei-
9 chend chend chend

Grob-

ablesung

Verfolgen

von Mess- befriedi- ausrei-

wertande- gend chend

rungen

Einstellen befriedi-
von Werten gend

Allgemeingultige Forderungen zur Sicherung der Gebrauchstauglichkeit betreffen
dagegen die Stufung der Ziffern und der Teilstriche fur Skalen (Tab. 4.4).
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Tab. 4.4 Gebrauchstauglichkeit fur die Stufung bei Skalenanzeigen (Daten nach
BURKARDT, 1989)

Gebrauchstaugliche Stufung
fur Ziffern fur graphische Darstellung
ja bedingt
123 45
1 5 3 1 5 ARRRARNE
H 1 2 3 5
i 10 |20 |30 |40 | 50 i
100 [200 |300 [400 |500
_ 5|10 15 20 | 25
bedingt| 2 | 4 6 8 | 10
30 | 60 | 90 [120 |[150

25 50 75 10,5
8 12 | 16 20
15 30 | 45 60

ok~ O

Fur Skalenanzeigen unter Hellraumbedingungen werden fur Ziffern und die gra-
phische Darstellung der Skala dunkle Zeichen auf hellem Grund - die so genannte
Positiv-Darstellung - empfohlen (SCHMIDTKE, 1989 a). Die Positiv-Darstellung
(Abb. 4.9) gilt zwischenzeitlich als Standard fir die Gebrauchstauglichkeit bei Bild-
schirmanzeigen (VERWALTUNGSBERUFSGENOSSENSCHAFT, 2002).

Negativ-Darstellung Positiv-Darstellung

Abb. 4.9 Beispiele fur Negativ-/Positiv-Darstellung von Skalenanzeigen

Die Gebrauchstauglichkeit von Skalenanzeigen wird durch die Eignung der Bauform
der Skalenanzeige fur die aufgabenbezogene Teilfunktion bestimmt.

Bei der Stufung von Ziffern und graphischer Darstellung der Skaleneinteilung sind
nur wenige Kombinationen voll gebrauchstauglich.

Fur Skalenanzeigen wird fur Ziffern und graphische Darstellung der Skaleneinteilung
sowie Zeiger, die Positiv-Darstellung empfohlen.
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Bildschirmanzeigen

Fur Bildschirmanzeigen ergibt sich die bessere Gebrauchstauglichkeit der Positiv-
Darstellung im Vergleich zur Negativ-Darstellung nach RADL, 1982 durch:

= Hohere Adaptationsleuchtdichte des Auges. Dadurch verbessert sich die Seh-
scharfe und der Scharfentiefebereich was zu einer verbesserten Erkennbar-
keit der Zeichen bei verbessertem Kontrast fuhrt.

» Geringere Unterschiede zwischen der mittleren Leuchtdichte der Arbeits-
materialien und dem Bildschirm. Das Auge kann sich bei Wechsel des Blick-
kontaktes zwischen Bildschirm und Papier besser auf eine mittlere Leucht-
dichte adaptieren.

» Geringere Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten stérender Spiegelungen heller
Objekte (zum Beispiel Beleuchtung im OP) auf dem Bildschirm.

Wobei unter Adaptationsleuchtdichte die ,Helligkeit” (= Leuchtdichte) beispielsweise
der Bildschirmflache verstanden wird, auf die sich das Auge adaptiert hat. Moderne
Flachbildschirme erreichen bei Positiv-Darstellung Leuchtdichten von 300 cd/m? und
mehr. Entsprechende Bildschirmanzeigen erreichen damit nach Abb. 4.10 eine hohe
Gebrauchstauglichkeit in Bezug auf die durch Gestaltung erreichbare Sehscharfe
des Benutzers.

Demgegeniiber werden bei Negativ-Darstellung nur zwischen 10 und 20 cd/m? er-
reicht, was zu einer deutlich geringeren Sehscharfe fiihrt (vgl. BENZ u. a., 1981).

Abb. 4.10 Abhangigkeit der erreichbaren Sehschérfe von der Adaptations-
leuchtdichte (nach RADL, 1982)

Werden die Bildschirmanzeigen dagegen je nach bildgebendem Verfahren (vgl.
Abb. 4.6 und Abb. 4.8) in Negativ-Darstellung betrieben, bleibt die fir den Benutzer
erreichbare Sehscharfe deutlich unter dem mdoglichen Maximum. Zusatzlich hangt
die erreichbare Sehschérfe sowohl bei der Negativ- als auch bei der Positiv-
Darstellung noch vom Kontrast der Leuchtdichte der zu erkennenden Zeichen im
Vergleich zur Leuchtdichte des Hintergrunds ab, auf dem die Zeichen dargestellt
werden. Zur Quantifizierung des Kontrasts C als das Verhéltnis der Leuchtdichte L,
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(fur das Objekt) und Ly (fur den Hintergrund) kénnen zwei unterschiedliche Defini-
tionen verwendet werden, entweder eine anschauliche Formel 4.1 oder eine an der
physiologischen Optik orientierte Formel 2:

C :i Formel 4.1

C= Lo — Ly Formel 4.2

Am Beispiel einer Positiv-Darstellung zeigt die Abb. 4.11 den Einfluss des Kontrastes
auf die Erkennbarkeit von Zeichen. Die Unterschiede der Quantifizierung des Kon-
trastes mit den beiden Definitionen werden fur die Buchstaben M und R dargestellt.
Dafiir werden als Werte filr Ly = 200 cd/m? (weiRes Papier) und L, = 10 cd/m? fiir das
,Objekt M“ sowie L, = 150 cd/m? fiir das ,Objekt R“ angenommen. Fiir die Positiv-
Darstellung ergeben sich damit nach Definition Formel 4.2 immer negative Werte.

Q
[EEN
-
o
Q

1:2

-0,9

I

-0,25

I

Abb. 4.11 Bedeutung des Kontrasts fur die Erkennbarkeit von Zeichen (in Anleh-
nung an ein Beispiel bei RADL, 1982) und Unterschiede fur die ent-
sprechenden Kontrastberechnungen

Aus Abb. 4.12 ergibt sich fur die Erkennbarkeit von Details bei ,optimalem* Kontrast
mit der Positiv-Darstellung eine héhere zu erwartende Sehscharfe als bei der Nega-
tiv-Darstellung. Nach Abb. 4.11 erreicht die im Alltag so genannte ,Schwarz-auf-
Weil3-Darstellung” (= Positiv-Darstellung) zwischen Buchstaben und Papier in Ab-
hangigkeit von der jeweiligen Beleuchtungsstarke etwa einen Kontrast von bis
zu - 0,9.

Fir die Diskussion des Kontrastes muss zwischen ,leuchtenden” und ,beleuchteten®
Flachen unterschieden werden. Bei Bildschirmanzeigen handelt es sich immer um
sleuchtende” Flachen, deren Leuchtdichte im Gegensatz zu ,beleuchteten” Flachen
nicht direkt von der (von auf3en einwirkenden) Beleuchtungsstarke abhangen. Bei-
spielsweise wird man fir die Beurteilung eines Rontgenbildes unter Verwendung des
Leuchtkastens (das Rontgenbild wird dadurch zur leuchtenden Flache) immer be-
miht sein, Stérungen durch von ,vorne" einwirkendes Licht (Beleuchtungsstarke)
moglichst gering zu halten (vgl. a. Abb. 4.6).
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Abb. 4.12 Erreichbare Sehscharfe in Abhéngigkeit vom Kontrast (umgezeichnet
nach RADL, 1982)

Die technischen Anforderungen an die Bildqualitdt von so genannten Flachbild-
schirmen (LCD) sind in DIN EN ISO 13406/Teil 2 festgelegt.

» Die Sehscharfe fur das Erkennen von Details bei Bildschirmanzeigen hangt
von der Adaptationsleuchtdichte des Auges des Benutzers ab. Flachbild-
schirme mit Positiv-Darstellung erreichen bei einer Leuchtdichte von etwa 200
cd/m? das mégliche Maximum der Sehschérfe.

= Die Positiv-Darstellung hat fir Bildschirmanzeigen deshalb eine héhere Ge-
brauchstauglichkeit als die Negativ-Darstellung.

» Fur die Erkennbarkeit von Details bei Bildschirmanzeigen wird bei Kontrasten,
die einer ,Schwarz-Wei3-Darstellung® von schwarzer Schrift auf wei3em Pa-
pier nahe kommen, die volle Gebrauchstauglichkeit erreicht.

4.1.1.4 Raumliche Zuordnung optischer Anzeigen zum Benutzer

Leuchtanzeigen

Die Gebrauchtauglichkeit von Leuchtanzeigen wird zusétzlich zu den Merkmalen der
Gestaltung nach Tab. 4.1 und Tab. 4.2 von ihrem Durchmesser und der Lesbarkeit
der erlauternden Beschriftung bestimmt. Beide Eigenschaften missen an den vom
Arbeitsablauf zu erwartenden Sehabstand zum Benutzer angepasst werden
(Abb. 4.13). Dies gilt besonders fur Alarme, soweit diese aus grof3eren Abstanden
zum Benutzer angezeigt werden.
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Schrifthéhe in mm

14 —| | Durchmesser
Leuchtanzeige in mm

Durchmesser
zu gering

Schrifthbhe
Bereich fur dunkle
Umgebung und
fur wechselnde
Beleuchtungs-
bedingungen

Schrifthdhe
Bereich fur helle
Umgebung
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zu gering

| |
40 60 80 100 120 140 180 200
Sehabstand in cm

Abb. 4.13 Durchmesser von Leuchtanzeigen und Zeichenhdhe der Beschriftung
zur Kennzeichnung der Leuchtanzeige in Abhangigkeit vom Sehab-
stand (GrofRbuchstaben) (Daten nach SCHMIDTKE, 1989 a)

Fur Medizingeréate, die vorwiegend aul3erhalb von Klinikrdumen benutzt werden (zum
Beispiel im Rettungsdienst) gelten die Angaben fur ,dunkle Umgebung und fir wech-
selnde Beleuchtungsbedingungen®.

Skalen- und Bildschirmanzeigen

Beispiele fur eingeschrankte Gebrauchstauglichkeit durch die raumliche Zuordnung
von Bildschirmanzeigen zeigen Abb. 4.14 und Abb. 4.16.
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Abb. 4.14 Beispiel raumlicher Zuordnung von Bildschirmanzeigen zur Uber-
wachung bei minimal invasiver Chirurgie

Zur Uberpriifung der raumlichen Zuordnung von optischen Anzeigen als Voraus-
setzung fur deren Gebrauchstauglichkeit sollten die in der Abb. 4.15 dargestellten
Bedingungen mit entsprechenden Vorgaben verglichen werden.

Abb. 4.15 Bedingungen fur die rAumliche Zuordnung von Anzeigen
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Abb. 4.16  Beispiel raumlicher Zuordnung und tatigkeitsbedingter Koérperhaltung
(vgl. auch Abb. 4.23)

Unabhangig von der jeweiligen Kérperhaltung sollte fur eine ,nattrliche Kopfhaltung
bei der in der Abb. 4.15 dargestellten ,Kopfneigung“ von zwischen 10° und 20° aus-
gegangen werden. Diese weitere Voraussetzung fir die durch die raumliche Zuord-
nung bedingte Gebrauchstauglichkeit optischer Anzeigen wird in einschlagigen Nor-
men haufig vernachlassigt (vgl. zum Beispiel EN 894/Teil 2). Der sich fur die ,Blick-
neigung“ ergebende Winkel - bezogen auf eine angenommene horizontale Linie -
setzt sich demnach immer aus der Kopfneigung und der Neigung der Augen im Kopf
zusammen. Eine Blickneigung ,nach oben® verlangt deshalb in der Regel eine zu-
satzliche Uberstreckung der Halswirbelséule mit einer auf Dauer nicht vernachlassig-
baren Gefahrdung. Diese rot gekennzeichneten Winkel gelten deshalb in der
Abb. 4.17 als besondere Einschrankung der durch die raumliche Zuordnung beding-
ten Gebrauchstauglichkeit. Die Abb. zeigt weiter, dass fur eine sitzende Arbeitshal-
tung von einem etwas grof3eren Winkel fur die Blickneigung ausgegangen werden
sollte. Alle optischen Anzeigen sollten innerhalb eines ,Seh-(Dreh-)Kegels* (vgl.
Abb. 4.15) mit einem Offnungswinkel von etwa 15° entsprechend einem Sehwinkel
von etwa 30° in der Seiten-Ansicht (Abb. 4.17) und Draufsicht (Abb. 4.18) angeord-
net sein.

Fur die Bedingung ,Positionierung der Anzeige bezogen auf die Sehachse* (vgl.
Abb. 4.15) wird die Gebrauchstauglichkeit durch den Winkel bestimmt, mit dem die
Sehachse auf die Flache der optischen Anzeigen trifft. Wie Abb. 4.19 zeigt, sollte die
Sehachse immer moglichst ,senkrecht” auf diese Flache treffen. Dieser Forderung
sollte auch entsprochen werden kénnen, wenn die Blickneigung durch die tatséchlich
gegebenen raumlichen Bedingungen fur den Einsatz einer optischen Anzeige von
den in den Abb. 4.17 bis Abb. 4.19 dargestellten Winkeln abweicht. Fur Bildschirm-
anzeigen (beispielsweise in der Sonographie, aber auch in der digitalen Radio-
graphie) kann dieser Forderung durch eine ,Anpassbarkeit* der Neigung der Anzeige
in Bezug auf die Neigung der Sehachse unter normalen Arbeitsbedingungen ent-
sprochen werden. Bei Skalenanzeigen in Medizingeraten sind solche Mdglichkeiten
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fur eine ,Anpassbarkeit* der Neigung der Anzeige begrenzt und werden deshalb hau-
fig konstruktiv fest vorgegeben (Abb. 4.20).

Abb. 4.17 Vertikale Blickneigung und Sehwinkel fir eine gebrauchstaugliche
raumliche Zuordnung optischer Anzeigen (Daten nach SCHMIDTKE,

1961 und EN 894/Teil 2)

Abb. 4.18 Bereiche fur die raumliche Zuordnung von optischen Anzeigen im hori-
zontalen Sehwinkel ohne Kopf- oder Rumpfdrehung sowie Grenze flr
Verdrehung Kopf und/oder Rumpf (Daten nach SCHMIDTKE, 1989 e

und EN 894/Teil 2)
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Abb. 4.19 Positionierung von Anzeigen bezogen auf die Sehachse

Abb. 4.20 Beispiel einer Infusionspumpe mit konstruktiv fest vorgegebener Nei-
gung einer Anzeige (Bild- und Herstellernachweis vgl. Anhang)

Bei der Zusammenstellung von einer groReren Zahl von Pumpen mit vorgegebener
Neigung der Skalenanzeigen in einer ,Saule* kbnnen nicht fir alle Anzeigen gleich-
zeitig alle Bedingungen fur die raumliche Zuordnung vollstandig erfullt werden
(Abb. 4.21).
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Abb. 4.21 Unterschiedliche Winkel der Blickneigungen von Skalenanzeigen bei
Zusammenstellung mehrerer baugleicher Gerate (Bild- und Hersteller-
nachweis vgl. Anhang)

Die Abb. 4.21 zeigt dartber hinaus, dass die Grol3e von fir die Tatigkeit not-
wendigerweise noch zu erkennenden Zeichen oder Details vom ,Sehabstand® (vgl.
Abb. 4.15) bestimmt wird (grof3er Sehabstand verlangt entsprechend grof3e Zei-
chen!). Dabei muss jedoch bericksichtigt werden, dass die minimale noch erkennba-
re ZeichengroR3e aul3er vom Sehabstand zusatzlich von der Form oder Struktur der
darzustellenden Zeichen sowie dem Kontrast zwischen Zeichen und Hintergrund ab-
hangt. Die Angaben in Abb. 4.23 gelten deshalb als Mindestgré3en unter ,normalen”
Hellraumbedingungen und dunklen Zeichen auf hellem Untergrund (= ,Positiv-
Darstellung” vgl. Abb. 4.9) sowie ,normaler” Sehscharfe des Benutzers. Fir ,nicht
normale“ Umgebungsbedingungen (zum Beispiel im Rettungsdienst) reichen diese
Mindestwerte nicht aus (Empfehlung: Multiplikation mit einem Faktor von 1,2 [vgl.
SCHMIDTKE, 1989 a).

Auch die Anzeigen der in Abb. 4.21 dargestellten Infusionspumpen haben eine kon-
struktiv fest vorgegebene Neigung. Die Abb. lasst allerdings auch erkennen, dass je
nach Einbauhthe des einzelnen Gerétes in der dargestellten Zusammenstellung
nicht nur die Sehentfernung sondern auch die Winkel der Blickneigung unterschied-
lich sind.

Die Auswirkung der grof3eren Sehentfernung kann unter Verwendung der Angaben
der Abb. 4.23 durch entsprechende Dimensionierung der Zeichen ausgeglichen wer-
den. Aus den Unterschieden der Winkel der Blickneigung ergeben sich unter-
schiedliche ,Anstellwinkel” flr die Anzeigen. Diese arbeitsbedingten Abweichungen
(vgl. zum Beispiel Abb. 4.16) von der in Abb. 4.17 dargestellten Bedingung fir die
Positionierung der Anzeige hat eine Einschrankung der Gebrauchstauglichkeit zur
Folge, wie die Zunahme der mdglichen Ablesefehler erwarten lasst (vgl. Abb. 4.24).
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Abb. 4.22 Kippbare Anzeige, um die Neigung in Bezug auf die Sehachse optimie-
ren zu konnen (Bild- und Herstellernachweis vgl. Anhang)

Bei einer konstruktiv vorgegebenen Neigung der jeweiligen Anzeige konnen sich
daraus nach Abb. 4.21 Einschrankungen der Gebrauchstauglichkeit ergeben; die
Forderungen nach Abb. 4.16 bis Abb. 4.18 kénnen bei der Kombination mehrerer
Gerate nur selten fur alle Anzeigen gleichzeitig erfullt sein.

Abb. 4.23  Zeichenhdhe fur optische Anzeigen bei normalen Kontrastverhaltnissen
in hellen Raumen (nach SCHMIDTKE und PLOCKE, 1989)
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JAnstellwinkel* der optischen Anzeige

Abb. 4.24  Auswirkungen von Abweichungen des ,Anstellwinkels* optischer Anzei-
gen im Vergleich mit Abb.4.16 und Abb.4.22 (Angaben nach
SCHMIDTKE und RUHMANN, 1993)

= Optische Anzeigen sollten so angeordnet sein, dass die zur Ablesung not-
wendige vertikale Blickneigung im Stehen etwa 35° und im Sitzen etwa 40° be-
tragt. Dabei sollte der horizontale Verdrehwinkel von Kopf und Rumpf bezogen
auf die Symmetrieebene des Korpers < 45° bleiben.

= Optische Anzeigen sollten so beobachtbar sein, dass der Winkel zwischen
Sehachse und Oberflache der Anzeige etwa 90° betragt.

= Der fur die Tatigkeit notwendige Sehabstand muss bei der Festlegung der Zei-
chenhdhe fur optische Anzeigen bericksichtigt werden. Fir Bildschirmanzeigen
hangt die noch erkennbare Detailgrof3e vom Sehabstand ab.

4.1.2 Akustische Anzeigen
4.1.2.1 Anwendung akustischer Anzeigen

Fir akustische Anzeigen entfallen im Gegensatz zu optischen Anzeigen Einschran-
kungen der Gebrauchstauglichkeit, die sich aus der raumlichen Zuordnung der An-
zeige zum Benutzer ergeben. Akustische Anzeigen kommen deshalb immer dann
zum Einsatz, wenn ,Sachverhalte” zusatzlich zu arbeitsbedingten Sehaufgaben an-
gezeigt werden sollen. Akustische Anzeigen werden weiter immer dann eingesetzt,
wenn trotz hoher arbeitsbedingter Anforderungen ein bestimmter, zusatzlich auftre-
tender Sachverhalt sicher wahrgenommen werden muss; auf den also unabhangig
von anderen Aufgaben unverztglich reagiert werden sollte.

Bei der Planung des Einsatzes akustischer Anzeigen muss darauf geachtet werden,
dass die Anzahl akustischer Anzeigen begrenzt bleibt. Bei gleichzeitiger Aktivierung
mehrerer akustischer Anzeigen kénnen die Beschaftigten die Prioritat der Bedeutung
fur ihre Tatigkeit mit zunehmender Anzahl immer schwerer einschatzen. Weiter muss
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berticksichtigt werden, dass akustische Anzeigen auch zu Stérungen im Arbeitsab-
lauf fuhren kdénnen.

Fiur die Anzeige sicherheitsrelevanter Sachverhalte ist eine Kombination von opti-
scher und akustischer Anzeige zu bevorzugen, da in diesem Fall eine ,Stérung“ be-
absichtigt ist. Es ist wahrscheinlich, dass von diesen beiden Anzeigen dann zumin-
dest die akustische sofort wahrgenommen wird, weil fur diese keine raumliche Zu-
ordnung zum Benutzer besteht.

Ein Sonderfall einer akustischen Anzeige ist die so genannte Sprachausgabe. Unab-
hangig davon, wie die auszugebenden sprachlichen Formulierungen technisch er-
zeugt werden, werden akustische Anzeigen zunehmend dazu genutzt, Anweisungen
oder unterstutzende Erlauterungen wiederzugeben. Beispiele flr Sprachausgaben
bei Medizinprodukten sind Fieberthermometer und Laien-Defibrillatoren fir den Ein-
satz durch Laien unter Alltagsbedingungen (AED Automatischer Elektrischer Defibril-
lator). Bei diesen Geraten kommen gleichzeitig Bildschirmanzeigen und akustische
Anzeigen zur Unterstlitzung des Benutzers zum Einsatz (Abb. 4.25 und Abb. 4.26).

Abb. 4.25 Fieberthermometer mit Sprachausgabe (Bild- und Herstellernachweis
vgl. Anhang)

Abb. 4.26 Beispiel eines Laien-Defibrillators mit Bildschirmanzeige und Sprach-
ausgabe sowie Piktogrammen mit Leuchtanzeigen zur Kennzeichnung
der einzelnen, aufeinander folgenden Maflinahmen (Bild- und Herstel-
lernachweis vgl. Anhang)
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4.1.2.2 Gestaltung akustischer Anzeigen

Die Gebrauchstauglichkeit akustischer Anzeigen wird durch die folgenden Merkmale
des ,Schallsignals* bestimmt:

= Schalldruckpegel

* Frequenz

= Dauer

» Intervalle zwischen den Signalen.

Der Schalldruckpegel muss so gewahlt werden, dass dieser sich deutlich vom allge-
meinen Gerauschpegel der Umgebung unterscheidet. Hierzu wird in DIN EN 457 ei-
ne ,Mithérschwelle* definiert, die dem Schalldruckpegel entspricht, bei dem unter Be-
ricksichtigung der allgemeinen Umgebungsgerausche der Schall der akustischen
Anzeige gerade noch hoérbar ist. Mit dieser Mithdrschwelle kdnnen auch mdgliche
Beeintrachtigungen der Horfahigkeit, beispielsweise durch Benutzung eines Stetho-
skops, berucksichtigt werden. Maf3geblich fir die Gestaltung akustischer Anzeigen
ist also der tatsachlich auf das Ohr des Benutzers einwirkende Schalldruckpegel.
Neben ,Horbarkeit* und ,Erkennbarkeit* muss weiter sichergestellt werden, dass bei
mehreren akustischen Anzeigen deren Bedeutungen jeweils eindeutig unterscheid-
bar sind.

Der Schalldruckpegel der akustischen Anzeige sollte um mindestens 5 dB lber dem
Schalldruckpegel der Umgebungsgeréausche liegen (Abb. 4.27). Fur Warn- oder A-
larmanzeigen werden bis zu 15 dB empfohlen (DIN EN 457). In 60601-1-8/FDIS -
IEC(E) wird fur akustische Alarmanzeigen zusatzlich noch nach Prioritaten des
Sachverhalts unterschieden. Fur die hochste Prioritat (,lebensbedrohliche Situation*®
oder ,irreversible Gesundheitsbeeintrachtigung”) wird ein um 6 dB héherer Schall-
druckpegel gefordert als der flr eine Anzeige fur mittlere Prioritat (,reversible Ge-
sundheitsbeeintrachtigung”). Wobei fur OPs allgemeine Geréduschpegel von minimal
zwischen 45 und 50 dB angegeben werden. Wegen einer nicht auszuschlieRenden
madglichen Gehorminderung bei den Benutzern (zum Beispiel altersbedingt) wird in
DIN EN 457 ein minimaler Schalldruckpegel von 65 dB (A) gefordert. Dabei wird
durch die so genannte A-Bewertung die frequenzabhangige Empfindlichkeit des
menschlichen Gehdors berlcksichtigt.
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Abb. 4.27 Beispiel fur die Erkennbarkeit einer akustischen Anzeige im Vergleich
zum allgemeinen Gerauschpegel

Weitere Einzelheiten zur Gestaltung akustischer Anzeigen fur Alarme bei Medizin-
produkten insbesondere zur Dauer und zu Intervallen der akustischen Signale finden
sich in IEC (E) 60601-1-8/FDIS

Fur das oben genannte Beispiel der Notfall-Defibrillatoren muss fur die Gestaltung
der akustischen Anzeigen von einem vergleichbar deutlich erhéhten allgemeinen Ge-
rauschpegel (zum Beispiel Verkehrsgerdusche) ausgegangen werden als in ge-
schlossenen Raumen eines Klinikbereichs.

Ahnliches gilt fur die Wahl des Frequenzbereichs fiir akustische Anzeigen; dieser
muss sich von den Frequenzen der Gerausche in der Umgebung deutlich unter-
scheiden. Zusétzlich sollte aber auch berucksichtigt werden, dass das menschliche
Gehor in einem Bereich zwischen etwa 500 und 6000 Hz seine htéchste Empfind-
lichkeit hat.

» Fir akustische Anzeigen entfallen im Vergleich zu optischen Anzeigen Ein-
schrankungen der Gebrauchstauglichkeit, die sich aus der rdumlichen Zuord-
nung zum Benutzer ergeben kdnnen.

= Akustische Anzeigen sollten eingesetzt werden, wenn auf bestimmte Sach-
verhalte, unabhangig von anderen Aufgaben, unverziglich reagiert werden
muss.

= Die Zahl akustischer Anzeigen sollte gering bleiben, weil bei gleichzeitiger Ak-
tivierung die Beschaftigten die Prioritat der Bedeutung fir den Arbeitsablauf
nur schwer einschatzen kénnen; dartiber hinaus nehmen Storeffekte zu.

» Der Schalldruckpegel akustischer Anzeigen sollte mindesten 5 dB uber dem
Schalldruckpegel der Umgebungsgerausche liegen; fur Warn- und Alarm-
anzeigen bis zu 15 dB. Der minimale Schalldruckpegel fir akustische Anzei-
gen sollte 65 dB (A) betragen.
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4.1.3 Taktile Anzeigen
4.1.3.1 Anwendungq taktiler Anzeigen

Das Prinzip der taktilen Anzeige ist aus der so genannten Blindenschrift allgemein
bekannt, bei der die anzuzeigende Information in einer Folge punktformiger Ober-
flachenstrukturen ,kodiert* ist (Brailleschrift). Dabei handelt es sich um eine Kodie-
rung durch die Oberflachenstruktur und damit um eine tastbare Kodierung. Weiter
unterscheidet DIN EN 60073 noch die sichtbare und horbare Kodierung. Taktile An-
zeigen nutzen also zur Ubertragung von Informationen die mit Fingern oder Hand
tast- oder fuhlbare Form von Oberflachen. Taktile Anzeigen werden haufig in Ver-
bindung mit Stellteilen genutzt. Beispielsweise werden auf Tastaturen (Telefon, PC)
oft einzelne Tasten durch eine punktférmige Erhebungen so gekennzeichnet, dass
diese Markierungen dazu genutzt werden kdnnen, die Finger zum ,Blind eingeben*
richtig zu positionieren (Abb. 4.28).

Abb. 4.28 Taktile Anzeige zur Unterstiitzung der ,blinden” Eingabe Uber eine Tele-
fontastatur

Taktile Anzeigen werden auch dazu genutzt, die optische Informationsaufnahme bei
Bildschirmanzeigen zu unterstitzen, wenn beispielsweise die Wiedergabe von um-
fangreichen Texten durch ,scrollen” mit einem ,Mausrad” vereinfacht wird.

Eine Besonderheit fur die Gestaltung von taktilen Anzeigen in Zusammenhang mit
Medizinprodukten kann sich aus der Notwendigkeit des Tragens von Schutzhand-
schuhen ergeben, durch die die Empfindlichkeit zur Aufnahme taktil zu Gbertragender
Informationen beeintrachtigt werden kann.

4.1.3.2 Gestaltung taktiler Anzeigen

Fur die Gestaltung von Oberflachen taktiler Anzeigen missen geometrische Struk-
turen gewéhlt werden, die sicher ,gegeneinander® unterscheidbar sind. Auch bei si-
cher unterscheidbaren taktilen Kodierungen muss die Einschrankung beachtet wer-
den, dass eine gute Gebrauchstauglichkeit nur flr aufeinander folgende Unter-
scheidung einzelner Kodierungen erwartet werden kann, nicht dagegen fir eine
gleichzeitige Unterscheidung verschiedener Kodierungen. Die Gebrauchstauglichkeit
wird weiterhin auch durch die Lernbarkeit, Merkbarkeit und Erinnerbarkeit der Kodie-
rungen bestimmt.
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Eine Ubersicht zu Moglichkeiten der Kodierung durch Form fiir Druck- oder Tast-
knopfe, die jeweils mit einem Finger betatigt werden, zeigt Abb. 4.29. Grin hervor-
gehoben sind Oberflachen, die sich auch bei gruppierter Anordnung von Druck- oder
Tastkndpfen sicher gegeneinander unterscheiden lassen.

Abb. 4.29 Beispiele fir Mdglichkeiten der Kodierung von Druck- oder Tastknop-
fen. Kodierungen mit guter Tastbarkeit sind grin markiert (nach
MOORE, 1974 zitiert nach KROEMER et al., 1994)

Bei der Anwendung von Medizinprodukten kann es notwendig werden, tber die Be-
tatigung von Druck- oder Tastknopfen hinaus, beispielsweise Uber Drehkndpfe, Ein-
stellungen vorzunehmen, wéhrend gleichzeitig eine aufgabenbedingte Tatigkeit am
Patienten erforderlich ist (Abb. 4.30). Erfordern diese Einstellungen die Benutzung
mehrerer Stellteile, so sollten diese entsprechend formkodiert sein, um Einstellungen
gegebenenfalls auch ohne Blickkontakt (,blind*) ausfiihren zu kénnen.

Abb. 4.30 Beispiele formkodierter Drehkndpfe

Fur eine Kombination von Stellteilen zeigen Abb. 4.31 und Abb. 4.32 Vorschlage fir
taktil sicher gegeneinander unterscheidbare Gestaltungen (griin) sowie Kombinatio-
nen, die im Sinne einer guten Gebrauchstauglichkeit vermieden werden sollten (rot).
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Abb. 4.31 Vorschlage fur die Formkodierung von Stellteilen fir translatorische
Bewegungen (vgl. Kapitel ,Stellteile”) sowie Angaben zur Gebrauchs-
tauglichkeit fur die Kombination von je 2 Stellteilen: Gut [grin] oder un-
befriedigend [rot] (ergdnzt und umgezeichnet nach KROEMER et al.,
1994)

Auch fur Drehknopfe (= Stellteile fur rotatorische Bewegungen) sind vergleichbare
Angaben zur Gebrauchstauglichkeit von Formkodierungen sowie zur Unterscheidung
fur Kombinationen mehrerer Stellteile verfiigbar (Abb. 4.32).

‘ Geeignet fur Teil-Rotation ‘
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Abb. 4.32 Vorschlage fur die Kodierung von Drehkndpfen (vgl. Kapitel ,Stellteile®)
sowie Angaben zur Gebrauchstauglichkeit fiir die Kombination von
Drehkndpfen: Gut [grin] oder unbefriedigend [rot] (ergdnzt und umge-
zeichnet nach KROEMER et al., 1994)
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= Taktile Anzeigen nutzen die tast- und fuhlbare Form oder Struktur von Ober-
flachen zur Ubertragung von Information.

= Taktile Anzeigen sollten eingesetzt werden, wenn Betatigungen an Medizin-
produkten erforderlich sind, wahrend gleichzeitig andere Tatigkeiten eine be-
sondere visuelle Aufmerksamkeit des Benutzers verlangen.

= Formen und Strukturen fur taktile Anzeigen mussen sich in der fir das jeweili-
ge Medizinprodukt notwendigen Kombination sicher gegeneinander unter-
scheiden lassen.

= Taktile Anzeigen kdnnen vom Benutzer nur hintereinander nicht dagegen
gleichzeitig genutzt werden.

4.2 Stellteile

Definitionen:

Stellteile sind technische Einrichtungen an Medizinprodukten mit denen der Benutzer
einen Sachverhalt (vgl. Definition von ,Anzeigen“) durch Betéatigung mit Fin-
gern, Hand, Ful3 oder anderen Kdrperteilen beeinflussen kann.

Diese technischen Einrichtungen befinden sich immer an der ,Eingangseite” der Be-
nutzer-Gerat-Schnittstelle und werden durch physikalischen Kontakt mit der Korper-
oberflache des Benutzers aktiviert. Uber Stellteile wirkt der Benutzer kontinuierlich
oder diskontinuierlich auf die Sachverhalte ein.

Die von DIN EN 894/Teil 1 vorgeschlagene Definition ist dagegen fur eine Diskussion
der Gebrauchstauglichkeit von Medizinprodukten vergleichsweise weniger aussage-
fahig:

Stellteil: Das Teil eines Stellteil-Systems, das vom Operator, zum Beispiel durch
Druck, direkt betatigt wird.

4.2.1 Abgrenzung

Eine Unterscheidung an der Schnittstelle nach Anzeigen und Stellteilen ist einerseits
aus systematischen Griinden zweckmalig, andererseits kdonnen Stellteile selbst aber
auch Eigenschaften von Anzeigen annehmen (vgl. RUHMANN, 1993). Beispiels-
weise kann die Stellung von Stellteilen direkte Hinweise auf die Art oder Starke des
~eingestellten* Sachverhaltes geben (Stellung eines Finger-Schiebereglers) oder mit
einer Anzeige zur erfolgten Betatigung (Druckschalter mit Leuchtanzeige) verknulpft
sein (vgl. Abb. 4.33).

Diese Doppelfunktion wird bei so genannten Zeigeinstrumenten oder Eingabemitteln
als Sonderformen von technischen Einrichtungen in Zusammenhang mit rechner-
gestlitzten Benutzer-Gerat-Schnittstellen besonders deutlich, die auch bei Medizin-
produkten an Bedeutung gewinnen. Definitionsgemal} handelt es sich dabei nach EN
ISO 9241/Teil 9 um Stellteile zur Beeinflussung von Informationsflissen in Ver-
bindung mit Bildschirmanzeigen (vgl. ZIEGLER u. BURMESTER, 1997). Arbeits-
prinzip ist dabei das direkte Auswahlen oder Manipulieren von virtuellen Objekten auf
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der Oberflache von Bildschirmen, haufig ohne Nutzung von Tastaturen. Der Aus-
druck Zeigeinstrument fur ein Stellteil darf nicht verwechselt werden mit dem Begriff
Zeigerinstrument — einer Anzeige.

In Zusammenhang mit der Gebrauchstauglichkeit von Medizinprodukten werden
Stellteile in DIN EN 60601-1-6 jedoch nicht ausdricklich erwéhnt. Allerdings werden
im Anhang AAA 2.204 fir die Benutzer-Gerat-Schnittstelle als ,Mittel der Kommuni-
kation zwischen Gerat und Anwender” unter anderem genannt:

= Druckkndpfe

» haptische Bedienelemente (vgl. auch Kapitel Anzeigen, Abschnitt: 1.1.3 Takti-
le Anzeigen)

» Tastatur und Maus (s. 0. Zeigeinstrument und Eingabemittel).

Die im Anhang AAA.2.206 weiter aufgefiihrten Beispiele fir ,Hauptbedienfunktionen,
die sich direkt auf die Sicherheit beziehen" wird ohne direkte Verwendung des Termi-
nus ,Stellteil* mehrfach die Téatigkeit ,Einstellen* erwahnt, wozu immer Stellteile er-
forderlich sind.

Ein Beispiel fur die Unterschiedlichkeit von bei aktiven Medizinprodukten vor-
kommenden Stellteilen zeigt Abb. 4.33.

H = DEOEDE® - oo
AooEn B oo
Drehkndpfe

JJ"!ZJBEEHI]&BEEIH €3 8

&8 388 Dl D

nng 9SS o o
L | Druckschalter|§ & | « "o =
D aA

Drehkndpfe —Q—-
Zeigeinstrument: ! Druckschalter,
Rollkugel farbkodiert g

Abb. 4.33  Unterschiedliche Stellteile an einem Sonographie-Geréat
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Die Gebrauchstauglichkeit von Stellteilen fur aktive Medizinprodukte betrifft - in An-
lehnung an Vorschlage von SANDERS u. MCCORMIK (1987) - wenige, grund-
satzliche Anwendungsfalle:

» Inbetriebnahme und Ausschalten
= Auswahl und Einstellung mdglicher Betriebszustande
= Eingabe von Daten.

4.2.2 Anwendung und Taxonomie

Fir die genannten grundséatzlichen Anwendungsfalle kann fur die Gestaltung von
Stellteilen an der Benutzer-Gerat-Schnittstelle unterschieden werden nach der Art
des Stellvorgangs in

= diskret (zum Beispiel mit Schalter oder Tastatur) und

= kontinuierlich (zum Beispiel mit Drehknopf oder Schieber, aber auch mit Zei-
geinstrument)

sowie nach so genannten Ankoppelung zwischen Stellteil und Benutzer durch

» Finger-, Hand- oder Ful3-(Bein-)Betéatigung. In seltenen Féallen wird zum Bei-
spiel auch mit dem Mund gesteuert.

Zusétzlich schlagt JUPNER, 1997 noch die Art der mit und am Stellteil ausgefiihrten
Bewegung als Merkmal zur Klassifizierung von Stellteilen vor. Mit dieser Klassi-
fizierung nach dem Merkmal ,Bewegung“ ergibt sich eine in Abb. 4.34 dargestellte
Taxonomie fur Stellteile. Hier sind diskret wirkende Stellteile durch ,gestrichelte”
Rahmen gekennzeichnet. Stellteile bei denen die Zuordnung nach der Art des Stell-
vorgangs nicht eindeutig maglich ist, sind ,strich-punktiert* gekennzeichnet.
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Abb. 4.34 Taxonomie von Stellteilen, klassifiziert nach Bewegung (nach JUPNER,
1989; GARTNER, 1997 und DIN 33 401/Beiblatt 1)

Beispielsweise werden bei einer PC-Maus die Tasten zwar diskret betatigt, die Maus
selbst wird jedoch kontinuierlich bewegt. Bei den Stellteilen zum Ziehen ist die Zu-
ordnung ebenfalls nicht eindeutig, wobei Zugknopfe fast ausschliel3lich diskret beta-
tigt werden. Zusatzlich ist in der Taxonomie eine Auswahl von bei Medizinprodukten
haufig eingesetzter Zeigeinstrumente besonders hervorgehoben.

Mit roten Rahmen sind Stellteile gekennzeichnet, die zur Ubertragung von Kréaften

geeignet sind. Typisch hierfur sind Stellteile fur Ful3- oder Beinbetatigung (vgl. zum
Beispiel Abb. 4.35).
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Abb. 4.35 Pedal zur Betatigung der Radarretierung bei einem Krankenhaus-Bett

Dieses Beispiel macht auch die fur eine hohe Gebrauchstauglichkeit immer zu for-
dernde ,Ruckkoppelung” einer Bestatigung des ausgefihrten Stellvorgangs deutlich.
Dies gilt besonders fur die kontinuierlich auszufiihrenden Stellvorgange.

Bei Stellteilen zur kontinuierlichen Betatigung sollte die jeweilige Stellung, auch
wahrend der Betatigung, besonders in Bezug auf die Endstellung, immer gut er-
kennbar sein.

4.2.3 Anforderungen und Auswahl

Als Grundlage fur die Auswahl eines Stellteils nach Gebrauchstauglichkeit, sollten
die in Tab. 4.5 dargestellten ,Stellaufgaben“ mit ihren ,Anforderungen an den Stell-
vorgang“ bericksichtigt werden (Einzelheiten zu ,aufgabenbezogenen Anforde-
rungen“ an Stelleile in EN 894/Teil 3).

Tab. 4.5 Stellaufgaben und Anforderungen des Stellvorgangs als Grundlage fur

die Auswahl von Stellteilen (erganzt nach JUPNER, 1989)

Stellaufgabe

Anforderungen
an
den Stellvorgang

Ruckkoppelung
der Betéatigung

Anforderung an
die
Zuverlassigkeit

unbeabsichtigtes

stellen

€iné _stablle schnelles Stellen Stellung sichtbar Betatigen
Position stellen .
verhindern!
ZWel oder m9hr Stellung rast- oder | Abgleiten
stabile Positionen | genaues Stellen .
tastbar verhindern!

in Stufen oder kon-
tinuierlich stellen

Ubertragen von
Kraften oder
Momenten

Stellung durch
Vergleich
erkennbar

leichtes Finden
sicherstellen!
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Fur die Gebrauchstauglichkeit von Stellteilen bei Medizinprodukten sollten fiir die Art
der Ruckkopplung der Bestéatigung kritischer Stellvorgénge folgende Regeln beachtet
werden:

= Berucksichtigung der vom Benutzer erwarteten Reaktion auf die Betati-
gung des Stellteils (zum Beispiel ,,Offnen“ bei Rechts-Drehung am Hand-
rad)

=  Unmittelbare Bestéatigung des Stellvorgangs auch bei einer konstruktiv be-
dingten ,internen“ Verzdgerung

» Redundanz der Bestatigung: Optische und akustische Bestatigung des
Stellvorgangs

» Zusatzliche Bestatigung der erfolgten Betatigung des Stellteils beispiels-
weise durch zusatzliche optische oder akustische Anzeige

Fur die Ubertragung groRerer Krafte sind handbetétigte Stellteile weniger geeignet,
hierzu empfehlen sich ful3- oder beinbetatigte Stellteile. Auch Pedale fir eine Hohen-
einstellung, beispielsweise bei Untersuchungsliegen, werden in der Regel mit kon-
struktiv, mechanischen Mal3Bhahmen zur Reduzierung der erforderlichen Krafte ange-
boten (im Beispiel Abb. 4.36: ,hydraulikunterstitzt* oder ,elektromotorisch®).

Abb. 4.36  Hydraulikunterstiitzte Pedale zur Ho6heneinstellung bei einer Unter-
suchungsliege (Bild- und Herstellernachweis vgl. Anhang)

Sollen aus Kostengriinden handbetatigte Stellteile fur die Hoheneinstellung ver-
wendet werden, missen mechanische ,Untersetzungen” zur Reduzierung der not-
wendigen Krafte genutzt werden (Abb. 4.37).

Bei handbetitigten Stellteilen mussen fur die Ubertragung groBerer Krafte kon-
struktiv mechanische MalRRnahmen zur Reduzierung der erforderlichen Krafte vor-
gesehen werden.

Arbeitsbedingte Schnittstellen



98

Abb. 4.37 Ho6heneinstellung mit Handkurbel bei einer Praxisliege (Bild- und Her-

stellernachweis vgl. Anhang)

Fur die Auswahl und Gestaltung von Stellteilen wird die Gebrauchstauglichkeit durch
eine Reihe von Merkmalen bestimmt (vgl. a. RUHMANN, 1993 und EN 894/Teil 3):

Greifart und GroRRe des Stellteils relativ zur einwirkenden Extremitat (Fuf3,
Hand oder Finger)

Grolle des Stellteils relativ zur aufgabenabhéngigen Anforderung (Stell-
genauigkeit, -geschwindigkeit, Stellkrafte und Stellmomente)

GroRRe des Auslenkbereichs bei Bewegung des Stellteils
GroRRe des Betatigungswiderstands

Gestaltung der Kontaktflache des Stellteils

Visuelle oder haptische Erkennbarkeit der Stellung
Abstande zwischen einzelnen Stellteilen.

Die Betatigung von Stellteilen verlangt vom Benutzer immer Krafte zur Uberwindung
des konstruktiv bedingten, so genannten Betéatigungswiderstandes. Fur die Ge-
brauchstauglichkeit sind diese Betatigungswiderstande insofern von Bedeutung, als
Zusammenhange zwischen den dafir aufzubringenden Kréaften und der Genauigkeit
der fur die Betatigung erforderlichen Bewegungen erwartet werden missen. Diese
Zusammenhange zwischen Stellteilen und aufzubringenden Kréaften betreffen
(GARTNER, 1997):

die Genauigkeit der Bewegung mit dem Stellteil
die Geschwindigkeit der Bewegung

die Stetigkeit der Bewegung

das Gefuhl fur die Bewegung sowie

die Mdglichkeit einer unbeabsichtigten Betéatigung.

Weiter gibt es Zusammenhange zwischen der Genauigkeit und Geschwindigkeit von
Bewegungen. Beispielweise wird flir das Auslésen einer ,Not-Aus-Funktion“ die
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ringe Anforderungen an die Genauigkeit der Bewegung stellt (Abb. 4.38).

Abb. 4.38 Betatigung eines Not-Aus-Ducktasters mit Pilzkopf als Beispiel fur die
Notwendigkeit einer schnellen Bewegung mit geringerer Anforderung
an die Genauigkeit der Bewegung (,Kontaktgriff Hand" vgl. Tab. 4.7 und

Tab. 4.8)

4.2.4 Gestaltung

4.2.4.1 Handbetétigte Stellteile

Greifarten und Greifmerkmale

Fur die Nutzung handbetatigter Stellteile lassen sich drei Greifarten unterscheiden,

die in einer Systematik entsprechend Tab. 4.6 dargestellt werden kénnen.

Tab. 4.6 Systematik der Greifarten (BULLINGER u. SOLF, 1989)

""l-n....'
= =

~ )

=2

Kontakt- Griff Zufassungs-Griff Umfassungs-Griff
1 Finger 2 Finger 2 Finger
-- -
Daumen
gegeniibergestellt  quergestellt
3 Finger 3 Finger
Daumen
gleichverteilt gegeniibergestellt
5 Finger 4 Finger
%
==
I.'/ .
Daumen
gleichverteilt gegeniibergestellt
Hand Hand Hand
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Fur die jeweilige Greifartgruppe ergeben sich Unterschiede der Gebrauchstaug-
lichkeit in Abhangigkeit von Merkmalen der Arbeitsaufgabe entsprechend Tab. 4.7:

Tab. 4.7 Auswahl von Stellteilen nach Gruppe der Greifart in Abhéangigkeit von
der Gebrauchstauglichkeit fur Merkmale der Arbeitsaufgabe (BULLIN-
GER u. SOLF, 1989)

Merkmal Arbeits- | Ubertragung | geringer grol3e
aufgabe | von grélReren | Zeitbedarf Genauigkeit
Gruppe Kraften
der Greifart
Kontakt-Griffe ausreichend | gut befriedigend
Zufassungs-Griffe befriedigend | befriedigend | gut
Umfassungs-Griffe gut ausreichend | befriedigend

Zusatzlich zur Greifart unterscheidet EN 894/Teil 3 fur handbetétigte Stellteile noch
als weiteres Greifmerkmal die:

= Art der Aufbringung der Stellkraft (,Kopplung® zwischen Hand und Stellteil):
Abhangig von Greifart und Form mit Kraft senkrecht (formschlissig) oder tan-
gential (reibschlussig) zur Oberflache des Stellteils (Abb. 4.39).

Formschluss Reibschluss

unmittelbare mittelbare
Kraftiibertragung Kraftibertragung

Abb. 4.39  Mdglichkeiten der Kraftibertragung bei handbetatigten Stellteilen (BUL-
LINGER u. SOLF, 1989)

Fur hohe Gebrauchstauglichkeit bei handbetétigten Stellteilen sollte durch die Ges-
taltung der Kontaktflachen fur Finger und Hand ein Formschluss erreicht werden.

Fiar die Auswahl von Stellteilen nach Gebrauchstauglichkeit ergeben sich damit in
Verbindung mit den aufgabenbezogenen Anforderungen an den Stellvorgang die in
Tab. 4.8 zusammengestellten Empfehlungen.
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Tab. 4.8 Gebrauchstauglichkeit von Stellteilen in Abh&angigkeit zu aufgaben-
bezogenen Anforderungen (nach JUPNER, 1989)

Merkmal fur die Benutzer | Anforderungen an den Stellvorgang
- Medizinprodukt -
Schnittstelle Geschwindigkeit | Genauigkeit Stellkraft
Korpertell
= ein Finger gut gut ausreichend
= mehrere Finger befriedigend befriedigend befriedigend
= Hand (oder Ful3) | ausreichend ausreichend gut
Greifart
» Kontaktgriff gut befriedigend befriedigend
= Zufassungsgriff befriedigend gut gut
» Umfassungsgriff befriedigend gut Gut
Kopplungsart
» Formschluss gut befriedigend gut
» Reibschluss befriedigend befriedigend Ausreichend

Die mit einem Stellteil durchzufihrenden Bewegungen lassen sich nach DIN EN
894/Teil 3 noch nach den beiden moglichen Bewegungsformen unterschieden in:

= translatorisch - entlang einer Funktionsachse (zum Beispiel Unterarm-, Bein-
oder FulRachse)

= rotatorisch - um eine Funktionsachse.

Bewegungsachsen

Fur die Festlegung der Bewegungsrichtungen bei handbetatigten Stellteilen empfiehlt
DIN EN 894/Teil 3 ein rechtwinkliges Achsensystem. Dieses Achsensystem weicht
allerdings in der Darstellung der Festlegung der x- und y-Achse in DIN EN 894/Teil 3
(dort in Bild 3 auf Seite 11) von anderen, auch international vereinbarten Fest-
legungen koérperfester Achsensysteme ab (zum Beispiel KROEMER, 1994 aber auch
VDI 2057/Blatt 1 u. 2). Wegen der spateren Verwendung von Angaben aus
DIN EN 894 zu Stellkraften und Stellmomenten in Tab. 4.9 wird dieses in DIN EN
894/Teil 3 eingefuihrte Achsensystem in Abb. 4.40 verwendet.
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Z
i) <_]> rotatorisch
Drehachse = A translatorisch
Funktions- [\ . 5
achse -
""" nach oben
oder unten
Unterarmachse = /_
anatomische Achse 7 " .
horizontal und / k‘ "
parallel zum (}3 vom Kdrper weg /3
Kdrper zum Kérper hin Y

Abb. 4.40 Achsensysteme nach DIN EN 894/Teil 3 fur translatorische und rotato-
rische Bewegungen (Beispiel: rotatorische Bewegung mit Drehknopf um
die y-Achse durch Zufassungsgriff mit Daumen und Zeigefinger)

Bei der in Abb. 4.40 dargestellten Betéatigung eines Drehknopfes durch Zufassungs-
griff mit Daumen und einem 2 oder 3 Fingern (vgl. Tab. 4.8) ergibt sich eine hohe
Gebrauchstauglichkeit bei horizontalem Unterarm mit Ubereinstimmung der Unter-
arm- und Funktionsachse sowie Drehung ohne Mitbewegung von Handgelenk und
Unterarm. Mit zunehmender Notwendigkeit zur Mitbewegung von Handgelenk und
Unterarm sowie Abweichung zwischen Unterarm- und Funktionsachse wird die
Gebrauchstauglichkeit geringer (vgl. Abb. 4.41).

Abb. 4.41 Eingeschrénkte Gebrauchstauglichkeit bei Abweichung der Funktions-
achse (= Drehachse Stellteil) von der Unterarmachse (= anatomische
Achse) und rotatorische Bewegung des Stellteils mit Hand und Handge-
lenk

Die starke Abhangigkeit der Gebrauchstauglichkeit von der Zuordnung zwischen Un-
terarm- und Funktionsachse in Bezug auf das nach DIN EN 894/Teil 3 definierte
Achsenkreuz fir die Richtungen der Bewegungen (Abb. 4.41) und die mit einem
Stellteil durchzuflihrenden Bewegungen zeigt Tab. 4.9.
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Tab. 4.9 Gebrauchstauglichkeit von Stellteilen in Abhangigkeit von der Zuord-
nung zwischen Unterarm- und Funktionsachse (nach Angaben von
SCHMIDTKE, 1989 m und BULLINGER, 1994)

Funktionsachse | rotatorische Bewegung mit translatorische
Drehachse Bewegung
Unterarmachse horizontal vertikal

parallel/zum Kérper befriedigend ausreichend ausreichend
vom/zum Korper gut ausreichend gut
nach oben/unten ausreichend gut befriedigend

Voraussetzung flr hohe Gebrauchstauglichkeit bei der Verwendung von Dreh-
knopfen ist eine moglichst gute Ubereinstimmung von Funktions- und Unterarm-
achse.

Allgemein ergeben sich Einschrankungen der Gebrauchstauglichkeit bei rota-
torischen und translatorischen Bewegungen handbetatigter Stellteile aus folgenden
gestaltbaren Einflissen:

» der raumlichen Zuordnung der Stellteile zum Anwender in Bezug zu Kérper-
stellung, -haltung und Achsensystemen (vgl. hierzu ausfihrlich DIN EN 894/
Teil 4-Entwurf)

= den Abmessungen sowie der Form von Stellteilen (vgl. in Kapitel Anzeigen
Abschnitt 1.1.3: Taktile Anzeigen)

» den Abstdnden zwischen Stellteilen und der Zuordnung der Stellteile zu ein-
ander

= den fir die Stellvorgdnge notwendigen Stellkraften und -momenten.

Abmessungen und Abstande

Grundlage fir die zu wéahlenden Abmessungen sind die umfangreichen internatio-
nalen Sammlungen anthropometrischer Daten und deren Aktualisierung. Fur die vom
Deutschen Institut fir Normung (DIN) 1978 in DIN 33402/Teil 1 vorgelegten Daten
ergibt sich diese Notwendigkeit zur Aktualisierung einmal aus dem urspringlichen
Erhebungszeitraum von vor 1975 und den Anforderungen der europaischen und in-
ternationalen Normung (vgl. JURGENS, 2004). Der derzeitige nationale Stand vom
Dezember 2005 findet sich in DIN 33402/Teil 2; international gilt EN 1ISO 7250 in der
deutschen Fassung von 1997.

Damit unterliegen alle aus der Literatur entnommenen Angaben einschlie3lich der
Angaben in der Normung zur Gestaltung von Stellteilen (DIN EN 894 oder EN ISO
9241) diesen Vorbehalten. Ein stichprobenmafiiger Vergleich einzelner ausgewahlter
Daten, beispielsweise von Fingern oder Hand (JURGENS, 2004 mit SCHMIDTKE,
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1989 n und EASTMEN KODAK, 1983) lasst allerdings in Bezug auf die Gebrauchs-
tauglichkeit von handbetatigten Stellteilen fur Medizinprodukte erwarten, dass die
Unterschiede bei verschiedenen Erhebungszeitraumen geringer sind als die Unter-
schiede zwischen ménnlichen und weiblichen Personengruppen. Nach ZIESCHANG
u. MULLER-GETHMANN (2004) differieren geschlechtsneutrale Angaben zu Kipp-
und Wippschaltern in den verschiedenen Quellen besonders stark.

Uber die Abmessungen hinaus kénnen auch die Stellwege und Abstande zwischen
Stellteilen, der so genannte lichte Montageabstand (Abb. 4.42), die Gebrauchstaug-

lichkeit beeinflussen.
Stellweg @
Y
e

_

< >

lichter
Montage-
abstand

Abb. 4.42  Definition von Montageabstand und Stellweg am Beispiel eines Druck-
knopfes

Der Entwurf DIN EN 894/Teil 4 unterscheidet dabei zwischen gleichen und verschie-
denen Typen von Stellteilen (vgl. hierzu auch Abb. 4.33 u. Abb. 4.34) und weiter
nach ,sequenzieller®, ,beliebiger* und ,gleichzeitiger* Nutzung durch Finger und
Hand.

Fur Tab. 4.11 wurden Daten aus verschiedenen Quellen unter Vernachlassigung
dieser im Entwurf DIN EN 894/Teil 4 vorgeschlagenen weiteren Differenzierung zu
gebrauchstauglichen Abmessungen, Stellwegen und Montageabstanden fur typi-
sche, bei Medizinprodukten verwendete, handbetatigte Stellteile zusammengefasst.

Arbeitsbedingte Schnittstellen



105

Tab. 4.10  Gebrauchstaugliche Abmessungen, Stellwege und Montageabstande
fur typische, bei Medizinprodukten verwendete handbetatigte Stellteile
(nach Angaben bei BUNDESAMT, 1989; DIN 33401; DIN EN 894/Teile
3 u. 4, KROEMER et al., 1994; ZIESCHANG u. MULLER-GETHMANN,
2004)
Greifart Durchmesser Lichter
Stellteil betétigt oder Breite des | Stellweg | Montage-
: abstand
durch: Stellteils
Kontaktgriff
Druckknopf |Finger/ 7 -20 mm 3-8mm |15-25mm
Daumen
Kontaktgriff
Drucktaster |Finger (ein- | 10-28 mm 6-8mm | 25-50mm
zeln)
: Kontaktgriff 10-40 .
@ Drucktaster |- > 40 mm m entfallt
Tastatur- K_ontaktgrlff 11 - 15 mm 3-8mm |7 mm
Taste Finger
. Lange Kipphe- Auslenk-
Kippschalter E_ontaktgrlff bel: 13 bis 50 winkel: = | 20 - 50 mm
inger 0
mm 60
Wippschal- K_ontaktgrlff Bfe|te:.> 7,5 mm 4-10mm | 3 mm
ter Finger Lange: 25 mm
Zufassungs-
Finger- griff Beruhrungsfla- i i
schieber Finger/ che ca, 100 mm? | ° =22 MM | 15-25mm
Daumen
@ Zufassungs-
Drehknopf g'.“ff 7- 80 mm >360° |50 - 125 mm
inger/
Daumen
Griffschie- Z;Ji;‘fassungs- 20 - 300
ber g 15 - 60 mm 100 mm
Hand/ mm
Handhebel
Daumen

In Erganzung zu den Angaben zum ,lichten Montageabstand“ innerhalb eines Typs
von Stellteilen nennt der Entwurf DIN EN 894/Teile 4 auch Mindestabstédnde zwi-
schen unterschiedlichen Typen von Stellteilen. In Bezug auf die Gebrauchstauglich-
keit von Medizinprodukten erscheint jedoch lediglich der dort angegebene Mindest-
abstand von 13 mm zwischen Druckkodpfen und Kippschaltern von Interesse.
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Stellkrafte und Stellmomente

Unter Beriicksichtigung der Achsensysteme und Angaben nach DIN EN 894/Teil 3
fur translatorische und rotatorische Bewegungen (Abb. 4.41, 2.8) ergeben sich die in
Tab. 4.11 zusammengestellten Empfehlungen zu maximalen Stellkraften und Stell-
momenten fur handbetétigte Stellteile.

Tab. 4.11  Empfohlene maximale Stellkrafte/Stellmomente fur handbetatigte Stell-
teile nach Greifarten entsprechend Tab. 4.5 (aus EN 894/Teil 3)

Greifart Teil der Richtung im maximale trans- | maximale rotato-
Hand, der Achsensystem | latorische Stell- | rische Stell-
die Stellkraft krafte momente in Nm
ausubt in N
Kontaktgriff Finger Jede Richtung 10 0,5
Daumen 10 0,5
Hand 20 0,5
Zufassungs- | Finger/eine | Jede Richtung 10 1
griff Hand x-Richtung 10 2
y-Richtung 20 2
z-Richtung 10 2
Umfassungs- | eine Hand x-Richtung 35
griff y-Richtung 55
z-Richtung 35
@0,5m 20
beide Han- | 3 0,5m 30
de

Grundsatzlich gilt auch fur diese Angaben, dass es sich dabei um ,empfohlene ma-
ximale® Stellkrafte oder -momente handelt. Bei Verwendung dieser Angaben fir die
Gestaltung von Stellteilen an Medizinprodukten muss beachtet werden, dass es sich
dabei um Grenzen handelt, die im Sinne einer Norm nicht Uberschritten werden soll-
ten. Fur die tatsachliche Auslegung von Stellteilen gilt deshalb in diesem Zusammen-
hang die allgemeine ergonomische Erkenntnis (vgl. zum Beispiel LAURIG, 1992),
dass solche Maximalkrafte nur zu einem geringen Anteil (s 20 %) genutzt werden
sollten, um eine hohe Gebrauchstauglichkeit sicher stellen zu kénnen.

In Erganzung zu allgemeinen Angaben in Tab. 4.12, sind in Tab. 4.13 Daten zu fur
Medizinprodukte typischen Stellteilen mit Angaben zu minimalen und optimalen
Stellkraften und Stellmomenten zusammengestellt. Als ,gebrauchstauglich® kénnen
bei den Angaben in Tab. 4.13 alle Werte gelten, die nur wenig Uber den minimalen
Werten bis maximal zu den als optimal genannten Werten liegen.

Beim Vergleich von Angaben zu Stellmomenten zwischen Tab. 4.12 und Tab. 4.13
mussen die unterschiedlichen Einheiten Nm und Ncm beachtet werden.
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Als ,gebrauchstaugliche® Stellkrafte und Stellmomente gelten, entsprechend allge-
meiner ergonomischer Erkenntnisse, hochstens 20 % der empfohlenen maximalen
Stellkrafte oder Stellmomente.

Tab. 4.12  Als gebrauchstauglich anzunehmende Stellkrafte und Stellmomente fur
typische, bei Medizinprodukten verwendete handbetatigte Stellteile

minimal | optimal | Quelle
translatorisch in N in N
Druckschalter SCHMIDTKE, 1989 |
- Finger 15 4,0 | SCHMIDTKE, 1989 |
- Daumen 2,5 8,0 | SCHMIDTKE, 1989 |
- Hand 4,0 10 SCHMIDTKE, 1989 |
Taste in Tastatur 0,3 0,6 | SCHMIDTKE, 1989 k
Kippschalter 2,0 3,5 | SCHMIDTKE, 1989 j
Wippschalter 2,8 - KROEMER et al., 1994
Fingerschieber
- Finger 3,0 - KROEMER et al., 1994
- Daumen 15 - SCHMIDTKE, 1989 i
Rollkugel 0,4 1,5 | DIN EN ISO 9241/Teil 9
rotatorisch in Ncm
Drehknopf
- Daumen/Finger 2,0 3,5 | SCHMIDTKE, 1989 h
- Hand 20 35 SCHMIDTKE, 1989 h
Drehschalter (Knebel) 12,5 18 SCHMIDTKE, 1989 g

Fur Zeigeinstrumente kdnnen im Zusammenhang mit der Gebrauchstauglichkeit ma-
ximale Stellkrafte und -momente vernachlassigt werden. Eine Zusammenstellung von
Vor- und Nachteilen von Zeigeinstrumenten in Verbindung mit Medizinprodukten ent-
halt Tab. 4.14.

Einzelheiten zu Gestaltung von Zeigeinstrumenten enthalt DIN EN 9241/Teil 9.
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Tab. 4.13  Vor- und Nachteile von Zeigeinstrumenten (nach BULLINGER, 1994)
Zeigeinstrument Vorteile Nachteile
Maus Hoher Funktionsumfang, Platzbedarf
Empfindlichkeit einstellbar,
gute Akzeptanz
Rollkugel Geringer Platzbedarf Lange Positionierdauer, kei-
ne Graphikeingabe mdglich
Joystick Geringer Platzbedarf Lange Positionierdauer, kei-
ne Graphikeingabe mdglich
Lichtgriffel Direkte Objektanzeige, Belastung des Benutzers,
Graphikeingabe maoglich nur in Verbindung mit
Tastatur einsetzbar
Touchscreen Direkte Objektanzeige, Belastung des Benutzers,
Finger als Zeiger Verschmutzung,
Paralaxenproblem
Graphiktablett Graphikeingabe maoglich, Stift ohne Schalter,
schnelle Cursorbewegung, Platzbedarf
Vorlagen verwendbar

4.2.4.2 FulRbetatigte Stellteile

Anwendung

Im Vergleich zu handbetétigten Stellteilen werden ful3- oder beinbetatigte Stellteile
immer dann eingesetzt, wenn die Hande des Benutzers flr andere Tatigkeiten ver-
fugbar sein sollen. Grundsatzlich besteht dabei aber das Problem, dass die Be-
statigung des Stellvorgangs beispielsweise Uber die Schaltstellung eines Ful3-
schalters oder die Lage des Pedals, wenn tUberhaupt nur bedingt, visuell kontrollier-
bar ist. FUr Bein- oder FulR3betatigung ergeben sich die beiden in Abb. 4.43 darge-
stellten anforderungsbedingten Anwendungsfélle:

Abb. 4.43

kraftbetont (zum Bei-
spiel zum Feststellen)

genauigkeitsbetont (zum
Beispiel zum Steuern)

betatigung
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Die im Hinblick auf ihre Gebrauchstauglichkeit zu erwartenden Vor- und Nachteile
von Stellteilen fur Bein- oder FuBbetatigung sind in Tab. 4.14 zusammengestellt.

Tab. 4.14  Vor- und Nachteile von Stellteilen fir Bein- oder Ful3betatigung (nach
BULLINGER, 1994)
Vorteile Nachteile
= Moglichkeit zur Ubertragung groRe- | = Bei stehender Kérperhaltung muss
rer Krafte bei Bein- oder Ful3- mit  hoher statischer Muskel-
betatigung belastung und daraus folgender

Die Hande des Benutzers sind fur
andere Tatigkeiten frei

Die Betatigungsdauer ist geringer,
da in der Regel der FuR3-Stellteil-
Kontakt nicht aufgehoben werden
muss (,Ruckstellkraft* beachten!)
Keine Behinderung durch Stellteile
im Bewegungsraum des Hand-Arm-
Systems

Kein  gefahrdender
moglich

Hautkontakt

Ermidung beim Standbein gerech-
net werden - Eine stehende Betati-
gung sollte deshalb méglichst ver-
mieden werden!

Stellgenauigkeit begrenzt

Lage und Stellung kann schlecht
wahrgenommen werden

In der Regel kann nur ein Stellteil
gleichzeitig betatigt werden
Einschrankung der Stellwege und
des Anordnungsraums

Die Betatigung von bein- oder ful3betatigten Stellteilen im Stehen ist nicht aus-
reichend gebrauchstauglich.

Bewegungsachsen

Vergleichbar mit handbetatigten Stellteilen werden auch fir bein- oder ful3betatigte
Stellteile die Art von Bewegungen (Abb. 4.44) und deren Richtungen (Abb. 4.45)
festgelegt.

Abb. 4.44

translatorisch

| &

Stellteilen

\, rotatorisch

Arten der Bewegung fir die Betatigung von bein- oder ful3betatigten

Fur die dargestellte translatorische Bewegung wird vergleichbar mit der Betatigung
des Kupplungspedals beim Kraftfahrzeug naherungsweise davon ausgegangen,
dass sich der Fuf3 nicht gleichzeitig um das Sprunggelenk bewegt. Typisch ist dem-
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gegenuber die rotatorische Bewegung des Ful3es um das Sprunggelenk bei der Be-
tatigung des Gaspedals im Kraftfahrzeug.

z

Abb. 4.45 Achsensystem fir Bewegung bein- oder fu3betatigter Stellteile (umge-
zeichnet nach BANDERA et al., 1989)
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Achse X Y z
Bewegung Translation Rotation Translation Rotation Translation | Rotation
ot | (D =y [QEOD)] (L)
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Ferse
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Fu
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1
--@-- Drehachse 4w FormschiuR ¢=) Reibschiub A Muss™ /A Kann'-Abstitzung
1

Abb. 4.46  Zuordnung bein- oder fu3betatigter Stellteile zu Bewegungsachsen und
Art der Bewegung (aus BANDERA et al., 1989)

Fur eine hohe Gebrauchstauglichkeit bei genauigkeitsbetonten Stellaufgaben (vgl.
Abb. 4.43) sollte bei der Betatigung mdglichst wenig Kdrpermasse beteiligt sein. Dies
ist bei Bewegungen um das Sprunggelenk und um die x-Achse der Fall (vgl.
Abb. 4.46: x-Achse/Rotation). Abb. 4.46 zeigt weiter die Einsatzmdglichkeiten bei Ro-
tation um die z-Achse (Unterschenkel). Dabei wird die Gebrauchstauglichkeit durch
eine ,Kann“-Abstitzung erhoht, weil dadurch die Auswirkung mitbewegter Korper-
massen des Unterschenkels reduziert wird.

Die Gebrauchstauglichkeit fur genauigkeitsbetonte Stellaufgaben hangt von der
mitzubewegenden Koérpermasse ab.
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4.2.4.3 Gestaltung
Abmessungen

Grundlage fur gebrauchstaugliche Gestaltung der Abmessungen der Kontaktflachen
bein- oder fuRbetatigter Stellteile missen die wichtigsten Fu3mal3e der zu erwarten-
den Benutzergruppen sein. Im Gegensatz zu den Abmessungen handbetatigter Stell-
teile muss bei bein- oder ful3betétigten Stellteilen davon ausgegangen werden, dass
zusatzliche Einfluss von Schuhwerk beriicksichtigt werden missen (Abb. 4.47).

Abb. 4.47  Benutzung von Schuhwerk

Die Angaben in den einschlagigen Normen (DIN 33402 und EN ISO 7250) beziehen
sich jedoch immer auf den unbekleideten Menschen. Naherungswerte zum Effekt
von Schuhwerk kénnen aus DIN 33416 entnommen werden und durch Vergleiche
mit Angaben von SCHMIDTKE, 1989 f und JURGENS, 2004 durch Extrapolation ak-
tualisiert werden.
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Tab. 4.15 Abmessungen von Kontaktflachen bein- oder ful3betétigter Stellteile

Gestaltungsgrolie Mafl3 (mm) | Quelle

FuRRbreite 107 DIN 33402, 1985
111 JURGENS, 2004

Schuhbreite 118 DIN 33416, 1985

Pedalbreite (maximal) 120 SCHMIDTKE, 1989 f

Pedalbreite (extrapoliert) | 124 2004

Fu3lange 281 DIN 33402,1985
285 JURGENS, 2004

Schuhlénge 320 DIN 33416, 1985

Pedallange (maximal) 350 SCHMIDTKE, 1989 f

Pedallange (extrapoliert) | 353 2004

Gebrauchstaugliche Werte zur mal3lichen Gestaltung der Kontaktflachen bein-
oder fuBbetatigter Stellteile lassen sich hinreichend genau aus alteren Angaben ext-
rapolieren.

Ein Beispiel fur eine konstruktive Verbesserung der Gebrauchstauglichkeit durch An-
passbarkeit der Kontaktflache zeigt Abb. 4.48.

Skala fur Schuhgréfiie

Abb. 4.48 Mallich anpassbares Fulistellteil (aus BANDERA et al., 1989)

Kopplungsbedinqungen

Die in Abb. 4.46 zusammengestellten Mdglichkeiten der Betatigung bein- oder ful3be-
tatigter Stellteile betreffen auch die fur die Gebrauchstauglichkeit wichtigen Kopp-
lungsbedingungen. Ahnlich wie bei den handbetétigten Stellteilen wird fiir die Kon-
taktflachen wieder zwischen Form- und Reibschluss unterschieden. Fur die schnelle
Ausnutzung grol3erer Stellbereiche (vgl. Abb. 4.43: genauigkeitsbetont) hat die reib-
schlissige Kopplung die hohere Gebrauchstauglichkeit. Ein Formschluss bietet nur
Vorteile fur den bei Medizinprodukten weniger bedeutsamen Fall einer Ubertragung
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grolRerer Krafte (vgl. Abb. 4.43: kraftbetont). Einzelheiten zu Typen und Aufbau von
Schuhwerk finden sich in BANDERA et al., 1989.

Eine besondere Bedeutung fir die Gebrauchstauglichkeit bein- oder ful3betatigter

Stellteile hat die Art und Position der Abstitzung (vgl. Abb. 4.46). Den Einfluss auf
die Gebrauchstauglichkeit bei Abstiitzung durch Fersenauflage zeigt Tab. 4.16.

Tab. 4.16  Gebrauchstauglichkeit und Abstitzung durch Fersenauflage (aus BAN-

DERA, 1989)

Beurteilungskriterium ﬁg&ﬂﬁggf{; ge ﬁggﬂzggfggle
Kraftiibertragung befriedigend gut
Genauigkeit gut ausreichend
Schnelligkeit gut befriedigend
Ausdauer gut ausreichend
Kontinuierliches Stehen | gut ausreichend
Schalten gut befriedigend
Tasten der Stellung befriedigend ausreichend
Korperstabilitat gut ausreichend

Die Gebrauchstauglichkeit von Pedalen und Ful3schaltern lasst sich durch das Vor-
sehen einer Fersenauflage verbessern.

Betriebsstellung und Auslenkbereiche

Der fur handbetatigte Stellteile verwendete Begriff des Stellweges wird bei ful3- oder
beinbetatigten Stellteilen entweder als Auslenkbereich oder Auslenkwinkel bezeich-
net (SCHMIDTKE, 1989 f).

Voraussetzung fir die Gebrauchstauglichkeit von ful3- oder beinbetatigten Stellteilen
ist eine ,normale” Betriebsstellung, die sich am physiologisch méglichen Bewegungs-
umfang des Fules um das Sprunggelenk oder Kniegelenk orientiert. Die in Tab. 4.18
zusammengestellten Bewegungsbereiche kénnen dazu als Orientierung dienen.
Gebrauchstauglichkeit verlangt, dass die Auslenkbereiche der Stellteile ausgehend
von ihrer Betriebsstellung innerhalb der dort genannten Bewegungsbereiche bleiben.
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Tab. 4.17 Bewegungsumfang um die Achsen fur rechten Ful3 und Bein (nach
BANDERA et al., 1989)

Achse Z Bewegungsbereich
(o]
+ X i 20
- X Y 40°
+Y 300
.Y + 15°
+7Z X | 10° bei 90° Beugung Knie
+
-Z 40° bei 90° Beugung Knie

Fur das Beispiel genauigkeitsbetontes Stellen mit Rotation um x-Achse (Pedal) ver-
langt Gebrauchstauglichkeit die Berucksichtigung des physiologisch optimalen Win-
kels von = 90° zwischen Unterschenkel und Ful3 (im Sitzen). Andauernde Abwei-
chungen von dieser Ausgangssituation fihren zu ermidenden Zwangshaltungen und
damit zur Einschrankung der Gebrauchstauglichkeit.

Wie Abb. 4.49 verdeutlicht, ergibt sich daraus eine Betriebsstellung mit geringem
Winkel zum Boden wenn, in Abhéngigkeit zur Sitzposition, weiter zwischen Unter-
und Oberschenkel ein Winkel von > 90° fir die Gebrauchstauglichkeit empfehlens-
wert ist. In dieser Betriebsstellung sollte der Auslenkbereich dann < 20° bleiben.

Auslenk-
bereich < 20°

Betriebs- Z !
stellung

Abb. 4.49 Bedingungen fir hohe Gebrauchstauglichkeit fur Betatigung von Peda-
len im Sitzen (nach SCHMIDTKE, 1989 f)

Andauernde Abweichungen vom optimalen Winkel zwischen Unterschenkel und
Ful schranken die Gebrauchstauglichkeit von Pedalen und Ful3schaltern ein.

Fur eine Anordnung mehrerer Ful3schalter kann die Gebrauchstauglichkeit ver-
bessert werden, wenn durch eine Anordnung entsprechend einer rotatorischen Be-
wegung um die z-Achse ein Aufheben der Fersenauflage und ein Umsetzen des Fu-
Res vermieden wird (Abb. 4.50).
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Abb. 4.50 Gebrauchstaugliche Anordnung von drei Ful3schaltern (Vorschlag und
Zeichnung aus BANDERA, 1989)

Stellkréfte

Fur die Auslegung von mit Ful3stellteilen zu Ubertragenden Kraften muss zwischen
der Kraft flr den eigentlichen Stellvorgang und der erforderlichen Ruckstellkraft un-
terschieden werden. Die erforderliche Ruckstellkraft muss davon abhangen, ob das
Bein und der FuR zwischen einzelnen Stellvorgangen auf dem Stellteil oder neben
dem Stellteil auf dem Boden ruhen (Abb. 4.51).

Abb. 451 Beispiel fur Ablagemoglichkeit fir den Ful3 zwischen einzelnen Stell-
vorgangen (Vorschlag und Zeichnung aus BANDERA, 1989)

Die Ruckstellkraft soll die Gewichtskomponente von Bein und Fufd mdglichst voll
kompensieren, deshalb muss sie vom Winkel zwischen Unterschenkel, Ful3 und Kon-
taktflache des Stellteils abhangen. Abb. 4.52 zeigt die zu empfehlenden Rickstell-
krafte fur Pedale oder Schalter, auf denen das Bein zwischen einzelnen Stell-
vorgangen auf dem Stellteil verbleibt.
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30N

Abb. 4.52  Ruckstellkrafte fur Stellteile, auf denen das Bein auch zwischen einzel-
nen Stellvorgéangen verbleibt (hach SCHMIDTKE, 1989 f)

Fur regelmalig wiederholte, kraftbetonte Stellvorgdnge hangen die maximalen Stell-
krafte vom Auslenkbereich und der Betatigungsdauer ab (s. Tab. 4.18).

Tab. 4.18 Maximale Stellkrafte fur Pedale, die durch Drehbewegungen im Sprung-
gelenk betatigt werden (nach SCHMIDTKE, 1989 f)

Winkel fur Betatigungsdauer

Auslenkbereich | 1 min 1-5min ca. 30 min
10° 90 N 60 N 45 N
20° 60 N 40 N 30N
30° 45N 30 N 22,5N

Auch fur diese Angaben gilt die bereits erlauterte Einschréankung, dass es sich bei
diesen Maximalkraften wieder um Grenzwerte handelt, die fur die Bedingung ,hohe
Gebrauchstauglichkeit* nur zu etwa 20 % genutzt werden sollten.

FuUr eine Betéatigung von Pedalen oder Ful3schaltern ohne Abstitzung von Ful3 und

Bein durch Fersenauflagen sollte die Gewichtskomponente durch Rickstellkrafte
kompensiert werden.
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5 Entwicklung eines Prifschemas zur Analyse

5.1 Klinisches Arbeitssystem
5.1.1 Generelles

In diesem Abschnitt wird erst das Arbeitssystem im Zusammenhang analysiert. Die
Analyse des eigentlichen Medizinproduktes befindet sich im néchsten Abschnitt. Die
beiden Teile sind bewusst sehr ausfiihrlich angelegt und deshalb umfangreich ge-
worden, um den am Entstehungsprozess des Medizinproduktes beteiligten Personen
die wichtigsten Felder und Gesichtspunkte aufzuzeigen, die fur eine gebrauchstaug-
liche Gestaltung tberdacht und eventuell bertcksichtigt werden missen. Bei den
meisten Medizinprodukten wird allerdings nur eine Teilmenge der aufgefiihrten Punk-
te relevant sein. Es ist deshalb sinnvoll, am Anfang des Entstehungsprozesses die-
jenigen Themenbereiche zu kennzeichnen, die relevant sind und die anderen wéh-
rend der Bearbeitung des spezifischen Produktes zu ignorieren. Einige Themen sind
nicht eindeutig einem einzelnen Kapitel zuzuordnen. Deshalb werden diese Themen
unter unterschiedlichen Sichtweisen unter den entsprechenden Uberschriften behan-
delt.

Fur die Formulierung der Fragen im Kapitel 5.1 und im Kapitel 5.2 wurden die fol-
genden Quellen herangezogen:

ACUTECH, 2006; ADVAMED, 2004;: ADVAMED, 2006 A; ADVAMED, 2006 B; AY-
KIN, 2005; BEYER, HOLTZBLATT, 1998; BGW, 2005; BIA, BGIA, 2004; BULL-
MANN, 2004; CASEY, 1998; CHOONG, 2000; DATECH, 2002; DATECH, 2006:
DUMAS, 1993; DUTKE, 1994; EASTMAN KODAK, 1983; EASTY, 2005; EBERLEH,
1994; FAA, 1995; FAA, 1996 a; FAA, 1996 b; FAA, 2003; FAA, 2006; FDA, 2006 a;
FDA, 2000; GALDO, NIELSEN, 1996; HELMREICH, 2000; HERCZEG, 1994;
HIGNETT, 2005; HIX, HARTSON, 1993; HOFSTEDE, 1997; HOLSCHER et al, 2006
a; HOLSCHER et al, 2006 b; HOLSCHER, LAURIG, 2004; HONOLD, 2000; HUEL-
KE et al, 2005; IEC 60878, 2003; ITO, NAKAKOJI, 1996; JETTKANT et al, 2003;
KARWOWSKI, 2001; KIRWAN, AINSWORTH, 1992; KOHN,1997; KROEMER et al,
1994; LASI, 2001; LAURIG, 1992; LILJEGREN, 2005; LIU, 1997; LIU, HOLSCHER,
2006; LOOMIS, LEDERMAN, 1986; MADDOX, 1998;: MALETZKE, 1996; MANDEL,
1997 ; MAYHEW, 1999; MOORE, 1974; MULLET, 1995 ; MURCH, 1987; NIELSEN,
1993; NORMAN, 1989;: PERROW, 1992; REASON, 1992: ROLLECKE, 2005; RO-
SIN, 2005; RUSSO, BOOR, 1993; SALVENDI, 2006 ; SANDERS, 1987; SCHAR-
MER, SIEGEL 1997; SCHMIDTKE, 1961; SCHMIDTKE, 1989 a; SCHMIDTKE, 1989
d: SCHMIDTKE, 1989 e; SCHMIDTKE, 1989 m; SCHMIDTKE, 1993; SCHRODER,
2003; SCHRODER, 2005; UNFALLKASSE BERLIN, 2004; VBG, 2002; WEBSTER,
1988; WHORF, 1956; WICKENS, HOLLANDS, 2000; WIKLUND, 1995; WIKLUND,
2002; WIKLUND, 2004; ZIESCHANG, MULLER-GETHMANN, 2004; ZUHLKE, 1996
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5.1.2 Aufgabenbezogener Zusammenhang

5.1.2.1 Aufgabenspektrum

Welche Phasen im Leben des Medizinproduktes spielen aus ergonomischer
Sicht eine Rolle? Zu beachten sind:

0 Lagerung
Wartung/Instandsetzung
Wiederaufbereitung
Transport
Bereitstellung
Aufstellen und Anschlie3en
Inbetriebnahme
Anwenden
(Teil-)AulRerbetriebnahme

0 Schulung
Welche Anwender sind mit dem Medizinprodukt befasst? Anwender im Sinn
dieser Frage kbnnen je nach ihrer Befassung mit dem Medizinprodukt aus fol-
genden Berufsgruppen stammen:

o Lagerarbeiter
Personal des technischen Service
Personal fur Reinigung, Sterilisation und Wiederaufbereitung
Transportpersonal
Installateure
Krankenhaustechniker
Arzte, Pflegedienstkrafte, Medizinisch-technische Assistenten, Arzthel-
fer etc.

o Trainer

o etc.
Welche Hauptaufgaben haben die Anwender innerhalb dieser Phasen zu er-
ledigen?
Welche weiteren Aufgaben hat ein Anwender, auch im Umfeld es Medizinpro-
duktes zu erledigen?
Welche dieser Aufgaben kbnnen mit dem Umgang mit dem Medizinprodukt in-
terferieren? Welche Konsequenzen hat dieses?
Wie hoch ist der Anteil der Hauptaufgabe, bei der das Medizinprodukt ver-
wendet wird, am Aufgabenspektrum der Anwender?

O O0OO0OO0O0OO0OO0Oo

O O0OO0OO0O0O0o

5.1.2.2 Aufgabenanalyse

Muss der Anwender Anzeigen beobachten?

Muss der Anwender mit Computern und Software umgehen?

Muss der Anwender Alarme beachten?

Muss der Anwender Stellteile betatigen?

Muss der Anwender mit handgefuhrten Medizinprodukten (zum Beispiel Werk-
zeugen) arbeiten?

Muss der Anwender Verbindungen herstellen?

5.1.2.3 Kréafte und Bewegungen

Welche Aktionskrafte sind fir die Erledigung der Aufgabe erforderlich?
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Wie groB ist der Betatigungswiderstand?

Kdnnen sich die Betatigungswiderstande tber Ort und Zeit &ndern?

Wie genau missen Arbeitsbewegungen in Bezug auf Geschwindigkeit, Rich-
tung, Krafte und Momente eingehalten werden?

Welche Genauigkeit muss erreicht oder eingehalten werden?

Welche Zeit beansprucht die Erledigung der Aufgabe?

Muss der Anwender das Medizinprodukt innerhalb des Korpers des Patienten
bewegen?

Wird der gesamte Patient oder werden Teile des Patienten bewegt?

Wird das Medizinprodukt in Bezug auf den Patienten bewegt?

Wird der Patient durch die bestimmungsgeméfle Anwendung des Medizinpro-
duktes traumatisiert?

Kann der Patient durch die nicht bestimmungsgemale Anwendung des Medi-
zinproduktes traumatisiert werden?

5.1.2.4 Bearbeitung der Arbeitsaufgabe

Wie weit kann der Anwender seine Arbeit selbst strukturieren oder wird ihm
die Struktur durch seine Organisation vorgegeben?

Kann der Anwender ahnliche Aufgaben zusammenfassen oder muss er sie
nach Anfall abarbeiten?

Kann der Anwender die Bearbeitung seiner Aufgaben jederzeit unterbrechen
oder muss er sie (zumindest phasenweise) ohne Unterbrechung erledigen?
Wird die problemlose Unterbrechung des Arbeitsablaufes durch das Medizin-
produkt unterstitzt (zum Beispiel durch Wechsel des Menus, Lesezeichen
etc.)?

Ist eine problemlose Wiederaufnahme des Arbeitsablaufes moglich?

Welche einzelnen Ablaufabschnitte mussen fir die vollstandige Erledigung der
Arbeitsaufgabe bearbeitet werden?

Wer bearbeitet die einzelnen Ablaufabschnitte?

Woher weild der Anwender, dass ein Ablaufabschnitte abgeschlossen ist?
Kommen bei der Arbeit der Anwender Phasen vor, in denen die Arbeitsbelas-
tung sehr hoch oder sehr niedrig ist? Sowohl fur Situationen hoher Belastung
als bei Monotonie sind spezielle Fehlerarten typisch. Zum Beispiel kann bei
einer langer dauernden Ubertragung von Werten aus schriftlichen Aufzeich-
nungen in den Rechner die Aufmerksamkeit nachlassen und fehlerhaften U-
bertragungen kénnen resultieren.

Muss der Anwender mit wenigen oder mit vielen Medizinprodukten gleichzeitig
arbeiten?

Gibt es Medizinprodukte, die er nur selten einsetzen muss?

Kdnnen sich neue Verhaltens- und Gebrauchsmuster einstellen, wenn sich
gegenuber friheren Versionen des Medizinproduktes wesentliche Parameter
(zum Beispiel die GroRRe) andern? Zum Beispiel wurde, als die Infusionspum-
pen noch gréfl3er und schwerer waren, jede Pumpe meist nur einzeln transpor-
tiert. Mit der stark verringerten Grof3e moderner Pumpen werden heute Ubli-
cherweise mehrere Pumpen als gestapelter Block transportiert. Daraus resul-
tieren zum Beispiel andere Sturzschéden, andere Lagerungsweisen auf dem
Patientenbett etc.
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Kann die Einschrankung oder Ausweitung der Anwendungsbreite des Medi-
zinproduktes zu anderen Arbeitsweisen fuhren? Kann dies die Sicherheit oder
Effizienz beeinflussen?

5.1.2.5 Arbeitsmittel

Wie weit kann der Anwender seine Arbeitsmittel auswahlen oder werden sie
ihm von anderer Seite vorgegeben?

Erfordert die Erledigung der Arbeitsaufgabe den Einsatz von Hilfsmitteln (Ta-
schenrechner, Normwertetabellen, Listen mit Umrechnungsfaktoren etc.)?
Mussen bestimmte Werkzeuge und Instrumente identifiziert oder bereitgestellt
werden?

Stehen im Betrieb alle notwendigen Arbeitsmittel zur Verfigung oder muss/
kann der Anwender eigene Arbeitsmittel mitbringen (zum Beispiel: Stihle, Ta-
schenrechner, Lehrbuch etc.)?

Mussen sich die Anwender selbst Arbeits- oder Hilfsmittel (Umrechnungsta-
bellen fir Medikamentendosierung in Infusionsrate) erstellen?

Kdnnen dritte Parteien (zum Beispiel Firmen) Arbeits- oder Hilfsmittel (Medi-
zinprodukte zur Erprobung, Werbegeschenke etc.) zur Verfigung stellen?
Welchen Einfluss kbnnen diese Arbeits- oder Hilfsmittel auf die Arbeitsqualitat
haben (Taschenrechner mit ungewohnten Eingabesequenzen, Verringerung
des zur Verfigung stehenden Platzes)?

Welche anderen Medizinprodukte (zum Beispiel bildschirmgefiihrte Medizin-
produkte etc.) sind am Arbeitsplatz vorhanden?

In welcher Beziehung (Prozessablauf, geometrische Position etc.) zum Ein-
satz des Medizinproduktes stehen die anderen Medizinprodukte?

Mussen die Arbeits- oder Hilfsmittel oder die anderen Medizinprodukte fiir den
Anwender im permanenten Zugriff stehen (zum Beispiel fur die Betatigung von
Stellteilen)?

Welcher Art sind die Stellteile dieser Arbeits- oder Hilfsmittel und anderen Me-
dizinprodukte?

Sind die Arbeits- oder Hilfsmittel und anderen Medizinprodukte an die Arbeits-
bedingungen anpassbar (Position, Helligkeit, Lautstarke etc.), um ein mog-
lichst gutes Zusammenspiel mit dem betrachteten Medizinprodukt zu ermoégli-
chen?

Welche Einflisse von Arbeits- oder Hilfsmittel und anderen Medizinprodukten
und Arbeitsprozessen kénnen die Installation, Inbetriebnahme, Benutzung o-
der Entfernung des Medizinproduktes beeinflussen (Verspritzen von Fluiden,
Stauben, Kontamination mit Fetten, elektrostatische Aufladungen etc.)?

5.1.2.6 Korperposition

Kann der Anwender verschiedene Kérperstellungen bei seiner Arbeit einneh-
men?
Kann der Anwender bei seiner Arbeit die Kérperhaltung variieren?

5.1.2.7 Dokumentation

Missen fir die Erledigung der Arbeitsaufgabe Informationen aus Dokumenten
entnommen werden?
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Mussen Informationen von Formularen auf das Medizinprodukt oder vom Me-
dizinprodukt in Formulare tbertragen werden?

Gibt es eine Checkroutine fur sicherheitsrelevante Ubertragungen?

Mussen die einzelnen Prozessschritte dokumentiert werden?

Zu welchen Dokumenten muss der Anwender Zugang haben?

5.1.2.8 Automatik

Gibt es automatisierte Prozesse oder Prozessschritte?

Andert die Einfihrung der Automatik die Struktur der Arbeit des Anwenders?
Hat der Anwender die Mdglichkeit, den Prozess auch manuell ablaufen zu
lassen?

5.1.2.9 Qualitdts- und Sicherheitsaspekte

Ist die Schnelligkeit, mit der die Aufgaben erledigt werden, besonders wichtig
fur die Qualitat der Aufgabenerfillung (zum Beispiel maximale Zeit, in der ein
Patient in einem bestimmten Zustand gehalten werden kann)?

Gibt es Anreizsysteme, die Arbeitsqualitat zu steigern?

Gibt es ein Vorschlagswesen, mit dem Verbesserungsvorschlage aufgegriffen,
bewertet und umgesetzt werden?

Worauf beziehen sich die Verbesserungsvorschlage der Anwender?

Kodnnen durch wechselnde Anwender Risiken entstehen?

Welche Risiken sind mit den Ablaufabschnitten verbunden?

Wie wird die Qualitat der Tatigkeit des Anwenders kontrolliert?

Wird das Ergebnis kontrolliert, wenn die Aufgabe abgeschlossen ist?

5.1.2.10 Vorgaben

Ist die Schnelligkeit, mit der die Aufgaben erflllt werden, in Vorgaben fur den
Betriebsablauf festgelegt?
Darf jede Person das Medizinprodukt anwenden?
Gibt es Prozessanweisungen fir einzelne Prozessschritte oder den gesamten
Prozess?
Muss der Anwender parallel, intermittierend oder alternierend andere Arbeits-
prozesse durchfihren?
Beeinflussen die Prozesse moglicherweise das Arbeitsergebnis mit diesem
Medizinprodukt?
Verunreinigt der Anwender bei der Arbeit zum Beispiel seine Hande oder die
Arbeitskleidung?
Kann die Verschleppung von Schmutz die verschiedenen Arbeitsergebnisse
beeinflussen?
Bedingt die Erledigung der Arbeit, dass andere Prozesse nicht mehr zeitgleich
weiter gefuhrt werden kdnnen,

o weil sich der Anwender auf diesen einen Prozess konzentrieren muss?

o weil beide Hande belegt sind, zum Beispiel beim Einlegen einer Spritze

in die Infusionspumpe?

Muss der Anwender zwingend andere Arbeiten gleichzeitig durchfihren (zum
Beispiel gleichzeitiges Beobachten des Blutdruckmonitors beim Positionieren
eines zentralen Venen-Katheters)?
Kann der Anwender sein Korperposition selber bestimmen oder wird sie von
der Aufgabe vorgegeben (zum Beispiel ist die Position des Chirurgen bei einer
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Prostata OP von der Eingriffsart abhangig)?

= Kann der Anwender seine Kdrperhaltung selber bestimmen oder wird sie von
der den Umstanden vorgegeben (zum Beispiel ist die Korperhaltung des Chi-
rurgen bei einer minimalinvasiven OP von der Medizinproduktform, der Positi-
on der Trokare, der OP-Tischhdhe sowie der Statur des Patienten und Assis-
tenten abhangig)?

5.1.2.11 Zeit und Dauer

= Wie lange dauert die Erledigung einer Aufgabe?

= Wie lange nutzt der Anwender taglich das Medizinprodukt?

= Welche Aufgaben sind besonders zeitkritisch? Bei welchen Aufgaben kann die
ergonomische Gestaltung des Medizinproduktes die Einhaltung der zeitlichen
Vorgaben besonders unterstitzen?

= Zu welcher Tages-/Nachtzeit wird die Aufgabe mit dem Medizinprodukt durch-
gefuhrt?

=  Wird in Schichtarbeit gearbeitet? Kann Ermidung und Mudigkeit die Arbeits-
ergebnisse beeinflussen?

= Arbeiten die Anwender unter festen Zeitvorgaben? Wie werden diese Vorga-
ben ermittelt und festgelegt?

= Wie lange dauern die einzelnen Ablaufabschnitte?

5.1.2.12 Physische Beanspruchung

»  Wie beanspruchend empfindet der Anwender die notwendige Kérperhaltung?
= Wie beanspruchend empfindet der Anwender den notwendigen Krafteinsatz?

5.1.2.13 Psychische Beanspruchung

= Fuhlt sich der Anwender durch seine Verantwortung besonders unter Druck?

=  Wie beanspruchend empfindet der Anwender die Verantwortung fir einzelne
Ablaufabschnitte?

= Wird die Erledigung der Arbeitsaufgabe von den Anwendern als besonders
einfach, besonders schwierig oder monoton beurteilt?

5.1.2.14 Kommunikation

= Miussen Anwender in Bezug auf die mit dem Medizinprodukt zu erledigende
Ablaufabschnitte mit anderen Personen kommunizieren?

= Beinhaltet diese Kommunikation zeitkritische, Prozess- oder sicherheitsrele-
vante Informationen?

= Wie viel Zeit nimmt die Kommunikation ein?

= Konnen die Anwender einfach neben ihrer Arbeit kommunizieren oder kann
die Kommunikation die Arbeit so beeintrachtigen, dass beide Prozesse sich
beeinflussen oder stéren (Bsp.: Steuerung des OP-Mikroskops mit dem
Mund)?

5.1.2.15 Ausnahmesituationen

= Welche Ausnahmesituationen sind mit &hnlichen Medizinprodukten bereits
vorgekommen?

= Welchen Einfluss kbnnen Ausnahmesituationen auf die Sicherheit und Quali-
tat der Arbeit haben?

» Sind Ausnahmesituationen als solche einfach erkennbar?
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Kann es sein, dass ein wenig erfahrener Anwender in einer Ausnahmesituati-
on das Medizinprodukt auch ohne Hilfe alleine benutzen muss?

Raumlicher Zusammenhang

Wird das Medizinprodukt innerhalb oder auf3erhalb von Gebauden oder in
beiden Bereichen transportiert, gelagert, benutzt oder am Patienten einge-
setzt?

Wird das Medizinprodukt mobil eingesetzt? Wird das Medizinprodukt in Fahr-
zeugen transportiert, gelagert, benutzt oder am Patienten eingesetzt?

Kann der Anwender seinen Arbeitsplatz selbst wahlen oder wird er ihm von
anderer Seite vorgegeben?

Wie weit kann der Anwender seinen Arbeitsplatz selbst gestalten und die Me-
dizinprodukte anordnen, oder wird ihm die Arbeitsplatzgestaltung von anderer
Seite vorgegeben?

Wie viel Platz steht fur das Medizinprodukt und den Einsatz des Medizinpro-
duktes zur Verfiigung?

Sind der Arbeitsplatz und die Arbeitsbedingungen den Abmessungen aller
Anwender angepasst oder anpassbar (,kérpergerechte Gestaltung,,)?

Haben die Anwender das Gefuhl, am Arbeitsplatz eingeengt zu sein?

Muss der Anwender oder Patient sich fur die Erledigung seiner Aufgabe in das
Medizinprodukt hineinbewegen (zum Beispiel in eine Kammer fur Ganzkdr-
perplethysmographie)?

In welcher Korperhaltung und Korperstellung bewegt sich die Person in das
Medizinprodukt hinein (zum Beispiel gehend, liegend ...)?

Stehen dem Anwender Sitze oder Stehhilfen am Arbeitsplatz zur Verfigung?
Sind die Sitze oder Stehhilfen an den Anwender, die Arbeitsaufgabe etc. an-
passbar?

Wie stark beschranken diese Sitze oder Stehhilfen notwendige Bewegungen
(Positions- und Kdrperhaltung) der Anwender?

Welche Positionen und Koérperhaltungen nehmen die Anwender bevorzugt
beim Einsatz des Medizinproduktes ein?

Muss der Anwender fir die Erfullung seines Aufgabenspektrums seine Positi-
on mehrfach wechseln?

Kann der daraus resultierende Zwang zum Positionswechsel dazu fuhren,
dass die Folge der Ablaufabschnitte mit dem Medizinprodukt mit den Wech-
seln synchronisiert werden missen?

Kann diese Synchronisierung dazu fihren, dass notwendigerweise zusam-
menhangende Handlungsablaufe gestort werden?

Gibt es gekennzeichnete Aufbewahrungspléatze fur Zubehor?

Sind die Aufbewahrungsplatze so gestaltet, dass das Zubehor dort sicher,
verwechselungssicher und in einer Vorzugsposition ruht?

Wo und wie sind die Hilfsmittel und Medizinprodukte verfigbar?

Welche Bodenbelage sind am Arbeitsplatz vorhanden?

Wie ist der Boden beschaffen (zum Beispiel rau, glatt, eben, uneben, Stufen)?
Wie viel Raum steht am Arbeitsplatz flur die Unterbringung, Benutzung etc.
des Medizinproduktes zur Verfiigung?

Ist die freie Zuganglichkeit des Medizinproduktes eingeschrankt?

Organisatorischer und sozialer Zusammenhang
Sind ein oder mehrere Personen an der Erfullung der Aufgabe beteiligt (zum
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Beispiel eine Person vor Ort und eine Person an der zentralen Steuerwarte
beim Kernspin-Tomographen)?

Wenn mehrere Personen beteiligt sind: Arbeiten sie zeitlich simultan, versetzt
oder nacheinander mit und an dem Medizinprodukt?

Kénnen vom Anwender fir schwierige Aufgaben jederzeit Vorgesetzte oder
Experten eingeschaltet werden?

Wie haufig wechseln die Anwender?

Zu welchen Tages- und Nachtzeiten wird das Medizinprodukt eingesetzt?

Wie viele Menschen kénnen oder missen sich gleichzeitig am Arbeitplatz auf-
halten?

Welche Berufsgruppen sind vertreten?

Ist immer eine gleiche Konstellation gegeben oder wechseln die Konstellatio-
nen?

Konnen die Anwender ihre Kollegen am Arbeitsplatz aus ihrer Arbeitsposition
sehen?

Konnen die Anwender mit ihren Kollegen am Arbeitsplatz aus ihrer Arbeitspo-
sition heraus verbal kommunizieren (oder hindern zum Beispiel Einbauten wie
Scheiben die Kommunikation)?

Wird der Arbeitsplatz durch unterschiedliche Personen benutzt, zum Beispiel
in verschiedenen Arbeitsschichten?

Gibt es eine Zugangskontrolle zum Ort der Anwendung? Welche Personen
konnen sich noch am Arbeitsplatz aufhalten?

Muss der Anwender eine gewisse Stellung in der Betriebshierarchie erreicht
haben?

Hygienischer Zusammenhang

5.1.5.1 Sterilitat

Muss das Medizinprodukt als ganzes oder in Teilen Anforderungen an die Ste-
rilitat oder Keimarmut (desinfiziert) gentigen?

Wird das Medizinprodukt durch den Hersteller oder den Betreiber in diesen
Zustand gebracht?

Kdnnen andere Arbeitsprozesse am Arbeitsplatz die Sterilitdt oder Keimarmut
des Medizinproduktes beeinflussen?

Beeinflusst die Arbeitsumgebung die Sterilitdt (zum Beispiel ungefilterte Klima-
tisierung)?

Wie wird der vorangegangene Prozess zur Herstellung von Sterilitat vor dem
Einsatz des Medizinproduktes kontrolliert und dokumentiert (zum Beispiel
durch Ubertragung eines Kontrollindikators vom Medizinprodukt in eine Akte)?
Ist das Medizinprodukt zur Wiederverwendung vorgesehen und wird deshalb
wiederholt einem Prozess zur Herstellung von Sterilitat oder Keimarmut unter-
zogen?

Aufbereitung beim Betreiber

Wird das Medizinprodukt am Arbeitsplatz Prozessen zur Herstellung von Steri-
litat oder Keimarmut unterzogen (zum Beispiel durch Einlegen in Desinfekti-
onslosung oder Dampfsterilisation) zugefuhrt?

Beeinflusst die Arbeitsumgebung die Prozesse zur Herstellung von Sterilitat
oder Keimarmut?

Entsprechen die Prozesse zur Herstellung von Sterilitat oder Keimarmut den

Entwicklung eines Prifschemas zur Analyse



126

beim Betreiber eingefuhrten Prozessen?

Entsprechen die Hilfsmittel zur Herstellung von Sterilitdt oder Keimarmut den
beim Betreiber eingefihrten Mitteln (zum Beispiel Desinfektionslésung oder
Ethylenoxid)?

5.1.5.2 Sauberkeit

5.1.6

Werden die Arbeits- und Verkehrsflachen regelmafig sauber gehalten?
Verschmutzt oder verstaubt das Medizinprodukt wahrend der Lagerung?
Verschmutzt das Medizinprodukt wahrend der Arbeit?

Verschmutzt der Arbeitsplatz wahrend der Arbeit?

Kann der Schmutz die Erledigung der Arbeitsaufgabe beeintrachtigen?
Kann der Schmutz den Anwender stéren oder beeintrachtigen?

Zusatzliche physikalische Einflisse

5.1.6.1 Gerausche

Welche nicht ablaufbedingten Gerausche am Arbeitsplatz erfordern die Auf-
merksamkeit des Anwenders?

Welche akustische Kommunikation am Arbeitsplatz erfordert die Aufmerksam-
keit des Anwenders?

Welche Gerausche am Arbeitsplatz konnen akustische Signale maskieren?
Welcher maximale Schalldruckpegel kann am Arbeitsplatz auftreten?

Welcher Beurteilungspegel ist am Arbeitsplatz zu erwarten (ArbStattV)?

Gibt das Medizinprodukt akustische Signale ab, die fir den Anwender wichtige
Informationen enthalten (zum Beispiel Tastenquittierung)?

Gibt das Medizinprodukt Gerausche ab, die fir den Anwender wichtige Infor-
mationen enthalten (zum Beispiel zur Beurteilung einer Drehzahl)?

Mussen die Anwender personlichen Gehérschutz (Ohrenstdpsel oder Kopfho-
rer mit Schalldammung) mit Schalldammung tragen (zum Beispiel im MRT)?
Sind die Kopfhorer mit Kabeln an eine Anschlussstelle fixiert?

Mussen die Anwender Mikrophone tragen?

Sind die Mikrophone kabelgebunden?

Beeinflussen Mikrophone oder Gehdrschutz die Bewegung oder Bewegungs-
freiheit des Anwenders?

5.1.6.2 Beleuchtung

Welche Beleuchtungsbedingungen herrschen am Arbeitsplatz (Lichtquellen,
GroRe und Schwankungen/Anderungen von Helligkeit, Lichtfarben)?
Entspricht die Beleuchtungsstarke an Orten, an denen feinmotorische Arbei-
ten durchgefiihrt werden, den Forderungen der Arbeitstattenrichtlinie?

Werden Orte, an denen feine Details (kleine Aufschriften, Details im Arbeits-
prozess etc.) beobachtet werden, entsprechend beleuchtet?

Gibt es Fenster oder helle Lampen in der Umgebung, die zu Reflektionen fih-
ren kdnnen?

Ist die Beleuchtungsstérke durch den Anwender an seine Erwartung anpass-
bar?

5.1.6.3 Temperaturen

Welche Temperaturen herrschen am Arbeitsplatz?
Welche Effektiv-Temperatur ergibt sich am Arbeitsplatz?
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5.1.6.4 Feuchtigkeit

= Welche (relative und absolute) Luftfeuchtigkeiten herrschen am Arbeitsplatz?

= Kann es aufgrund der Luftfeuchtigkeit zu elektrostatischen Aufladungen kom-
men?

= Konnen Niederschlage, Nebel oder Spriihnebel den Einsatz des Medizinpro-
duktes beeinflussen?

5.1.6.5 Luftbewequngen

= Konnen die Luftbewegungen den Anwender beeintrachtigen (zum Beispiel
Empfinden von Zugluft, tranende Augen ...)?
= Konnen die Luftbewegungen das Medizinprodukt beeintrachtigen?

5.1.6.6 Klimatisierung

= Welche Luftbewegungen werden durch eine eventuelle Klimatisierung hervor-
gerufen?

= Herrschen behagliche klimatische Bedingungen oder versuchen die Anwen-
der, diese Arbeitsbereiche zu meiden?

5.1.7 Anwender

5.1.7.1 Allgemein

= Zu welchen Altersgruppen gehdren die Anwender?

= Welche alterspezifischen Eigenschaften kénnen die Anwendung wesentlich
beeinflussen (zum Beispiel Hor- und Sehvermdgen, Reaktionsvermdgen, ...)?

=  Wird Nahrung in der Umgebung des Medizinproduktes aufgenommen?

5.1.7.2 Ausbildung

= Welcher Berufsgruppe gehéren die Anwender an?

= Welche Ausbildung haben die Anwender in Bezug auf die Anwendung des
Medizinproduktes (zum Beispiel Laien bei Fieberthermometer, ausgebildete
Fachkrankenpflegekraft bei Infusionspumpe, unterschiedliche Ausbildung in
verschiedenen Léandern, ...)?

5.1.7.3 Kenntnisse

=  Wie viel weil der Anwender Uber Hygiene?

= Ist der Anwender ausgebildet und geschult im Umgang mit sterilen Medizin-
produkten?

= Besitzt der Anwender gentigend technisches Verstandnis fir den Umgang mit
dem Medizinprodukt?

5.1.7.4 Einarbeitung

= Muss ein Anwender auf das Medizinprodukt eingewiesen oder geschult wer-
den?

=  Wird die Durchflihrung der Einweisung oder Schulung tberwacht?

= Wie lange dauert die Einarbeitung?

= Werden die in der Einarbeitung, Einweisung oder Schulung vermittelten
Kenntnisse und Fertigkeiten regelmalig tberprift und gegebenenfalls aufge-
frischt?

= Welche Erfahrung (Dauer der Einarbeitung) bendtigt der Anwender um eigen-
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verantwortlich mit dem Medizinprodukt tatig zu sein?
» Umfasst die Einarbeitung auch das Lernen der Bewaltigung von Ausnahmesi-
tuationen?

5.1.7.5 Sprachverstandnis

Welche Muttersprachen haben die Anwender?

Welche Sprache spricht und versteht ein Anwender?

Wie ist die die Fahigkeit in Bezug auf Lesen und Verstehen von Schrift?

Kann es vorkommen, dass Anwender die Sprache, in der der Hersteller seine
Informationen bereithalt oder mit der Anzeigen, Kennzeichnungen oder Be-
schriftungen gestaltet sind, nicht oder nur unvollstdndig beherrschen? Welche
Konsequenzen hat dies fur die Anwendung des Medizinproduktes?

5.1.7.6 Erfahrung

=  Wie erfahren sind die Anwender in Bezug auf die Anwendung des Medizin-
produktes?

5.1.7.7 Fertigkeiten und Fahigkeiten

= Mdissen die Anwender uber besondere Fertigkeiten verfigen (zum Beispiel
Feinmotorik, um eine Computermaus benutzen zu kénnen; mehrjahrige Erfah-
rung mit dem Computer)?

= Mdissen die Anwender Uber besondere visuelle Fahigkeiten verfigen? (zum
Beispiel korrigierte Fehlsichtigkeit mit einem resultierenden Visus von mindes-
tens 85%; keine Farbfehlsichtigkeit; etc.)?

5.1.7.8 Gesundheit

= Welche gesundheitlichen Beeintrachtigungen des Anwenders kdnnen den
Umgang mit dem Medizinprodukt einschranken?

5.1.7.9 Kleidung

= Tragt der Anwender Schutzkleidung oder persénliche Schutzausristung (PSA,
zum Beispiel Handschuhe, Brille, Kittel, Rontgenschiirze)?

= Konnen Kleidung, Schutzkleidung oder personliche Schutzausristung (PSA)
den Umgang mit dem Medizinprodukt beeinflussen?

= Miussen sich die Anwender vor der Benutzung des Medizinproduktes umzie-
hen, gibt es dazu Umkleidebereiche?

5.1.8 Kulturkreisspezifischer Zusammenhang

» Soll das Medizinprodukt in verschiedenen Staaten vertrieben werden?

= Sind in diesen Staaten unterschiedliche Kulturkreise zu finden?

= Wie unterscheiden sich die Staaten und Kulturkreise in Bezug auf:

Sprachen

technische Standards

Denkgewohnheiten

Arbeitsgewohnheiten

Einheiten (zum Beispiel SI Einheiten fur Langen etc.)

alphanumerische Formate zur Darstellung von Informationen (zum Bei-
spiel Datum, Zeit etc.)

OO0OO0OO0O0Oo
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Farbkennzeichnungen (zum Beispiel Kennfarben fur Gase, Stromleiter
etc.)
Klimabedingungen

» Wie unterscheiden sich Regionen in Bezug auf:

O O

O O0O0OO0O0

0]

Anwendungszusammenhang von den Einsatz des Medizinproduktes
Technologischen Zusammenhang (zum Beispiel Grad des Einsatzes
von technischen Gitern, Technikakzeptanz, genereller Umgang mit
technischen Gutern)

Arbeitsstatten

Berufstraditionen

Arbeitsorganisation, Aufgabenzuordnung und -aufteilung

kooperative oder individuelle Aufgabenbewaltigung

kulturelle Stereotypen oder Konventionen (Richtungen, Anordnungen,
Farbbedeutungen etc.)

Umweltbedingungen

=  Wie unterscheiden sich die Anwender in den Regionen in Bezug auf:

O O

O O0OO0OO0OO0O0O0O0OO0OO0O0

Kognitive Stile

Gruppierung von Klassen nach gemeinsamen Eigenschaften oder nach
Beziehungen zueinander

Parallelisierbarkeit der Aufgabenbearbeitung
Empfindung der Wichtigkeit von Zeit
Lerngewohnheiten

Werte und Normen

Erziehung und Ausbildung

Erfahrung mit dem PC

Aktive und passive Beherrschung von Fremdsprachen
Kleidung, Schutzkleidung, PSA

Schutzmittel

Umgang mit automatisierten Systemen

= Wie unterscheiden sich die Patienten in den Regionen in Bezug auf:

O 00O

0]

Werte und Normen

Erziehung und Ausbildung

Passive und aktive Beherrschung von Fremdsprachen
Kleidung, Schutzkleidung, PSA

Einbindung in die Familie

= Konnen unterschiedliche kulturelle Hintergrinde, die nicht nur die Beherr-
schung der Sprache betreffen, den Umgang mit dem Medizinprodukt beein-
trachtigen?
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5.2 Medizinprodukte
5.2.1 Abschnitt 1: Gestaltung

5.2.1.1 Allgemein

Weisen die Teile des Medizinproduktes scharfe Kanten und Ecken oder raue
Oberflachen auf, die zu Verletzungen fuhren kénnen?

5.2.1.2 Kdérpermalde

Wurden fur die Gestaltung der verwendeten Medizinprodukte Bereiche der
Kdrperabmessungen der zu erwartenden Anwender (zum Beispiel 5 bis 95
Perzentil) festgelegt und begriindet? Zum Beispiel umfasst die Gruppe der
Anwender im Krankenhaus auch Personen aus anderen Regionen, deren
KorpermalRe sich moglicherweise deutlich von einheimischen Maflien unter-
scheiden. Die Daten zur Verteilung der Kérpermal3e in der deutschen Bevol-
kerung berucksichtigen nicht den mdglichen erh6hten Anteil von Pflegedienst-
kraften mit anderen Koérpermaf3en (zum Beispiel aus Vietnam oder den Philip-
pinen)

Kdnnen sicherheitsrelevante Funktionen (zum Beispiel Stellteile, Anzeigen,
Verbinder etc.) von Personen, deren Koérpermal3e aul3erhalb festgelegter
Spannweiten liegen, nicht oder nur mit Einschrankung benutzt werden? Wur-
den Malinahmen fir diese Personengruppe ergriffen, damit dieser Gruppe die
Benutzung des Medizinproduktes ohne Sicherheitseinbulzen maoglich ist?
Bertcksichtigt die Gestaltung des Medizinproduktes mdogliche Beeintréachti-
gungen oder Behinderungen des Anwenders sowie die von ihm eventuell ein-
gesetzten Hilfsmittel zur Kompensation?

Bertcksichtigt die Gestaltung des Medizinproduktes den gesundheitlichen Zu-
stand des/der Patienten sowie ihre eventuellen Einschrankungen und Behin-
derungen?

Ist das Medizinprodukt fir Rechts- und fur Linkshander gleich gut benutzbar
oder ist es je nach Praferenz leicht und schnell adaptierbar? Ist diese Adap-
tierbarkeit offensichtlich?

5.2.1.3 Stellteile
Allgemein

Ist ein Stellteil auch zu betéatigen, wenn der Anwender personliche Schutzmit-
tel (zum Beispiel Handschuhe, Schuhe, Mundschutz etc.) verwendet?

Ist das Stellteil und die Kennzeichnung der verschiedenen Zustande (zum
Beispiel Skala, Bezeichnung der Stellungen etc.) so gestaltet, dass ein Blick
aus einer versetzten Position (Parallaxe) nicht zu einer Fehlerkennung des
Zustandes fuhrt.

Ist das Stellteil, wenn es aul3erhalb des Sichtfeldes des Anwenders angeord-
net ist oder der Anwender aufgabenbedingt es nicht anblicken kann, auch mit
Ublichen Schutzmitteln leicht zu ertasten, zu identifizieren und zu betéatigen?
Ist die Schaltposition des Stellteiles auch mit Ublichen Schutzmitteln leicht zu
ertasten und visuell leicht zu erkennen?

Ist das Stellteil, wenn es vom Anwender aufgabenbedingt haufig betatigt wer-
den muss, so gestaltet, dass der Anwender das betatigende Korperteil auf
oder am Stellteil ruhen lassen kann?
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» |Ist das Stellteil, wenn es vom Anwender aufgabenbedingt haufig betatigt wer-
den muss, so gestaltet, dass der Anwender sowohl in der aktivierenden als in
der nicht aktivierenden Position eine entspannte Koérperhaltung einnehmen
kann?

» Sind die Stellkrafte fUr die Betatigung des Stellteils sowie die Kraftverlaufe so
dimensioniert, dass

o ein taktiles Feedback Uber die Betatigung auch durch die eventuell ver-
wendeten Schutzmittel hindurch erhalten wird?
o kein UberschielRen tber das Ziel provoziert wird?

= |st das Stellteil so gestaltet und angeordnet, dass es mdglichst von den ver-
schiedenen Arbeitspositionen betétigt werden kann, ohne wichtige, aufgaben-
bezogene Kdrperhaltungen und Griffpositionen adndern zu missen? Bei Medi-
zinprodukten fur Handbetéatigung (zum Beispiel einem chirurgischer Shaver)
ist zu beriicksichtigen, dass diese auf verschiedene Arten gegriffen werden
(zum Beispiel wie ein Schreibstift, ein Hammer oder ein Dolch).

= Ist ein kritisches Stellteil, wenn &hnlich gestaltete Stellteile in der Nachbar-
schaft sind, optisch und haptisch eindeutig kodiert, so dass einer Verwechse-
lung in mehrfacher Weise entgegengewirkt wird?

» Liegt allen verwendeten Stellteilen die gleiche Logik zu Grunde (Konformitat
der Zuordnung von Betéatigungsrichtung und bewirkter Funktion)?

= Sind die Stellteile leicht und intuitiv von Griffen zu unterscheiden?

Stellteile mit diskreten Stellungen

= |Ist die Zahl der méglichen Stellungen vom Anwender leicht zu erkennen?

= Sind die Ubergange zwischen den Stellungen vom Anwender leicht zu fihlen,
ist der Drehwinkel oder der Hub zwischen zwei Positionen adaquat?

= |Ist die Position des Stellteils leicht zu sehen?

» |Ist das Stellteil so gestaltet, dass ein Verbleib in einer Zwischenstellung nicht
maglich ist?

Stellteile fur kontinuierliche Einstellungen

» Ist die Auflésung, d.h. die Abhangigkeit der Stellgré3e vom Stellwinkel, so ge-
wahlt, dass der Anwender die aufgabenspezifische statische oder dynamische
Genauigkeit leicht erreichen kann?

Schutz

= st ein Stellteil fur eine kritische Funktion vor einer versehentlichen Verstellung
geschutzt?

Zu weiteren Einzelheiten siehe Abschnitt zum Thema ,Stellteile”

5.2.1.4 Verbindungen

= Sind die Verbinder so gestaltet, dass eine sichere Verbindung leicht und ohne
die Notwendigkeit des prazisen Erkennens von Ort, Ausrichtung und Details
des Verbinders moglich ist?

» Sind die Verbinder so gestaltet, dass eine sichere Verbindung ohne Werkzeug
madglich ist?

= |Ist der Verbindungsvorgang intuitiv leicht zu erkennen?

= Ist der Verbindungsvorgang konform mit anderen Verbindungsvorgangen, die
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der Anwender kennt?

» Sind die Verbinder so gestaltet, dass die vollstandige Verbindung taktil leicht
erkennbar ist? Auch eine akustische Rickmeldung wie beim ,Einschnappen®
kann dem Anwender die notwendige Information geben.

» Sind die Verbinder so gestaltet, dass die vollstdndige Verbindung optisch
leicht erkennbar ist und sich von der unvollstandigen Verbindung méglichst
klar unterscheidet?

= Sind die Verbinder so gestaltet, dass eine sichere Verbindung leicht und ohne
besondere Anforderungen an feinmotorisches Handeln mdglich ist? Die Ver-
binder sollten, sofern eine genaue FUhrung der beiden Verbinder-
Gegensticke notwendig ist, diese Fuhrung unterstiitzen, damit die Anforde-
rungen an die Feinmotorik des Anwenders nicht unnétig grof3 sind.

» Sind die Verbinder so gestaltet, dass eine unvollstandige Verbindung auch fur
den einen weniger aufmerksamen Anwender offensichtlich ist?

» Sind die Verbinder so gestaltet oder gekennzeichnet, dass eine kritische Ver-
tauschung mdoglichst schon durch mechanische Mittel verhindert wird? Diese
Frage bezieht sich sowohl auf Vertauschungen von Verbindern, die zu einem
Medizinprodukt oder System gehdren als auch auf Verbinder von Medizinpro-
dukten, die in Nachbarschaft zueinander betrieben werden.

» Sind die Verbinder so gestaltet, dass ein Versuch, eine Fehlverbindung mit
Kraft herzustellen, méglichst nicht zur Beschadigung fuhrt?

= Werden die kritischen Verbindungen gegen versehentliches Losen gesichert?
Die Sicherung sollte, wenn die Verbindung haufig betatigt wird, leicht und
schnell zu arretieren sein. Sicherungen in Form einer Schraubverbindungen
mit einer héheren Zahl von Umdrehungen kénnten unter Zeitdruck oder aus
Bequemlichkeit nicht oder nur unvollstandig genutzt werden.

= Werden die kritischen Verbindungen Uberwacht, um eine fehlende oder eine
versehentlich geloste Verbindung anzeigen und ggf. alarmieren zu kdnnen?

» Sind, falls mehrere Verbinder in Nachbarschaft zueinander angeordnet sind,
diese so gruppiert, dass die Betéatigung jedes einzelnen nicht durch die Pra-
senz von anderen behindert wird?

= Sind die Verbinder so angeordnet und gestaltet, dass die abgehenden Leitun-
gen nicht durch starke Biegung oder Zug geschadigt werden?

» Sind die Anschlisse, Stecker, Kupplungen etc. eindeutig kodiert?

Entwicklung eines Prifschemas zur Analyse



133

Abb. 5.1 Anschlusse flur verschiedene Medien, fir Messungen und Dosierungen
sollten geometrisch so gestaltet sein, dass eine Verwechselung ausge-
schlossen ist

» Sind die im Gerat eingebauten Verbinder (zum Beispiel Buchsen fur elektri-
sche Anschlusse, Geratesteckvorrichtungen) so positioniert, dass verschlittete
Flassigkeit nicht eindringen und sich nicht ansammeln kann?

5.2.1.5 Anzeigen

= Sind die Anzeigen vom Anwender leicht in einer Weise zu positionieren und
zu orientieren, dass sie aus den Arbeitspositionen gut einsehbar sind, ohne
belastende Korperhaltungen einnehmen zu mussen (zum Beispiel Verdrehen
des Kopfes etc.)?

Abb. 5.2 Anzeige, die durch Schwenken vorteilhaft in Richtung des Anwenders
auszurichten ist
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Kann Parallaxe das Ablesen von Anzeigen beeintrachtigen?

Zu weiteren Einzelheiten siehe Kapitel 4.1 Anzeigen.

5.2.1.6 Software Mensch-Medizinprodukte Schnittstelle

Ausfuhrliche Hinweise sind in DIN EN ISO 9241, Teil 10 Grundsatze der Dialogge-
staltung, Teil 12 Informationsdarstellung, Teil 13 Benutzerfihrung, Teil 14 Menldia-
loge und Teil 15 Kommandodialoge zu finden.

5.2.1.7 Alarme

Werden vom Anwender einstellbare Alarmgrenzen klar angezeigt?

Ist die Alarmierung so gestaltet, dass sie nicht so stark ablenkt oder irritiert,
dass der Anwender in seiner Aufgabenerfillung beeintrachtigt wird?

Wird ein wichtiger Alarm, dem keine Aufmerksamkeit geschenkt wird, nach ei-
ner akzeptablen Zeitdauer, durch das Medizinprodukt verstarkt, um hierdurch
die entgangene Aufmerksamkeit auf sich zu ziehen?

Wird die Inaktivierung der Uberwachung oder der optischen oder akustischen
Anzeige eines Alarmzustandes gut erkennbar dargestellt?

Werden neu auftauchende Alarme zumindest einmal akustisch gemeldet auch
wenn eine zeitweilige Stillschaltung aktiviert ist?

Sind die akustischen und optischen Alarme geeignet, die Aufmerksamkeit des
an seinen Arbeitspositionen tatigen Anwenders problemlos zu erregen?
Werden Fehlalarme unterdriickt, die Resultat eines noch nicht angeschlosse-
nen Patienten sind?

Wird eine Uberwachung fur ein Teilsystem des Medizinproduktes automatisch
gestartet, sobald es in Betrieb genommen wird oder mit dem Patienten ver-
bunden wird?

Wird eine permanente Alarmunterdriickung bei einer erneuten Inbetriebnahme
oder beim Einschalten automatisch zuriickgesetzt?

Werden die Alarme sinnvoll und nachvollziehbar priorisiert und entsprechend
unterschiedlich gemeldet?

Werden durch Artefakte ausgeltste Fehlalarme unterdrickt oder in der Priori-
tat herabgestuft, wenn durch Plausibilitatsbetrachtung anderer Parameter eine
unmittelbare Gefahr ausgeschlossen werden kann?

Werden nicht sinnvolle Einstellungen von Alarmgrenzen verhindert? Wird der
Anwender informiert, warum eine nicht sinnvolle Einstellungen vom Medizin-
produkt zuriickgewiesen wird?

Kann der Anwender eigene, vorgewahlte Alarmgrenzen leicht einstellen und
speichern?

Sind die Alarm-Default-Werte leicht wieder zu aktivieren?

5.2.1.8 Zwangsfunktionen

Werden Zwangsfunktionen (Verriegelungen, lock-in, lock-out, Totmann-Knopf,
etc.) eingesetzt, um den Anwender vor einer Handlung zu bewahren oder zu
einer Handlung anzuhalten? Vergleiche auch Abb. 9.1

5.2.1.9 Kennzeichnungen und Kodierungen

Sind alle Schnittstellen eindeutig und verstandlich gekennzeichnet?
Sind alle Stellteile eindeutig und verstandlich gekennzeichnet?
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Abb. 5.3 Die Kennzeichnung eines Stellteils sollte so erfolgen, dass Kennzeich-
nungen nicht versehentlich als Stellteil angesehen und dadurch Fehler
provoziert werden

Missverstandlich, kann als klare Trennung von Markierung
021 % gelesen werden und Beschriftung

Abb. 5.4 Die Kennzeichnung der Stellung eines Stellteiles sollte so erfolgen,
dass die Markierung nicht versehentlich als Beschriftung angesehen
werden und dadurch ein Fehler provoziert werden kann

» Sind alle Anzeigen eindeutig und verstandlich gekennzeichnet?
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Abb. 5.5 Fernsteuerung fur die Klimaanlage: Bei Medizinprodukten, die internati-
onal eingesetzt werden oder mit denen Anwender aus unterschiedli-
chen Sprachkreisen arbeiten mussen, ist die schriftliche Kennzeichnung
in nur einer Sprache nicht hinreichend

» |[st die Zuordnung zwischen Kennzeichnung und bezeichnetem Element ein-
deutig? Vergleiche auch Abb. 9.2

= Sind alle Warnhinweise eindeutig und verstandlich?

» Sind alle Kennzeichnungen aus den Ublicherweise notwendigen Arbeitsentfer-
nungen klar und leicht erkennbar?

Abb. 5.6 Die Markierung ist fur die angewahlte Position nicht deutlich genug

» Sind die Kennzeichnungen durch Symbole einfach zu lernen, leicht verstand-
lich, einfach zu erinnern und einfach zu differenzieren?
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Standby

Abb. 5.7 Prinzipbeispiel: Symbole, die nicht allen Anwendern verstandlich sind,
missen durch Beschriftungen erklart werden

Abb. 5.8 Selbst die Symbolik fir Ein-/Ausschalter ist oft so schwierig zu merken,
dass Anwender Hilfsbeschriftungen anbringen

OODETREQ
O@OOYH

Abb. 5.9 Symbole, die nicht selbst erklarend sind, missen wie eine fremde
Schrift (obere Zeile genormte Symbole, untere Zeile: Birmesisch) ge-
lernt werden. Fir viele Anwender, die Schriften auf der Basis eines Al-
phabetes gelernt haben, stellt das Lernen einer Vielzahl von willktrli-
chen Formen einen Rickschritt und eine Zumutung dar.
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» Sind die Symbole richtig eingesetzt?

inakzeptabel ungunstig besser

Abb. 5.10

Schwellpfeile kennzeichnen die Richtung fir die Zunahme einer quanti-
tativen GroRe. Der zunehmende Teil des Schwellpfeils weist in Rich-
tung des Maximums. Das dreieckige Teil der Schwellpfeile ist lang ge-
streckt im Gegensatz zu Richtungspfeilen, welche das Maximum in
Richtung der dinnen Spitze haben. Werden mittellange, dreieckige
Formen eingesetzt, ist nicht klar, ob es sich um einen Schwell- oder
Richtungspfeil handelt. Direkt aneinander angrenzende, blau-rote
Schwellpfeile stellen allerdings eine problematische Farbkombination
dar (s. 5.2.1.12 Farben), besser ware hier, eine kontrastreiche zum Bei-
spiel weil3e Linie zwischen den beiden Schwellpfeilen einzufugen.

Abb. 5.11

falsch  besser richtig

Fernsteuerung: Die Asthetik der Symmetrie sollte nicht dazu verleiten,
Schwellpfeile falsch einzusetzen.

= Sind Medizinproduktvarianten klar gekennzeichnet (zum Beispiel SW-
Version)?
» Sind die wichtigen Kennzeichnungen bei allen Lichtverhaltnissen gut sichtbar?

Entwicklung eines Prifschemas zur Analyse



Abb. 5.12

139

Zeitweise hinterleuchtete Kennzeichnungen auf einem hellen Unter-
grund erscheinen im unbeleuchteten Zustand als dunkel auf hellem Hin-
tergrund. Bei Beleuchtung erscheinen sie dagegen hell auf dem Hinter-
grund. Da die Helligkeit des Hintergrundes von der Umgebungshellig-
keit abhangt, resultieren unterschiedliche Situationen: Bei geringer Hel-
ligkeit erscheint die helle Kennzeichnung auf dunklem Grund. Mit zu-
nehmender Helligkeit nimmt der Kontrast zwischen Kennzeichnung und
Hintergrund ab und kann fast vollig verschwinden. Die Kennzeichnung
ist dann nicht mehr zu erkennen. Bei ungleicher Hinterleuchtung tritt
das Problem sowohl bei mittleren als auch bei gréReren Umgebungs-
helligkeiten an verschiedenen Stellen der Tastatur auf.

» Erfordert mangelhafte Sichtbarkeit besondere Kennzeichnungen? Koénnen
Kennzeichnungen entfallen, in dem die Sichtbarkeit verbessert oder die Ge-
staltung kompatibler gemacht wird? Vergleiche auch Abb. 9.3

Ist die Sprache der Kennzeichnungen prazise und eindeutig?

Ist die Sprache konsistent in Grammatik, Wortwahl und Abkirzungen?

Sind die Aussagen unterstitzend gehalten und fihren den Anwender?

Sind die Stellungen der Stellteile eindeutig gekennzeichnet, sofern die Ele-

mente nur diskrete Stellungen einnehmen kénnen?
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Abb.5.13 Ein Umschalter sollte eindeutige Kennzeichnung und Rastungen der
Schaltpositionen besitzen, um versehentliche Zwischenstellungen (lin-
kes Foto) zu vermeiden

= |Ist die Eindeutigkeit der Kodierung der Information gewahrleistet?

Tab.5.1 Wenn Alternativen auch unter Belastungssituationen durch unterschied-
liche Kennzeichnungsformen differenzierbar sein sollen, sollten die fol-
genden Empfehlungen beachtet werden.

Kennzeichnungsform gi?fxe'r:r‘\giZ:rTng:rz AT EER Unterscheidbarkeit
Piktogramme >20 ausgezeichnet
Lage 9 jout
Orientierung 8 |gut

Farbton 6 |gut

Schriftart 3 |gering
Schriftgrofie 3 |gering
Linienart 3 Igering
Linienbreite 3 |gering
Helligkeit 2 Igering
Frequenz 2 |gering
Anderungsgeschwindigkeit 2 |gering

» Kann das Stellteil, wenn es ohne Sichtverbindung betétigt werden soll, taktil
identifiziert werden?
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Abb. 5.14  Ein Beispiel fur solche Stellteile ist die Steuerung von Funktionen durch
den Patienten in seinem Bett. Identifikation bedeutet hier, dass es sich
um ein Stellteil handelt (und nicht um eine sonstige Unstetigkeit in der
Oberflache) sowie die eventuell notwendige Unterscheidung zwischen
mehreren Funktionen.

= Sind die Stellteile taktil zu unterscheiden?
» [st die Zusammengehorigkeit klar gekennzeichnet?

Abb.5.15 Farbkennzeichnungen erlauben das schnelle und sichere Erkennen von
zusammengehorigen Teilen. Im Bild sind Trokartubus und Trokar fir
endoskopische Eingriffe durch gleichfarbige Ringe als zueinandergeho-
rig gekennzeichnet.

= Kann eine doppelte Kennzeichnung die Sicherheit der Erkennung erhéhen?
Zum Beispiel kann eine Kennzeichnung durch Lage und Form die Eindeutig-
keit erhdhen, insbesondere in Fallen, in denen eine Betatigung ohne Blickkon-
takt erfolgen muss.

= Werden Alarme vom Medizinprodukt, das uber eine Vielzahl von Alarmen ver-
fugt, der Wichtigkeit nach unterschiedlich gemeldet und dargestellt?

= Werden wichtige Alarme gleichzeitig optisch und akustisch gemeldet?
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= Bekommt der Anwender zusatzlich zum Alarm auch Informationen zur Ursa-
che fur den Alarm?

= st die taktile Kodierung kontrar zu taktilen Kodierungen anderer Medizinpro-
dukte in der gleichen Arbeitsumgebung?

52.1.10 Erkennbarkeit
Sichtbarkeit

» Sind alle Anschlisse, Anzeigen und Stellteile, die visuell Gberwacht werden
missen, jederzeit sichtbar?

» Sind alle wichtigen Kennzeichnungen aus allen Arbeitspositionen gut erkenn-
bar? Besonders bei Bildschirmanzeigen kann eine beeintrachtigungslose Les-
barkeit auf einen Winkelbereich begrenzt sein. Eine Neigung der Bildschirm-
anzeige, kann diesem Effekt entgegenwirken. In tief angebrachten und des-
halb nach oben geneigten Anzeigen kann die Deckenbeleuchtung leicht re-
flektieren. (Vergleiche hierzu Text ,Anzeigen®)

verdeckter Zeiger

verdeckter Zeiger Wiederholung des Zeigers auf der Stirnflache

Abb.5.16  Stellteile mit Zeigern und Skalen sollten so gestaltet werden, dass sie
aus der Arbeitsposition gut ablesbar sind. Eine Markierung der Pfeilpo-
sition auf der Stirnflache erhoht die Gebrauchstauglichkeit.

= Sind Funktionsteile leicht als solche zu erkennen?
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Abb.5.17 Betatigungshebel fur das Ventil in einer Trokarhilse, Entriegelungshe-
bel einer Infusionspumpe, Rollenklemme

Die farbliche Differenzierung zum Gehé&use erleichtert die Wahrneh-
mung eines Stellteiles, insbesondere wenn das Gesamtsystem eine un-
ruhige Farbgebung oder eine starker strukturierte Form aufweist. Wenn
Stellteile nicht aus der Oberflache herausragen, ist eine farbliche Kenn-
zeichnung erforderlich.

Abb.5.18 Anschlisse sollten so gekennzeichnet werden, dass sie aus der Ar-
beitsposition gut ablesbar sind
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Parallaxe schwer einschétzbar bessere Losung

Abb.5.19 Die Zeiger sollten auch bei Sicht unter Parallaxe eindeutig auf die Skala
bezogen werden konnen. Hier erhoht eine Fortfiihrung des Zeigers an

der Seite die Gebrauchstauglichkeit.

Abb. 5.20 Prinzipbeispiel Beschriftungen, die nicht durch Farb-, sondern nur durch
Formgebung gestaltet wurden, ergeben eine schlechte Lesbarkeit, da
ein Kontrast zum Untergrund nur durch den Schattenwurf bei gerichte-

tem Lichteinfall entsteht.
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Abb.5.21 Wannenauslauf: Einfache Gravuren sind haufig schlecht erkennbar

C)
CuMuLUS

Abb. 5.22  Fernsteuerung: Wichtige Kennzeichnungen wie der Indikator fur die Po-
sition eines Stellteiles sollte so beschaffen sein, dass er bei tblicher Be-
leuchtung gut sichtbar ist. Gerade bei stark wechselnden Helligkeiten
(zum Beispiel im OP) erhoht die Hinterleuchtung die Gebrauchstaug-
lichkeit.
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Abb. 5.23 Der Kontrast zwischen Grundfarbe und Kennzeichnungsfarbe muss bei
allen vorkommenden Beleuchtungsbedingungen ausreichend sein

= Sind die Anzeigen gut erkennbar?

T e e— -

Eg._ﬂ.!ﬁ 1L

Abb. 5.24  Schauglaser fur Fullstandsanzeigen von klaren Flissigkeiten kdnnen
die Erkennbarkeit durch optische Effekte steigern wie zum Beispiel mit
einen Schellbachstreifen. Dabei erzeugt ein mittiger, schmaler blauer
Streifen auf einem breiten weil3en Streifen auf der Rickwand des Glas-
rohrs ein markantes, leicht ablesbares Bild. Auf Hohe des Meniskus
wirkt der blaue Streifen eingeschnirt (http://www.brand.de/).

= Erfordert die Arbeit des Anwenders mit dem Medizinprodukt eine feine Unter-
scheidung von Farben und Farbnuancen?
= Kann ein Anwender mit Farbfehlsichtigkeit die Arbeit noch sicher und effizient

durchfihren?
=  Kann Staub oder Schmutz die Erkennbarkeit von Informationen am Medizin-

produkt beeintrachtigen?
= Sind die Anzeigen, auch wenn sie hinter der Frontplatte angeordnet sind, aus
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allen Arbeitspositionen und unter den verschiedenen Blickwinkeln so zu se-
hen, dass keine wesentlichen Teile der Anzeige durch Teile des Gehauses
abgedeckt werden?

Sind Helligkeit und Kontrast an die gegebenen Lichtverhaltnisse angepasst
oder kénnen sie vom Anwender schnell und einfach angepasst werden?

Horbarkeit

Sind die akustischen Signale, die fir den Anwender wichtige Informationen
enthalten (zum Beispiel Tastenquittierungen, Alarmténe), trotz moglicher Um-
gebungsgerausche noch gut hérbar?

Sind Gerdusche von dem Medizinprodukt, die fir den Anwender wichtige In-
formationen enthalten (zum Beispiel Motorgerdusch zur Beurteilung der Dreh-
zahl eines Zahnbohrers), auch vor den Umgebungsgerauschen gut horbar?
Kann Schmutz die Horbarkeit beeintrachtigen (zum Beispiel durch Verschluss
von Schlitzen fur den Austritt von akustischen Signalen)?

Sind die Alarme von Alarmen anderer Medizinprodukte im Arbeitsumfeld zu
unterscheiden?

Wie wird verhindert, dass kritische Alarme vollig ausgeschaltet werden kdnnen
oder dass ihre Lautstarke zu stark gedampft werden kann? Eine temporare
Stummschaltung darf nicht zur Unterdriickung der optischen Alarmierung fih-
ren.

Tastbarkeit

ungradlinige Anordnung ist gradlinige Anordnung ist
unklar zu tasten besser zu tasten

Abb.5.25 Tasten als Stellteile sollten klar voneinander abgesetzt werden, um die

taktile Rickmeldung zu geben, dass die richtige Taste betétigt wurde.
Zehnertastaturen sollten primar in einem rechtwinkligen Raster ange-
ordnet werden. Die Positionierung auf stark gebogenen Linien erleich-
tert die Verwechselung von Tasten.
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= Konnen Anschlisse und Stellteile, die verdeckt positioniert sind oder ohne
Blickkontakt benutzt werden mussen, einfach ertastet werden (zum Beispiel
FulRschalter unter einem Tisch)?

= Sind diese Anschlisse und Stellteile taktil eindeutig zu unterscheiden?

» |Ist aus der Lage ein Ruckschluss auf die Funktion zu ziehen?

= Sind Stellteile, deren Fehlbedienung zu gravierenden Risiken fiihren wirde,
klar unterscheidbar strukturiert zu den umliegenden, anderen Stellteilen?

unterschiedliche
Haptik fur andere
Gase

Abb.5.26 Blick von oben auf die offen angeordneten Stellteile/Ventile zur Rege-
lung des Frischgas-Flows, die durch Strukturierung haptisch unter-
scheidbar sind. Das Sauerstoff-Flow-Ventil ist haptisch durch eine Norm
international einheitlich gestaltet. Der Anasthesist wird durch die taktilen
Informationen das O,-Ventil besonders wahrnehmen.

Gleiche Haptik
fur anderes Gas

Spezielle Haptik
far 0O,

Abb. 5.27 Der Einsatz von nicht normenkonformen Medizinprodukten, die mit die-
ser Konvention zur Taktilitat brechen, bedeutet ein erhdhtes Risiko
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= Bringt eine Verwechselung verdeckter Stellteile besondere Risiken mit sich?

Abb.5.28 Verdeckte Tasten ohne Beschriftung sind fir erfahrene Anwender un-
problematisch. Andere Anwender kdnnen Schwierigkeiten haben, sie zu
finden und richtig zu benutzen.

= Konnen Kleidung oder eine personliche Schutzausristung die Tastbarkeit be-
eintrachtigen?

Abb.5.29 Das Ertasten von Ful3schaltern kann durch starre Ful3bekleidung beein-
trachtigt werden

= Kann Schmutz die Tastbarkeit beeintrachtigen?
= Bieten die Stellteile fir den Anwender eine hinreichende, taktile Rickmeldung
uber deren Nutzung?
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5.2.1.11 Kompatibilitat

= [st der Aufforderungscharakter (engl. Affordance = durch Gestaltung geprag-
tes Angebot zur Benutzung) der Stellteile mit der Funktionalitat des Stellvor-
gangs kompatibel? Vergleiche auch Abb. 9.4

Abb.5.30 Die Vertiefung auf dem Knopf des Drehgebers fordert zum Dricken auf.
Dricken dient bei diesem Stellteil der Bestatigung einer Verstellung.

Abb.5.31 Der auffallig nach oben\ \bgewinkelte Handgriff an der Tur fordert zum
Greifen und Offnen auf."Die abgebildete Tiir ist aber auf der rechten
Seite angeschlagen, deshalb lasst sich die Tir mit einem Griff an dieser
prominenten Stelle nicht 6ffnen. Das Entfernen der oberen Griffstange
erhoht die Gebrauchstauglichkeit mit der Aufforderung zum Greifen an
der richtigen (linken) Seite, da die Griffstange auf der falschen (rechten)
Seite nach unten abgewinkelt ist und von Erwachsenen dort nur unter
Schwierigkeiten angefasst werden kann.
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» |Ist jede Stellteilbetatigung mit der Wirkung, die das Stellteil verursacht, er-
kennbar kompatibel (natirliches mapping nach Norman)? Beispielsweise soll-
te ein Rechtsdrehen auch eine Bewegung nach rechts verursachen.

=

it
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Abb.5.32 Auch ,natirliche mappings” kdnnen in die falsche Richtung fuhren,
wenn ihr Bezug nicht eindeutig ist. Bei dem rechten Stellteil kbnnen die
Richtungspfeile auf den offen verlaufenden Zuggurt oder auf das Rollo
bezogen werden, der Gurt wird nach unten gezogen wenn das Rollo mit
dem Pfeil nach oben angehoben wird. Bei dem linken Stellteil entfallt
die Verwechselungsmaoglichkeit, weil nur das Rollo und kein Gurt préa-
sent sind.

= Stehen Ort und Lage der Stelleinrichtig mit dem Wirkort an dem Medizinpro-
dukt in einer verstandlichen und merkbaren Verbindung? Vergleiche auch
Abb. 9.5

= |st diese Ubereinstimmungen modal (zum Beispiel hangt bei kameragefiihrten
Navigation von laparoskopischen Instrumenten die Ubereinstimmung von der
Position und Lage der Kamera ab)?

= Sind Stellteile und zugehdrige Anzeigen in einem erkennbaren Bezug zuein-
ander angeordnet?

= Sind Stellteile und Anzeigen fir Funktionen, die in logischen Kategorien zu-
sammenfassbar sind, nahe zueinander angeordnet?

= Ist die Art, wie das Stellteil eine Wirkung verursacht, kompatibel mit den kultu-
rellen Standards oder auf3eren Analogien (zum Beispiel Aufwartsbewegung
bei der Vergrol3erung einer quantitativen GroRe)? Vergleiche Abb. 9.7,
Abb. 9.8, Abb. 9.12 und Abb. 9.13
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Abb. 5.33

Duscharmatur, Umschalten durch Ziehen am Ring unter dem Wannen-
einlauf. Die Sichtbarkeit der Funktionalitat ist gering, eine andere Ge-
staltung kdnnte einen besseren Formschluss erlauben. Wenn in einem
Kulturkreis eine Kennzeichnung oder eine Funktionsanordnung unbe-
kannt ist, resultiert die Konfrontation mit einem solchen Medizinprodukt
in Unverstandnis und Suche.

= Sind Stellteile und Anzeigen fur Funktionen, die zu verschiedenen Kategorien
gehoren, in Form und Farbe unterschiedlich und mit Abstand zueinander an-
geordnet? Vergleiche auch Abb. 9.6

Abb. 5.34

Stellteile sollten klar als solche erkennbar sein. Die Indikatoren zur Sta-
tusriickmeldung sollten klar mit den Stellteilen in Verbindung stehen
und sich von ubrigen Elementen klar unterscheiden (Vermeidung von
zwei Arten von Dreiecken). Achtung: langliche Stellteile in Folientastatu-
ren bendtigen i.A. mehrere Taster hinter einem Feld. Einfacher sind na-
herungsweise quadratische Elemente. Bei diesen sind aber die LEDs
zur Statusrickmeldung nicht einfach im Tastenfeld unterzubringen.

» |Ist die Zusammengehdorigkeit oder Diskrepanz aus der Anordnung einfach zu
erkennen?

» Sind Stellteile oder Anzeigen vorhanden, die einer entgegengesetzten Logik
folgen? Vergleiche auch Abb. 9.9
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Abb.5.35 Zehnertastaturen mit unterschiedlichem Layout erhdhen die Wahr-
scheinlichkeit, dass insbesondere erfahrene Anwender Eingabefehler
machen

= Wird die ortliche Diskriminierung unterschiedlicher Funktionen durch Mehr-
fachbelegung von Stellteilen unterbunden?

ﬂ\l :
-— sin-" COS- me
o999 hyp sin /:03

- - [

Elapsed Displayed . Vi

x3 Time Parameter

A

Selector ‘Reset All g - |

Abb.5.36 Mehrfachbelegung ermdglicht die Reduktion der Zahl der Stellteile und
des bendtigten Platzes. Die Mehrfachbelegung von Stellteilen verhin-
dert aber eine Gruppierung nach Funktionen und verlangsamt den si-
cheren Zugriff zu einer Funktion. Mehrfachbelegungen fur Hauptbedien-
funktionen kénnen ein deutliches Hemmnis fur sichere und effiziente
Nutzung darstellen.
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= |Ist die Farbwahl kompatibel mit der bezeichneten Funktion?

Abb. 5.37 Spender fir heil3es und kaltes Trinkwasser: Im westlichen Kulturkreis
wird heil3 mit rot und kalt mit blau assoziiert. Eine abweichende Farb-
wahl zwingt den Anwender, Widerspriiche zu andere Informationen
durch Ausprobieren aufzulésen. Die Kennzeichnung fur lauwarmes
Wasser als Mischung von heil3 und kalt konnte statt durch Gelb besser
mit Rot/Blau dargestellt werden.

.

» Liegen Kennzeichnung und gekennzeichnetes Teil (zum Beispiel Stellteil oder
Anzeige) auf verschiedenen Ebenen?

= Kann die Parallaxe bei Sicht aus den verschiedenen Arbeitspositionen zu
Schwierigkeiten oder Fehlern bei der Zuordnung fihren?

LSFN//-

Abb.5.38 Dem negativen Effekt der Parallaxe kann entgegengewirkt werden, in-
dem optische Mittel die Zuordnung von Stellteil und Anzeige/Information
erleichtern. Diese Mittel kdnnen graphische Verbindungen, Besonder-
heiten in der Formgebung oder der auch Schattenwurf von Vertiefungen
(Achtung, wirkt nur bei gerichtetem Licht) sein.
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» |Ist die Gestaltung des Medizinproduktes und seiner Stellteile, Anschliisse und
Anzeigen kompatibel mit den Anforderungen von Rechts- und Linkshandern?
= Ist die Gestaltung und Logik vergleichbaren Funktionen kompatibel?

Lautstarke:

Erweitert

Abb.5.39 Eine Umkehrung der Logik in der Funktionalitdt benachbarten Funktio-
nen kann zu Fehlern beim Anwender flihren

52.1.12 Farben

» Sind die Farben zur Darstellung von Informationen einfach zu unterscheiden?
Es sollten so wenig Farben wie mdglich eingesetzt werden, insbesondere
wenn diese unterschieden werden mussen, weil bei mehr Farben die Distan-
zen im Farbraum (Farbabstéande) kleiner werden und Fehler damit wahr-
scheinlicher. Maximal 6 unterschiedliche Farben sind zur Kennzeichnung
empfohlen, EN 9241 Teil 8.

= Besitzt die Darstellung der Informationen einen hinreichenden Kontrast?

Abb. 5.40 Bei einer grauen Grundfarbe ist der Kontrast sowohl zu hell- als auch
zu dunkelfarbigen Darstellungen deutlich verringert
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Abb.5.41 Rote Schrift auf schwarzem Grund kann eine wichtige Information nicht
gebrauchstauglich darstellen

= Kennzeichnen gleiche Farben nur solche Funktionen, die zu gleichen Klassen
gehoren?

= Wird die Hintergrundfarbe eingesetzt, um zusammengehdérige Funktionen zu
gruppieren?

=  Wird fUr Farbfehlsichtige neben der Farbdifferenz auch ein Helligkeitskontrast
eingesetzt, um die Unterscheidbarkeit zu erh6hen? Vergleiche auch Abb. 9.10

» Sind unginstige Farbkombinationen vermieden (s. Abb. 5.42)?
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Grund Schrift ROT GRUN BLAU [SCHWARZ| NEES

ROT

GELB @

SCHWARZ

s | () © O] © |

B
©
©
©

Farbkombination gut geeignet; helle Untergrundfarben sind nur fiir Medizinprodukte geeignet, bei
denen Flimmern nicht auftritt
Farbkombination weniger gut geeignet

DION®

Farbkombination nicht geeignet, da entweder Farbwerte zu nahe beieinander liegen, dinnlinige
Zeichen nicht erkennbar sind oder zu hohe Anforderungen an den Scharfeinstellungsmechanis-
mus der Augen gestellt werden

Abb. 5.42 Bewertung der Farbkombinationen nach DIN 66 234, Teil 5 (siehe auch
LIU, 1997; MURCH, 1987)

5.2.1.13 Anordnung

= Sind die Stellteile in einer festen Beziehung zum Medizinprodukt angeordnet
oder sind die Stellteilpositionen von der Position des Medizinproduktes unab-
hangig wie zum Beispiel bei einer mobilen Fernsteuerung fir eine Patienten-
liege? Im letzten Fall ist die kompatible Gestaltung von Stellteilen und Sys-
temverhalten sehr viel schwieriger oder unmaoglich. So muss bei einer Fern-
steuerung fur eine Patientenliege der Anwender in unterschiedliche Richtun-
gen steuern in Abhangigkeit von seiner Position in Bezug auf die Patientenlie-
ge. Wenn die Zuordnung nicht stdndig wechseln kann, sondern einmalig zum
Beispiel bei der Installation festgelegt wird, sollte die Steuerrichtung im Medi-
zinprodukt bei der Installation so eingestellt werden kdnnen, dass die Kompa-
tibilitat gegeben ist.
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Abb. 5.43 Steuerkonsole fiir die Verfahrung einer Patientenliege. Die mangelnde
Kompatibilitdt wurde vom Anwender erkannt und durch Zusatzkenn-
zeichnung wird Fehlern bei der Einstellung vorgebeugt (Foto J. Kolk-
mann, Enschede).

» Sind die Stellteile aus der Arbeitsposition gut zu erreichen (zum Beispiel bei
haufigem Zugriff aus stehender Position in einer Hohe von 95 — 150 cm)?

= Werden ermidende, statische Kdrperhaltungen vermieden?

= Sind Ablageflachen, bei denen Sicht in die Tiefe notwendig ist, von allen An-
wendern gut einzusehen?

= Sind die Anzeigen und Positionen der Stellteile aus der normalen Arbeitsposi-
tion des Anwenders eindeutig zu erkennen?

Entwicklung eines Prifschemas zur Analyse



159

5.2.1.14 Gebrauchsanweisung

Konzept

» Setzt die Gebrauchsanweisung klare bildliche und graphische Mittel ein, um
die Lage, das Aussehen und die Funktion der verschiedenen Elemente des
Medizinproduktes zu erlautern?

=  Werden Zusammenhange und Vorgange durch Abbildungen verdeutlicht?

» Unterstitzt die Gebrauchsanweisung unterschiedliche Lese- und Arbeitswei-
sen durch einen hinreichend ausfuhrlichen Index, durch Inhaltsverzeichnis
sowie durch eingedruckte oder eingeschnittene Register?

= Erlautert die Gebrauchsanweisung den Umgang mit einem komplexeren Me-
dizinprodukt entsprechend den Lese- und Arbeitserwartungen des Anwenders
sowohl in chronologischer als auch in systematischer Weise?

» |Ist die Darstellung der Komplexitat angemessen redundant?

» Sind Medizinprodukt und sein Zubehdr vollstandig beschrieben?

»= Sind alle Stellteile vollstandig beschrieben?

= Gibt es, wenn die Gebrauchsanweisung umfangreich ist, eine Kurz-
Gebrauchsanweisung?

= Ist am Medizinprodukt eine Aufbewahrungsstelle fur die Kurz-Gebrauchs-
anweisung vorhanden?

» |Ist die Kurz-Gebrauchsanweisung ,unverlierbar“?

Inhalte

Allgemein
» |Ist der Zweck des Medizinproduktes klar beschrieben?
= |st das generelle Konzept der Bedienung klar beschrieben?

Patientenbezogene Fragen

= Ist der Anwendungsort am Patienten klar beschrieben?

= |st die Patientenpopulation klar beschrieben?

» Sind Alter, Gewicht, Gesundheitszustand und mentaler Zustand der Patienten,
wenn von Wichtigkeit, klar beschrieben?

Anwender

» Sind die eventuell notwendigen Fahigkeiten des Anwenders fiir den Gebrauch
klar beschrieben?

Umgebung
= Werden dem Anwender Information zu physikalischen Umgebungseinflissen
angeboten, die den Anwender oder das Medizinprodukt beeinflussen kénnen?

Handlungsablaufe

» Sind alle Funktionen dargestellt?
= |Ist die Textbeschreibung der Handlungen leicht verstandlich?
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Installation

Gibt es ausreichend Informationen zur Installation und Inbetriebnahme?

Ubersichten und Index

Werden alle Symbole, Abktirzungen und Akronyme, die auf dem Medizinpro-
dukt angebracht sind oder angezeigt werden, in der Gebrauchsanweisung er-
lAutert?

Ist eine Gerateubersicht vorhanden?

Ist eine Ubersicht zu den Zubehorteilen vorhanden?

Ist eine Ubersicht zu dem Lieferumfang vorhanden?

Ist eine Ubersicht zu dem Auslieferungszustand vorhanden?

Sind ein Stichwort- und ein Inhaltsverzeichnis vorhanden?

Fehler und Vorfalle

Gibt es eine Liste der moglichen Storfalle mit Hinweisen zur angemessenen
Reaktion?

Werden dem Anwender Information zu typischen Vorfallsszenarien angebo-
ten?

Sind Eigenarten des Medizinproduktes genannt, die dem Anwender fremd er-
scheinen kénnen, aber technisch bedingt sind und keine Beeintréachtigung
darstellen?

Ist die Gebrauchsanweisung mit einfachen, gelaufigen Worten und mit einfa-
chen und knappen Satzen geschrieben? Verschachtelte Satze erschweren
das Lesen und Verstehen betrachtlich.

Ist die Gebrauchsanweisung unmissverstandlich?

Werden die Handlungsanweisungen erlautert?

Sind die Erlauterungen knapp gehalten?

Sind die Abbildungen einfach und unmissverstandlich?

Werden Fotos dort eingesetzt, wo eine realistische Darstellung sinnvoll ist?
Lassen Strichzeichnungen die Details leicht erkennen? Eine dreidimensionale
Darstellung kann vielfach die Zuordnung und Identifikation von Details auf der
Zeichnung deutlich erhéhen.

Vermeidet die Gebrauchsanweisung Fullworte und wenig aussagekréftige
Worter?

Werden in der Gebrauchsanweisung Fachworte und Abkirzungen erlautert?
Sind die Handlungsanweisungen in sich widerspruchsfrei?

Sind Handlungsanweisungen optisch und sprachlich klar von beschreibendem
Text getrennt?

Lay-out und Aufmachung

Ist der Kontrast der Schrift zum Hintergrund hinreichend grol3, um leicht gele-
sen werden zu kdnnen?

Sind die Zeilen kurz genug und der Abstand weit genug, um leicht gelesen
werden zu kénnen?

Liegt die Gebrauchsanweisung flach, wenn sie aufgeschlagen ist?
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Ist die Gebrauchsanweisung auf einem Papier gedruckt, das den Druck auf
der Ruckseite nicht durchscheinen lasst?

Ist die Gebrauchsanweisung klar gegliedert?

Ist die Gliederung der Gebrauchsanweisung an jeder Stelle im Dokument klar
erkennbar?

Sind die Gedanken, Erklarungen und Anweisungen der Gebrauchsanweisung
logisch aufeinander aufbauend?

Sind alle Angaben mit dem Funktionieren des Medizinproduktes konsistent?
Sind Abbildungen und der zugehdrige Text in unmittelbarer Nachbarschaft
angeordnet?

Ist die in der Abbildung angebotene Information deutlich und eindeutig er-
kennbar?

Sind wichtige Teile hervorgehoben (zum Beispiel durch ,Lupe* oder Hinweis-
pfeile)?

Sind Uberschriften einfach erkennbar?

52.1.15 Handgefiihrte Medizinprodukte

Bietet das Medizinprodukt die notwendige, taktile Rickmeldung Uber die Be-
arbeitungsvorgange, die der Anwender mit dem Medizinprodukt vornimmt, und
uber die Beschaffenheit des bearbeiteten Materials?

Gewaéhrt das Medizinprodukt wahrend der Handhabung eine zumindest hin-
reichende Sicht auf den Ort der Arbeit?

Ist das Medizinprodukt leicht zu greifen und zu halten? Fur welche Perzentile
der Anwender und ihre Kérpermal3e gilt dieses?

Ist das Medizinprodukt so geformt, dass der Anwender bei der Benutzung eine
bequeme Koérperhaltung beibehalten kann?

Besitzt das Medizinprodukt griffige Oberflachen, damit das Halten mit einem
maoglichst geringen Anteil von Kraftschluss und mit einem mdglichst hohen An-
teil an Formschluss gehalten werden kann?

Arbeitet das Medizinprodukt so effektiv, dass die Arbeit mit méglichst gerin-
gem Kraftaufwand geleistet werden kann?

Beeintrachtigt das Gewicht die Aufgabenerfullung mit dem Medizinprodukt?
Sind die vom Medizinprodukt auf den Anwender tUbertragenen Vibrationen mi-
nimiert und entsprechen den Forderungen der VDI 2057:2002?

Ist der Anlauf des motorgetriebenen Medizinproduktes so geregelt, dass nur
geringe Momente auftreten und der Anlauf die Lage des gehaltenen Medizin-
produktes nicht beeinflusst?

Kann vom Medizinprodukt eine Bewegungsrichtung unterstiitzt werden (zum
Beispiel Offnen von Fasszangen), ohne den notwendigen Krafteinsatz bei der
entgegen gesetzten Wirkrichtung zu stark zu erhéhen?

Ist durch Materialwahl die Stromleitung verhindert, wenn im Arbeitsfeld offene
Spannungen anliegen kénnen, die den Anwender beeintréachtigen kbnnen?

Ist durch Materialwahl die Wéarmeleitung oder Warmekapazitat an den Beruh-
rungsstellen verringert, wenn andernfalls der Anwender beeintrachtigt wirde?

52.1.16 Mobilitat
Tragen

Ist das Gewicht des tragbaren Medizinproduktes so bemessen, dass der An-
wender die aufgabenbezogenen Wege zurlcklegen kann, ohne durch das
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Tragen des Medizinproduktes besonders ermidet oder anders beeintrachtigt
zu werden?

Sind die Vorrichtungen, die das Tragen ermoglichen oder erleichtern sollen
(zum Beispiel Griffe, Riemen, Klammern etc.), so beschaffen, dass

o die Verbindung mit dem Anwender leicht hergestellt und leicht wieder
gel6st werden kann?

o die Verbindungen der Korperform angepasst sind und nicht durch un-
notig groRe Kraft- oder Druckspitzen den Tragekomfort einschranken?

o die Verbindungen, falls notwendig, den KdérpermalRen angepasst wer-
den kdnnen (zum Beispiel Lange des Trageriemens)?

o durch Reibung die Lage gesichert wird, wenn kein Formschluss gege-
ben ist (zum Beispiel sollte der Schulterriemen nicht leicht von der
Schulter gleiten kénnen)?

Ist das Medizinprodukt so beschaffen, dass es beim arbeitsbezogenen Tragen
(zum Beispiel beim Stehen, Gehen und Laufen) keine derartigen horizontalen
Krafte auf den Anwender ausibt, die Beeintrachtigungen provozieren? Dieses
kann beispielsweise dadurch vermieden werden, dass die Form abgerundet
ist, die Trageposition optimiert oder das Gewicht angepasst wird.

Widersteht das Medizinprodukt einem Sturz beim Tragen? Kann das Medizin-
produkt, wenn es stapelbar und als Stapel tragbar ist, auch im Stapel stiirzen,
ohne dadurch einen Defekt zu erleiden (zum Beispiel werden moderne Infusi-
onspumpen haufiger als Stapel transportiert)?

Anwenden beim Tragen

Sind die Stellteile und Anzeigen zugénglich, ohne dass das Medizinprodukt
hierfir so gehalten werden muss, dass dieses stark ermudet?

Kdnnen die Stellteile im Tragen betétigt werden? Kann das Medizinprodukt mit
der freien Hand betatigt werden, wenn das Medizinprodukt mit der anderen
gehalten wird?

Sind die Anzeigen und aufgebrachten Informationen wie Beschriftungen auch
trotz der durch das Tragen hervorgerufenen Bewegungen gut ablesbar?

Sind die Anzeigen und aufgebrachten Informationen wie Beschriftungen auch
bei starken Anderungen der Umgebungshelligkeit (zum Beispiel direktes Son-
nenlicht, dunkler Flur) unter allen Bedingungen gut ablesbar?

Sind die Gestaltung, die Abmessungen und Abstande sowie notwendigen
Kréfte der Stellteile so bemessen, dass auch die Betatigung beim Tragen si-
cher moglich ist?

Ist eine fest angebrachte Kurzgebrauchsanweisung notwendig, weil die nor-
male Gebrauchsanweisung beim Transport moglicherweise nicht greifbar ist?

Fahren

Wenn das Medizinprodukt fahrbar ist,

o st es leicht steuerbar, wenn es gezogen und wenn es geschoben wird?

o sind die Rollen geeignet, Uber Unebenheiten wie beim Einfahren in
Fahrstiuhle leicht hinweg zu rollen?

o Sind die Rollen so gestaltet, dass sie mdglichst keine auf dem Ful3bo-
den liegenden Gegenstande (zum Beispiel Kabel) in ihre Mechanik hi-
neinziehen, sondern diese Gegenstande mdglichst abweisen?

Sind die Rollen mit einer Feststelloremse versehen, um eine Fixierung des
Medizinproduktes zu erreichen?
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Sind die Bremsen, falls mehrere vorhanden sind, durch Kopplung gemeinsam
zu aktivieren und zu l6sen?

Sind die Bremsen von allen Seiten aus gut erreichbar?

Ist der Schwerpunkt so gelagert, dass bei Anstof3en an das gebremste Medi-
zinprodukt und beim Fahren Uber Unebenheiten das Medizinprodukt nicht um-
fallt?

Sind die Stellteile, Verbinder und Anzeigen, wenn das Medizinprodukt beim
Fahren angewendet werden soll, so positioniert, dass sie zugénglich und
sichtbar sind, ohne dass die Fahrt unterbrochen werden muss?

Versorgen

Wenn das Medizinprodukt durch Akkus oder Batterien versorgt wird, sind die-
se unterwegs leicht und ohne Werkzeuge zu wechseln?

Wird rechtzeitig vor dem Ende der internen Stromversorgung gewarnt, wenn
das Medizinprodukt kritische Funktionen beinhaltet? Ist diese Warnung auch
wahrend des Transportes gut wahrzunehmen?

Beschleunigung

Kann die Benutzung des Medizinproduktes durch Bewegung des Bezugssys-
tems (zum Beispiel im Auto, Schiff, Flugzeug usw.) erschwert werden (zum
Beispiel Erkennen von Anzeigen, Lesbarkeit von Informationen, Betatigung
von Stellteilen, Verbinden oder Losen von Anschliissen, Wechseln von Sys-
temteilen etc.)?

Reicht die Fixierung des Medizinproduktes am Arbeitsplatz fiir die Beschleu-
nigung des Bezugsrahmens (zum Beispiel im Auto, Schiff usw.)?

Ist eine solche Fixierung einfach und schnell vorzunehmen und ist das Medi-
zinprodukt @hnlich einfach und schnell wieder aus der Fixierung zu l6sen?

5.2.2 Abschnitt 2: Physikalische Prozesse

5.2.2.1 Lagerung
zum Beispiel Einmalartikel mit Verfallsdatum wie Sensoren

Einlagerung

Ist die Einlagerung des Medizinproduktes einfach méglich?

Ist die Einlagerung des Medizinproduktes sortiert nach Verfallsdatum einfach
maoglich?

Ist die Einlagerung des Medizinproduktes sortiert nach Verfallsdatum einfach
maoglich?

Ist eine verwechselungsfreie Einlagerung einfach moglich?

Mussen Medizinproduktvarianten unterschiedlich behandelt werden?

Entnahme aus Lager

Ist die Entnahme des eingelagerten Medizinproduktes einfach mdglich?

Ist die Entnahme des eingelagerten Medizinproduktes nach Verfallsdatum ein-
fach moglich?

Ist eine verwechslungsfreie Entnahme einfach maoglich?
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Kontrolle
= |Ist die Art des eingelagerten Medizinproduktes einfach erkennbar?
» |st das eingelagerte Medizinprodukt leicht zu verwechseln?
= |Ist die Zahl der eingelagerten Medizinprodukte einfach erkennbar?

Ist die Erkennung des Verfallsdatums des eingelagerten Medizinproduktes
einfach moglich?

= |Ist die Notwendigkeit zur Wartung einfach ersichtlich?

= Mdissen Medizinproduktvarianten unterschiedlich behandelt werden?

Besondere Lagerbedingungen

= Muss das Medizinprodukt unter besondere Bedingungen (Temperatur, Feuch-
te, Druck ...) gelagert werden?
» Muss das Medizinprodukt wahrend der Lagerdauer gewartet werden?

Begrenzte Lagerdauer/Lebenszeit

» |Ist das Ablaufdatum eindeutig und unverlierbar mit dem Medizinprodukt ver-
bunden?

5.2.2.2 Wartung/Instandsetzung
Auffinden

Bsp.: Auffinden einer Infusionspumpe auf einer Station, um die notwendige sicher-
heitstechnische Kontrolle durchzufiihren
= Wird das Auffinden von einzelnen Medizinprodukten in einer groReren Gruppe
weitgehend identischer Medizinprodukte erleichtert?

Daten aufnehmen

= Konnen die Identifikations-Parameter des Medizinproduktes (Hersteller, Be-
zeichnung, Seriennummer, etc.) einfach aufgenommen werden?
Vorbereiten

» Bedarf die Wartung einer besonderen Vorbereitung (zum Beispiel Reinigung,
Desinfektion)?
= |Ist die Vorbereitung in den entsprechend geeigneten Rdumen durchzufihren?

Offnen

= |st das Medizinprodukt gegen ein unbefugtes Offnen gesichert (zum Beispiel
Offnung nur mit Werkzeug)?

Zerlegen

= Sind die Baugruppen und Komponenten, die regelmallig gewartet werden
mussen, schnell erreichbar?
= Konnen alle Baugruppen und Komponenten problemlos ausgebaut werden?

Dispensieren, Nachfiillen

= Sind die Orte zum Dispensieren von Hilfsmedien (Ol etc.) einfach zu errei-
chen?
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Sind eine Uberfiillung und unerwiinschte Verschmutzungen einfach zu korri-
gieren?

Zusammenbauen

Bsp.: Ventile und Atemsystem beim Narkosegeréat

Ist der Zusammenbau, die Reihenfolge und Funktionsbeziehung der einzelnen
Komponenten und Teile augenfallig?

Fallt ein fehlendes Teil, das beim Zusammenbau vergessen wurde, einfach
ins Auge?

Entdeckt ein Funktionstest nach dem Zusammenbau fehlende oder falsch in-
stallierte Teile?

Ist der Funktionstest im Anschluss an die Wartung vorgeschrieben?

Kann das Medizinprodukt die Erledigung des Funktionstest tiberwachen?

Austauschen/Reparieren

Sind Verschleil3teile (Dichtungen, Akkus etc.) einfach auszutauschen?

Lassen sich alle elektrischen, optischen, hydraulischen und pneumatischen
Verbindungen leicht herstellen?

Ist die Vertauschbarkeit der elektrischen, optischen, hydraulischen und pneu-
matischen Verbindungen innerhalb des Medizinproduktes oder Systems nach
Moglichkeit ausgeschlossen oder erschwert?

Kann, wenn eine kritische Vertauschbarkeit der Verbindungsstiicke nicht aus-
geschlossen oder erschwert werden kann, ein Selbsttest die Vertauschung
entdecken und einen Alarm generieren?

5.2.2.3 Wiederaufbereitung

Ist das Medizinprodukt zur wiederholten Verwendung vorgesehen?

Ist die geplante mehrmalige Verwendbarkeit leicht mdglich?

Ist die geplante einmalige Verwendbarkeit klar gekennzeichnet?

Ist eine ungeplante mehrmalige Verwendung konstruktiv ausgeschlossen?

Zerlegen

Muss das Medizinprodukt zur Wiederaufbereitung zerlegt werden?

Bedarf das Zerlegen besonderer Werkzeuge?

Bedarf das Zerlegen besonderer Vorsicht?

Mussen fur das Zerlegen erhthte Krafte auf kleine Teile oder Flachen aufge-
bracht werden (zum Beispiel kdnnen hohe Flachendricke zu schmerzhaften
Zustéanden fuhren und die Zerlegung behindern)?
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Abb. 5.44  Prinzipbeispiel: Regelmafl3ig zu offnender, gedichteter Ventildeckel:

Wenn die Dichtung bei der Schraubbewegung eine hohe Reibkraft aus-
Ubt, fuhrt dies zu schmerzhaften Druckspitzen an den Fingern. Der An-
wender wéare ggf. gendtigt, ein Werkzeug zu finden, das seine Arbeit er-
leichtert. Eine Paarung von Gehausematerial und Dichtung mit geringe-
rer Reibung kann den Anwender entlasten.

Reinigung

Ist das Medizinprodukt zur Reinigung vorgesehen?

Ist das vom Hersteller vorgeschriebene Reinigungsverfahren in der Praxis be-
kannt und eingefuhrt?

Vertragt das Medizinprodukt die eingefiihrten, Ublichen Reinigungsmittel?

Ist vor der Verwendung inkompatibler Reinigungsmittel deutlich gewarnt?
Muss beim Reinigungsvorgang besondere Vorsicht walten?

Gibt es Ritzen und Spalten, die die Reinigung erschweren?

Muss das Medizinprodukt zur Reinigung demontiert werden?

Wischen und Desinfektion

Sind alle durch Wischen zu reinigenden Stellen einfach zu erreichen?
Bestehen Verletzungsgefahren beim Wischen?

Kann das Reinigungsmittel weitgehend wieder entfernt werden?
Bedingen zurlickbleibende Mengen des Reinigungsmittels Risiken?
Sind zum Wischen besondere Medizinprodukte notwendig?

Sind zum Wischen besondere Kenntnisse notwendig?

Waschen, Spulen und Desinfektion

Muss das Medizinprodukt fur das Waschen oder Spulen vorbereitet werden?
Muss das Medizinprodukt fir das Waschen oder Spulen besonders gelagert
werden?

Muss das Medizinprodukt nach dem Waschen oder Spulen besonders behan-
delt werden?

Sind zum Waschen oder Spulen besondere Medizinprodukte notwendig?
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Dispensieren, Nachfullen

» Bedarf das Medizinprodukt zur Wiederaufbereitung des Nachfullens oder Dis-
pensierens von Hilfsmedien (Ol ...)?

» Sind dazu besondere Kenntnisse notwendig?

» Bestehen Verletzungsgefahren beim Nachfillen oder Dispensieren?

Zusammensetzen

» Bedarf das Zusammensetzen besonderer Werkzeuge?

= Sind fir das Zusammensetzen besondere Kenntnisse notwendig?
» Bedarf das Zusammensetzen besonderer Vorsicht?

= Bestehen Verletzungsgefahren beim Zusammensetzen?

Funktionskontrolle

» Bedarf das Medizinprodukt nach der Wiederaufbereitung einer Funktionskon-
trolle?

=  Wird die Funktionskontrolle vom Medizinprodukt untersttitzt?

» Sind zur Funktionskontrolle besondere Medizinprodukte notwendig?

= Sind zur Funktionskontrolle besondere Kenntnisse notwendig?

= Kann die Funktionskontrolle unvollstandig ablaufen?

= Bestehen Verletzungsgefahren bei der Funktionskontrolle?

Verpackung

» Muss das Medizinprodukt nach der Wiederaufbereitung verpackt werden?
=  Wird die Verpackung vom Medizinprodukt unterstitzt?

= Sind zur Verpackung besondere Medizinprodukte notwendig?

» Sind zur Verpackung besondere Kenntnisse notwendig?

= Kann die Verpackung unvollstdndig ablaufen?

» Bestehen Verletzungsgefahren bei der Verpackung?

Sterilisation

» Sind die zugelassenen Sterilisationsarten eindeutig gekennzeichnet?

» |Ist das Beflllen des Sterilisators einfach durchzufihren?

» Ist das Entnehmen aus dem Sterilisator einfach durchzufuihren?

= |st eine Kontamination durch die Handhabung nach erfolgter Sterilisation aus-
geschlossen?

Dokumentation

= |Ist eine begrenzte Zahl von Wiederaufbereitungszyklen vorgegeben?

= Sind Wiederaufbereitungszyklen einfach und eindeutig dokumentierbar?

» |Ist die Zahl der vorangegangenen Wiederaufbereitungszyklen eindeutig er-
kennbar?

5.2.2.4 Transport

» Sind Griffe vorhanden, die eine Kraftibertragung durch Form- oder Reib-
schluss unterstitzen?
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5.45 Narkosegerat: Ergonomische geformte Handgriffe unterstiitzen die
Gebrauchstauglichkeit fur das Mandvrieren von schweren Medizinpro-
dukten

Ist die Kontaktflache zwischen Hand und Griff ausreichend (siehe BULLIN-
GER, SOLF, 1989)?

Welche Wichtungen und Risikobereiche ergeben sich nach dem Leitmerkmal-
verfahren fir das Heben, Rollen und Schieben des Medizinproduktes (vgl.
LASI, 2001)?

Konnen Ecken oder Kanten den Tragenden beeintrachtigen?

Kdnnen die Gehbewegungen ohne Beeintrachtigungen durchgefihrt werden?

Kann beim Ziehen ein Ful} eingeklemmt oder gequetscht werden?

Kdnnen — sofern tiefe Temperaturen herrschen — die Hande oder andere Kor-
perteile geschadigt werden (zum Beispiel Ankleben der Hande beim Umgang
mit flussiger Luft)?

Kdnnen beim Transport hervorstehende Teile beschadigt werden?

5.46 Es ist vorhersehbar, dass der Anwender die Stecker vor dem Transport
nicht auskuppelt. Ein Abscheren ist beim Touchieren leicht mdglich,
insbesondere wenn die hervorstehenden Teile nicht im Sichtfeld liegen.
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5.2.2.5 Bereitstellen
Auspacken

Sind nach dem Auspacken noch die Identifikation des Medizinproduktes und
die Unterscheidung von Varianten moglich?

Entsorgung des Packmaterials

Ist eine ortsiibliche Entsorgung moglich?

5.2.2.6 Aufstellen und anschlielRen
Arbeitsplatz

Kann das Medizinprodukt ohne Beeintrachtigung des Anwenders aufgestellt
und angeschlossen werden?

Haben die Anwender genlgend Platz, um sich ohne Beeintrachtigung bewe-
gen zu kdnnen?

Ist fir die Anwender der Zugang zu allen notwendigen Anschliissen gegeben?
Sind die Anschlussstellen aus der normalen Koérperpositur klar erkennbar und
unterscheidbar?

Konnen die Anwender die wahrend des Betriebs notwendigen Anschliisse aus
ihrer Arbeitsposition einfach erreichen?

Sind Aufbewahrungsstellen flr Zubehdr und weitere Medizinprodukte einfach
erreichbar?

Sind Anzahl, Lage, Grdl3e und Anordnung der Aufbewahrungsstellen fur Zu-
behdr und weitere Medizinprodukte adaquat?

Muss das Medizinprodukt am Arbeitsplatz fixiert werden (zum Beispiel an ei-
nem Infusionsstander)?

Ist die Funktionalitat der Elemente fur die Fixierung klar erkennbar?

Gibt es Situationen, in denen der Anwender das Medizinprodukt einhandig
handhaben muss?

Erlauben die Elemente fir die Fixierung das einhandige Handhaben?

Sind die Anzeigen aus der normalen Position klar erkennbar und unterscheid-
bar?
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Abb.5.47 Mdussen fur verschiedene Arbeiten unterschiedliche Positionen einge-
nommen werden, kann es notwendig werden, Anzeigen neu zu positio-
nieren. Foto:, Brugg (CH)

AnschlielRen

Sind die Anschlisse an Ver- und Entsorgungs- sowie Informationsnetze ein-
fach herzustellen?

Ist die Vollstéandigkeit der Verbindungen einfach zu tGibersehen?

Werden Storungen in den Netzen angezeigt, um die Fehlersuche zu unter-
stutzen?

Sind die Stecker/Verbindungsstellen so gestaltet, dass die Funktionsstellung
eindeutig erkannt wird?

Welche Anforderungen an Krafte oder Gelenkigkeit der Anwender ergeben
sich?

Kann ein Abrutschen zu Verletzungen fuhren?

Koénnen Verbindungen verwechselt werden?

Bewegliche Verbindung mit anderen Medizinprodukten

Muss das Medizinprodukt am Arbeitsplatz fixiert werden (zum Beispiel an ei-
nem Infusionsstander)?

Behindert eine bewegliche Verbindung den Gebrauch?

Lassen sich alle elektrischen, optischen, hydraulischen und pneumatischen
Verbindungen leicht herstellen?

Ist die Vertauschbarkeit der elektrischen, optischen, hydraulischen und pneu-
matischen Verbindungen innerhalb des Medizinproduktes oder Systems nach
Moglichkeit ausgeschlossen oder erschwert?

Ist die Vertauschbarkeit der elektrischen, optischen, hydraulischen und pneu-
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matischen Verbindungen mit Verbindern anderer Medizinprodukte oder Sys-
teme, die in der Anwendungsumgebung zum Einsatz kommen, nach Moglich-
keit ausgeschlossen oder erschwert?

= Kann, wenn eine kritische Vertauschbarkeit der Verbindungsstiicke nicht aus-
geschlossen oder erschwert werden kann, ein Selbsttest die Vertauschung
entdecken und einen Alarm generieren?

» Sind flir die Sicherheit essentielle Verbindungen mit Sicherungen oder Sper-
ren gegen versehentliches Losen durch Bewegungen oder Beruhrung gesi-
chert?

5.2.2.7 Inbetriebnahme

» Muss das Medizinprodukt kurzfristig in Betrieb genommen werden (Notfall)?
=  Wird die Schnellinbetriebnahme unterstttzt?

Vollstandigkeit

= Muss das Medizinprodukt auf Vollstandigkeit gepriift werden?
» Unterstitzt das Medizinprodukt diese Kontrolle?
= |Ist die Vollstandigkeit einfach festzustellen?

Kontrollen

= Missen wahrend der Inbetriebnahme Funktions- und Sicherheitskontrollen
durchgefuhrt werden?

= Unterstiutzt das Medizinprodukt die Kontrollen?

= Uberwacht das Medizinprodukt die Vollstandigkeit der Kontrollen?

» Sind die Kontrollen einfach durchzufuhren?

= Konnen die Kontrollen umgangen oder abgebrochen werden?

= Mdissen die Kontrollen dokumentiert werden?

» Unterstitzt das Medizinprodukt die Dokumentation der Kontrollen?

= Entspricht der Zeitbedarf fir die Kontrollen den Erwartungen, dem Aufgaben-
spektrum des Anwenders?

= Lassen sich im Notfall Ubersprungene Kontrollen im Betrieb problemlos nach-
holen?

= Entspricht die von den Entwicklern erwartete Haufigkeit der Kontrollen den be-
trieblichen Bedingungen der Anwendung?

Einstellungen

» Kann das Medizinprodukt ohne Beeintrachtigung des Anwenders eingestellt
werden?
= Kann das Medizinprodukt hinreichend fein eingestellt werden?
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Ubersetzung

<:| Feinjustage mit hoher
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Abb.5.48 Stellteile mit unterschiedlicher Ubersetzung an zwei Segmenten erleich-

tern eine grobe und eine feine Justage bei der Inbetriebnahme

Konfigurationen

Sind von einem Anwender individuelle Einstellungen zu konfigurieren?
Kdnnen diese Einstellungen die Arbeit von anderen Anwendern beeinflussen,
zum Beispiel Verwechselungen auslésen?

Ist von den anderen Anwendern diese Individualisierung klar erkennbar?
Konnen die anderen Anwender in diesem Fall das ihnen bekannte System-
verhalten einfach wiederherstellen?

Sollen dadurch die Einstellungen des ersten Anwenders verloren gehen?

Datenbanken

Kann von einem Anwender in dem Medizinprodukt eine Datenbank angelegt
oder programmiert werden (zum Beispiel Medikamentendatenbank in einer In-
fusionspumpe)?

Gibt es eine vorgeschriebene Identifikation und Authentifizierung fur denjeni-
gen, der die Datenbank bearbeiten kann?

Kann die Datenbank Einfluss auf die Arbeit und die Arbeitsergebnisse eines
Anwenders haben?

Haben neben der Person, die die Datenbank bearbeitet hat, andere Anwender
Zugang zu dem Medizinprodukt?

Konnen diese anderen Anwender den Umstand einer Anderung und die De-
tails der Anderungen in der Datenbank so erkennen, dass ihre Arbeitsergeb-
nisse nicht negativ beeinflusst werden?

Gibt es mehrere, identische und austauschbare Medizinprodukte dieser Art in
einer Betriebsstatte?

Ist dann sichergestellt, dass diese identischen Medizinprodukte Uber die glei-
chen Datenbankinhalte verfiigen?
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Identifikation oder Authentifizierung

Muss eine Identifikation oder Authentifizierung des Anwenders vorgenommen
werden?

Ist der Vorgang zur Identifikation oder Authentifizierung angemessen?
Werden die Identifikations- oder Authentifizierungsvorgange dokumentiert und
uberwacht?

Gibt das System Unterstiitzung bei vergessenem Passwort?

Kann bei fehlgeschlagener ldentifikation oder Authentifizierung eine kritische
Situation fur den Patienten entstehen?

Gibt es eine Notbetriebsart bei fehlgeschlagener Identifikation oder Authentifi-
zierung, um eine Geféahrdung des Patienten abzuwenden?

Kalibrierung

Bedarf das Medizinprodukt einer Kalibration?

Ist die Kalibration schnell durchfihrbar?

Sind die Hilfsmittel fir die Kalibration einfach verfugbar?

Kdnnen Benutzungsfehler zu falschen Werten bei der Kalibration fihren?

Dokumentierung

Missen Einstellungen oder Kontrollen dokumentiert werden?
Unterstitzt das Medizinprodukt die Dokumentation?

5.2.2.8 Verbindung mit Personen

Mussen Verbindungen zu Personen geschaffen werden?

Sind die Verbindungen so beschaffen, dass den unterschiedlichen koérperli-
chen Verhaltnisse entsprochen wird?

Welche Anforderungen an Krafte oder Gelenkigkeit der Anwender ergeben
sich beim Herstellen einer Verbindung?

Kdnnen Verbindungen verwechselt werden?

Sind Verbindungen zu Personen so gestaltet, dass eine versehentliche Kon-
taktierung mit Netzspannung/stromfliihrenden Leitern ausgeschlossen ist?
Leitfahige Verbindungen zu Personen sollten keine aul3en liegenden Kontakte
besitzen.

Verbindung mit Anwender

Wird und wie wird das Medizinprodukt mit dem Anwender verbunden (zum
Beispiel Kopflampe, Stethoskop)?

Buft der Anwender dadurch Beobachtungsfahigkeiten ein?

Wird der Anwender dadurch in seinen Bewegungen beeintrachtigt?

Kann der Anwender das Medizinprodukt an sich ohne fremde Hilfe befesti-
gen?

Kann der Anwender das Medizinprodukt alleine benutzen, verstellen etc.?
Muss der Anwender ungewohnte Bewegungen machen?

Wie wird der Anwender durch die Verbindung belastet?

Kann eine unzureichende Verbindung einfach erkannt werden?

Kann eine unzureichende Verbindung einfach korrigiert werden?

Kann das Medizinprodukt nach der Befestigung verrutschen?

Kann sich der Anwender verletzen?

Kann das Medizinprodukt schnell wieder gelést werden?
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» |Ist eine besondere Handlungsreihenfolge beim Lésen zu beachten?
= Kann eine Abweichung von der Reihenfolge Risiken hervorrufen?

Verbindung mit Patienten

Bsp EKG-Elektrode, Kopfhdrer, Infusionsleitung
Wird das Medizinprodukt mit dem Patienten verbunden?

= BUft der Patient dadurch Beobachtungsfahigkeiten ein?

= Wird der Patient dadurch in seinen Mdglichkeiten zur Bewegung einge-
schréankt?
Kann der Patient das Medizinprodukt ohne fremde Hilfe an sich befestigen?
Kann der Patient das Medizinprodukt alleine benutzen, verstellen etc.?
Wie wird der Patient dadurch belastet?
Muss der Patient ungewohnte Bewegungen machen?
Kann das Medizinprodukt nach der Befestigung verrutschen?
Wird der Patient mdglicherweise und wie gefahrdet?
Kann das Medizinprodukt schnell wieder gelést werden?
Ist eine besondere Handlungsreihenfolge beim Lésen zu beachten?
Kann eine Abweichung von der Reihenfolge zur Gefahrdung fihren?
Muss die Verbindung vorbehandelt werden (Spilen der Infusionsleitung)?
Kann eine unzureichende Vorbehandlung einfach erkannt werden (Blasen in
der Infusionsleitung)?
= Kann eine unzureichende Vorbehandlung einfach korrigiert werden?

Einflihren in den Patienten

Bsp.: Fieberthermometer, Tubus, Katheter

Wird das Medizinprodukt in den Patienten eingefiihrt?

Buft der Patient dadurch Beobachtungsfahigkeiten ein?

Buf3t der Patient dadurch Bewegungsmadglichkeiten ein?

Kann der Patient das Medizinprodukt ohne fremde Hilfe in sich einfihren?
Kann der Patient das Medizinprodukt alleine benutzen, verstellen etc.?
Wird der Patient korperlich belastet?

Muss der Patient ungewohnte Bewegungen machen?

Kann das Medizinprodukt nach dem Einflihren verrutschen?

Kann der Patient verletzt werden?

Kann das Medizinprodukt schnell wieder herausgefuhrt werden?

Ist eine besondere Handlungsreihenfolge beim Herausfluhren zu beachten?
Kann eine Abweichung von der Reihenfolge Risiken hervorrufen?

5.2.2.9 Bewegungen und Koérperhaltung
Arbeitshdhe

» Sind die Mal3e des Arbeitsplatzes so ausgelegt, dass Bewegungsarmut und
Kdrperhaltungen auf3erhalb der normalen, aufrechten Korperhaltungen ver-
meiden werden?

= Entsprechen die Arbeitshohen fur Steharbeitsplatze den Forderungen von DIN
EN 14738:20057?

= Lassen sich Arbeitsplatz, Ablageflachen oder Bedienkonsolen an unterschied-
liche Koérpermal3e innerhalb der Anwendergruppe und verschiedene Ar-
beitsaufgaben anpassen?

» |Ist der Raum unter der Arbeitsflache so bemessen, dass abhangig von der
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gewdhlten Arbeitshaltung ausreichend Raum fur die Beine und FuRe ver-
bleibt?

Korperstellung und Kérperhaltung

Abb.

Kann ein Medizinprodukt so platziert oder in der Hohe verstellt werden, dass
sich die daraus ergebende Position den Kérpermalien und den Bewegungs-
moglichkeiten des Anwenders entspricht?

5.49 Gebrauchstauglichkeit verlangt eine schnelle Anpassbarkeit an die ste-
hende oder sitzende Korperstellung. Wichtig fur die Sitzposition ist die
Maglichkeit, die Knie unter der Schreibplatte positionieren zu kénnen.

Kann diese Platzierung oder Einstellung so schnell und einfach vorgenommen
werden, dass bei einem Wechsel des Anwenders dieser Vorgang nicht der
Bequemlichkeit oder des Zeitdruckes wegen unterbleibt?

Kann der Anwender bei der Nutzung des Medizinproduktes die Kérperstellung
und Korperhaltung verandern?

Unterstitzt oder beeintrachtigt das Medizinprodukt die Einnahme von Korper-
haltung oder Korperstellung?

Wird zur Entlastung von Kdrper-Haltungsarbeit die Moglichkeit zum Sitzen un-
terstutzt?

Entsprechen die Abmessungen des Arbeitsplatzes den Kérperabmessungen
der Anwender?

Beschrankt die notwendige Korperhaltung den erforderlichen Bewegungsraum
und -ablauf?

Konnen erzwungene Koérperhaltungen oder Bewegungen des Kopfes und
Rumpfes Auswirkungen auf das Arbeitsergebnis haben?

Sind Beinraumhdhe, -breite und -tiefe der Korperhaltung und -stellung bei der
Arbeit angemessen oder fihren fehlende Knieeinriick- und Ful3vorstof3raume
zu Zwangshaltungen (s. DIN EN 14738)?

Fuhren vorstehende Teile zu Zwangshaltungen?
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» Fuhren vorstehende Teile zu Einschrankungen von Bewegungsablaufen?

= Konnen wiederholt erforderliche Bewegungsablaufe zu Rickenbeschwerden
fuhren?

» Erlaubt die Korperhaltung und Korperstellung die Einhaltung eines optimalen
Sehbereichs (vgl. Abschnitt ,Anzeigen*)?

= Mussen, wenn der Anwender seine Position oder die des Arbeitsfeldes andert,
das Medizinprodukt oder Teile davon umpositioniert werden (zum Beispiel
Ful3schalter, OP-Leuchte)?

= Kann der Anwender diese Umpositionierung ohne fremde Hilfe vollziehen?

Abb.5.50  Fur die Betatigung durch steriles OP-Personal werden haufig sterilisier-
bare Uberziige eingesetzt

= Werden am Arbeitsplatz Podeste zur Anpassung an unterschiedliche Korper-
hohen eingesetzt?
= Mussen auf dem Podest weitere Zubehdrteile positioniert werden?
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Abb.5.51 Ful3schalter auf Podesten engen die Standflache ein und kénnen her-
abfallen. Werden mit solchen Fuf3schaltern kritische Funktionen ge-
steuert, kdnnen sich beim Betrieb solcher Einrichtungen auf dem Po-
dest erhohte Risiken ergeben.

= Werden Stehhilfen eingesetzt (zum Beispiel kann die Fahigkeit, ein FuRstellteil
zu betatigen, durch eine Stehhilfe beeintrachtigt sein), welche Konsequenzen
hat dies auf die Sicherheit oder Qualitat der Arbeit?

» Liegen alle wichtigen Stellteile im Greifraum des Anwenders wéhrend er sich
in seiner Arbeitsposition befindet (die Ausdehnung des optimalen Greifraumes
wird in DIN EN 14738 beschrieben), welche Konsequenzen hat es, wenn
Stellteile auRerhalb liegen missen?

= Liegen alle wichtigen Anzeigen im Sehraum des Anwenders (s. DIN EN
14738, DIN EN 1005-4)?
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Abb.5.52 Die Positionierung des Bildschirms bei Bildschirmarbeit sollte den For-

derungen im Anhang der Bildschirmarbeitsverordnung entsprechen

Muskelarbeit

Dynamische Muskelarbeit

Sind die Grof3e des Bewegungsweges (Weg, Drehwinkel) und das Raumfeld
dem Anwender angepasst?

Wird das Einhalten der Bewegungsrichtung durch Fuhrungshilfen unterstitzt?
Entsprechen die dynamischen Eigenschaften den Erfahrungen und Erwartun-
gen des Anwenders (wenn zum Beispiel ein schwer aussehender Gegenstand
sehr leicht zu bewegen ist, flihrt eine zu hohe Krafteinleitung zu unkontrollier-
ten Beschleunigungen)?

Wird die Ubertragung verlangter Krafte durch Anschlage begrenzt?

Entspricht der Bewegungswiderstand (Krafte/Drehmomente) den Féahigkeiten
des Anwenders?

Ist die Abhangigkeit des Bewegungswiderstandes vom Weg (konstant, veran-
derlich; linear, progressiv, degressiv; stetig, unstetig) vereinbar mit den Fahig-
keiten des Anwenders und der Aufgabe (wenn zum Beispiel der Bewegungs-
widerstandes plotzlich sehr viel kleiner wird, fuhrt eine hohe Kraft, die beim
hohen Widerstand adaquat war, beim niedrigen Widerstand zu unkontrollier-
ten Beschleunigungen)?

Ist die Abhangigkeit des Bewegungswiderstandes von der Zeit (Beschleuni-
gungen, Verzégerungen; statisch, dynamisch) vereinbar mit den Fahigkeiten
des Anwenders?

Ist das Medizinprodukt einfach zu lenken und zu kontrollieren (zum Beispiel
muss die Schwerpunktlage bertcksichtigt sein, wenn genaue Kontrolle erfor-
derlich ist)?

Ist der Ubergang zum statischen Zustand adaquat?
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» Ist Nach- oder Umgreifen an Stellteilen oder bei der Handhabung von Medi-
zinprodukten erforderlich?

» Hat ein unbeabsichtigtes Stellen unerwtinschte Konsequenzen?

= Welche Geféahrdung ergibt sich durch Abgleiten von Stellteilen oder bei der
Handhabung von Medizinprodukten (scharfe Gegenstande, bewegte Teile,
usw.)?

» |Ist der Abstand der Handseite vom Gefahrenbereich hinreichend (zum Bei-
spiel wie nahe kann der Anwender mit der Hand an heil3e Oberflachen, schar-
fe Kanten oder schnell drehende Teile heranreichen)?

»  Wird die Hand geschutzt (zum Beispiel durch Tragen von Handschuhen)?

Statische Muskelarbeit

= Bsp.: Halten eines Endoskops, Betatigen eines Ful3-Schalters

» |Ist die Dauer der statischen Zustande und der dabei aufzubringenden Kréafte
durch den Anwender beeinflussbar?

= Bedeutet der statische Zustand eine Zwangshaltung fur den Anwender?

= Hat der Anwender nach Beenden des statischen Zustands eine Mdglichkeit
zur Erholung der betroffenen Muskelgruppen?

» |Ist eine Fixierung des Medizinproduktes einfach méglich (zum Beispiel Fixie-
rung einer Endoskopkamera und Trokar mittels Stativ)?

Abb. 5.53  Fixierung einer Kamera bei einem minimalinvasiven Eingriff (simuliert)

» |Ist die Fixierung des Medizinproduktes ausreichend?
= Lasst sich die Fixierung einfach aufheben?

Kopplung
= |st die Kopplung, zum Beispiel zur Handseite einfach und sicher? Vgl. BUL-
LINGER, SOLF, 1989
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Abb.5.54 Eine Vertiefung am Rad eines Drehgebers sollte so tief sein, dass der
Finger nicht leicht heraus rutschen kann. Ist eine Vertiefung zu flach,
wird sie nur als optisches Element wahrgenommen und nicht benutzt.
Im Grenzbereich kommt es leicht zu vergeblichen oder gestorten Stell-
bewegungen.

Kann Staub oder Schmutz die Handhabung des Medizinproduktes beeintrach-
tigen?

Bewegungszuordnung

Stimmen die Funktionsachsen der Stellteile mit den zu bevorzugenden Lagen
der anatomischen Achsen Uberein?

Fluchten bei rotatorischen Bewegungen die funktionellen Achsen und die ana-
tomischen Achsen (insbesondere Unterarmachse)?

Erzwingen Hebelverhaltnisse zwischen Arbeits- und Handseite grol3e Bewe-
gungsumfange des Hand-Arm-Systems, insbesondere nach einem Rich-
tungswechsel?

Behindert die Bauart des Medizinproduktes oder die Anordnung der Handseite
ein korpernahes Arbeiten?

Haufigkeit

Entspricht die Haufigkeit der Bewegungen den Fahigkeiten des Anwenders?
Zum Beispiel kann die Notwendigkeit, eine Bewegung héaufig wiederholen zu
mussen, zu muskuloskelettalen Beeintrachtigungen fuhren (Repetitive strain
injury syndrome).

Werden ungunstige oder extreme Koérperhaltungen vermieden (extreme Kor-
perhaltungen kdénnen auch ohne gleichzeitige Manipulation von Lasten zu
korperlichen Belastungen fuhren)?
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Kréafte

= Sind die Stellteile in Bezug auf ihre Breite, Durchmesser oder Lange (entlang
der Achse, in der das Stellteil gedreht oder bewegt wird) fir die Betatigung
richtig dimensioniert? Je nach Greifart und Teil der Hand, die die Stellkraft
ausubt, sollten hier Mindest- und Maximalmalie fur Breite, Durchmesser oder
Lange des Stellteils eingehalten werden, s. EN 894-3. Die minimalen Abstan-
de zwischen den Stellteilen sind in Abhangigkeit von der Anwendung zu beur-
teilen.

= Lassen sich Stellteile leicht betatigen, entsprechen die verlangten Krafte den
Angaben in der Normung (zum Beispiel DIN EN 1005)?

Abb. 5.55 Die Betatigung einer Feststellvorrichtung an einem OP-Tisch verlangt
haufig groRere Krafte, insbesondere wenn sie vorher mit grof3er Kraft
betatigt wurde. Je nach Endlage des Feststellers kann es bei einer
normalen Arbeitsposition zu hohen und damit schmerzhaften Flachen-
pressungen an der betatigenden Hand kommen.

= Weisen die kraftbetatigten Stellteile in eine Richtung, aus der sie leicht zu betéati-
gen sind?

Entwicklung eines Prifschemas zur Analyse



182

Abb.5.56 Versetzbarer Feststellhebel. Eine Feststellvorrichtung ist haufig leicht in

eine End-/Ruheposition zu bringen. Das LOosen verlangt meist die Einlei-
tung einer Kraft in die entgegengesetzte Richtung und damit eine ande-
re Handhaltung. Bei beengten Positionen ist dies manchmal nicht oder
nicht leicht mdglich. In solchen Fallen hat sich eine Gestaltung des
Stellteils bewahrt, durch die das Stellteil leicht in eine Position fur guns-
tige Krafteinleitung zu bringen ist.

Genauigkeit

Konnen Anderungen des Bewegungswiderstandes in Abhangigkeit vom Weg
oder von der Zeit die Genauigkeit beeintrachtigen?

Kann der Anwender die Bewegungsform und Bewegungsgro3e hinreichend
genau einhalten?

Kann der Anwender Richtungsanderungen hinreichend genau durchfihren?
Sind technische Hilfen (Fihrungen, Anschlage) zur Erzielung der erforderli-
chen Genauigkeit erforderlich?

Kdnnen Vibrationen des Medizinproduktes das Arbeitsergebnis beeintrachti-
gen?

Gibt es Beeintrachtigungen des Arbeitsergebnisses, wenn das Medizinprodukt
mit Schutzkleidung oder Handschuhen benutzt werden muss?

Sind die Stellteile so gestaltet, dass unbeabsichtigtes Stellen vermieden wird?
Sind die mechanischen Eigenschaften der Stellteile so beschaffen, dass un-
terschiedlich ausgefiihrte Betatigungen nicht zu einer ungewollten Mehrfach-
aktivierung fuhren? Manche Ausflihrungsformen von Stellteilen (zum Beispiel
Taster) tendieren bei langsamer und wenig kraftbetonter Aktivierung zum Prel-
len.

Sind die durch Konstruktion ausgelegten Verzbgerungszeiten so ausgelegt,
dass ein wirksames ,Entprellen“ gewahrleistet ist?

Sind die durch Konstruktion ausgelegten Verzdgerungszeiten so lange, dass
der Anwender sich dadurch gestort fuhlen kann? Werden durch die ,Entprel-
lung“ ignorierte Eingaben dem Anwender als Fehler so zurtickgemeldet, dass
dieser sein zu schnelles Arbeiten erkennt?
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Zeitbedarf
= Sind bestimmte zeitliche Vorgaben fir die Erfullung von Teilaufgaben einzu-
halten?

= Wird eine beabsichtigte Geschwindigkeit der Arbeitsausfiihrung durch den Ar-
beitswiderstand und/oder Genauigkeitsforderungen begrenzt?

Ergebnisrickkopplung

= Behindern Arbeits- und/oder Handseite des Medizinproduktes den Blickkon-

takt zur Bearbeitungsstelle?

Sind durch das Medizinprodukt ausgeldste Bewegungen beobachtbar?

Sind verschiedene Positionen durch Sichtkontakt zu unterscheiden?

Erfolgt eine unmittelbare oder nur eine mittelbare Rickkopplung?

Ist das Erreichen von Zwischen- und/oder Endpositionen hérbar oder tastbar

(Rasten)?

= Sind visuelle, auditive und taktile Formen der Ergebnisrickkopplung kombi-
niert?

= |st guter Sichtkontakt zur Arbeitsseite gegeben?

» Erlauben die Stellteile eine notwendige, einfache Stellungskontrolle?

Umgebungseinfliisse

= Wird das Medizinprodukt bei der Arbeit verschmutzt?

= Verandert die Verschmutzung die dynamischen oder statischen Eigenschaften
des Medizinproduktes wie zum Beispiel Reibungskoeffizienten, Haltbarkeit
etc.?

» Liegen ,handschweil3férdernde” klimatische Bedingungen vor?

= Birgt die betriebsibliche Handseitentemperatur die Gefahr des Warmeentzugs
aus der Hand?

Schnittstelle zur Hand

= |Ist die Reibung zwischen Handseite und Anwendungsteil hinreichend?

» Gibt es Beeintrachtigungen des Anwenders, wenn das Medizinprodukt mit
Handschuhen benutzt werden muss?

= Konnen Vibrationen des Medizinproduktes den Anwender beeintrachtigen?

5.2.2.10 Automatik, Regelung und Entscheidungsunterstiitzungssystem

Die Anwender werden mit einer zunehmenden Zahl von komplexeren Medizinpro-
dukten konfrontiert, deren Gebrauchstauglichkeit die Erfullung besonderer Kriterien
erfordert. Beispiele hierfir sind:
» Infusionspumpen mit kontextsensitiven, pharmakokinetischen und -dynami-
schen Modellen,
= EEG-Monitore mit Extraktion von Kennzahlen zur An&sthesie- oder Sedie-
rungstiefe,
= Expertensystemen® zur Einscheidungsuntersttitzung bei Diagnosen und The-
rapieverfahren,
= Systeme zur Regelung komplexer Therapien wie Beatmungsgerate mit wea-
ning-Modus,
= intelligente Werkzeugen“ wie Laser, die sich nur bei bestimmten Gewebsar-
ten einschalten.
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Im Folgenden werden die Begriffe Automatik, Regelung und Entscheidungsunterstit-
zungssystem unter dem Begriff Automatik zusammengefasst.

Reagiert die Automatik in einer Weise, die der Anwender auf Grund seiner All-
tagserfahrung erwartet?

Ist ein ,weicher* Ubergang zwischen der konventionellen, manuellen Steue-
rung und dem Automatikbetrieb sowie umgekehrt moglich?

Stellt die Automatik ihre Ziele, Empfehlungen und Aktionen in einer Weise dar,
dass der Anwender sie versteht?

Stellt die Automatik auf Anfrage vom Anwender ihre Entscheidungsgrundlagen
dar, damit der Anwender sich ein besseres Bild von der Automatik machen
kann?

Kann die Automatik jederzeit durch manuelle Kontrolle des Geschehens aul3er
Kraft gesetzt werden?

Sind dem Anwender die Grenzen des Automatikbetriebes klar?

Bezieht die Automatik den Anwender ein oder weist sie ihm eine passive Rolle
zu?

Wird der Anwender flir einen langeren Zeitraum eine reine Beobachterrolle
einnehmen? Kann dies zu Monotonie fihren?

Gibt es verschiedene Automatiken, die auf komplexe Weise miteinander in
Wechselwirkung treten?

Kann der Anwender erkennen, welche Automatiken gerade aktiv sind?

Muss der Anwender die Automatik permanent beobachten?

Ist dem Anwender der Nutzen der Automatik bekannt und wird der Nutzen ge-
schatzt?

Zeigt die Automatik ungewohnliche Konditionen klar und uniibersehbar an?
Induziert die Automatik Selbstgefalligkeit und Unaufmerksamkeit?

Kann die Automatik dazu fuhren, dass der Anwender im Laufe der Zeit Fahig-
keiten und Routine verliert?

Stellt die Automatik nach auf3en dar, auf welchem welchen Zustand von Vor-
gaben und Werten sie arbeitet, wenn Anwender Teile der Automatik (zum Bei-
spiel Wissensgrundlagen, Grenzwerte, Reaktionswege etc.) dauerhaft veran-
dern kdnnen? Wenn zum Beispiel die Dosierungs-Grenzwerte in einer Medi-
kamenten-Datenbank umprogrammiert werden kénnen, muss der Anwender
von Anderungen informiert werden, insbesondere, wenn die Moglichkeit be-
steht, dass mehrere Medizinprodukte mit verschiedenen Datengrundlagen ne-
beneinander betrieben werden.

Werden, wenn die Automatik benutzt wird, um Sequenzen von Vorgangen
(zum Beispiel zur Therapie) zu steuern, die programmierte Sequenz, die His-
torie und insbesondere die kommenden Schritte klar dargestellt, dass jederzeit
die Kontrolle der Automatik und ihrer Programmierung erfolgen kann?

Kdnnen die Automatik und der Anwender erkennen, wenn zum Beispiel der
Patient gegen eine Automatik kdmpft? Die Beatmung eines Patienten mit fes-
ten Parametern (zum Beispiel Tidalvolumina und Zeiten) kann bei geringer
Sedierung von den Bedurfnissen des Patienten abweichen und im ,Kampf*
des Patienten gegen die Automatik minden. Dieser Zustand sollte generell
erkannt und alarmiert werden. Optimal ware ein Anpassen der Automatik an
die Bedurfnisse des Patienten.

Wird der Anwender informiert, welche Funktionen die Automatik tbernimmt, in
welchem Zustand sie sich befindet (ausgeschaltet, set-up, bereit, eingeschal-
tet) was sie gerade tut und welchen Zustand die Automatik ansteuert?
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Wird der Anwender Uber die zu Grunde liegende Logik und Regeln informiert,
damit er sich ein zielfihrendes mentales Modell dazu machen kann? Fehler-
hafte Eingriffe in die Arbeit der Automatik kbnnen aus der Unkenntnis des An-
wenders Uber die Grundlagen der Automatik resultieren. Allerdings muss sorg-
faltig abgewogen werden, ob der Anwender mit den Informationen etwas an-
fangen und umgehen kann. Die Entscheidung hiertiber kann zum Beispiel in
Bezug auf Laien als Anwender ganz anders ausfallen als in Bezug auf Arzte
als Anwender.

52.2.11 Messung

Ist die Erledigung einer Messung zeitkritisch?

Einleitung der Messung

Ist die Einleitung einer zeitkritischen Messung einfach und schnell moglich?

Erledigung der Messung

Wirkt sich der Umgang mit dem oder einem anderen Medizinprodukt auf die
Messung aus?

Konnen &aul3ere Ereignisse die Messung storen (zum Beispiel ein Telefonan-
ruf, Defekt eines anderen Medizinproduktes)?

Bewirkt die Storung eine Verfalschung von Messwerten (zum Beispiel nach
Uberschreiten der zeitlichen Vorgaben, innerhalb derer eine Blutgas-
Untersuchung durchgefihrt sein soll)?

Kdnnen durch Storung verfalschte Messwerte einfach erkannt werden?

Wird der Anwender auf die Stérung hingewiesen?

Werden gestdrte Messungen verworfen?

Unterbrechung der Messung

Kann der Anwender die Messung jederzeit unterbrechen?
Kann der Anwender die Messung jederzeit wieder starten?
Wird der Anwender auf diesbeziigliche Einschrankungen klar hingewiesen?

5.2.2.12 (Teil-)AuRerbetriebnahme

Werden zur Aul3erbetriebnahme Teile des Systems wieder verstaut?

Kann die Art des Verstauens Einfluss auf die Funktionsfahigkeit des Systems
haben (s. Abb. 5.57)?

Ist das Verstauen zeitaufwendig?

Ist der Stauraum ausreichend (Zum Beispiel kann ein sorgsam aufgewickeltes
Kabel in den Stauraum passen. Wenn jedoch die Verstauung schnell vorge-
nommen wird, kann der erforderliche Raum grof3er sein mit der Konsequenz,
dass Teile des Kabels herausragen wiirden)?

Sind Ordnungshilfen notwendig, um eine effiziente und schnelle Verstauung
zu ermdglichen (zum Beispiel kdnnen Kabel bei Knicken leicht geschadigt
werden)?
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Abb. 5.57 Das Telefonhorerkabel lasst den Horer nicht in die horizontale Position
kommen. Damit wird vom Hdorer nicht der Taster betéatigt, der das Aufle-
gen signalisiert. Das Telefon verbleibt deshalb weiterhin im Zustand des
Anrufes und der Apparat erscheint nach auf3en als besetzt und ist nicht
erreichbar.

= Lassen sich alle elektrischen, optischen, hydraulischen und pneumatischen
Verbindungen leicht I6sen?

5.2.3 Abschnitt 3: Medizinische Prozesse
5.2.3.1 Bewegung eines Gegenstandes innerhalb des Patientenkdrpers

Bsp.: Gastroskop
= Muss im Kdrper navigiert werden?
= Ist der Navigationsweg eindeutig vorgegeben?
= Hat der Anwender freie Sicht auf den Navigationsweg?
=  Wird die Navigation vom Medizinprodukt untersttitzt?
= Erfordert die Manipulation besondere Fertigkeiten?
= Werden Fehler bei der Navigationen einfach erkannt?
» Ist eine ungewollte Bewegung mdglichst ausgeschlossen?

5.2.3.2 Bewegung des gesamten Patienten oder Teile des Patienten

Bsp.: OP-Tisch

» Muss prazise manévriert werden?

=  Wird das Mandvrieren unterstitzt?

= Gibt es Unterstlitzung fur die Bewegung und Beschleunigung der Massen?

= Gibt es Unterstlitzung fur die Verzégerung der Massen?

» Gibt es Schutzvorrichtungen fir Kollisionen?

= Ist eine ungewollte Bewegung moglichst ausgeschlossen? Eine eigene Beo-
bachtung legt nahe, zum Beispiel auch Fernsteuerungen fur OP-Tische gegen
versehentliche Aktivierung zu schutzen. Im beobachteten Fall lag die Fern-
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steuerung unter Patientenakten versteckt. Durch Arbeit an den Akten wurde
unwillentlich die Fernsteuerung aktiviert und dadurch der OP-Tisch so ge-
klappt, dass es beinahe zu einer Traumatisierung des Patienten kam.

5.2.3.3 Traumatisierende Bewegung

Bsp.: Rasieren, Kanllisieren
= Gibt es einen Schutz gegen versehentliche Traumatisierung?
= [st der Schutz wiederholt reversibel zu aktivieren?
= |Ist die Schutzvorrichtung versehentlich zu deaktivieren?
= |Ist der Zustand der Schutzvorrichtung eindeutig zu erkennen?

5.2.4 Abschnitt 4: Kognitive Prozesse
5.2.4.1 Erkennen
Medizinprodukt

= Ist der Zweck des Medizinproduktes erkennbar?
= Arbeitet es vergleichbar wie andere bekannte Medizinprodukte?
= |st die Ahnlichkeit zu diesen Medizinprodukten erkennbar?

Medizinproduktvarianten

» Sind Varianten des Medizinproduktes (zum Beispiel SW-Version) jederzeit
einfach zu unterscheiden? Wenn Varianten mit unterschiedlicher Software e-
xistieren, gibt es meist nur geringe Unterschiede in der Benutzung. Haufig
wird die SW-Version nur vor oder bei der Einschaltprozedur angezeigt. Dies
kann dann leicht Gbersehen werden. Wenn ein Wechsel der Anwender erfolgt,
kann ein neu hinzugekommener Anwender die Version nicht erkennen. Erfah-
rene Anwender, die Eingabesequenzen routiniert und schnell durchfihren,
konnen eventuell die nur feinen Differenzen tUbersehen. Wenn dadurch eine
Eingabe in eine falsche Maske erfolgt, kann es zu einer Fehleinstellung kom-
men.

Betriebsmodus

= Ist die Zahl der verschieden Betriebsmodi fur den Anwender leicht zu Uber-
schauen?

= Unterscheiden sich die Modi in Bezug auf ihre Funktionalitat und Reprasenta-
tion hinreichend?

=  Wird dem Anwender auch bei flichtigem Blick der Betriebsstatus unmissver-
standlich klar? Vergleiche auch Abb. 9.11

= Werden der Zustand und die verbliebene Restkapazitat der verbrauchbaren
Ressourcen (zum Beispiel Akkuleistung, Laufzeit, Medikamentenvorrat, Rest-
lagerfahigkeit etc.) zuverlassig angezeigt? Zum Beispiel missen Infusions-
pumpen im Akkubetrieb eine verlassliche Information zu ihrer Restbetriebs-
dauer, Defibrillatoren im Stand-by ihre Bereitschaft zum Betrieb anzeigen.

Elemente der Mensch-Medizinprodukt-Schnittstelle

» Sind die Elemente der Mensch-Medizinprodukt-Schnittstelle einfach zu erken-
nen?

= Sind alle Schnittstellenelemente (Anschliisse, Verbindungen, Stellteile, Gefa-
3e, etc.) deutlich und eindeutig gekennzeichnet?
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5.58 Eine Beschriftung der Stellteile unterstitzt die Erinnerung an die Funk-

tionen

Gibt es ungekennzeichnete Elemente, die in der Gebrauchsanweisung be-
schrieben sind?

Sind die Kennzeichnungen selbsterklarend und verstandlich?

Ist die Mensch-Medizinprodukt-Schnittstelle klar gegliedert und Gbersichtlich?
Ist die Mensch-Medizinprodukt-Schnittstelle mit Informationen tberladen?
Stellt die Mensch-Medizinprodukt-Schnittstelle Informationen dar, die fir den
Anwender zur Bewaltigung seiner Aufgaben unwichtig sind (zum Beispiel ten-
dieren Entwickler dazu, viele Parameter permanent darzustellen, um die Funk-
tion beim Testen besser beurteilen zu konnen. Viele dieser Informationen sind
spater fur den Anwender nicht relevant)?

Ist die Kombinationen der verschiedenen Farben auf den Anzeigen oder Me-
dizinprodukten so gewéhlt, dass die Farben einfach differenziert werden kén-
nen (zum Beispiel ist blaue Schrift auf rotem Grund schwierig zu lesen)? Sie-
he auch DIN 66 234, Teil 5

Sind die Farben hinreichend dezent (zum Beispiel wirken krasse Farben ab-
lenkend)?

Erzeugen unndétige optische Effekte ein unruhiges Bild, das schwerer erkannt
werden kann?

Stéren Elemente fur sekundare Funktionen das Erkennen und den Umgang
mit Hauptbedienfunktion?

Sind Anzeigen oder Stellteile mit entgegengesetzten Konzepten vorhanden
(zum Beispiel optische Anzeigen mit fester und beweglicher Skala oder Stell-
teile fur quantitative Einstellungen, die eine VergroRerung der Stellgréf3e in
entgegengesetzte Richtungen bewirken)?
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Abb. 5.59 Prinzipbeispiel: Hahn-T-Stiicke sind mit entgegengesetzter Kennzeich-
nung auf dem Markt. In einer Version kennzeichnen die drei langen
Fligel des Stellteiles die Richtungen, in die das Hahnenkiken den
Durchfluss freigibt. In der anderen Version kennzeichnet der eine lange
Fligel des Stellteiles die Richtung, in die das Hahnenkiken den Durch-
fluss blockiert. Die aufgepragte Kennzeichnung mit Schrift und Pfeilen
ist auBerdem nur bei gerichtetem Lichteinfall durch Schattenwurf er-
kennbar.

= Gibt es versteckte Funktionen?

= Stéren modale Eigenschaften das Verstandnis, Lernen und Erinnern der
Funktionen der Mensch-Medizinprodukt-Schnittstelle?

= Entspricht die Menu-Struktur den Vorerfahrungen und Erwartungen der An-
wender?

= Sind verschiedene Anzeigen oder Stellteile einfach zu verwechseln? (zum
Beispiel dhnliches Aussehen bei unterschiedlicher Funktionalitat kann poten-
tiell gefahrdende Verwechselungen provozieren)

= Konnen die Anzeigen von mobilen Geraten, die umgekehrt (oben und unten
vertauscht) positioniert sein konnen, verkehrt abgelesen werden?
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Abb. 5.60

Numerische 7-Segment Anzeigen kdonnen bei Betrachtung unter 180°
eine fehlerhafte Ablesung ermdglichen. Die Kennzeichnung oder Ges-
taltung des mobilen Gerates zur Unterscheidung von oben und ein ,ver-
tauschungssicherer Schriftfont konnen gemeinsam die sichere Able-
sung unterstitzen. Die kleine Darstellung der Einheit kann zum Beispiel
von solchen Personen nicht sicher erkannt werden, wegen deren Fehl-
sichtigkeit die Darstellung der Ziffern besonders grol3 wurde.

= Zeigen multimodale Systeme ihren Zustand auf eine Weise an, dass Ver-
wechslungen maoglichst ausgeschlossen sind?

= Sind alle Elemente eindeutig, aussagekraftig und verstandlich gestaltet und
gekennzeichnet?

Abb. 5.61
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Wippe Taster Taster Taster

Unterschiedliche Stellteile wie Doppeltaster oder Wippen sollten sich
klar von Einfachtastern unterscheiden. In diesem Beispiel hat vermut-
lich die Entscheidung, die Beschriftung auf das Stellteil zu drucken, da-
zu gefuhrt, dass der einfache Taster stark langlich gestaltet werden
mussten. Der proportionale Unterschied zur Wippe wurde dadurch stark
reduziert. Die schwarzen Stellteile im schwarzen Gehause kénnen bei
geringer Helligkeit nur schwierig erkannt werden.

= Sind Kompatibilitat/Mapping zwischen dem System und der realen Welt fur die
Anwender verstandlich?
= Konnen alle wichtigen Funktionen sofort erkannt werden oder missen sie er-
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innert werden?

Kann der Anwender erkennen, ob und wie viele Eingaben er gemacht hat? Ei-
ne dreifache Rickmeldung hilft, kritische Eingaben auch im Routinebetrieb si-
cher vornehmen zu konnen. Die Eingabetastatur gibt eine taktile Rickmel-
dung beim Driicken eines Tasters, ein akustisches Zeichen quittiert die Einga-
be und eine Anzeige zeigt den eingegebenen Wert an. Trotzdem konnen die-
se MalBRnahmen allein nicht mit Sicherheit verhindern, dass durch Prellende
Tasten (zum Beispiel bei einer Zehnertastatur) falsche Programmierungen ge-
schehen, weil der Anwender durch seine Erwartungshaltung den Fehler leicht
ubersieht.

Alarme

Sind die wichtigen Alarme geeignet, die unmittelbare Aufmerksamkeit der An-
wender auf sich zu ziehen?

Geben die Alarme Hinweise auf ihre Prioritat?

Werden Erklarungen zu den Alarmen gegeben?

Geben die Alarme Hinweise auf mogliche korrektive MalRnahmen?

Besitzt der Anwender ausreichend Informationen, um eine Stérung zu erken-
nen?

Kann der Anwender die Alarmmeldungen verstehen?

Sind die Alarmmeldungen nach ihrer Prioritat unterschiedlich gewichtet darge-
stellt?

Sind kritische Alarmmeldungen separat von Bedienfehlermeldungen aufge-
fuhrt?

Werden alle Alarme permanent angezeigt?

Gibt es ein Alarmlogbuch?

Sind die Erklarungen geeignet, einen Uberraschten Anwender bei der Erken-
nung, Erklarung und Behebung der Alarmursache zu unterstitzen?

Kdnnen Artefakte unnotige Alarme generieren oder werden die Artefakte von
der Uberwachungseinrichtung erkannt und ausgefiltert? Haufige Fehlalarme
reduzieren die Aufmerksamkeit auf Alarme und kénnen abstumpfend wirken.
Werden offensichtliche Fehleinstellungen durch gerateinterne Plausibilitéats-
Uberwachungen abgefangen? Zum Beispiel konnen programmierte Dosie-
rungsintervalle in Medikamentenbibliotheken von Infusionspumpen zu einer
groben Plausibilitatsiberwachung der eingegebenen Infusionsrate herange-
zogen werden.

Beleuchtung

Ist das Medizinprodukt mit einer den Arbeitsgangen entsprechenden Beleuch-
tung ausgestattet, falls das Fehlen einer solchen Beleuchtung trotz normaler
Raumbeleuchtung ein Risiko verursachen kann?

Sind unter allen vorkommenden Beleuchtungsbedingungen (zum Beispiel von
dunkel bis direktes Sonnenlicht) alle Stell- und Anzeige-Elemente und Kenn-
zeichnungen aus den Ublichen Arbeitsentfernungen einfach erkennbar? Wenn
zum Beispiel das Medizinprodukt in weitgehender Dunkelheit betrieben wird,
ist eine Be- oder Hinterleuchtung der Anzeigen, Stellteile und aufgebrachten
Informationen notwendig.

Ist bei kritischen Arbeitsprozessen eine besondere Beleuchtungsstarke not-
wendig?
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= Kann der Anwender bei empfundener, zu geringer Helligkeit aus seiner Ar-
beitsposition die Beleuchtung seiner Arbeitsmittel oder seines Arbeitsfeldes
verbessern?

= Konnen besondere Beleuchtungsbedingungen zu Fehlern beim Erkennen von
Betriebszustédnden, Schalt- und Funktionszustédnden sowie Mess- oder Ein-
stell-Werten oder bei der Betéatigung von Stellteilen fuhren? Die Maschine ist
vom Hersteller mit einer den Arbeitsgangen entsprechenden Beleuchtung
auszustatten, falls das Fehlen einer solchen Beleuchtung zu kritischen Feh-
lern fihren kann.

5.2.4.2 Verstehen

= Welche Aspekte des Systems sind am schwierigsten zu verstehen?

» Ist der Dialog selbstbeschreibungsfahig, wird jeder einzelne Dialogschritt
durch Ruckmeldung des Dialogsystems unmittelbar verstandlich oder wird er
dem Anwender auf Anfrage erklart?

» Sind die Erlauterungen an allgemein tbliche Kenntnisse der zu erwartenden
Anwender angepasst (Sprache, Fachausdriicke ...)?

48 |

" Low Pressure
Alarm {cmHz0)

ode

Abb.5.62 Die Schwierigkeiten durch fremdsprachige Informationen lassen sich
aus den Kompensationsstrategien der Anwender ablesen.

» Sind Erlauterungen abhangig vom Zusammenhang abrufbar, die sich spezi-
fisch auf den gerade durchgefiihrten Vorgang beziehen?

Symbole

» Sind die verwendeten Symbole leicht verstandlich, leicht zu lernen und zu er-
innern? Ein Kreuz vor einer Auswahl wiirde zum Beispiel in China als Abwabhl,
in westlichen Landern aus Auswahl verstanden. Auch das Warnsymbol des
Totenschadels wird zum Beispiel in einigen Regionen nicht als Warnung inter-
pretiert.

» Sind die verwendeten Symbole leicht verwechselbar?

» Gibt es Symbole, die der Anwender nur selten deuten muss? In diesem Fall ist
die Moglichkeit, dass die Bedeutung vergessen wird, besonders hoch.

= Kann die Erlernbarkeit und Erinnerbarkeit der Symbolbedeutungen durch zu-
satzliche Beschriftungen verbessert werden?
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Systemcharakteristik

Abb.

Kann sich der Anwender zweckmalRige Vorstellungen von den Systemzu-
sammenhangen machen, wird er beim Aufbau zielfihrender mentaler Modelle
unterstutzt?

Werden mit einer Einstellung mehrere Grof3en gleichzeitig beeinflusst?

Sind die Kopplungen zwischen den verschiedenen Grofl3en sinnfallig und be-
kannt?

Sind die Wirkrichtungen sinnféllig und bekannt?

Sind die Wirkrichtungen erkennbar?

5.63 Armatur zur Regelung von Wassermenge und -temperatur: Ein Stellteil,

das Menge und Qualitat einer Grél3e gleichzeitig beeinflusst, kann bei
Anwendern ohne Erfahrung im Umgang zu Fehleinstellungen fuhren.

Weist die Systemcharakteristik Abweichungen vom linearen Verlauf auf?

Kann der Anwender mit einer nichtlinearen Systemcharakteristik gut umge-
hen?

Gibt es unstetige Ubergange in der Systemcharakteristik zwischen verschie-
denen Arbeitsbereichen?

Kann der Anwender mit der Art der Rickwirkungen/Riickkopplungen (verstar-
kend oder abschwéachend) adaquat umgehen und das System beherrschen?
Gibt es Multifunktionsstellteile (Die Handhabung von Multifunktionsstellteil ist
komplex, der Entwickler muss sich folgende Fragen stellen: Wie viele Funktio-
nen kann ein Anwender lernen und auch im Notfall beherrschen? Welche an-
deren Multifunktionsstellteile kennt der Anwender, konfligiert deren Konzept
mit dem eigenen?)? Vergleiche auch Abb. 9.12 und Abb. 9.13

Kann der Anwender mit seinem Systemverstandnis die Entscheidungen ver-
stehen, die das System und die Aufgabe von ihm abverlangen (Abfragen des
Systems, die ein Anwender nicht versteht oder Entscheidungen, deren Kon-
sequenz der Anwender nicht abschatzen kann, fihren zur Verunsicherung
und zur Vermeidungsreaktionen. Sinnvolle Funktionalitaten kdnnen dann nicht
ausgenutzt werden)?

Beobachtbarkeit
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= Ist der mit dem Medizinprodukt betriebene Prozess unmittelbar beobachtbar?

= Wenn der betriebene Prozess nur schwer oder mittelbar beobachtbar ist: Sind
alle notwendigen Informationen, Messparameter etc. unmittelbar verfugbar,
damit sich der Anwender ein klares Bild tber die Vorgange machen kann?

= Bieten die Informationen und Messparameter ein hinreichend genaues und
schnelles Abbild des Prozesses, um diesen adaquat steuern zu kdnnen?

» Unterstitzt die Informationsprasentation die Entwicklung einer adaquaten
Vorstellung des Anwenders uber die Funktionsweise des Medizinproduktes
(Systembildes/mentales Modell)?

Rickmeldung

» Gibt es Ruckmeldungen bei Eingaben?

= Gibt es Ruckmeldungen bei der Verletzung von Grenzwerten?

» |Ist die Ruckmeldung fir einen nicht unmittelbar beobachtbaren Prozess deut-
lich genug?

» Werden Zustandsanderungen des Systems dem Anwender mitgeteilt?

Fehlertoleranzzeit

» |Ist die Fehlertoleranzzeit des Systems und der Anwendung groéf3er als die
Dauer fur Erkennen, Erschrecken, Analyse und Korrektur der Situation durch
den Anwender?

Automatik und Regelkreise

» |Ist der Betriebszustand der Automatik/des Regelkreises klar und unmissver-
standlich ersichtlich?

» Unterscheiden sich die Systemprasentationen in verschiedenen Automatik-
modi hinreichend?

= Unterstitzt eine Regelung die Kontrolle durch den Anwender?

= Kann eine Regelung - vom Anwender unbemerkt - gegen die Absichten oder
Vorstellungen des Anwenders arbeiten?

= Reagiert die Regelung auf eine solche Diskrepanz?

» |Ist die Automatik jederzeit abschaltbar?

» Gibt es einen manuellen Reserve-Modus?

5.2.4.3 Erwartungen und Verstdndnis der Anwender

» Reagiert das Medizinprodukt erwartungskonform, sind die Aktionen und Reak-
tionen konsistent mit den Merkmalen und Kenntnissen des Anwenders aus
dem Arbeitsgebiet, seiner Ausbildung und seiner Erfahrung sowie den allge-
mein anerkannten Konventionen?

Dialog und Kommunikation

= |st das Dialogverhalten einheitlich?

» |Ist bei dhnlichen Arbeitsaufgaben der Dialog ahnlich gestaltet?

» Werden Zustandsénderungen des Systems, die fur die Dialogfihrung relevant
sind, dem Anwender mitgeteilt?

= Werden Eingaben in Kurzform in Klartext bestatigt?

» Sind die Systemantwortenzeiten den Erwartungen des Anwenders ange-
passt?

=  Wird der Anwender Uber den Stand der Bearbeitung informiert?
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Ist die Konsistenz bei vergleichbaren Funktionen gewahrt? Funktionieren die
Interaktionselemente (in einer/allen Anwendungen) auf die gleiche Art und
Weise (Steuern von Videos und Animationen)?

Entsprechen die implementierte E/A Elemente, ihre Bezeichnungen, Kenn-
zeichnungen, Farben, Graphen und Textmeldungen den Erwartungen der
Anwender?

Wird die Deutung der dargestellten Information unterstitzt?

Sind verwandte Stellteile und Anzeigen gruppiert?

Folgt der Ablauf der Aktivitaten zur Steuerung der gewohnten Reihenfolge?

Funktionalitat

Entspricht die implementierte Funktionalitdt auch den Erwartungen von weni-
ger erfahrenen Anwendern?

Fehlen wichtige, erwartete Funktionen?

Werden nicht erwartete Funktionen adaquat prasentiert, damit sie genutzt
werden kdnnen?

Stimmen die Funktionalitaten mit den mentalen Modellen der Anwender Uber-
ein?

Sind Diskrepanzen zu den vorhandenen mentalen Modellen einfach erkenn-
bar und korrigierbar?

Bekommt der Anwender das Gefiihl, den Prozess zu beherrschen?

Gestaltung des Medizinproduktes

Unterstitzt die Gestaltung die Ausbildung oder Weiterentwicklung der Vorstel-
lung des Anwenders Uber die Funktionsweise des Medizinproduktes (Validie-
rung des mentalen Modells)? Vergleiche auch Abb. 9.14

Ist das Medizinprodukt minimalistisch gestaltet oder wirkt es Uberladen und
undbersichtlich?

Antwortzeit

Entspricht die Antwortzeit des Systems den Erwartungen der Anwender?

Zeigt das System seinen Betrieb und die zu erwartende Antwortzeit deutlich
an, wenn es nicht unmittelbar reagiert oder die Auswirkung der Reaktion nicht
unverzuglich wahrgenommen werden kénnen?

Besitzt das System Zeitfenster, in dem eine Antwort des Anwenders erfolgen
muss?

Kann ein abgelaufenes Zeitfenster erneut gestartet werden?

Abkilirzungen (short-cuts)

Gibt es fur erfahrene Anwender so genannte short-cuts, Kurzwahlen etc.?

Informationen (Aufschriften, Symbole, Anzeigen, Gebrauchsanweisung ...)

Sind die Informationen in der Umgangssprache der Anwender wiedergege-
ben?

Werden Fehler erklart und Aufforderungen fur Korrekturhandlungen gegeben?
Sind die Satze logisch geordnet?

Sind die Satze kurz und verstandlich?

Sind unndtige Fullworte fortgelassen?

Gibt es aufgabenbezogene Informationen, die schwierig zu bekommen sind?
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Gibt es aufgabenbezogene Informationen, die schwierig zu verwerten sind?

5.2.4.4 Schulung

Wird die Schulung allein durch Fachpersonal des Herstellers vorgenommen?
Hat das Schulungspersonal, wenn der Betreiber Schulungen in Eigenregie
durchfuhrt, Zugriff auf aktuelle Schulungsunterlagen, die vollstandig das zu
schulende Wissen beschreiben oder muss das Schulungspersonal sich die
Schulungsunterlagen selber erstellen?

Gehen die Schulungsunterlagen auf beobachtete Benutzungsfehler explizit
ein?

Gibt es ein Verfahren, dass neue Erkenntnisse zu Benutzungsfehler in die ak-
tuellen Schulungsunterlagen eingepflegt werden?

5.2.4.5 Lernen

Ist das Medizinprodukt lernférderlich, unterstitzt es den Anwender beim Erler-
nen des Dialogsystems und leitet ihn an?

Werden die zugrunde liegenden Regeln und Konzepte dargestellt, die fir das
Erlernen nitzlich sind?

Werden relevante Lernstrategien unterstttzt?

Wird das Wiederauffrischen von Gelerntem unterstiitzt?

Ist die Benutzungsoberflache regelhaft und einheitlich gestaltetet, erscheinen
zum Beispiel gleichartige Hinweismeldungen immer am gleichen Ort?

Stehen dem Anwender verschiedene Navigationsmoglichkeiten zur Verfi-
gung?

Lasst sich die Menge der zu lernenden Fakten durch alternative Gestaltungen
reduzieren?

Unterscheiden sich die durch die Gestaltung getriggerten mentalen Modelle so
weit, dass irrefuhrende mentale Modelle nicht mit den zielfihrenden, im Auf-
gabenraum reliablen, mentalen Modellen in Konkurrenz treten und dadurch
Risiken erzeugen?

Stellt das zu Lernende willkurliches Wissen dar (Willkirliches Wissen stellt ei-
ne hochst fehleranfallige Speicherung dar, die auRerdem nur sehr ungern ge-
lernt wird. Zum Beispiel stellt in einer Kommandosprache das Kurzel ,SAV*
fur die Funktion ,Speichern® (englisch ,save) fur nicht englisch sprechende
Anwender willkirliches Wissen dar, weil sie die mnemotechnische Analogie,
die das Einpragen unterstiitzend soll, nicht erkennen kénnen.)?

Ist das Lernen durch einen positiven Transfer von anderen oder verwandten
Medizinprodukten zu erleichtern (ahnliche oder identische Funktion)?

Wird das Lernen durch einen negativen Transfer von anderen oder verwand-
ten Medizinprodukten (entgegengesetzte oder stark unterschiedliche Funkti-
on) erschwert (dies kann im Verwechseln von Wirk- oder Stellrichtungen,
Stellpositionen etc. resultieren)?

Stellen die Lerninhalte von Regeln oder GesetzméaRigkeiten ableitbares Wis-
sen dar (s. Norman S. 88)7?

Gibt es Lernhilfen wie Merkregeln oder ,Eselsbriicken®?

5.2.4.6 Erinnern

Ist bei einer Einstellung das Wissen um den friheren Wert notwendig?
Werden alter und neuer Wert nebeneinander angezeigt oder geht der alte
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Wert beim Beginn des Einstellvorganges verloren?

Erhalt der Anwender die Informationen, die aufgabenbezogen fir die Verrich-
tung erforderlich sind, vor oder wahrend der Verrichtung?

Mussen Informationen, die fur die Sicherheit des Patienten oder Anwenders
relevant sind, im Kurzzeitgedachtnis gespeichert werden?

Sind diese Informationen korreliert mit géangigen Wertebereichen (zum Bei-
spiel fur Blutgase, Bilirubinkonzentration etc. oder sind es willkirliche Werte
ohne Bezug)?

Wird durch den Zwang zur Erinnerung das Kurzzeitgedachtnis Uberstrapa-
ziert?

Kdnnen Ablenkungen, wichtige andere Aufgaben oder langere Zeitraume zur
Erinnerung die Validitdt des Erinnerten aus dem Kurzzeitgedachtnis beein-
trachtigen?

Kann das Medizinprodukt das Erinnern aus dem Kurzzeitgedachtnis unterstit-
zen?

Helfen externe Wissensspeicher (Aufdrucke, schriftliche Checklisten etc.) bei
der Erinnerung von wichtigen Informationen?

5.2.4.7 Planen

Unterstitzt das System die Planung und die Erledigung der Arbeitsaufgaben
des Anwenders?

5.2.4.8 Steuern

Ist das Medizinprodukt gut steuerbar, ist der Anwender in der Lage, den Dia-
logablauf zu starten sowie seine Richtung und Geschwindigkeit zu beeinflus-
sen, bis das Ziel erreicht ist?

Kann der Anwender den Gebrauch des Medizinproduktes an seine eigene Ar-
beitsgeschwindigkeit anpassen?

Sind die Arbeitsmittel frei wahlbar und die Durchfihrung der Arbeit durch die
Anwender frei steuerbar?

Ist das Vorgehen in einfach Gberschaubare Dialogschritte aufgegliedert?

Sind mehrere Schritte zusammenfassbar?

Erhalt der Anwender die Informationen, die er fur die Planung der Arbeits-
durchfihrung benétigt?

Kann der Anwender Prozesse und Dialoge an beliebiger Stelle unterbrechen?
Sind Einschrankungen fir die Unter- oder Abbrechbarkeit transparent und
einsehbar?

Kdnnen Dialoge und Prozesse beliebig wieder einfach aufgenommen und
fortgefuhrt werden?

Sind Einschrankungen fir die Mdglichkeiten der Fortfilhrung des Prozesses
transparent und einsehbar?

Ist, wenn erforderlich, ein mehrstufiges Undo vorgesehen?

Ist, wenn erforderlich, ein mehrstufiges Redo vorgesehen?

Werden bei Aktionen von grol3er Tragweite Sicherheitsabfragen vom Medizin-
produkt vorgenommen?

Ist die Menge der angezeigten Informationen der Notwendigkeit und Wichtig-
keit angepasst?
Muss ein Anwender flr die Steuerung des Prozesses zusatzliche manuelle
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Einstellungen ausfuhren?
Sind die Einstellungen voneinander wenig oder stark abhangig, ist der manu-
elle Einstellprozess robust gegentber kleinen Variationen beim Stellen?

5.2.4.9 Individualisierung

Ist das Medizinprodukt individualisierbar, lasst das Dialogsystem Anpassun-
gen an die Erfordernisse der Arbeitsaufgabe sowie an die individuellen Fahig-
keiten und Vorlieben des Anwenders zu?

Ist das Medizinprodukt anpassbar an Sprache und kulturelle Eigenheiten des
Anwenders?

Ist das Medizinprodukt anpassbar an das Wahrnehmungsvermégen und die
sensormotorischen Fahigkeiten des Anwenders?

Sind unterschiedliche Informations-Darstellungsformen nach Praferenz des
Anwenders konfigurierbar?

Hat der Anwender die Moglichkeit, eigenes Vokabular zu benutzen?

Hat der Anwender die Mdglichkeit, eigene Kommandos zu erganzen?

Konnen die Anwender Préferenzen setzen oder Lesezeichen und Anmerkun-
gen verwenden?

52.4.10 Fehler

Ist das Medizinprodukt fehlertolerant? Kann das beabsichtigte Arbeitsergebnis
trotz erkennbar fehlerhafter Eingaben entweder ohne oder mit minimalem Kor-
rekturaufwand seitens des Anwenders erreicht werden?

Kénnen Anwendereingaben zu Systemabstirzen oder undefinierten System-
zustanden fuhren?

Werden Fehler durch das Medizinprodukt korrigiert, wenn sie automatisch kor-
rigiert werden kdnnen? Wird der Anwender darlber informiert? Ist die automa-
tische Korrektur abschaltbar?

Werden dem Anwender Korrekturalternativen fur Fehler angezeigt?

Weisen Fehlermeldungen auf den Ort des Fehlers hin?

Sind die Fehlermeldungen verstandlich, sachlich und konstruktiv formuliert
und sind sie einheitlich strukturiert?

Sind fehlerhafte Eingaben einfach erkennbar?

Unterstitzt das Medizinprodukt bei der Erkennung von Fehlern?

Kann die Verwendung von falschen Zubehorteilen/Hilfsmitteln zu Gefahren
fuhren (zum Beispiel anschlussgleiche Sensoren mit verschiedenen Charakte-
ristiken, anschlussgleiche Luer-Lock Anschlisse (Verbindungssystem mit Ste-
cker und Kupplung fur fluide Medien mit Kegelflachendichtung und Bajonett-
verschluss) fur unterschiedliche Medien (Gas, Vakuum, Blut, Infusionslo-
sung)?
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5.64 Zwei Steckeralternativen an einem Medizinprodukt die nahezu identi-

sche T-formige, mechanische Kodierungen haben und sich nur in der
Farbe und den dinnen Kontaktstiften unterscheiden, kénnen insbeson-
dere in zeitkritischen Situationen leicht verwechselt werden. Vorherzu-
sehender, erhohter Krafteinsatz kann das Medizinprodukt unbrauchbar
machen. Foto: K. Henning, Mlnster

Kann eine geringfigige manuelle Fehlpositionierung zu Gefahrdungen fihren
(zum Beispiel Abbrechen von Steckstiften, Entziindung eines Katheters durch
Laser-Licht)?

Liegen Stellteile oder Einstellwege und -positionen von Stellteilen so dicht bei-
einander, dass eine versehentliche Aktivierung einfach maoglich ist?

Kann eine Unterstitzungsfunktion (wie zum Beispiel die automatische Ergan-
zung von Eingaben) zu einer falschlichen Auswahl fihren? Unterstitzungs-
funktionen kénnen zur Verminderung der Aufmerksamkeit fihren und die
Verwechselung ahnlicher Eigenschaften begtinstigen.

Wird das Kurzzeitgedachtnis des Anwenders bei sicherheitsrelevanten Funkti-
onen Uber Gebuhr beansprucht? Externe Stérungen kdnnen zum Beispiel die
nur flichtige Speicherung im Kurzzeitgedachtnis beeintrachtigen oder verfal-
schen. So hilft die nebeneinander liegende Darstellung vom alten und dem in
der Einstellung befindlichen neuen Wert, das Kurzzeitgedéachtnis zu entlasten.

alter Wert neuer Wert

Abb.5.65 Parallele Darstellung von altem und neuem Wert zur Entlastung des

Kurzzeitgedachtnisses; Foto: J. Baum, Damme
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= Gibt es Vorkehrungen, dass wichtige Eingaben und Anderungen vom Anwen-
der vor ihrer Wirksamkeit bestatigt werden missen?

= Gibt es fur kritische Eingaben ein mehrkanaliges Feedback? Zum Beispiel
kann bei Infusionspumpen durch die Anzeige der eingegebenen Rate und ei-
nen zusatzlichen Tastenton jeder Eingabe eine falsche Rateneingabe durch
Tastenprellen oder eine versehentliche Doppelbetéatigung leichter aufgedeckt
werden.

» Sind konstruktive MaRRnahmen getroffen, wenn das unbeabsichtigte Stellen
eines Stellteils besondere Risiken zur Folge hat? Malinahmen gegen unbeab-
sichtigtes Stellen sind z. B: Kragen um das Stellteil; Erh6hung der Stellkraft
auf mindestens 5 N; Abdeckung, Verkleidung, geschutzte Anordnung oder
Lage des Stellteiles, so dass ein versehentliches Stellen zum Beispiel durch
den Korper vermieden wird. Die Verwendung von Verriegelungen oder Zwei-
handschaltungen sowie Feststellhebel stellen weitere SchutzmalRnahmen ge-
gen versehentliches Stellen dar.

Abb.5.66 Stellteile ohne Schutz kbnnen versehentlich betatigt werden
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Abb. 5.67 Durch Hilfsmittel oder durch Gestaltung lassen sich kritische Stellteile
vor versehentlicher Betatigung schiutzen. Achtung: Ein nicht selbsterkla-
render Verstellschutz (s. Pfeil) kann leicht zerstort werden, insbesonde-
re wenn das Stellteil nicht im Sichtfeld des Anwenders liegt (zum Bei-
spiel auf Rickseite des Medizinproduktes).

= Ist der Not-(Aus-)Schalter gegen unbeabsichtigtes Stellen geschitzt?

Abb. 5.68 Sicherheitsrelevante Schalter durfen nicht so angebracht werden, dass
zum Beispiel ein einfacher Bewegungsfehler den Schalter versehentlich
auslost. Ein groRerer Abstand l6st das Problem.
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Kdnnen von auf Ablageflachen befindlichen Gegenstanden (zum Beispiel Kaf-
feebecher, andere Medizinprodukte, Verbrauchsmaterial, Handy...) uner-
winschte Einflisse auf das Medizinprodukt einwirken?

® IR-Sender

¢ /Bildschirm

Abb.5.69 Ein optischer Touch-Screen kann durch einen Gegenstand dauerhaft

blockiert werden. Foto: K. Henning, Minster

Kann das Medizinprodukt durch eine vom Entwickler nicht vorhergesehene
Handlung fehlgesteuert werden?

Sind alle Stellteile so angebracht, dass eine ungewollte Betétigung nach Mdg-
lichkeit verhindert ist?

Sind die Stellteile hinreichend weit aus einander angeordnet, so dass eine feh-
lerfreie Betéatigung leicht moglich ist?

Gibt es einen Prozess, der Benutzungsfehler beim Anwender aufnimmt und
an die Entwickler zuriickmeldet?

52411 Korrekturen

Sind fehlerhafte Eingaben wahrend des Betriebs einfach korrigierbar oder
muss der Betriebszustand dafir geandert werden?

Unterstitzt das Medizinprodukt bei der Behebung von Fehlern zum Beispiel
durch eine so genannte undo-Funktion (undo = rickgéngig machen. Achtung
es gibt verschiedene Arten des undo (HERCZEG, 1994))?

Stellt das System dem Anwender Informationen zur Verfigung, dass er er-
kennen kann, was seine Korrektur bewirken wird (zum Beispiel wird der An-
wender informiert, in welchem Zustand sich das System nach dem ,undo* be-
finden wird)?

Wie lange dauert die Korrektur von Fehlern?

Muss ein Anwender flir die Steuerung im Fall eines Fehlers viele manuelle
Einstellungen tatigen?

Lasst der Prozess geniigend Zeit fur Fehlererkennung, Verstehen, Uberle-
gung und Korrektur, wie grol3 ist die Fehlerkorrekturzeit in Bezug auf die Feh-
lertoleranzzeit?

Fahren Fehler zu Datenverlust?
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= Erfordern Fehler die Neueingabe von zuvor fehlerfrei eingegebener Informati-
on?

5.2.4.12 Aufmerksamkeitssteuerung

= Kann das Medizinprodukt bei wichtigen Eingaben die Aufmerksamkeit beson-
ders anregen (zum Beispiel Sicherheitsabfrage beim Uberschreiten kritischer
Grenzwerte)?

5.2.5 Abschnitt 5: Prozesszusammenhang

5.2.5.1 Arbeitsplatz

Arbeitsplatze sind komplexe Zusammenstellungen von unterschiedlichen, zum Teil
zusammenwirkenden Komponenten, die einem vielfach gegliederten Aufgabenspekt-
rum dienen (zum Beispiel Zahnarzt-Arbeitsplatz, Narkose-Arbeitsplatz, Dialyse-
Arbeitsplatz).

= Sind die Funktionen so angeordnet, dass der Anwender seine Arbeitspositio-
nen entsprechend dem Prozessablauf einnehmen kann oder muss er sich
stark nach den technischen Komponenten des Arbeitsplatzes richten? Fur den
Anasthesisten zum Beispiel steht der Patient im Mittelpunkt. Er sollte deshalb
aus seiner Position am Patienten die wichtigen Informationen vom Andasthe-
sie-Arbeitsplatz bekommen und die wichtigen Einstellungen vornehmen kon-
nen, ohne seine Position und Kdrperhaltung zu stark &ndern zu massen.

» Sind die Funktionen (zum Beispiel Stellteile, Anzeigen und Verbinder) so
gruppiert, dass daraus ihre aufgabenbezogene Zusammengehdrigkeit hervor-
geht?

= Sind die verschiedenen Funktionen aufeinander abgestimmt? Der ,Fehlende
Pulswelle“-Alarm des Pulsoximeters wahrend der NIBP-Messung kann bei-
spielsweise unterdriickt werden durch Abstimmung der beiden Komponenten
untereinander.

= Muss der Anwender umgreifen, um wahrend eines Arbeitsganges eine wichti-
ge Betatigung vornehmen zu kénnen?
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Bremse Griff Griff Bremse

Abb.5.70 Das Ldsen von Bremsen beim Bewegen einer Deckenampel sollte

maoglich sein, ohne die Hand vom Griff I6sen zu missen. Wenn mehre-
re Griffpositionen mdglich sind, sollten auch mehrere Betéatigungsmog-
lichkeiten angeboten werden.

Erlauben (sofern das Medizinprodukt durch den Anwender begehbar ist)
Durchgange einen ungehinderten und sicheren Zugang zum Arbeitsplatz, um
MaflRnahmen wie die Betatigung von Stellteilen, das Uberwachen von Arbeits-
ablaufen und das Priufen von Arbeitsergebnissen ausfiihren zu kénnen? Zum
Beispiel mussen die Abmalf3e der DIN EN 547:1997 entsprechen.

Sind geeignete Zugangsoffnungen vorgesehen, um das Betétigen von Stelltei-
len und Anschlissen, das Beobachten von Vorgdngen sowie Reinigungs-,
Rust- und Wartungsarbeiten zu erméglichen?

5.2.5.2 Aufgabenbezogener Zusammenhang

Angemessenheit

Ist der Dialog aufgabenangemessen, unterstiitzt er den Anwender, seine Ar-
beitsaufgabe effektiv und effizient zu erledigen?

Werden technische Vor- und Nacharbeiten durch das Medizinprodukt zur Ent-
lastung des Anwenders Ubernommen?

Sind Art, Umfang und Komplexitdt der vom Anwender zu verarbeitenden In-
formationen beriicksichtigt?

Sind Art und Form der Eingabe an die Arbeitsaufgabe angepasst?

Werden regelmallig wiederkehrende Arbeitsaufgaben unterstitzt, zum Bei-
spiel durch Makrobefehle?

Sind Eingabevorbelegungen, soweit sinnvoll moglich, vom Anwender ander-
bar?
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Aktivitatszusammenhang

Kann eine vom Medizinprodukt automatisch initiierte Selbstprif- oder Kalibrie-
rungs-Phase den Anwender bei der Erledigung seiner Aufgaben auf kritische
Weise behindern? Viele Messfunktionen mussen in Abstanden kalibriert wer-
den. Die Automatik kann dem Anwender die Informationen in kritischen Mo-
menten entziehen und die notwendige Uberwachung des Patienten beein-
trachtigen.

Fiahrt die Automatik einer zuvor durch die Anwender selbst durchgefiihrten
Aufgabe zu einer signifikanten Anderung der Anforderungen an die Anwender
oder zu neuen Risiken? H&aufig wird auch nicht die komplette Zeit fir die Erle-
digung der Aufgabe eingespart, da die Uberwachung der Automatik Zeit be-
ansprucht. Die kognitiven Anforderungen fiir die Uberwachung sind andere als
die fUr die Erledigung der Aufgabe. Die Konkurrenz der verschiedenen Aufga-
ben in Bezug auf ihre Bearbeitungszeit kann dazu fuhren, dass die mentale
Tatigkeit wie eine ,passive* Uberwachung einer als zuverlassig erfahrenen
Automatik vernachlassigt wird, wenn ,aktive“, physische Téatigkeiten dringend
erforderlich sind.

Fuhrt eine Trennung von Verbindungen (zum Beispiel des Netzkabels zur
Spannungsversorgung, eines Netzwerkkabels etc.) automatisch zum Reset
von Einstellungen? Das versehentliche Trennen kommt in der Praxis héaufig
vor. Eine manuelle Neueinstellung, eine automatische Neukonfiguration etc.
konnen gerade in kritischen Phasen inakzeptable Aktivitdten seitens des An-
wenders einfordern oder das Medizinprodukt fir eine Zeitspanne blockieren.
Kann die Ubliche Anordnung des Medizinproduktes in Bezug zu anderen Me-
dizinprodukten oder Einbauten am Arbeitsplatz dazu filhren, dass wichtige
Stellteile, Anzeigen oder Verbindungen schlecht zugénglich oder sichtbar
sind? Patientenbetten werden haufig so platziert, dass der Zugang zu ein oder
zwei Seiten durch Wande oder andere Medizinprodukte erschwert oder ver-
legt ist.

Ablenkungen, Uberraschungs-/Schreckeffekt

Kénnen Ablenkungen die Konzentration des Anwenders auf seine Arbeitsauf-
gabe beeintrachtigen?

Hilft das Medizinprodukt, wenn der Anwender durch eine Ablenkung den ,Fa-
den verloren hat“, die geplante Handlungssequenz zu erinnern und an der
richtigen Stelle wieder aufzunehmen?

Gibt das Medizinprodukt Gerédusche ab, die die Aufmerksamkeit oder Kom-
munikation des Anwenders einschranken konnen?

Ist das Systemverhalten unter allen Umstédnden vom Anwender vorhersehbar?

Einfluss auf die Arbeitsumgebung

Hat die Erledigung der Arbeit wesentlichen Einfluss auf die Arbeitsumgebung
(zum Beispiel Schlauch- oder Leitungsfiihrung beeintrachtigt Bewegungsfrei-
heit)?

Notwendigkeiten flr die Arbeitsprozesse

Bedingt die Erledigung der Arbeit notwendige Eingriffe und Anderungen in der

Entwicklung eines Prifschemas zur Analyse



206

Umgebung (zum Beispiel Erfordernis der Abdunklung bei minimaltraumati-
schen Eingriffen)? Kann diese Anderung durch das Medizinprodukt unterstutzt
werden?

Sicherheit
» Bedarf es eines Not-(Aus-)Schalters?
= Ist der Not-(Aus-)Schalter einfach erreichbar?
= |st der Not-(Aus-)Schalter fiir den Anwender einfach erkennbar?
= Ist der Not-(Aus-)Schalter fur Dritte einfach erkennbar?

Kdnnen der Anwender und Dritte erkennen, auf welches Medizinprodukt und,
falls zutreffend, auf welches Teil des Medizinproduktes sich der Not-
(Aus-)Schalter bezieht?

Kann sich der Anwender vom Arbeitsplatz aus vergewissern, dass sich keine
gefahrdeten Personen in den Gefahrenbereichen aufhalten?

Kdnnen Bewegungen die Sicherheit beeinflussen? Vergleiche auch Abb. 9.15

5.2.5.3 Hygienischer Zusammenhang

Ist das Medizinprodukt so gestaltet, dass eine Kontamination durch die ubli-
chen Prozesse wie Waschen, Tauch- oder Oberflachendesinfektion oder Ste-
rilisation einfach beseitigt werden kann?

Ist die Sterilverpackung so zu 6ffnen, dass das Medizinprodukt steril entnom-
men und verwendet werden kann?

Ist das Medizinprodukt so gestaltet, dass die Anforderungen an Reinheit und
Sterilitdt bei der Handhabung leicht eingehalten werden kénnen (zum Beispiel
konnen Schutzkappen und Uberziige die Sicherheit bei der Handhabung ge-
ben)?

Sind die Schutzvorrichtungen problemlos zu entsorgen?

5.2.5.4 Meteorologischer Zusammenhang

5.2.6

Konnen geographische Hohe, Umgebungsdruck (zum Beispiel Uberdruck-
kammer), Temperatur, Regen, Schnee und Wind am Einsatzort negative Ein-
flisse auf die Gebrauchstauglichkeit des Medizinproduktes haben?

Abschnitt 6: Kulturkreisspezifischer Zusammenhang

Konnen die Anwender die fremdsprachigen Informationen auch in Belas-
tungssituationen sicher erkennen und verstehen?

Werden Werte in den Einheiten dargestellt, an die die Anwender gewo6hnt
sind? Die Darstellung in einer weniger gewohnten Einheit kann, falls dies
Ubersehen wird, zu Interpretations- und zu Therapiefehlern fuhren.

Welche Auswirkung haben die unterschiedlichen Sprachen auf die Darstellung
der Informationen? Zu bericksichtigen sind Schrift, Wortlange, Grammatik,
Schreibweisen, Schreib- und Leserichtung, Alphabet (Buchstaben und deren
Reihenfolge), kontextabhangige Bedeutungen, unterschiedliche Bedeutungen
fur klein und grol3 geschriebene Worte, Homonyme, Heteronyme, Idioms und
die gestenbasierte, symbolische Reprasentation von Sinninhalten.

Kann die Einheit leicht verstellt werden? Wird die Einheit so klar dargestellt,
dass eine Verstellung auch bei tblicher Aufmerksamkeit leicht erkannt werden
kann?

Werden die benutzen Separatoren und Trennzeichen fir Tausender-Stellen
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und fur Dezimal-Stellen (Komma und Punkt) richtig eingesetzt und ist deren
Bedeutung unmissverstandlich? Wenn die Dezimalstellen kleiner als die gan-
zen Stellen dargestellt werden, ist eine Verwechselung kaum maglich.

1.275,6 1,275.6

5.71 Die fehlerfreie Erkennbarkeit der Dezimalstellen und der Tausender-

Separatoren kann durch eine abgesetzte GroRe verbessert werden

Fuhrt die unterschiedliche Prozessfiihrung in den Regionen zu unterschiedli-
chen Anforderungen an das Medizinprodukt? So unterscheidet sich zum Bei-
spiel die Narkoseeinleitung und Erledigung in verschiedenen Landern signifi-
kant mit Auswirkungen fur die Gestaltung der beteiligten Medizinprodukte.
Fuhren die unterschiedlichen Verteilungen von KoérpermalRen zu Einschréan-
kungen der Gebrauchstauglichkeit?

Trifft das Konzept des Medizinproduktes (zum Beispiel Integrationsgrad und
die Mal3e) die Erwartungen der Anwender?

Sind die Kennzeichnungen durch Farben und Symbole kongruent mit dem lo-
kalen Verstandnis? Zum Beispiel unterscheiden sich die festgelegten Kenn-
farben fur Gase und die fur EKG-Ableitungen in verschiedenen Staaten.

Abb.5.72 In ostasiatischen Landern wird Rot als Farbe der Freude und nicht als

Kennzeichnung von Gefahr verstanden. In anderen Kulturkreisen kann
diese Farbwahl jedoch Handlungsfehler provozieren.

Ist die Prasentation in den Schulungsunterlagen auf den Lernstil der Anwen-
der in den Regionen zugeschnitten?

Ist die Hard- und Software des Medizinproduktes in der Lage, die landesspezi-
fischen Zeichensatze zu verarbeiten? Der Zeichensatz fur Chinesisch (ArialCE
benotigt zum Beispiel 26 MB Speicherplatz)

Ist die Ubersetzung der Informationen in die verschiedenen Sprachen von
Muttersprachlern geprift, die mit der Anwendung ahnlicher Medizinprodukte
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vertraut sind?

Ist die Menustruktur den Gewohnheiten der Anwender angepasst?

Werden die dargestellten Informationen in den gewohnten Formaten prasen-
tiert?

Bedingen in den Regionen verschiedene Arbeitsorganisationen und Behand-
lungskonzepte Unterschiede in der Menge der Primarfunktionen?

Lassen sich die unterschiedlichen Anforderungen aus den Regionen in eine
globalisierte Gestaltung integrieren oder sind die Anforderungen so divergent,
dass regionalisierte Gestaltungsvarianten erforderlich sind?

5.3 Anwendung des Prifschemas

Fur die Validierung eines Medizinproduktes ist es optimal, wenn entweder in der
Spezifikation oder im Validierungsplan die wichtigen Prufpunkte in einer quantitativen
Weise formuliert werden. Beispielsweise kann die Gebrauchstauglichkeit des Ein-
schalters an folgender Forderung gemessen werden:

95 % der am wenigsten geschulten Anwender sollen in der Lage sein, inner-
halb von 15 Sekunden das Stellteil zum Einzuschalten zu finden und zu beta-
tigen sowie zu erkennen und zu verstehen, dass der Einschaltvorgang erfolg-
reich begonnen wurde.

5.3.1 Anwendung des Priifschemas am Beispiel einer Infusionspumpe

Fir die Konkretisierung der Prifschemata fur eine Infusionspumpe (siehe auch AAMI
HEN 75, 2006; ADVAMED, 2004) gelten folgende Annahmen zum Medizinprodukt:

Es handelt sich um eine volumetrische oder Infusionsspritzenpumpe fiir den
Einsatz im Krankenhaus (zum Beispiel in der Normalstation, im ICU oder im
OP), im Rettungswagen oder in der hauslichen Umgebung des Patienten zur
Verabreichung von Medikamenten, auch als PCA-Pumpe. Die Pumpe kann im
Systemverbund mit anderen Pumpen sowie mit einem Kontroller eingesetzt
werden.

5.3.1.1 Abschnitt 1: Gestaltung
Stellteile

Werden die Aufgaben der verschiedenen Anwendergruppen adaquat durch
die Stellteile unterstiitzt? Es gibt verschiedene Einstellkonzepte: Arzte titrieren
die Dosierung haufiger nach Wirkung (Bsp.: Anasthetikagabe bei ,Total Intra-
vendser Anasthesie”) und missen deshalb die Infusionsrate haufig etwas er-
hohen oder absenken. Pflegedienstkrafte setzen meist eine arztliche Ver-
schreibung um und stellen einen vorgegebenen, diskreten Wert ein. Unter-
stutzt die Pumpe die verschiedenen Einstellkonzepte? Zum Beispiel eignet
sich die Zehnertastatur besonders gut, um einen diskreten Wert einzustellen.
Up- und Down-Tasten sowie Drehsteller unterstitzen die Justage fir die Titra-
tion.

Ist die Inkrementierung der Up- und Down-Tasten oder Drehsteller hinrei-
chend fein? Um gleichzeitig auch hinreichend schnell zu sein, wird im Allge-
meinen die Inkrementierung dynamisch angepasst.
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Verbindungen

Ist die Leistungsversorgung und datentechnische Anbindung der Pumpen im
Fall von einer Integration in einen Systemverbund in das Befestigungs- oder
Stapelsystem integriert, um die stérenden Kabel zahlenmé&Rig zu minimieren?

Anzeigen

Sind die Anzeigen so gestaltet, dass

o sie die Ablesung der wichtigen Informationen (zum Beispiel des Be-
triebszustands und Infusionsrate) tUber Distanzen von bis zu 2 m und
mehr erlauben (vgl. Kapitel Anzeigen: Raumliche Zuordnung optischer
Anzeigen, Abb. 7.13, Abb. 7.23),

o0 sie die Ablesung auch in weitgehend abgedunkelten Raumen erlauben,

0 sie auch, wenn viele Pumpen gleichzeitig férdern, einen abgedunkelten
Raum nicht so stark erhellen, dass das Schlafen eines Patienten er-
schwert wird (dies kann zum Beispiel durch einen Nachtmodus oder mit
einer Darstellung hellen Ziffern auf dunklem Grund erreicht werden)?

Sind die Hinweise der Pumpe zur Restlaufzeit in Bezug auf die Kapazitat des
Akkus oder des Medikamentenvorrates in Zeitangaben (und nicht in %) gege-
ben?

Sind die Anzeigen fur die Bilanzierung des infundierten Volumens sowie wei-
tere sekundare Parameter klar von der Anzeige fur die Infusionsrate getrennt
und als unterschiedliche Gré3en erkennbar?

Sind die fur die Infusion wesentlichen GroRRen, auf die die Pumpe program-
miert wurde, permanent sichtbar, wie zum Beispiel:

o Patientenparameter, sofern diese in die Ratenberechnung eingehen
(zum Beispiel Korpergewicht),

0 Konzentration des Medikaments,

o Verlaufskriterien bei limitierten Infusionen (zum Beispiel Ablauf- oder
Restlaufzeit, evtl. auch in Bezug auf die gesamte, programmierte Infu-
sionszeit),

0 Stenosealarmgrenze,

o0 Art des benutzten/gewdahlten Einmalartikels (sofern die Pumpe auf ver-
schiedene Einmalartikel eingestellt werden kann)?

Alarme

Werden Fehlermeldungen als Text wie zum Beispiel ,Luftalarm“ oder ,Druck-
limit* wiedergegeben (Fehlercodes wie ,F5* werden im Allgemeinen nicht zu-
verlassig erinnert)?

Ist die optische und akustische Darstellung der Fehlermeldungen nach ihrer
Prioritat abgestuft?

Werden wichtige Alarme unterdriickt, wenn zuvor ein Alarm mit hoher Prioritat
auftrat?

Werden Hinweise (zum Beispiel zur begrenzten Akkurestlaufzeit und zum be-
vorstehenden Ende des Medikamentenvorrates) gegeben?

Wird die versehentliche Trennung von der Netzversorgung (zum Beispiel
durch Herausziehen des Netzanschlusskabels) deutlich alarmiert?
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Zwanqgsfunktionen

Ist die Verrieglung von Stellteilen wéahrend der Selbstuberprifung offensicht-
lich? Viele Gerate fuhren nach dem Einschalten einen Selbsttest durch, wéh-
rend dessen die Eingabe von Werten Uber Stellteile ignoriert wird.

Ist die Selbstuberprifung so kurz, dass im Notfall keine unzumutbare Thera-
pie-Verzogerung den Patienten gefahrden kann?

Ist die Ausschaltroutine selbsterklarend und auch von ungeschulten Anwen-
dern durchfihrbar, so dass eine Notabschaltung nicht verzégert wird?

Ist die versehentliche Ausschaltung an Stelle eines Stoppens der Infusion ver-
hindert?

Ist die versehentliche Verstellung ausgeschlossen (zum Beispiel kann bei vie-
len Pumpen die Infusionsrate nur im Stillstand verandert werden)?

Ist diese Zwangsfunktion flr den Einsatz in solchen Umgebungen abschaltbar,
in denen der Sicherheitsgewinn in einem schlechten Verhaltnis zur Verzdge-
rung der Arbeit steht? Zum Beispiel muss im Rahmen der intravenésen Nar-
kose die Infusionsrate eines Anasthetikums in Abhangigkeit des chirurgischen
OP-Verlaufes und der Aufsattigung des Patienten haufig verstellt werden. In
der Umgebung halten sich keine Laien auf, die durch Spielen am Gerat Ein-
stellungen verandern kénnten.

Wird der Spritzenstempel durch die Pumpe blockiert, solange die Druckplatte
des Kolbens nicht ordnungsgemal fixiert ist, um ein ungewolltes Entleeren in
den Patienten zu vermeiden?

Ist eine versehentliche Aktivierung von ,Purge” oder ,Prime" nach Beginn der
Infusion blockiert? Wird die Blockade dem Anwender erklart?

Kennzeichnungen und Kodierungen

Ist die Abteilungszugehorigkeit der Pumpe leicht zu kennzeichnen?

Erkennbarkeit

Sind auch ungeschulte Anwender in der Lage, den Einschalter schnell zu fin-
den, damit keine Therapieverzdgerung eintritt?

Sind die Stellteile auch in stark abgedunkelten Raumen leicht zu erkennen
(zum Beispiel durch Hinterleuchtung)?

Sind die wichtigen Kennzeichnungen und Anzeigen aus den gangigen Beo-
bachtungsabstanden von mindestens 1,2 m gut erkennbar (vgl. Kapitel Anzei-
gen: Abb. 7.23)7?

Ist die Anzeige unkritisch in Bezug auf den Ableswinkel in horizontaler und
vertikaler Richtung?

Sind die optischen Alarme hinreichend auffallig, um zum Beispiel die alarmie-
rende Pumpe in einem Stapel von zum Beispiel 10 Pumpen sehr schnell und
eindeutig identifizieren zu kénnen?

Sind die Pumpen bei normalem Tageslicht, bei gedampfter Beleuchtung oder
auch bei ausgeschalteter Beleuchtung leicht zu handhaben, aufzurtisten und
zu besticken, einzustellen und abzulesen?

Sind die akustischen Alarme leicht so einstellbar, dass eine klangliche Unter-
scheidung zu anderen Geratetypen in der Umgebung leicht mdglich ist?

Kann diese Einstellung leicht von einer Pumpe auf verwandte Pumpen (zum
Beispiel gleicher Hersteller) Gibertragen werden?
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e Sind die Stellelemente taktil gut erkennbar, so dass die Einstellung der Pumpe
unterstitzt wird (Kapitel Anzeigen: Gestaltung taktiler Anzeigen)?

e st die haptische Ruckkopplung der Stellelemente so gut, dass auch die Ein-
stellung einer Pumpe, die weit oberhalb oder unterhalb des optimalen Greif-
raumes angebracht ist, zuverlassig erfuhlt werden kann?

Kompatibilitat

e Sind die Primarfunktionen ohne Schulung, sondern nur mit dem Wissen, das
bei der Anwendung anderer Pumpen erworben wurde, sicher anzuwenden?

¢ Insbesondere Spritzenpumpen haben eine Vorzugsrichtung in Bezug auf die
abgehenden Schlauche und damit eine Vorzugsposition in Bezug auf den Pa-
tienten. Sind die Pumpen so gestaltet, dass auch eine Positionierung gegen-
Uber der Vorzugsposition nicht zu unzumutbaren oder riskanten Beeintrachti-
gungen bei der Aufstellung, Bestlickung, Einstellung, Kontrolle oder AulRerbe-
triebnahme fihren?

Gebrauchsanweisung

¢ Ist eine Kurz-Gebrauchsanweisung angebracht, die in allen Positionierungsar-
ten gut sichtbar oder zuganglich ist?

Mobilitat

e Konnen, falls wechselbare Batterien installiert sind, diese gegebenenfalls wah-
rend eines Transports leicht ohne Werkzeuge gewechselt werden?

e Konnen solche Ersatzbatterien unverlierbar mitgefiihrt werden, so dass ein
schneller und reibungsloser Wechsel unterstitzt wird?

e Sind die Pumpen so gestaltet, dass beim Halten und Tragen mit den unter-
schiedlichen, sich anbietenden Griffpositionen, keine unerwiinschten Reaktio-
nen resultieren, wie zum Beispiel:

0 Betatigung eines Stellteils,
0 Beschadigung eines Einmalartikels,
o Kontamination von Bereichen, die steril bleiben missen?

e Sind die Pumpen so gestaltet, dass beim Betrieb in einem fahrenden Ret-
tungswagen:

o die Stellelemente zuverlassig betéatigt werden kdnnen (zum Beispiel
durch hinreichenden Abstand der Tasten),

o die Anzeigen trotz der Vibrationen des Wagens gut ablesbar sind,

o ein Korperteil beim Anstol3en oder leichten Aufprall auf die Pumpe nicht
durch scharfe Kanten traumatisiert wird?

5.3.1.2 Abschnitt 2: Physikalische Prozesse

Lagerung

e Gibt es Hilfsmittel, um die Pumpen Platz sparend lagern zu kénnen und dabei
den Akku zu laden?

e Informiert die Pumpe bei der Entnahme aus dem Lager an prominenter Stelle
(zum Beispiel auf der Anzeige), ob wichtige Fristen verstrichen sind (zum Bei-
spiel STK)?

e Informiert die Pumpe bei der Entnahme aus dem Lager an prominenter Stelle
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(zum Beispiel auf der Anzeige), ob ihr Akku geladen ist und wie grol3 die er-
wartete Laufzeit ist?

Unterstitzt die Pumpe, die in andere Radume oder eine fremde Abteilung tber-
fuhrt werden kann, das Auffinden bei der Suche nach einem bestimmten Ein-
zelgerét oder bei der Suche nach Geraten, die in absehbarer Zeit der STK un-
terzogen werden missen (zum Beispiel durch RFID oder BlueTooth Techno-
logie)?

Wiederaufbereitung

Wird sichergestellt oder unterstitzt, dass alle Pumpen den gleichen Versions-
stand der Geratesoftware und der Medikamentenbibliothek besitzen?

Transport

Halten die Pumpen auch Stirze in gestapeltem Zustand aus? Zu berucksich-
tigen ist, dass die Massen und Impulse der anderen Pumpen ein einzelnes
Gerat stark beanspruchen konnen.

Aufstellen und anschlieRen

Funktionieren die Pumpen auch, wenn sie in einer beliebigen Lage auf dem
Patientenbett liegen?

Sind mehrere Pumpen leicht in kompakter Weise aufzustellen?

Ist die Befestigung zu Halterung der Pumpe in einer Kassette, im Stapel oder
am Stander schnell und sicher ohne Werkzeuge herzustellen und zu I6sen?
Sind in dieser Weise auch Spritzenpumpen und volumetrische Pumpen ge-
mischt anzubringen?

Sind einzelne Pumpen aus dem Verbund ohne Werkzeuge leicht heraus-
nehmbar oder auszutauschen?

Ist die Pumpe, die fur die Stapelung oder fur die Aufnahme in Kassetten kon-
Zipiert ist, so gestaltet, dass sie ohne verlierbares Zubehdr auch direkt an ei-
nem Infusionsstander befestigt werden kann?

Bietet die Pumpe Hilfen zur Ordnung und Verlegung der zu- und abgehenden
Schlauche und Kabel an?

Inbetriebnahme

Ist die Entliftung der Einmalartikel vor Beginn der Infusion (zum Beispiel
durch ,Purge” oder ,Prime*) leicht moglich?

Kann die Programmierung der Infusion sowohl Gber die Infusionsrate als auch
Uber das Volumen in einem Zeitintervall vorgenommen werden?

Sind die Einstellalternativen leicht erkenntlich?

Kann die Infusionsrate sowohl in Volumenstrom (ml/h) als auch in Wirkstoff-
mengenstrom (gegebenenfalls pro Korpergewicht, zum Beispiel in
mg/kgKG/h) eingestellt werden?

Werden sowohl Volumenstrom (ml/h) als auch Wirkstoffmengenstrom perma-
nent parallel dargestellt, um den unterschiedlichen mentalen Modellen der
verschiedenen Anwender zu entsprechen?

Ist eine Pumpe, die komplexere Funktionen wie dosisberechnete Rate, Medi-
kamentendatenbank oder Systemfunktionen unterstiitzt, jederzeit ohne Um-
schalten auch wie ein einfaches, unkompliziertes Basisgerat (Eingabe einer
Rate in ml/h und START) zu benutzen (wichtig fir Notfalle und unsichere An-
wender)?
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Lasst sich bei laufender Infusion die angezeigte Einheit der Forderrate (zum
Beispiel von mg/kgKG/min in mg/kgkG/h) und die der geférderten Menge
(zum Beispiel von mg in mg/kgKG) umschalten? Sind die Einheiten so klar
dargestellt, dass ein Anwender den Wechsel in der Einheit sicher erkennt?
Kann die Pumpe die verschiedenen Einmalartikel selbstandig unterscheiden
und sich darauf einstellen oder muss sie vom Anwender auf den Einmalartikel
programmiert werden?
Stellt die Pumpe mdoglichst klar und permanent dar, auf welchen Einmalartikel
sie eingestellt ist?
Werden bei Verstellungen der neue und der alte Wert gleichzeitig angezeigt,
um bei Stérungen des Anwenders und bei Unterbrechungen des Einstellvor-
gangs Fehlern vorzubeugen?
Sind in den wichtigen Anzeigen die ganzen Zahlen und die Dezimalstellen klar
erkennbar differenziert (zum Beispiel durch markante GréRenunterschiede)?
Ist bei der ,Volumen-uber-Zeit“-Programmierung die Korrektur von Volumen,
Zeit oder Rate intuitiv und einfach méglich und ist dabei leicht zu bestimmen,
welche GréRen fix und welche variabel sein soll?
Ist die Programmierung einer Bolusgabe wahrend der Infusion méglich, ohne
dabei die Prim&ranzeigen (zum Beispiel Rate) zu verdecken?
Besitzt die Pumpe eine Medikamentenbibliothek, um

o die Programmierung der Pumpe auf ein Medikament und seine Kon-

zentration zu erleichtern,
o die Programmierung der Dosis zu erleichtern,
o einen Plausibilitatscheck der gewdahlten Konzentration und der pro-
grammierten Dosis durchzufthren,

o die Dokumentation des Infusionsregimes zu unterstitzen?

Wird angezeigt, welchen Versionsstand die Medikamentenbibliothek besitzt?

Verbindung mit Personen

Ist das Patienten-Handstiick der PCA-Pumpe zum Anfordern eines Bolus so
gestaltet, dass es auch Patienten mit signifikanten Einschrankungen

o der Handbeweglichkeit (zum Beispiel durch Gicht)

0 des Tastvermégens (zum Beispiel bei diabetischen Patienten)

o0 des Sehvermdgens (zum Beispiel Sehhilfen werden nicht getragen)
sicher erlaubt:

o die Identifikation und

0 den Halt des Handstulickes,

o0 das Ertasten des Tasters sowie

0 das Auslosen des Bolus.
Ist das Handstick zum Anfordern eines Bolus mit seinen Ecken und Kanten
sowie dem Verbindungskabel so gestaltet, dass Patienten mit einer verringer-
ten Hautwiderstandsfahigkeit keine Hautverletzungen erleiden?

Bewegungen und KORPERHALTUNG

Ist die Stapelung oder Aufnahme in Kassetten so konzipiert, dass die Stellteile
und Anzeigen in Bezug an den Anwender gunstig positioniert sind (s. Kapitel
Anzeigen: Abb. 7.17 bis 7.21 und 7.24)?

Lasst sich die Kontrolleinheit (sofern angeboten) fiir eine Gruppe von Pumpen
in einem Stapel oder in einer Kassette so positionieren, dass der Anwender
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die Einstellungen und Kontrollen des Infusionsregimes aus einer entspannten,
aufrecht stehenden Position vornehmen kann (vgl. Abb. 7.21)?

Lasst sich der Einmalartikel (zum Beispiel Spritze oder Infusionsgeréat) leicht
wechseln, wenn eine Hand des Anwenders durch andere Aufgaben (zum Bei-
spiel Trageaufgaben) blockiert ist?

Ist dieser einh&ndige Wechsel der Einmalartikel durch Rechts- und Linkshan-
der leicht durchzufuhren?

Ist die sichere Befestigung und das Abnehmen der Infusionspumpe (zum Bei-
spiel vom Infusionsstander) mit Kraften vorzunehmen, die auch von den An-
wendern mit einer eingeschrankten Fahigkeiten (zum Beispiel altere Schwes-
ter, kleine Hande) aufzubringen sind? Sind die Flachenpressungen damit so
begrenzt, dass dieser Vorgang nicht schmerzhatt ist?

Ist die sichere Befestigung und das Abnehmen der Infusionspumpe (zum Bei-
spiel aus einem Stapel) auch von den Anwendern mit grof3en Handen vorzu-
nehmen?

Automatik, Regelung und Entscheidungsunterstiitzungssystem

Passt sich die Stenosealarmgrenze automatisch an die Infusionsrate an, um
Verzogerungen im Alarm oder Fehlalarme nach Mdglichkeit zu vermeiden?
Wird fur Medikamente, deren Wirkspiegel haufiger gedndert werden missen
und danach konstant gehalten werden sollen, eine Unterstitzung der Dosie-
rung durch Kompartmentmodelle im Rahmen der Target-Controlled-Infusion
angeboten (dies stellt zum Beispiel eine signifikante Unterstitzung des Anas-
thesisten bei der Total-Intravendsen Anasthesie/TIVA dar)?

(Teil-YAuRerbetriebnahme

Sind die Einmalartikel (zum Beispiel Spritzen oder Infusionsgerate) oder Me-
dikamentenvorratsbehalter so schnell zu wechseln, dass die Unterbrechung in
der Medikamentenzufuhr den Patienten nicht signifikant beeinflusst? Dies
kann zum Beispiel unterstitzt werden, indem vorherige Einstellwerte nach
Kontrolle und Bestatigung durch den Anwender tlbernommen werden.

5.3.1.3 Abschnitt 3: Medizinische Prozesse

5.3.1.4 Abschnitt 4: Kognitive Prozesse
Erkennen

Sind Varianten der Pumpe mit Unterschieden in der Darstellung, Kennzeich-
nung und Handhabung (zum Beispiel in der Hard- oder Software) klar zu diffe-
renzieren, damit ein routinierter Anwender nicht versehentlich eine an einer
anderen Variante eingeuibte Prozedur unpassend anwendet? Die Anderung
von SW-Menus an wenigen Stellen kann bei parallelem Betrieb der Varianten
leicht Gbersehen werden. Wenn dann Eingabewerte in ahnliche Masken, die
fur andere Parameter bestimmt sind, eingetragen werden, kann eine das Risi-
ko erh6hende Fehlprogrammierung resultieren.

Kodnnen die verschiedenen Anwender die Alarme in den verschiedenen Um-
gebungen erkennen?

Gibt es ein klares, taktiles Feedback fur die erfolgte Befestigung (zum Beispiel
in einem Stapel oder in einer Kassette)? Wenn die Verbindungsstelle nicht di-
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rekt eingesehen werden kann, empfiehlt sich ein optisches Feedback, zum
Beispiel durch eine deutliche Positionsanderung des Ver- oder Entriegelungs-
elementes.

e Sind die Befestigungen und Verriegelungen der Einmalartikel (zum Beispiel
der Spritzen oder Infusionsgerate) so gestaltet, dass ihre Zustande (zum Bei-
spiel ordnungsgemal verriegelt oder falsch eingelegt) eindeutig erkennbar
sind?

Verstehen

e Wird eine Einstellung mit allen relevanten Parametern angezeigt, bevor die
Therapie mit dem Datensatz gestartet wird, damit die Konsequenzen leicht
verstanden werden?

e |Ist der Betriebszustand der Pumpe leicht und unmissverstandlich zu erken-
nen? Zum Beispiel sind folgende Information relevant:

0 Anzeige der Infusionsrate (Sie sollte nicht modal arbeiten, also nicht
gelegentlich auch andere Werte darstellen wie zum Beispiel Vorwahl-
werte flr KVO, Bolus etc. Bei Stillstand sollte die Anzeige der Infusions-
rate immer leer sein oder Null darstellen.),

0 Betriebsmodus (zum Beispiel stand-by, Pause, TCI, Bolus oder VTBI.
Es empfiehlt sich, die Modi nicht nur durch Symbole, sondern durch ei-
ne auch von weiterer Entfernung erkennbaren Gestaltung zu differen-
zZieren),

0 Ladezustand des Akkus.

e Werden die Konsequenzen durch die Ubernahme von voreingestellten Werten
nach einer Unterbrechung (zum Beispiel nach Wechsel eines Einmalartikels)
oder von Vorschlagswerten (zum Beispiel aus einer Datenbank oder von ei-
nem elektronischen Verordnungsbogen) dadurch transparent gemacht, indem
dem Anwender die vollstdndigen, zu Ubernehmenden Informationen darge-
stellt werden (zum Beispiel Spritzentyp, Medikament und Konzentration)?

e Wird dem Anwender das Ende einer begrenzten Infusion klar angezeigt, damit
er zum Beispiel Uber die Fortsetzung entscheiden oder Mal3Bhahmen gegen
die Koagelbildung im Katheter vornehmen kann?

e Konnen die angezeigten GroRRen durch einen Laienanwender leicht verwech-
selt werden?

e Versteht der Laienanwender die wichtigen Alarme (zum Beispiel zum niedri-
gen Batterieladezustand), so dass die notwendigen Reaktionen (zum Beispiel
Batteriewechsel) rechtzeitig vorbereitet und durchgefihrt werden kbnnen?

Erwartungen und Verstandnis der ANWENDER

e Wird eine Fehlprogrammierung verhindert, in dem Verstellungen mit einem
,Down-Cursor* nicht zu einem Ubersprung vom kleinsten zum gréRten Wert
fuhrt (zum Beispiel von 00 zu 99 bei einem Einstellbereich von 0 - 99)?

e Unterbricht die Betatigung des Ausschalters unerwartet auch die Ladung der
Batterien (zum Beispiel durch Netztrennung) oder wird erwartungsgemal nur
ein stand-by herbeigefihrt, in dem die Akkus geladen werden?

e |Ist der Selbstcheck beim Einschaltvorgang so kurz, dass keine unzumutbare
Verzdgerung der Therapie oder Wartezeit resultieren?

e Werden durch Wahl eines anderen Modus unerwartete Anderungen in den
Einstellparametern vorgenommen (zum Beispiel in den Alarmgrenzen)?
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Schulung

Gibt es vollstdndige Unterlagen zur Einweisung/Schulung des medizinischen
Personals (zum Beispiel Présentationsunterlagen fir den Einweiser und
Lernmaterialien fur die zu Schulenden)?

Gibt es vollstdndige Unterlagen zur Einweisung/Schulung des technischen
Personals?

Fehler

Wird Fehlern bei der Ubernahme von Daten aus vorherigen Einstellungen da-
durch vorgebeugt, dass diese Daten beim Ausschalten der Pumpe gel6éscht
oder auf die Defaultwerte zurtickgesetzt werden?

Wird eine vergessene Bestéatigung einer Eingabe vom Gerét erkannt und dem
Anwender mitgeteilt, um eine eventuelle Fehldosierung zu vermeiden?

Wird eine Eingabe von Werten in einem Zeitraum, wahrend dessen eine Pro-
grammierung nicht moéglich ist (zum Beispiel wéhrend einer laufenden Infusi-
on), vom Geréat erkannt und der Anwender klar darauf hingewiesen?

Werden dem Anwender die aufgetretenen Fehler verstandlich erklart und Hil-
festellungen zur Behebung der Fehler gegeben?

Kdnnen unvollstandig oder inkorrekt eingelegte Einmalartikel zu unkontrollier-
ten und unsicheren Situationen fiihren?

Kann die Entnahme eines Einmalartikels im Betrieb zu unkontrollierten oder
unsicheren Situationen flihren?

Kann eine unvollstidndige Befestigung zum Beispiel in einem Stapel oder in
einer Kassette dazu fuhren, dass der Datenaustausch mit einer Kontrolleinheit
unterbleibt und der Anwender sich in falschlicher Sicherheit wagt?

Kann ein Modus, der die Lautstarke der Alarme fur den Betrieb in einer ruhi-
gen Anwendungsumgebung (zum Beispiel in neonatologischen Intensivstati-
on) dampft, dazu filhren, dass nach der Uberfiihrung der Pumpe in eine laute
Umgebung die Alarme nicht mehr zuverlassig gehort werden kbnnen?

Kann im umgekehrten Fall ein lauter Alarmmodus in einer ruhigen Umgebung
zur Belastung fur den Patienten werden?

Ist es moglich, dass ein Arzt bei der Programmierung fir die Heimtherapie
beim Patienten vergisst, die Sperrung gegen Verstellung zu aktivieren?

Kann die Sperrung durch den Patienten deaktiviert werden?

Wird das Erkennen einer verkehrt installierten Batterie unterstttzt?

Ist einem Defekt durch unvorsichtige Handhabung an einem Systemteil (zum
Beispiel Luer-Lock-Verbinder an einer Spritze) durch den Laienanwender kon-
struktiv vorgebeugt oder ist dieser Defekt leicht zu erkennen?

Wird das Prime/Purge so unterstitzt, dass ein Laienanwender wenn notwen-
dig diese Prozedur sicher durchfiihren kann?

Kann bei dem Wechsel eines Medikamentes vergessen werden, die Zahler
(zum Beispiel fur das infundierte Volumen) zurtickzusetzen?

Sind die verwendeten Kabelstecker gegen Vertauschung sicher (keine falsche
Verbindung, keine Zerstorung beim Versuch einer falschen Verbindung)?
Werden bei Vorschlagen aus einer Medikamentendatenbank (zum Beispiel fur
Infusionsrate oder Medikamentenkonzentration) solche Werte ausgegeben,
die bei versehentlicher Bestatigung zu den geringsten Risiken fihren? Hierzu

Entwicklung eines Prifschemas zur Analyse



217

misste zum Beispiel die hdchste verfligbare Konzentration des Medikamentes
vorgeschlagen werden, weil diese bei einer gegebenen Dosierung zu einer
geringen Infusionsrate umgerechnet wirde. Lage das Medikament tatsachlich
aber mit einer kleineren Konzentration vor, wirde lediglich eine Unterdosie-
rung, nicht aber eine Uberdosierung resultieren.

Korrekturen

Ist eine Korrektur fehlerhafter Einstellungen jederzeit unmittelbar moglich (zum
Beispiel nach einem Stoppen der Pumpe)?

5.3.1.5 Abschnitt 5: Prozesszusammenhang

Aufgabenbezogener Zusammenhang

Ist das Einlegen der Spritze intuitiv leicht durchzufihren?
Unterstitzt die Pumpe das richtige Einlegen der Spritze, zum Beispiel durch
Zwangsfuhrung oder graphische Hilfen?
Gibt es ein Feedback Uber das richtige oder falsche Einlegen der Spritze?

o0 in Bezug auf die Art der Spritze

0 in Bezug auf die Lage und Fixierung des Spritzenkdorpers

o in Bezug auf die Fixierung des Kolbendruckplatte
Unterstitzt die Pumpe das richtige Einlegen des Infusionsgerates zum Bei-
spiel durch Zwangsfuhrung oder graphische Hilfen?
Gibt es ein Feedback tber das richtige oder falsche Einlegen des Infusionsge-
rates?

o in Bezug auf die Art des Infusionsgerates

o0 in Bezug auf die Ausrichtung und Lage des Pumpsegmentes

o in Bezug auf die free-flow-Sicherung
Sind die Pumpen so gestaltet und geschitzt, dass ein Ansto3en oder An-
ecken nach Mdglichkeit weder Teile der Pumpe beschadigten kann noch un-
gewollte Veranderungen an der Pumpe oder an den verbundenen Einmalarti-
keln bewirkt?
Kann die auf dem Patientenbett liegende Pumpe Teile des Patienten, des Bet-
tes oder der Bettwéasche einquetschen? Kann es dadurch zu einer Unterbre-
chung der Infusion kommen?
Ist die Uberwachung durch den Tropfensensor fiir den Transport leicht an-
und abzuschalten?
Gibt es ein Feedback Uber die Aktivierung des Tropfensensors?
Informiert die Gebrauchsanweisung lber die Besonderheiten von parallelen
Mehrfachinfusionen und gibt konkrete Handlungsanweisungen?

Hygienischer Zusammenhang

Kann die Reinigung und Desinfektion von Pflegehilfskraften, Zivildienstleisten-
den oder Praktikanten leicht durchgefuhrt werden?

Ist die dafur notwendige Demontage von den Schienen oder den Trégersys-
temen schnell durchzufiihren?

Sind bei der Reinigung auch Vertiefungen und Ritzen leicht erreichbar?
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e Verhindern oder erschweren die Oberflachematerialien das Anhalten von
Schmutz oder Infusionslésungen (zum Beispiel Glukose)?

5.3.1.6 Abschnitt 6: Kulturkreisspezifischer Zusammenhang

entfallt (s. Annahmen zu diesem Kapitel)
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6 Zusammenfassung

Die Zahl der iatrogenen Erkrankungen in Zusammenhang mit Medizinprodukten ver-
langt von allen Beteiligten die aktive Auseinandersetzung mit der Problematik, um die
Risiken fur das Auftreten solcher Erkrankungen zu kontrollieren. Da ein nicht uner-
heblicher Teil der Falle mit Defiziten in der ergonomischen Gestaltung und
Gebrauchstauglichkeit einhergehen, miissen Ergonomieprozesse eingefuhrt und ab-
gesichert werden. Dies erfordert von vielen Beteiligten zumindest Aufgeschlossenheit
und ergonomische Kompetenz, die allerdings in den Ausbildungsgangen fir Entwick-
ler, klinische Berufe und Einkaufer bislang kaum vermittelt wird. Ziel dieser Arbeit ist
es, durch Analyse von Situationen, Gestaltungshinweise fur arbeitsbedingte Schnitt-
stellen sowie Erkenntnisse, Informationen und Pruflisten auch dem ergonomisch
nicht einschlagig ausgebildeten Mitarbeiter zur Verfigung zu stellen, mit denen die
Spezifikation, Entwicklung, Validierung und Bewertung bei der Anschaffung eines
Medizinproduktes erleichtert wird. Der grof3e Fundus an Priflisten basiert auf Erfah-
rungen aus dem Bereich der Medizintechnik sowie anderen hochkomplexen Arbeits-
umgebungen wie dem Flugzeugcockpit.

Solche iatrogenen Erkrankungen lassen sich nicht durch einen einfachen Prozess
kontrollieren, sondern nur durch einen mehrstufigen und riickgekoppelten Prozess, in
den verschiedene Institutionen eingebunden sind. Die Situation ist vergleichbar mit
dem Regelkreis im Qualitatsmanagement.

In vorliegenden Zusammenhang sind folgende Teilprozesse notwendig.

1. Ergonomieprozess des Herstellers in Zusammenarbeit mit typischen Anwen-
dern zur Gestaltung des Medizinproduktes zur Reduzierung der Gefahrdung
des Anwenders, auch in Bezug auf arbeitsbedingte Erkrankungen und zur Er-
hohung der Sicherheit des Patienten durch eine fehlerrobuste Gestaltung

2. Ergonomieprozess des Betreibers in Zusammenarbeit mit typischen Anwen-
dern, der bei der Auswahl eines passenden Medizinproduktes die ergonomi-
sche Gestaltung und Gebrauchstauglichkeit berlcksichtigt

3. Etablierung einer Kultur bei den Betreibern und Anwendern zum Umgang mit
Fehlern, innerhalb derer die Fehlerhaftigkeit menschlichen Handelns sowie
Produktdefizite offen thematisiert, ausgewertet und in Schulungs- und Weiter-
bildungsmalinahmen allgemein und produktspezifisch behandelt werden

4. Etablierung eines Meldewesen, das anwendungsbezogene Vorgange unter
Bertcksichtigung der Interessen der Meldenden unter Berilicksichtigung von
Arbeitsmedizin und Ergonomie so aufbereitet, dass den Meldenden durch die
Ruckkopplung der Ergebnisse (siehe 2.3.5) ein groRerer Nutzen entsteht als
das System an Aufwand erfordert

5. Zeitnahe Verodffentlichung von Vorkommnissen und deren Bewertung fur
Fachkreise (Hersteller, Betreiber und Anwender), um auch im Vergleich mit
anderen Produkten aus Analogieschlissen lernen zu kdnnen.
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7 Ausblick und Empfehlungen

Die in den Erhebungen und Feldstudien dokumentierte Situation zum Umgang mit
Vorkommnissen beim Einsatz von Medizinprodukten hat erkennen lassen, dass beim
Vollzug der Forderungen des Gesetzes- und Verordnungsgebers noch Defizite bei
den Betreibern und in etwas geringerem MalRe auch bei den Herstellern bestehen.
Vergleichbar erscheint die Situation bei der Umsetzung der Konzepte zu Ergonomie-
prozessen der internationalen Normung. Die zu den Ergonomieprozessen nachge-
wiesenen Defizite betreffen sowohl die Betreiber als auch die Hersteller von Medizin-
produkten. In der Zukunft werden deshalb Forderungen zur ergonomischen Gestal-
tung von Medizinprodukten besonders im Hinblick auf deren Gebrauchstauglichkeit
aus folgenden Grinden an Bedeutung gewinnen:

= Entwicklungen beim Qualitdtsmanagement der Leistungserbringer

= Veranderungen der Risikoeinschatzung bei den Haftpflichtversicherern

» Notwendigkeit der Effizienzsteigerung bei den Anwendern

» Veranderung des Gefahrdungsbewusstseins bei den Patienten

= Verbesserung von Marktchancen durch Differenzierungsmerkmale bei Her-
stellern.

Der daraus folgende Bedarf an ergonomischer Expertise kann zurzeit aber weder
von den Betreibern noch von den Herstellern gedeckt werden.

Die gesetzlich geforderten Qualitatsberichte und die Einrichtungen zur Information,
Beratung und Aufklarung von Patienten werden in Zukunft dazu beitragen, dass i-
atrogene Erkrankungen und damit die Problematik der Gebrauchsfehler zunehmend
in der Offentlichkeit thematisiert werden. Dem damit verbundenen Imageverlust fiir
die betroffenen Leistungserbringer kann nur durch Ergonomieprozesse vorgebeugt
werden.

Fur die Hersteller nehmen die Anderungskosten mit zunehmender Reife des Produk-
tes Uberproportional zu. Ohne frihzeitige Nutzung des Ergonomieprozesses wird
sich dieser Effekt verstarken.

Die beschriebenen Defizite beruhen bei Betreibern und Herstellern offensichtlich auf
einer unzureichenden Kenntnis der sich in der Gebrauchstauglichkeit bietenden Po-
tentiale fur die Verbesserung von Qualitat und Effizienz in der medizinischen Versor-
gung. Die Defizite kdnnen damit nicht dadurch verringert werden, dass zusétzliche
Systeme implementiert werden, sondern nur indem die vorhandenen effektiver ge-
nutzt, besser akzeptiert und weiterentwickelt werden.

Dazu muss auch das fur die Ergonomieprozesse notwendige, ergonomische Wissen
mit entsprechendem spezifischem Bezug auf die Medizintechnik leichter verfigbar
und besser zuganglich gemacht werden.

Es wird empfohlen:

» das Meldewesen so weiter zu entwickeln, dass
o auch die personlichen Interessen der meldenden Leistungserbringer

Ausblick und Empfehlungen



221

bertcksichtigt werden (Effizienz, Effektivitat und Schutz der Privatspha-
re)

o0 Gebrauchsfehler-bezogene Vorkommnisse zu meldepflichtigen Ereig-
nissen deklariert werden

0 Gebrauchsfehler-bezogene Vorkommnisse aus Sicht der Ergonomie
analysiert werden

*= aus Meldungen von Vorkommnissen und deren Analysen eine allgemein zu-
gangliche Wissensbasis zu Zusammenhangen zwischen Benutzungs-
konzepten und Gebrauchsfehlern zu entwickeln

= zur Umsetzung der Forderungen des Gesetzes- und Verordnungsgebers nach
einer ,Risikobewertung® intra- oder internetgestlitzte Werkzeuge zur Risiko-
analyse und -bewertung von Gestaltungsvarianten zu entwickeln

» die Komplexitat arbeitsbedingter Schnittstellen bei Medizinprodukten zu redu-
zieren

» die Benutzungskonzepte bei vergleichbaren Medizinprodukten starker zu
harmonisieren

= Anwender an Beispielen von durch Benutzungsfehler begrindeten Vorkomm-
nissen zu schulen

= die Grundlagen der Ergonomie fiir Medizinprodukte in die Ausbildung von An-
wendern und Entwicklern aufzunehmen

= Anleitungen und Handlungsanweisungen zur Umsetzung von Normen zur
Gebrauchstauglichkeit von Medizinprodukten und Implementierung von Ergo-
nomieprozessen zu entwickeln.
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4.43 Anforderungsbedingte Anwendung von Stellteilen fiir Bein- oder

FURBDETALIGUNG ... e e e e e e e e e eenees 108
4.44 Arten der Bewegung fur die Betatigung von bein- oder

fuBbetatigten Stellteilen ..............ueiiiiiiiiii 109
4.45 Achsensystem fur Bewegung bein- oder ful3betatigter Stellteile

(umgezeichnet nach BANDERA et al., 1989) .........ccooviiiiiiiiiniieeeeeeeeiiees 110

4.46 Zuordnung bein- oder fulRbetatigter Stellteile zu
Bewegungsachsen und Art der Bewegung (aus BANDERA et al.,

S 121 ) 111
4.47 Benutzung von Schuhwerk ... 112
4.48 Malilich anpassbares Ful3stellteil (aus BANDERA et al., 1989) ............. 113
4.49 Bedingungen fir hohe Gebrauchstauglichkeit fiir Betatigung von

Pedalen im Sitzen (nach SCHMIDTKE, 1989 f).......cccoovviiiiiiiieeeeeieeenns 115
4.50 Gebrauchstaugliche Anordnung von drei Ful3schaltern (Vorschlag

und Zeichnung aus BANDERA, 1989)........cccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee e 116
4.51 Beispiel fur Ablagemoéglichkeit fir den Ful zwischen einzelnen

Stellvorgéangen (Vorschlag und Zeichnung aus BANDERA, 1989)......... 116
4.52 Ruckstellkrafte fur Stellteile, auf denen das Bein auch zwischen

einzelnen Stellvorgangen verbleibt (nach SCHMIDTKE, 1989 f)............ 117

5.1 Anschlusse fiur verschiedene Medien, fir Messungen und
Dosierungen sollten geometrisch so gestaltet sein, dass eine

Verwechselung ausgeschloSSen iSt.........cccovvvveiiiiiiiiie e, 133
5.2 Anzeige, die durch Schwenken vorteilhaft in Richtung des
Anwenders auSZUNCHIEN IST..........uuuuiiiiie e e eeeeees 133

5.3 Die Kennzeichnung eines Stellteils sollte so erfolgen, dass
Kennzeichnungen nicht versehentlich als Stellteil angesehen und
dadurch Fehler provoziert Werden ...........ccccooveeeeeivvieiiiiiiie e 135
5.4 Die Kennzeichnung der Stellung eines Stellteiles sollte so
erfolgen, dass die Markierung nicht versehentlich als Beschriftung
angesehen werden und dadurch ein Fehler provoziert werden
5= 1] o ST 135
5.5 Fernsteuerung fur die Klimaanlage: Bei Medizinprodukten, die
international eingesetzt werden oder mit denen Anwender aus
unterschiedlichen Sprachkreisen arbeiten missen, ist die
schriftliche Kennzeichnung in nur einer Sprache nicht hinreichend........ 136
5.6 Die Markierung ist fur die angewahlte Position nicht deutlich genug...... 136
5.7 Prinzipbeispiel: Symbole, die nicht allen Anwendern verstandlich

sind, mussen durch Beschriftungen erklart werden .............ccccoeeeeeeeee. 137
5.8 Selbst die Symbolik fir Ein-/Ausschalter ist oft so schwierig zu
merken, dass Anwender Hilfsbeschriftungen anbringen......................... 137

Abbildungen



238

Abb. 5.9 Symbole, die nicht selbst erklarend sind, missen wie eine fremde
Schrift (obere Zeile genormte Symbole, untere Zeile: Birmesisch)
gelernt werden. Fir viele Anwender, die Schriften auf der Basis
eines Alphabetes gelernt haben, stellt das Lernen einer Vielzahl
von willktrlichen Formen einen Ruckschritt und eine Zumutung
(0 - 1 TP 137

Abb. 5.10 Schwellpfeile kennzeichnen die Richtung fur die Zunahme einer
guantitativen GroRe. Der zunehmende Teil des Schwellpfeils weist
in Richtung des Maximums. Das dreieckige Teil der Schwellpfeile
ist lang gestreckt im Gegensatz zu Richtungspfeilen, welche das
Maximum in Richtung der dinnen Spitze haben. Werden
mittellange, dreieckige Formen eingesetzt, ist nicht klar, ob es sich
um einen Schwell- oder Richtungspfeil handelt. Direkt aneinander
angrenzende, blau-rote Schwellpfeile stellen allerdings eine
problematische Farbkombination dar (s. 5.2.1.12 Farben), besser
ware hier, eine kontrastreiche zum Beispiel weil3e Linie zwischen

den beiden Schwellpfeilen einzufligen. ... 138
Abb. 5.11 Fernsteuerung: Die Asthetik der Symmetrie sollte nicht dazu
verleiten, Schwellpfeile falsch einzusetzen. ..., 138

Abb. 5.12 Zeitweise hinterleuchtete Kennzeichnungen auf einem hellen

Untergrund erscheinen im unbeleuchteten Zustand als dunkel auf

hellem Hintergrund. Bei Beleuchtung erscheinen sie dagegen hell

auf dem Hintergrund. Da die Helligkeit des Hintergrundes von der

Umgebungshelligkeit abhéngt, resultieren unterschiedliche

Situationen: Bei geringer Helligkeit erscheint die helle

Kennzeichnung auf dunklem Grund. Mit zunehmender Helligkeit

nimmt der Kontrast zwischen Kennzeichnung und Hintergrund ab

und kann fast vollig verschwinden. Die Kennzeichnung ist dann

nicht mehr zu erkennen. Bei ungleicher Hinterleuchtung tritt das

Problem sowohl bei mittleren als auch bei grof3eren

Umgebungshelligkeiten an verschiedenen Stellen der Tastatur auf. ...... 139
Abb. 5.13 Ein Umschalter sollte eindeutige Kennzeichnung und Rastungen

der Schaltpositionen besitzen, um versehentliche

Zwischenstellungen (linkes Foto) zu vermeiden. ...........ccoovvvvvvviieeeeeenn. 140
Abb. 5.14 Ein Beispiel fir solche Stellteile ist die Steuerung von Funktionen

durch den Patienten in seinem Bett. Identifikation bedeutet hier,

dass es sich um ein Stellteil handelt (und nicht um eine sonstige

Unstetigkeit in der Oberflache) sowie die eventuell notwendige

Unterscheidung zwischen mehreren Funktionen. ..........cccccceeeiiiiiiiiennnnes 141
Abb. 5.15 Farbkennzeichnungen erlauben das schnelle und sichere

Erkennen von zusammengehérigen Teilen. Im Bild sind

Trokartubus und Trokar fir endoskopische Eingriffe durch

gleichfarbige Ringe als zueinandergehorig gekennzeichnet................... 141
Abb. 5.16 Stellteile mit Zeigern und Skalen sollten so gestaltet werden, dass

sie aus der Arbeitsposition gut ablesbar sind. Eine Markierung der

Pfeilposition auf der Stirnflache erhdht die Gebrauchstauglichkeit. ........ 142
Abb. 5.17 Betatigungshebel fur das Ventil in einer Trokarhilse,
Entriegelungshebel einer Infusionspumpe, Rollenklemme ..................... 143
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5.18 Anschlisse sollten so gekennzeichnet werden, dass sie aus der

Arbeitsposition gut ablesbar SiNd. ...

5.19 Die Zeiger sollten auch bei Sicht unter Parallaxe eindeutig auf die
Skala bezogen werden kénnen. Hier erhéht eine Fortfihrung des

Zeigers an der Seite die Gebrauchstauglichkeit. ............cccccoon.

5.20 Prinzipbeispiel Beschriftungen, die nicht durch Farb-, sondern nur
durch Formgebung gestaltet wurden, ergeben eine schlechte
Lesbarkeit, da ein Kontrast zum Untergrund nur durch den

Schattenwurf bei gerichtetem Lichteinfall entsteht...............................

5.21 Wannenauslauf: Einfache Gravuren sind haufig schlecht

BIKENINDIAT . .o

5.22 Fernsteuerung: Wichtige Kennzeichnungen wie der Indikator fur
die Position eines Stellteiles sollte so beschaffen sein, dass er bei
Ublicher Beleuchtung gut sichtbar ist. Gerade bei stark
wechselnden Helligkeiten (zum Beispiel im OP) erhdht die

Hinterleuchtung die Gebrauchstauglichkeit. .............ccccvviiiiiiiiinnnnne.

5.23 Der Kontrast zwischen Grundfarbe und Kennzeichnungsfarbe
muss bei allen vorkommenden Beleuchtungsbedingungen

AUSTEICNENA SBIN. e e

5.24 Schaugléaser fur Fullstandsanzeigen von klaren Flissigkeiten
konnen die Erkennbarkeit durch optische Effekte steigern wie zum
Beispiel mit einen Schellbachstreifen. Dabei erzeugt ein mittiger,
schmaler blauer Streifen auf einem breiten weif3en Streifen auf der
Ruckwand des Glasrohrs ein markantes, leicht ablesbares Bild.
Auf HOhe des Meniskus wirkt der blaue Streifen eingeschndirt

(http:/IWwWw.brand.de/). ......cooovremiiie e

5.25 Tasten als Stellteile sollten klar voneinander abgesetzt werden,
um die taktile Rickmeldung zu geben, dass die richtige Taste
betatigt wurde. Zehnertastaturen sollten priméar in einem
rechtwinkligen Raster angeordnet werden. Die Positionierung auf

stark gebogenen Linien erleichtert die Verwechselung von Tasten.....

5.26 Blick von oben auf die offen angeordneten Stellteile/Ventile zur
Regelung des Frischgas-Flows, die durch Strukturierung haptisch
unterscheidbar sind. Das Sauerstoff-Flow-Ventil ist haptisch durch
eine Norm international einheitlich gestaltet. Der Anasthesist wird
durch die taktilen Informationen das O»-Ventil besonders

WA BN, e e

5.27 Der Einsatz von nicht normenkonformen Medizinprodukten, die mit
dieser Konvention zur Taktilitdt brechen, bedeutet ein erhéhtes

RIS . e

5.28 Verdeckte Tasten ohne Beschriftung sind fir erfahrene Anwender
unproblematisch. Andere Anwender kdnnen Schwierigkeiten

haben, sie zu finden und richtig zu benutzen.............cccoooiiiiiiiiiiiiiens

5.29 Das Ertasten von Ful3schaltern kann durch starre Ful3bekleidung

beeintrachtigt Werden. ...

5.30 Die Vertiefung auf dem Knopf des Drehgebers fordert zum
Dricken auf. Dricken dient bei diesem Stellteil der Bestétigung

einer Verstellung. ...,

Abbildungen

...143

...144

...145

...145

...146

..147

...148

...148

...149

...150



Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

Abb.

240

5.31 Der auffallig nach oben abgewinkelte Handgriff an der Tur fordert
zum Greifen und Offnen auf. Die abgebildete Tir ist aber auf der
rechten Seite angeschlagen, deshalb lasst sich die Tur mit einem
Griff an dieser prominenten Stelle nicht 6ffnen. Das Entfernen der
oberen Griffstange erhdht die Gebrauchstauglichkeit mit der
Aufforderung zum Greifen an der richtigen (linken) Seite, da die
Griffstange auf der falschen (rechten) Seite nach unten
abgewinkelt ist und von Erwachsenen dort nur unter

Schwierigkeiten angefasst werden Kann.............ccccvvvvviiiiieieeeeeeeeeinnns

5.32 Auch ,natirliche mappings” kénnen in die falsche Richtung fuhren,
wenn ihr Bezug nicht eindeutig ist. Bei dem rechten Stellteil
konnen die Richtungspfeile auf den offen verlaufenden Zuggurt
oder auf das Rollo bezogen werden, der Gurt wird nach unten
gezogen wenn das Rollo mit dem Pfeil nach oben angehoben
wird. Bei dem linken Stellteil entfallt die
Verwechselungsmaoglichkeit, weil nur das Rollo und kein Gurt

PFESENT SING. ...

5.33 Duscharmatur, Umschalten durch Ziehen am Ring unter dem
Wanneneinlauf. Die Sichtbarkeit der Funktionalitat ist gering, eine
andere Gestaltung konnte einen besseren Formschluss erlauben.
Wenn in einem Kulturkreis eine Kennzeichnung oder eine
Funktionsanordnung unbekannt ist, resultiert die Konfrontation mit

einem solchen Medizinprodukt in Unverstandnis und Suche...............

5.34 Stellteile sollten klar als solche erkennbar sein. Die Indikatoren zur
Statusriickmeldung sollten klar mit den Stellteilen in Verbindung
stehen und sich von tbrigen Elementen klar unterscheiden
(Vermeidung von zwei Arten von Dreiecken). Achtung: langliche
Stellteile in Folientastaturen benétigen i.A. mehrere Taster hinter
einem Feld. Einfacher sind ndherungsweise quadratische
Elemente. Bei diesen sind aber die LEDs zur Statusriickmeldung

nicht einfach im Tastenfeld unterzubringen. ..........cccccooiiiiiiii i,

5.35 Zehnertastaturen mit unterschiedlichem Layout erhéhen die
Wahrscheinlichkeit, dass insbesondere erfahrene Anwender

Eingabefehler machen...........oooiiii e

5.36 Mehrfachbelegung ermoglicht die Reduktion der Zahl der Stellteile
und des bendtigten Platzes. Die Mehrfachbelegung von Stellteilen
verhindert aber eine Gruppierung nach Funktionen und
verlangsamt den sicheren Zugriff zu einer Funktion.
Mehrfachbelegungen fir Hauptbedienfunktionen kénnen ein

deutliches Hemmnis fur sichere und effiziente Nutzung darstellen......

5.37 Spender flr heil3es und kaltes Trinkwasser: Im westlichen
Kulturkreis wird heif3 mit rot und kalt mit blau assoziiert. Eine
abweichende Farbwahl zwingt den Anwender, Widerspruche zu
andere Informationen durch Ausprobieren aufzulésen. Die
Kennzeichnung fir lauwarmes Wasser als Mischung von heif3 und
kalt konnte statt durch Gelb besser mit Rot/Blau dargestellt

VY] 0 (<] o TP
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5.38 Dem negativen Effekt der Parallaxe kann entgegengewirkt
werden, indem optische Mittel die Zuordnung von Stellteil und
Anzeige/Information erleichtern. Diese Mittel kbnnen graphische
Verbindungen, Besonderheiten in der Formgebung oder der auch
Schattenwurf von Vertiefungen (Achtung, wirkt nur bei gerichtetem

LICHE) SEIN. e eaaee 154
5.39 Eine Umkehrung der Logik in der Funktionalitéat benachbarten

Funktionen kann zu Fehlern beim Anwender fihren. ..........ccccvvvvveveeeeee. 155
5.40 Bei einer grauen Grundfarbe ist der Kontrast sowohl zu hell- als

auch zu dunkelfarbigen Darstellungen deutlich verringert. ..................... 155
5.41 Rote Schrift auf schwarzem Grund kann eine wichtige Information

nicht gebrauchstauglich darstellen.............cccoe 156
5.42 Bewertung der Farbkombinationen nach DIN 66 234, Teil 5 (siehe

auch LIU, 1997; MURCH, 1987) ..., 157

5.43 Steuerkonsole flr die Verfahrung einer Patientenliege. Die

mangelnde Kompatibilitdt wurde vom Anwender erkannt und durch

Zusatzkennzeichnung wird Fehlern bei der Einstellung vorgebeugt

(Foto J. Kolkmann, Enschede). ........ccoooviiiiiiiiiiccceeeeece e 158
5.44 Prinzipbeispiel: RegelmaRig zu 6ffnender, gedichteter

Ventildeckel: Wenn die Dichtung bei der Schraubbewegung eine

hohe Reibkraft ausubt, fuhrt dies zu schmerzhaften Druckspitzen

an den Fingern. Der Anwender ware ggf. genétigt, ein Werkzeug

zu finden, das seine Arbeit erleichtert. Eine Paarung von

Gehausematerial und Dichtung mit geringerer Reibung kann den

Anwender ENtIASTEN. .........oiii i 166
5.45 Narkosegerat: Ergonomische geformte Handgriffe unterstiitzen die

Gebrauchstauglichkeit fir das Mandvrieren von schweren

V1Yo AT ] o]0 [U1 =T o SRR 168
5.46 Es ist vorhersehbar, dass der Anwender die Stecker vor dem

Transport nicht auskuppelt. Ein Abscheren ist beim Touchieren

leicht méglich, insbesondere wenn die hervorstehenden Teile nicht

IM Sichtfeld legen. ... 168
5.47 Mussen fur verschiedene Arbeiten unterschiedliche Positionen

eingenommen werden, kann es notwendig werden, Anzeigen neu

zu positionieren. Foto:, Brugg (CH) .....oovviiiiiiie e 170
5.48 Stellteile mit unterschiedlicher Ubersetzung an zwei Segmenten

erleichtern eine grobe und eine feine Justage bei der

INDELHEDNANME ... uuiiiiiiiii e 172
5.49 Gebrauchstauglichkeit verlangt eine schnelle Anpassbarkeit an die

stehende oder sitzende Korperstellung. Wichtig fir die Sitzposition

ist die Moglichkeit, die Knie unter der Schreibplatte positionieren

ZU KONNEN. L 175
5.50 Fur die Betatigung durch steriles OP-Personal werden haufig
sterilisierbare Uberziige eiNngesetzt...........ccccvvviiiiiiiiiiii 176

5.51 Ful3schalter auf Podesten engen die Standflache ein und kénnen
herabfallen. Werden mit solchen Ful3schaltern kritische
Funktionen gesteuert, konnen sich beim Betrieb solcher
Einrichtungen auf dem Podest erhdhte Risiken ergeben........................ 177
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5.52 Die Positionierung des Bildschirms bei Bildschirmarbeit sollte den
Forderungen im Anhang der Bildschirmarbeitsverordnung
ENESPIECREN. .. 178
5.53 Fixierung einer Kamera bei einem minimalinvasiven Eingriff
(SIMUIEIL) <. 179

5.54 Eine Vertiefung am Rad eines Drehgebers sollte so tief sein, dass

der Finger nicht leicht heraus rutschen kann. Ist eine Vertiefung zu

flach, wird sie nur als optisches Element wahrgenommen und

nicht benutzt. Im Grenzbereich kommt es leicht zu vergeblichen

oder gestorten Stellbewegungen. ...........cccoviviiiiiiieiiciin e 180
5.55 Die Betatigung einer Feststellvorrichtung an einem OP-Tisch

verlangt haufig grol3ere Krafte, insbesondere wenn sie vorher mit

grol3er Kraft betatigt wurde. Je nach Endlage des Feststellers

kann es bei einer normalen Arbeitsposition zu hohen und damit

schmerzhaften Flachenpressungen an der betatigenden Hand

[0 0 1] .1 o TR 181
5.56 Versetzbarer Feststellhebel. Eine Feststellvorrichtung ist haufig

leicht in eine End-/Ruheposition zu bringen. Das Ldsen verlangt

meist die Einleitung einer Kraft in die entgegengesetzte Richtung

und damit eine andere Handhaltung. Bei beengten Positionen ist

dies manchmal nicht oder nicht leicht mdglich. In solchen Fallen

hat sich eine Gestaltung des Stellteils bewahrt, durch die das

Stellteil leicht in eine Position fir gunstige Krafteinleitung zu

BINGEN IST. .. 182
5.57 Das Telefonhoérerkabel I1asst den Horer nicht in die horizontale

Position kommen. Damit wird vom Hoérer nicht der Taster betatigt,

der das Auflegen signalisiert. Das Telefon verbleibt deshalb

weiterhin im Zustand des Anrufes und der Apparat erscheint nach

aul3en als besetzt und ist nicht erreichbar. ............ccccooeiieii i 186
5.58 Eine Beschriftung der Stellteile unterstitzt die Erinnerung an die
FUNKEONEN. L. e et e e e e e eeeeees 188

5.59 Prinzipbeispiel: Hahn-T-Stiicke sind mit entgegengesetzter
Kennzeichnung auf dem Markt. In einer Version kennzeichnen die
drei langen Flugel des Stellteiles die Richtungen, in die das
Hahnenkiken den Durchfluss freigibt. In der anderen Version
kennzeichnet der eine lange Flugel des Stellteiles die Richtung, in
die das Hahnenkiken den Durchfluss blockiert. Die aufgepréagte
Kennzeichnung mit Schrift und Pfeilen ist auf3erdem nur bei
gerichtetem Lichteinfall durch Schattenwurf erkennbar. ......................... 189
5.60 Numerische 7-Segment Anzeigen kdnnen bei Betrachtung unter
180° eine fehlerhafte Ablesung ermdéglichen. Die Kennzeichnung
oder Gestaltung des mobilen Gerates zur Unterscheidung von
oben und ein ,vertauschungssicherer* Schriftfont kdnnen
gemeinsam die sichere Ablesung unterstutzen. Die kleine
Darstellung der Einheit kann zum Beispiel von solchen Personen
nicht sicher erkannt werden, wegen deren Fehlsichtigkeit die
Darstellung der Ziffern besonders grof3 wurde. ...........ocovvvieiiieieeeeeeeennnes 190
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5.61 Unterschiedliche Stellteile wie Doppeltaster oder Wippen sollten
sich klar von Einfachtastern unterscheiden. In diesem Beispiel hat
vermutlich die Entscheidung, die Beschriftung auf das Stellteil zu
drucken, dazu gefihrt, dass der einfache Taster stark langlich
gestaltet werden mussten. Der proportionale Unterschied zur
Wippe wurde dadurch stark reduziert. Die schwarzen Stellteile im
schwarzen Gehause kdnnen bei geringer Helligkeit nur schwierig

CIKANNE WEIABN. e

5.62 Die Schwierigkeiten durch fremdsprachige Informationen lassen

sich aus den Kompensationsstrategien der Anwender ablesen. .........

5.63 Armatur zur Regelung von Wassermenge und -temperatur: Ein
Stellteil, das Menge und Qualitat einer GréRe gleichzeitig
beeinflusst, kann bei Anwendern ohne Erfahrung im Umgang zu

Fehleinstellungen fUNren. ... e

5.64 Zwei Steckeralternativen an einem Medizinprodukt die nahezu
identische T-formige, mechanische Kodierungen haben und sich
nur in der Farbe und den diinnen Kontaktstiften unterscheiden,
kénnen insbesondere in zeitkritischen Situationen leicht
verwechselt werden. Vorherzusehender, erhdhter Krafteinsatz
kann das Medizinprodukt unbrauchbar machen. Foto: K. Henning,

Y0 T E] 1

5.65 Parallele Darstellung von altem und neuem Wert zur Entlastung

des Kurzzeitgedachtnisses; Foto: J. Baum, Damme ..............cccceeeveeee
5.66 Stellteile ohne Schutz kdnnen versehentlich betatigt werden. .............

5.67 Durch Hilfsmittel oder durch Gestaltung lassen sich kritische
Stellteile vor versehentlicher Betatigung schiitzen. Achtung: Ein
nicht selbsterklarender Verstellschutz (s. Pfeil) kann leicht zerstort
werden, insbesondere wenn das Stellteil nicht im Sichtfeld des
Anwenders liegt (zum Beispiel auf Ruckseite des

MediZINProdUKLES). ....vueiiii e e e e aeaaes

5.68 Sicherheitsrelevante Schalter diirfen nicht so angebracht werden,
dass zum Beispiel ein einfacher Bewegungsfehler den Schalter

versehentlich auslost. Ein gré3erer Abstand 16st das Problem............

5.69 Ein optischer Touch-Screen kann durch einen Gegenstand

dauerhaft blockiert werden. Foto: K. Henning, Minster.......................

5.70 Das Losen von Bremsen beim Bewegen einer Deckenampel sollte
maoglich sein, ohne die Hand vom Griff [ld6sen zu missen. Wenn
mehrere Griffpositionen madglich sind, sollten auch mehrere

Betatigungsmaoglichkeiten angeboten werden. ..........cccceevvieieeeee e,

5.71 Die fehlerfreie Erkennbarkeit der Dezimalstellen und der
Tausender-Separatoren kann durch eine abgesetzte Grol3e

VEIDESSEIT WEIUEN .. e e

5.72 In ostasiatischen Landern wird Rot als Farbe der Freude und nicht
als Kennzeichnung von Gefahr verstanden. In anderen
Kulturkreisen kann diese Farbwahl jedoch Handlungsfehler

[T )Y 074 T=T =1 o A UUEPUPRPPUR
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Zwangsfunktionen sollten nur eingesetzt werden, wenn es
unbedingt erforderlich ist. Zwangsfunktionen scheinen haufig den
Anwender dazu zu veranlassen, sich dem Zwang zu entziehen.
Das Foto zeigt eine Vorrichtung aus einem Hotelzimmer zur
Abschaltung des Lichtes nach dem Verlassen des Gastes mit
seiner Schlussel-Karte, die mit einer anderen Plastikkarte dupiert

1YV 0 [ [T TR

Die Kennzeichnung sollten so angeordnet werden, dass ein
schnell erkennbarer, eindeutiger Bezug zum gekennzeichneten

Element DEStENT. . ..o

Mangelhafte Sichtbarkeit erfordert Kennzeichnungen. Eine
einfache Uberpriifung der Gebrauchstauglichkeit ergibt sich mit
der Feststellung, welche Kennzeichnungen durch bessere

Sichtbarkeit und kompatible Gestaltung entfallen kann. ......................

Metronom, das mit den Up-/Down-Pfeiltasten eingestellt wird. Die
zentrale Lage des geriffelten, runden Teils fordert zu einer
Drehbewegung auf, insbesondere, da die kreisformige Skala die
Tempi anzeigt. Hier weichen der Aufforderungscharakter und die
Funktionalitat so stark von einander ab, dass Fehler bei der
Benutzung wahrscheinlich sind.
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Abbildung | Hersteller, Anbieter, |Quelle URL
Typ Zugriff
Abb. 4.3 OMRON Medizintechnik www.omron-medizintechnik.de 03.04.2006
Handelsgesellschaft mbH,
D-68163 Mannheim:
OMRON M3
Abb. 4.3 Aneroid Sphygmomano- | http://www.stethoscopes.freeserve.co.u | 03.04.2006
meter K
Abb. 4.3 Sphygmomanometer http://www.patienthealthinternational.co | 03.04.2006
m
Abb. 4.6 http://www.cardiologe.de/ 03.04.2006
Abb. 4.6 Siemens Medical http://www.siemens.com/index.jsp?sdc | 03.04.2006
Solutions ggid=&sdc tabidx=&sdc countryid=0&s
dc_flags=0&sdc pnid=0&sdc_zoneid=&
sdc_langid=0&sdc_sectionid=5&sdc _co
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a_
rid=2006&sdc_unitchoiceid=9&sdc_sea
rchtxt=&x=20&y=10
Abb. 4.6 Siemens Medical ibid 03.04.2006
Solutions
Abb. 4.7 Siemens Medical ibid 03.04.2006
Solutions
Abb. 4.20 Medico-Technique SA, http://www.medico.ch/sprdata.html 03.04.2006
2001 Neuchatel, Schweiz:
ARGUS 600
Abb. 4.21 B. Braun Melsungen AG | Druckschrift: Informationen zu B.
Carl-Braun-StralRe 1 BRAUN SPACE
34212 Melsungen
Deutschland: B. BRAUN
SPACE
Abb. 4.25 Blinden Hilfsmittel Vertrieb | http://www.bhvd.de 03.04.2006
Dresden, D-01099 Dres-
den: ULHE8826 Fieber-
thermometer mit Sprach-
ausgabe
Abb. 4.26 ZOLL Medical Corpora- http://www.zoll.com/product.aspx?id=75 | 03.04.2006
tion, 269 Mill Road,
Chelmsford, MA 01824-
4105, USA: ZOLL
AED PLUS CPR
Abb. 4.36 ZVG Lauf, Medizintechni- | http://www.untersuchungsliege.de/Lieq | 08.04.2006
scher Bedarf, D-91207 en_7/liegen_ 7.html
Lauf: Modell 4805-00
Abb. 4.37 Therashop Medizintechnik | http://www.therashop.de/ 08.04.2006

e.K, D-45837 Gelsenkir-
chen: Praxisliege Manuell,
Artikel Nr. 53560
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9 Anhang

9.1 Anhang 1: Weitere Beispiele fur die Gebrauchstauglichkeit

In diesem Anhang werden weitere Beispiele angefihrt, die Details von Gestaltungs-
merkmalen diskutieren. Diese Beispiele stammen nicht aus dem né&hren Zusammen-
hang von Medizinprodukten. Sie sind aber insbesondere fur diejenigen gedacht, die
sich noch nicht intensiv mit den Fragen der Gebrauchstauglichkeit auseinander ge-
setzt haben.

9.1.1 Zwangsfunktionen

Abb. 9.1 Zwangsfunktionen sollten nur eingesetzt werden, wenn es unbedingt
erforderlich ist. Zwangsfunktionen scheinen haufig den Anwender dazu
zu veranlassen, sich dem Zwang zu entziehen. Das Foto zeigt eine Vor-
richtung aus einem Hotelzimmer zur Abschaltung des Lichtes nach dem
Verlassen des Gastes mit seiner Schlissel-Karte, die mit einer anderen
Plastikkarte dupiert wurde.

Anhang 1: Weitere Beispiele fir die Gebrauchstauglichkeit
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9.1.2 Zuordnung von Stellteilen und Kennzeichnungen

Zuordnung zweideutig, Zeiger schwer Zuordnung und Zeiger verbessert
zu erkennen

Abb. 9.2 Die Kennzeichnung sollten so angeordnet werden, dass ein schnell er-
kennbarer, eindeutiger Bezug zum gekennzeichneten Element besteht.

9.1.3 Sichtbarkeit

Abb. 9.3 Mangelhafte Sichtbarkeit erfordert Kennzeichnungen. Eine einfache
Uberpriufung der Gebrauchstauglichkeit ergibt sich mit der Feststellung,
welche Kennzeichnungen durch bessere Sichtbarkeit und kompatible
Gestaltung entfallen kann.

Anhang 1: Weitere Beispiele fir die Gebrauchstauglichkeit
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9.1.4 Affordanz

Abb. 9.4 Metronom, das mit den Up-/Down-Pfeiltasten eingestellt wird. Die zent-
rale Lage des geriffelten, runden Teils fordert zu einer Drehbewegung
auf, insbesondere, da die kreisférmige Skala die Tempi anzeigt. Hier
weichen der Aufforderungscharakter und die Funktionalitat so stark von
einander ab, dass Fehler bei der Benutzung wahrscheinlich sind.
(http://www.baddesigns.com/metron.html)

9.1.5 Na&he von Stellteil und beeinflusstem Subsystem

Abb. 9.5 Das Stellteil fur die Beeinflussung der Tachobeleuchtung ist weit ent-
fernt vom Tacho untergebracht. Ein Mietwagenfahrer, der das Fahrzeug
nicht gut kennt, ist auf Kompatibilitat angewiesen, will er nicht die
Gebrauchsanweisung lesen.

Anhang 1: Weitere Beispiele fir die Gebrauchstauglichkeit
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9.1.6 Gruppierung, Raster und mentale Modelle

Iﬁ

Abb. 9.6 Stellteile fur sehr unterschiedliche Funktionen sollten mdglichst einfach
zu unterscheiden sein. Fur Entwickler und fir die Fertigung sind
Gleichartigkeit und feste Raster/Abstande einfacher und damit gunsti-
ger zu entwerfen und zu fertigen. Fir Anwender kdnnen Handlungsfeh-
ler die Folge sein.

9.1.7 Naturliche mappings
Lautstarkeregler wird betrachtet als:

Schieberegler Drehregler

Abb. 9.7 Naturliche mappings konnen konkurrieren. Hier kann ein rechts hervor-
stehender Lautstarkeregler sowohl als Drehsteller als auch als Schiebe-
regler interpretiert werden. Beide Interpretationen flhren zu entgegen
gesetzten Erwartungen der Betatigungsrichtung fur die Erh6hung der
Lautstarke.

Anhang 1: Weitere Beispiele fir die Gebrauchstauglichkeit
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Drehregler

Lautstarkeregler wird betrachtet als: Schieberegler

Abb. 9.8 Wenn der gleiche Lautstarkeregler links angebracht wéare, gébe es kei-
nen Konflikt bei der Erwartung der Betéatigungsrichtung zur Erhéhung
der Lautstarke. Allerdings ware die Position fur Rechtshander weniger
geeignet.

Zunahme Zunahme

Abb. 9.9 Normalerweise haben Skalen fur quantitative Groéf3en ihren Nullpunkt
oder den Minimalwert links oder unten. Hier werden zwei gegenlaufige
Skalen unmittelbar nebeneinander eingesetzt. Die mentale Umsetzung
des gelaufigen mentalen Modells auf die inverse Funktionalitat kann nur
durch einen bewussten Prozess stattfinden und ist fehleranfallig.

Anhang 1: Weitere Beispiele fir die Gebrauchstauglichkeit
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9.1.8 Farbwahl

Abb. 9.10 Der Helligkeitskontrast des Zeigers zum Hintergrund ist nicht ausrei-
chend. Der Stundenzeiger ist nicht zu erkennen.
(www.baddesigns.com)

9.1.9 Eindeutigkeit der Kennzeichnung

Intensiv  Spul 1900
Spulen Stopp

Slele

Abb. 9.11 Ist die hohere Schleuderzahl bei gedriicktem Knopf gewahlt?

Anhang 1: Weitere Beispiele fir die Gebrauchstauglichkeit
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9.1.10 Naturliche mappings

EIN AUS

Abb. 9.12  Multifunktionsstellteile sollten mit den nattrlichen mappings kompatibel
sein. Hier wird durch eine Linksdrehung das Licht eingeschaltet (die
Helligkeit erhoht sich).

Erwartung |IST-Zustand

EIN AUS

AUS EIN

Abb. 9.13  Multifunktionsstellteile sollten mit den nattrlichen mappings kompatibel
sein. Hier wird durch ein Kippen nach unten der Scheibenwischer ein-
geschaltet und schneller.

Anhang 1: Weitere Beispiele fir die Gebrauchstauglichkeit
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9.1.11 Einfachheit

Abb. 9.14 Die Gestaltung des Stellteiles/der Wippe (W) tritt optisch und haptisch
in den Hintergrund durch die auffallige, dreidimensionale Gestaltung der
umliegenden, funktionsfreien Gehauseteile (G). Viele Anwender versu-
chen haufig erst, das Gehause (G) statt der Wippe (W) zu driicken.

9.1.12 Vorhersehbare Handlungen

Abb. 9.15 Nicht gebrauchstaugliche Gestaltung kann bei vorhersehbaren Hand-
lungen Effekte auslosen, die der Entwickler nicht antizipiert hat (modifi-
ziert, aus AIGNER et al., 1998)

Anhang 1: Weitere Beispiele fir die Gebrauchstauglichkeit
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9.2 Anhang 2: Geheimhaltungsvereinbarung, Fragebogen
9.2.1 Geheimhaltungsvereinbarung

Anhang 2: Geheimhaltungsvereinbarung, Fragebogen
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Abb.9.16 Geheimhaltungsvereinbarung fur die Befragung in den Kliniken

Anhang 2: Geheimhaltungsvereinbarung, Fragebogen
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9.2.2 Fragebogen

Anhang 2: Geheimhaltungsvereinbarung, Fragebogen
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Anhang 2: Geheimhaltungsvereinbarung, Fragebogen
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Anhang 2: Geheimhaltungsvereinbarung, Fragebogen
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Anhang 2: Geheimhaltungsvereinbarung, Fragebogen



263

Anhang 2: Geheimhaltungsvereinbarung, Fragebogen
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Anhang 2: Geheimhaltungsvereinbarung, Fragebogen
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Abb. 9.17 Fragebogen ,Vorkommnisse durch eingeschrankte Gebrauchstauglich-
keit bei Medizinprodukten*

Anhang 2: Geheimhaltungsvereinbarung, Fragebogen
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9.3 Anhang 3: Formulare zur Meldung von Vorféllen
9.3.1 Formular fur Hersteller

Anhang 3: Formulare zur Meldung von Vorfallen
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Anhang 3: Formulare zur Meldung von Vorfallen



268

Anhang 3: Formulare zur Meldung von Vorfallen
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Anhang 3: Formulare zur Meldung von Vorfallen
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Anhang 3: Formulare zur Meldung von Vorfallen
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Abb. 9.18 Formblatt fur die Erstmeldung von Vorkommnissen und Rickrufen nach
8 3 Abs. 1 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung durch den
Verantwortlichen nach § 5 MPG

Anhang 3: Formulare zur Meldung von Vorfallen
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9.3.2 Formular fur Betreiber und Anwender

Anhang 3: Formulare zur Meldung von Vorfallen
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Abb. 9.19 Formblatt fir die Meldung von Vorkommnissen durch sonstige Inver-
kehrbringer sowie Betreiber und Anwender

Anhang 3: Formulare zur Meldung von Vorfallen
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9.4 Anhang 4: Glossar
9.4.1 Deutsche Begriffe

Begriff Erkl&rung, Definition Quelle
Adaptations- Helligkeit, auf die das Auge zu einem bestimmten Zeitpunkt | RADL 1982
leuchtdichte adaptiert ist.

Anwender Person, die das Gerat benutzt. DIN EN 60601-1

Anzeige Einrichtung zur Informationsdarstellung, mit deren Hilfe | DIN EN 894-2
sichtbare, horbare oder durch Berlihrung (taktil) unter-
scheidbare Sachverhalte angegeben werden.

Anzeige, alpha- | Anzeige, auf der die Information als Kombination von Ziffern | DIN EN 894-2

numerische und Buchstaben dargestellt wird.

Anzeige, analo- | Anzeige, auf der die Darstellung eines Zustandes als Funkti- | DIN EN 894-2

ge (optische) on von Lange, Winkel oder anderen Gréf3en erfolgt. Bei opti-
schen Anzeigen kann die Information als Funktion einer Zei-
gerbewegung, Lange eines Balkens oder vergleichbarer
sichtbarer GroRen erfolgen.

Anzeige, Anzeige, auf der die Information durch Ziffern dargestellt | DIN EN 894-2

digitale wird.

Arbeitsbean- siehe Beanspruchung

spruchung

Arbeitsbelas- siehe Belastung

tung

Arbeitsmittel Werkzeuge, einschlieBlich Hardware und Software, Maschi- | DIN EN SO 6385:
nen, Fahrzeuge, Gerate, Mébel, Einrichtungen und andere | 2004
im Arbeitssystem benutzte (System-)Komponenten (Medi-
zinprodukte sind auch Arbeitsmittel).

Arbeitsplatz Die Kombination und rdumliche Anordnung der Arbeitsmittel | DIN EN ISO 6385:
innerhalb der Arbeitsumgebung unter den durch die Ar- | 2004
beitsaufgaben erforderlichen Bedingungen

Arbeitssystem System, welches das Zusammenwirken eines einzelnen | DIN ENISO 6385:
oder mehrerer Arbeitender/Benutzer mit den Arbeitsmitteln | 2004
umfasst, um die Funktion des Systems innerhalb des Ar-
beitsraumes und der Arbeitsumgebung unter den durch die
Arbeitsaufgaben vorgegebenen Bedingungen zu erfiillen

Beanspruchung | Innere Reaktion des Arbeitenden/Benutzers auf die Arbeits- | DIN EN ISO 6385:

(Arbeitsbean- | belastung, der er ausgesetzt ist und die von seinen individu- | 2004

spruchung) ellen Merkmalen (zum Beispiel GroRe, Alter, Fahigkeiten,
Begabungen, Fertigkeiten usw.) abhéngig ist.

Beinahevor- Potentielles Ereignis mit signifikantem Risiko fir Patient, | MPSV

kommnis Anwender oder Dritte (exakte Definition siehe 2.1.3)

Belastung (Ar-
beitsbelastung)

Gesamtheit der &uf3eren Bedingungen und Anforderungen
im Arbeitssystem, die auf den physiologischen und/oder
psychologischen Zustand einer Person einwirken.

DIN EN 1SO 6385:
2004

Beleuchtungs-
starke

Quotient des Lichtstroms d®, der auf ein den Punkt enthal-
tendes Element der Oberflache auftrifft, und der Flache dA
dieses Elements.

EN 12665:2002

Anhang 4: Glossar
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Begriff

Erklarung, Definition

Quelle

Benutzer-Gerat-
Schnittstelle

siehe Mensch-Maschine-Schnittstelle

Benutzungs- Handlung oder Unterlassung einer Handlung, die eine ande- | DIN EN 60601-1-6

fehler re Reaktion des Gerates bewirkt, als vom Hersteller beab-

(Gebrauchs- sichtigt oder vom Anwender erwartet.

fehler)

Blickneigung Winkel zwischen der Frankforter Horizontalen und der Ebe- | prEN SO 9241-

(Blickwinkel) ne, die durch die Pupillen und den visuellen Fixierpunkt (Fi- | 302:2006
xationspunkt) gebildet wird.

Blickwinkel siehe Blickneigung

Effektivitat Grad der Zielerreichung, d.h. das AusmaR, in dem die Leis- | DINISO 9000:2000
tungen der Verwaltung die beabsichtigten Wirkungen errei-
chen.

Effizienz Verhdltnis zwischen dem erzielten Ergebnis und den einge- | DIN ISO 9000:2000
setzten Mitteln (,Tun wir die Dinge richtig“)

Einarbeitung Eine Uberdauernde, mit Lernprozessen verbundene Verén- | ENISO 10075-
derung der individuellen Leistung, als Folge wiederholter | 12000
Bewaltigung einer psychischen Beanspruchung.

Eingabemittel Benutzergesteuerte Einrichtung, die zu einem System Infor- | EN SO 9241-9

(Eingabegerat)

mationen Ubertragt.

Entprellen (Tas-
tenprellen)

Malinahme gegen ein falschliches Auslesen einer Mehr-
facheingabe von einem einfach betatigten Schaltkontakt
prellenden Schalter

Ergonomie

Anwendung von Kenntnissen dber Verhalten, Fahigkeiten,
Einschrankungen und andere Merkmale von Menschen fr
die Gestaltung von Werkzeugen, Maschinen, Geréten, Ein-
richtungen, Systemen, Aufgaben, Arbeiten oder Umgebung,
mit dem Ziel einer angemessenen Gebrauchtauglichkeit

DIN EN 60601-1-6

Ergonomie-
prozess

lterativer Prozess zur Analyse, Spezifikation, Entwicklung
und Gestaltung sowie zur Verifikation und Validierung der
Gebrauchstauglichkeit. Der Prozess berlcksichtigt, dass
jedes Medizinprodukt Teil eines grélReren, komplexen Sys-
tems ist, welches zumindest die physische Umgebung, in
der das Medizinprodukt angewendet wird, die Anwender,
den Patienten und anderen Geréte oder Zusatzgerate ent-
halt. Der Ergonomieprozess soll zu einer Gebrauchstaug-
lichkeit flihren, die ihrerseits Benutzungsfehler und mit der
Benutzung verbundene Risiken minimieren soll.

in Anlehnung an
DIN EN 60601-1-6

Ermidung

Eine voriibergehende Beeintrachtigung der psychischen und
kérperlichen Funktionstlichtigkeit, die von Intensitat, Dauer
und Verlauf der vorangegangenen Beanspruchung abhangt.

in Anlehnung an EN
ISO 10075-1:2000

Formschluss

Verbindungsart von Maschinenelementen zur Kraftubertra-
gung (zum Beispiel flir Bewegungen) durch Formgebung
senkrecht zur Berilhrungsebene

Gebrauchs- siehe Benutzungsfehler

fehler

Gebrauchs- Eigenschatft, mit der die Effektivitat, Effizienz sowie die Er- | DIN EN 60601-1-6
tauglichkeit lernbarkeit durch den Anwender (Benutzer) und Zufrieden-

heit des Anwenders (Benutzers) zusammengefasst werden.
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Begriff Erkl&rung, Definition Quelle
Haptik Sinneswahrnehmung fir mechanische Reize
Hauptbedien- Funktion, die eine Einwirkung des Anwenders (Benutzers) | DIN EN 60601-1-6
funktion betrifft und die entweder haufig benutzt wird oder die in ei-
nem Zusammenhang mit der Sicherheit des Geréts bei be-
stimmungsgemaRen Gebrauch steht.
Helligkeit Merkmal einer Gesichtsempfindung, aufgrund dessen ein | DIN EN 61310-1
Teil des Gesichtsfeldes mehr oder weniger Licht auszusen-
den scheint.
Helligkeits- Subjektive Bewertung des Helligkeitsunterschiedes zwi- | EN 12665:2002
kontrast schen zwei oder mehreren Flachen, die gleichzeitig oder

aufeinander folgend gesehen werden.

latrogene Er-

Oberbegriff fiir alle Gesundheitsschaden, die nicht durch

Arztliches Zentrum

krankung krankheitsimmanente Komplikationen, sondern entweder | fur Qualitat in der
durch vermeidbare Behandlungsfehler oder durch nichtver- mqu'lfwww_aezq.de/
meidbare, so genannte behandlungsimmanente Wirkungen | sicher-
entstanden sind. Diese Schadensarten voneinander abzu- | heit/patientensicher
grenzen, kann im Einzelfall sehr schwierig sein. Ee_ﬁél]ﬁ_ﬁgbﬁw

p

Joystick In eine feste Halterung eingelassener Hebel, der zum Steu- | ENISO 9241-9
ern der Bewegung von auf einem Bildschirm dargestellten
Objekten benutzt wird und der die Beziehung zwischen der
Kraft oder der Bewegung, die auf den Hebel ausgetibt wird,
und der Bewegung eines Zeigers regelt.

Kompartment- mathematische Beschreibung der der pharmakokinetischen

modell und pharmakodynamischen Eigenschaften des Patienten

Kompatibilitat Ubereinstimmung zwischen dem Verhalten des Operators | PrEN 894-4:2004
und den Merkmalen der Mensch-Maschine-Schnittstelle

Kompatibilitat Erflllung der Erwartungshaltung des Nutzers, zum Beispiel:
Anordnung der Stellteile mit klarem Bezug auf die verbunde-
nen Anzeigen oder Gestaltung der Stellrichtung mit Bezug
auf die Wirkrichtung oder Wahl der Art der Informationsdar-
bietung in Bezug auf die geforderte Reaktion (visuell = ma-
nuell)

Konsistenz Ahnliche Ziele werden mit gleichen oder weitgehend ahnli-
chen Methoden erreicht, zum Beispiel durch immer gleiche
Prasentation der Stellteile, damit der Benutzer die Funktion
wieder erkennt und sein Wissen aus der jeweils anderen
Funktion wieder verwenden kann.

Kontrast, Hel- Subjektiv: Bewertung des Unterschiedes zweier unmittelbar | EN 12665:2002

ligkeitskontrast

aneinandergrenzender oder zeitlich aufeinander folgender
Gesichtseindriicke (Leuchtdichtekontrast, Helligkeitskon-
trast, Farbkontrast, Simultankontrast, Sukzessivkontrast
usw.).

Objektiv: Grof3e, die mit dem empfundenen Helligkeitskon-
trast korrelieren soll, tiblicherweise durch eine der Formeln
definiert, die die Leuchtdichten der betrachteten Lichtreize
beriicksichtigen.
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Begriff

Erklarung, Definition

Quelle

Korperhaltung

Korperhaltungen wie gebeugt oder verdreht beschreiben
maogliche Variationen innerhalb einer Korperstellung zum
Beispiel Sitzen mit verdrehtem Oberkdrper oder Stehen mit
gebeugtem Oberkorper

Kdrperstellung

Korperstellungen sind Stehen, Sitzen, Liegen, Hocken,
Knien und beschreiben Grundstellungen des Korpers bei der
Arbeitsausfihrung

Kraftschluss

siehe Reibschluss

Leistungs-
erbringer

Alle natiirlichen (zum Beispiel Arzte, Apotheker, Fachhandel,
Pflegedienste) und juristische Personen (zum Beispiel &rztli-
che und physiotherapeutische Praxen, Apotheken und Kran-
kenh&usern), die Leistungen fiir Patienten erbringen.

Leitmerkmal-
verfahren

Methode/Verfahren zur Beurteilung der Belastung, der Zu-
ordnung zu Risikostufen sowie der Ableitung von Gestal-
tungserfordernissen flir Hebe- oder Tragetatigkeiten

Leuchtdichte

Lichttechnisches (objektives) Mal3 fiir den Helligkeitsein-
druck einer leuchtenden oder beleuchteten Flache. Einheit:
Candela pro Quadratmeter [cd/m2]

Lichtgriffel

Lichtempfindliches Eingabegerat, das beim Zeigen auf einen
bestimmten Ort auf der Anzeige seine Lage dieses Geréts
zu dem System feststellt.

EN 1SO 9241-9

Luer-Lock

Verbindungssystem mit Stecker und Kupplung mit Kegelfla-
chendichtung und Bajonettverschluss fir fluide Medien

Maus

Computereingabemittel mit einer oder mehreren Tasten und
der Fahigkeit, eine zweidimensionale Rollbewegung auszu-
fihren, das eine Positionsmarke auf der Anzeige bewegen
und eine Reihe von Auswahlaktionen und Kommandos ver-
richten kann.

EN 1SO 9241-9

Medizinprodukt

Alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten In-
strumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe oder anderen
Gegenstande, einschliel3lich der fir ein einwandfreies Funk-
tionieren des Medizinprodukts eingesetzten Software, die
vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen fiir folgende
Zwecke bestimmt sind:

Erkennung, Verhitung, Uberwachung, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten;

Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder
Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen;
Untersuchung, Ersatz oder Veranderung des anatomischen
Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs;
Empfangnisregelung,

und deren bestimmungsgemaéle Hauptwirkung im oder am
menschlichen Korper weder durch pharmakologische oder
immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, deren
Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden
kann.

MPG
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Begriff Erkl&rung, Definition Quelle
Mensch- Die Teile von Einrichtungen, die dazu bestimmt sind, ein | DIN EN 61310-1
Maschine- direktes Mittel fur die Kommunikation zwischen Operator

Schnittstelle

(Bediener) und Einrichtung zu sein, und dem Operator (Be-
diener) die Steuerung und Uberwachung der Anlage ermég-
licht. Anmerkung: Solche Teile kdnnen handbetétigte Be-
dienteile (Stellteile), Anzeigeinrichtungen und Bildschirme
einschlieRen.

mentales Mo- Ansatz zur Beschreibung der Wirklichkeitswahrnehmung,

dell der Problemlésung und der Informationsverarbeitung des
Gehirns

Monotonie Lang andauernde, einférmige und sich wiederholende Ar- | in Anlehnung an EN
beitsaufgaben oder Tatigkeiten (kénnen zu Schlafrigkeit, | SO 10075-1:2000
Mdigkeit, Leistungsabnahme und -schwankungen sowie
zur Verminderung der Umstellungs- und Reaktionsfahigkeit
fiihren)

Negativ- Helle Zeichen auf dunklem Hintergrund

Darstellung

Operator Die Person (oder Personen), die mit der Installation, dem | DIN EN 894-2
Betrieb, dem Einrichten, dem Instandhalten, der Reinigung,
der Reparatur oder dem Transport von Maschinen beauf-
tragt ist (sind).

Perzentil Ein Perzentilwert gibt an, wie viel Prozent der Menschen in | Beiblatt 1 zu DIN
einer Bevolkerungsgruppe - in Bezug auf ein bestimmtes | 33402 Teil 2
Korpermall - kleiner sind als der jeweils angegebene Wert.

Positiv- Dunkle Zeichen auf hellem Hintergrund

Darstellung

Prellen siehe Tastenprellen

Prozess System von Tatigkeiten, das Eingaben mit Hilfe von Mitteln | DIN ISO 9000:2000
in Ergebnisse umwandelt.

Reibschluss Verbindungsart von Maschinenelementen ohne Formschluss
zur Kraftiibertragung (zum Beispiel fiir Bewegungen) allein
durch Reibung bewirkt durch Reibkréfte (parallel zur Berlih-
rungsebene)

Risiko Kombination der Wahrscheinlichkeit eines Schadenseintrit- | DIN 820-120
tes und seines Schadensausmafes (ISO/IEC Guide

51:1999)

Rollkugel Kugel in einem festen Gehduse (siehe Bild 8), die zum | ENISO 9241-9

(Trackball) Steuern der Zeigerbewegung zum Beispiel mit den Fingern
in jede Richtung gerollt werden kann, hdufig mit Tasten in
angrenzender Umgebung.

Schalldruckpe- | Logarithmische VerhéltnisgréRe des gemessenen Schall-

gel drucks und einem normierten Horschwellenschalldruck, ggf.
frequenzbewertet, um die Frequenzempfindlichkeit des Oh-
res zu berticksichtigen

Signal Ein Reiz, der in Beziehung zu einem Zustand oder dem | DIN EN 894-2

Wechsel eines Zustandes eines Arbeitsmittels steht und auf
die Sinnesorgane des Operators einwirkt.

Signal, sichtba-
res

Information, die mittels Helligkeit, Kontrast, Farbe, Form,
GroRe oder Anordnung von Einrichtungen ibermittelt wird.

DIN EN 61310-1
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Begriff

Erklarung, Definition

Quelle

Tastenprellen

Phénomen von elektrischen Schaltkontakten. Beim Schlie-
Ren kann vor der permanenten Kontaktgabe ein ein- oder
mehrmaliges Offnen und SchlieRen in kurzer Folge beo-
bachtet werden. Nachfolgende Schaltungen konnten dies als
Mehrfacheingabe interpretieren.

Totmann-Knopf

Stellteil, das, wenn es nicht regelméRig betatigt wird, ein
System in den sicheren Zustand Gberfiihrt.

Trackball

siehe Rollkugel

Trokar

Chirurgisches Instrument zum Schaffen und Offenhalten
einer Offnung in einer Kérperhohle

Verbinder

Funktionsteil zum Verbinden von elektrischen, technischen
oder fluiden Systemen

Vorkommnis

Reales oder potentielles Ereignis mit signifikantem Risiko fur
Patient, Anwender oder Dritte (exakte Definition siehe 2.1.3).
Umgangssprachlich bezieht sich ,Vorkommnis* nur auf ein
reales Ereignis. Das potentielle Ereignis wird dann mit =
Beinahevorkommnis bezeichnet.

siehe auch MPSV

Zeiger

Symbol auf einer Anzeige, das die Eingabe- oder Auswahl-
position anzeigt und dessen Bewegung durch ein Eingabe-
mittel gesteuert wird.

EN 1SO 9241-9
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9.4.2 Fremdsprachliche Begriffe

Begriff Erklarung, Definition

BlueTooth Funkverbindung mit kurzer Reichweite, die im GHz-Bereich arbeitet

Bolus Infusatmenge, die einmal in einem kurzen Zeitraum zugefihrt wird

Feedback Durch den Anwender erkennbare Reaktion des Systems auf seine Interaktion
mit einem Stellteil

free-flow Ungehinderter Fluss des Infusats zum Patienten

lock-in

lock-out

mapping Beziehung zwischen Objekten eines Systems wie zum Beispiel zwischen Stell-
teilen und ihren Funktionen. Nattirliche Mappings benutzen zum Beispiel dul3ere
Analogien oder kulturelle Standards und unterstiitzen eine leichte Handhabung
auch bei Handlungen, die vom Unterbewusstsein gesteuert werden

Prime Erstes Fillen des Infusionsbesteckes vor der Inbetriebnahme, um die Luft aus-
zutreiben

Purge Erstes Fillen des Infusionsbesteckes vor der Inbetriebnahme, um die Luft aus-

zutreiben

rapid prototyp-
ing

Stereolithographisches Verfahren zur schnellen Herstellung von mechanischen
Bauteilen, die zuvor mit CAD entworfen wurden.

redo

Wiederholung eines Befehlsausfiihrung

repetitive strain
injury syndrome

Einseitige und sich haufig wiederholende Bewegungen ohne grof3e Kraftan-
strengung koénnen zu dem Krankheitshild mit Beschwerden oder Schmerzen in
Muskeln und Gelenken fiihren.

undo

Ruckgéngigmachung einer Befehlsausfiihrung
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9.4.3 Abklrzungen

Begriff Erklarung, Definition

CAD computer aided design: Zeichen- und Entwurfsunterstiitzung durch den Compu-
ter

DRG diagnosis related groups/diagnosebezogene Fallgruppen:
medizinisches Klassifikationssystem flir Patienten in Bezug auf ihre Diagnosen
und Behandlungen zur Abrechnung gegeniiber den Kostentragern

KVO keep vein open: nach Beendigung der Infusion wird noch ein kleiner Volumen-
strom weiter appliziert, damit keine Koagel den Katheter verstopfen kann

ME Gerét medizinisch elektrisches Gerat

NIBP Nichtinvasiv gemessener Blutdruck

PCA-Pumpe patient controlled analgesia: Analgesierungskonzept, bei dem der Patient in
Abhéngigkeit seiner Schmerzempfindung die Dosierung innerhalb eines Thera-
piefensters erhohen kann

PSA personliche Schutzausriistung

RFID radio frequency identification: Funkverfahren zur Identifikation eines Gegen-
standes mittels eines zugeordneten Transponders

STK Sicherheitstechnische Kontrolle

TIVA Total intravendse Anésthesie, alle Andsthetika (zum Beispiel Hypnotikum und
Analgetikum) werden intravends gegeben

VTBI volume to be infused: Infusionsregime, bei dem die Gesamtmenge und die Infu-

sionszeit vorgegeben wird, die Pumpe errechnet aus diesen Werten die Infusi-
onsrate
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9.5 Anhang 5: Stichworte

Abbrechbarkeit ...........ccccoeeeiiiinnnnns 197
Abdeckung..........cccceeiiiiiiiiiinnnn, 61, 200
Abdunklung.........ccccooiiiiiiiiiiii 206
Abklrzungen .......... 139, 160, 195, 281
Ablaufabschnitte.............. 120, 123, 124
Ablaufdatum ..........ccooeeiiiiiiiiienn, 164
Ablenkung..........ccccoeiiiiiiiiiiiiiii. 205
Ablesefehler.......ccccoveviiiiiiiiiiiiins 83
Ablesen .......ccoeeviiiiiiii, 67,134
Abrutschen .......cccoeviiiiiiiiieenn, 170
Abschaltung........cccooeiiiiiiiiiiiii. 249
Abscheren ......ccoooeveeeiiiiiciieeeeenn, 168
Abstand ...... 39, 43, 152, 160, 179, 211
Abwahl........cccoooviiiii, 192
adaptierbar .........cccciiiiiie e, 130
Affordanz.........ccoceeeveiiiineennnn, 150, 251
Aktionskrafte........ccccovviiiiiiiiiiiins 119
akustisCh........ccooovvviiiiiieiis 134, 141

Alarm .71, 72,119, 134, 141, 147, 165,
171, 191, 203, 209, 214

Alarmierung .......cccceeeeeeeeveeeenns 134, 147
Alarmlogbuch..........cooviviiiiiiinnnn. 191
Alarmmeldungen ..........cccccceeeennnn. 191
Alarmunterdriickung ..., 134
Alarmursache ..........ccccoovvvviiiiinnnn. 191
Alter ... 32, 159, 274
Altersgruppen ......ccceeeeeeeeeeeeeeiiiinnn 127
Analogie........ooovviiiiieieeeee 196

Analyse 12, 15, 16, 24, 29, 35, 39, 118,
194

Anasthesie.............. 183, 203, 214, 281
Anderungsgeschwindigkeit............. 140
Anforderung........cccceeeeeeeeeeee. 96, 98, 99
Angemessenheit...........cccceevvvvvnnnnnn. 204
Anpassbarkeit.................. 80, 113, 175
ANreizsysteme .......cccceeeeevveevevvnnnnnnn. 122
Anschlief3en........ccccoeveeiiiinninns 119,170
ANSChlusS ..., 50, 165
Anschlussstelle............cccovviiiinnnnn. 126
ANtwortzeit.........cooeeeee 195
Anwender ..........ceeiiieeeieeeeen 272
Anwendungsbreite...........ccccccnnnnn. 120
Anwendungsfehlern.............. 11, 39, 43
Anwendungsort..........ceeevveevvvvnnnnnnn. 159
Anwendungsteil ............cccoeeviiinnnnn. 183
Anwendungsumgebung...... 9,171, 216
Anwendungszusammenhang ......... 129
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Anzeige..65, 66, 67, 68, 69, 70, 71, 72,
73, 80, 82, 83, 84, 85, 86, 87, 88,
89, 92, 93, 97, 133, 134, 147, 154,
191, 200, 209, 210, 211, 212, 215,
274, 277, 279

Arbeit ...23, 28, 33, 120, 121, 122, 123,
126, 146, 161, 166, 172, 175, 177,
183, 185, 187, 197, 205, 210

Arbeitplatz...........ooovveiiiiiiii 125

Arbeitsablauf................... 10, 77, 86, 88

Arbeitsaufgabe.31, 100, 120, 121, 123,
124, 126, 198, 204, 205

Arbeitsausfiihrung................... 183, 277
Arbeitsbedingungen9, 26, 80, 121, 124
Arbeitsbelastung............c........ 120, 274
Arbeitsentfernung ........cccooeeeeeieeens 136
Arbeitsergebnis.31, 122, 175, 182, 198
Arbeitsfeld............oeevviiiiiiiiiiiiiiien, 161
Arbeitsgeschwindigkeit .................. 197
Arbeitsgewohnheiten ..................... 128
Arbeitshaltung...........cccccvvvnnnnnn. 80, 175
Arbeitshohe............covvvviiiiiiiiiiiiine, 174
Arbeitskleidung ............ccceeeeeeiinnee. 122
Arbeitsmittel....... 16, 121, 192, 197, 274
Arbeitsorganisation........................ 129

Arbeitsplatz....22, 28, 33, 63, 121, 124,
125, 126, 127, 163, 169, 170, 174,
176, 203, 204, 205, 206, 274

Arbeitsplatzgestaltung ................... 124
Arbeitsposition ....... 125, 133, 142, 143,
147,158, 169, 177, 181, 192
Arbeitsqualitét..............ceeveenn. 121, 122
Arbeitsschutzgesetz..........ccoeeeeee. 35
Arbeitsseite..........ovvvvveviiiiiiiiiiiieee, 183
Arbeitssystem ............cc....... 9, 118, 274
Arbeitsumfeld............cccccvvviiiiiiinnnnn. 147
Arbeitsumgebung.....22, 125, 142, 205,
274
ArbeitSWeISe .......ccovvvviiiiiiiee e 9
Arbeitswiderstand ................ooeeeeee. 183
Armatur.........cooeeeiiiiiiieeceee 193
Artefakte .........ovvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiee 191
Arzthelfer ... 119
ASthetiK.........ccoeeveerieieeceeceeceene 138
AtemMSYSteM ... 165
Aufbereitung ..........cccvvvvviiiieneeeen, 125
Aufbewahrungsplatze .................... 124
Aufbewahrungsstelle ..................... 159



Aufdruck ... 197
Aufforderung.......cccoeeeeeeevveiiiiicnnnnnn. 150
Aufforderungscharakter .......... 150, 251

Aufgabel8, 23, 63, 119, 120, 122, 123,
124,178, 193, 205

Aufgabenanalyse...................... 23,119
aufgabenangemessen.............. 31, 204
Aufgabenbearbeitung ..................... 129
Aufgabenbewaltigung ..................... 129
Aufgabenerfillung .......... 122, 134, 161
Aufgabenspektrum ......... 119,171, 203
Aufgabenzuordnung ...........ccccenn... 129
Aufmerksamkeit............ccovevvviinnnnn. 92
Aufmerksamkeitsfehler............... 58, 60
Aufmerksamkeitssteuerung............. 203
Aufstellen............ccoc 119, 169
Aufwartsbewegung...........cccevveennnn. 151
AUGE .. 165
Ausbildung....... 21, 31, 127, 129, 194,
195, 221
Ausfuhrungsform ..........ccccevviinnnnn. 182
Auslieferungszustand ..................... 160
Ausnahmesituation...........cccccceeennn. 123
Auspacken.........cccceeveeeeiiiiiein 169
Ausrichtung.........ccceevveeeiiieennn. 131, 217

AulRRerbetriebnahme 119, 185, 211, 214
Auswahl .10, 11, 26, 30, 94, 95, 96, 98,
100, 192, 199

Authentifizierung..................... 172,173
Automatik....... 122, 129, 183, 184, 185,
194, 205, 214
Automatikbetrieb............................. 184
Bajonettverschluss ................. 198, 277
Batterie ... 216
Bauart.......ccooooviiii 180
Beanspruchung .............. 123, 274, 275
Bearbeitungsstelle............cccccceeeeen. 183
Bearbeitungsvorgange ................... 161
Bearbeitungszeit...........ccccevvvvnnnnnnn. 205
Bedienfehler ...............cccooo 11
Bedienfehlermeldungen.................. 191
Bedienkonsolen....................... 174
Beeintrachtigung.....160, 169, 171, 275
Behinderung ......ccccooeeeveeviiiiiiiinnnn. 109
Beinraumhohe ..., 175
Belastung....10, 23, 108, 120, 216, 274
Beleuchtung....... 23, 75, 126, 139, 145,

191, 192, 210
Beleuchtungsstarke .. 76, 126, 191, 274
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Benutzungsfehler.....10, 16, 20, 26, 30,
33,44, 173, 196, 202, 221, 275
Benutzungsoberflache................... 196
Beobachtbarkeit...............cccoeeinnnns 194
Beobachterrolle................cceeeennn. 184
Beobachtungsfahigkeiten ....... 173,174
Bequemlichkeit ....................... 132,175
Bereitstellung.........ccccoevveeeeeiiinnnnnn, 119
Berufsgenossenschatft ..................... 35
Berufsgruppe. ................ 50, 53, 54, 127
Beschleunigung .........ccccoooe.. 163, 186
Beschriftung 77, 78, 135, 149, 188, 190
Betatigungshebel ..............ccceee. 143
Betatigungsmoglichkeit.................. 204
Betatigungsrichtung......... 131, 252, 253
Betatigungswiderstand .................. 120

Betreiber..9, 10, 11, 14, 18, 19, 20, 27,
33, 35, 39, 61, 63, 125, 126, 196,

220, 272
Betriebsablauf.............ccccoeeevvnennn. 122
Betriebsmodus............cceeeennee. 187, 215
Betriebsstatte.........cccoeevvvieiiineeennn. 172
Betriebsstatus..........coccevviiiiiinnnn. 187
Betriebszustand..65, 72, 194, 202, 215
Beurteilungspegel..........ccccevvnnnnnnn. 126
Bewaltigung ................... 128, 188, 275
Bewegung....... 30, 94, 95, 98, 99, 102,

103, 109, 110, 111, 115, 126, 151,
163, 174, 180, 186, 187, 276, 279

Bewegungsablaufe ........................ 176
Bewegungsfehler...............cc......... 201
Bewegungsform.........ccceeeeeevvennnnns 182
Bewegungsfreiheit .................. 126, 205
BewegungsgroRe......cccoeeeeeeevveennnnns 182
Bewegungsmaoglichkeiten........ 174, 175
Bewegungsraum............c........ 109, 175
Bewegungsrichtung ................ 161, 178
Bewegungsumfange...................... 180
Bewegungswiderstand................... 178
Bewegungszuordnung................... 180
Bezugsrahmen...........cccooooeiiiiinins 163
Bezugssystem ........ccooeeeviiiiiiineennn. 163
Bildschirmanzeige......... 69, 70, 86, 142
Bildschirmarbeit.................oooeeee. 178
Blickkontakt............... 90, 141, 148, 183
Blickneigung ........... 80, 81, 83, 85, 275
Blutgase.........ccovvvveiiiiiiii e 197
Bodenbelage........ccccccoeeeiiiiieiiinnnnnn, 124
Bremsen ..........ccoovviiiiiiinen, 163, 204
Brille ... 128



Computer.......cccoeeveeeeennnnnn. 17,128, 281
Computermaus.........cccoeeevveeevennneennn. 128
Dampfsterilisation.................nnnnn. 125
Datenbank.......... 18, 20, 172, 184, 215
Deckenampel...........coovviiiiiiinnnn. 204
Deckenbeleuchtung........................ 142
Defibrillator ... 86
Denkgewohnheit............cccoovvvvnnnnnn. 128
Desinfektion.................... 164, 166, 217
Desinfektionslésung ............... 125, 126
Dialog ......ccovvvvviinnes 192, 194, 197, 204
Dialogablauf............ccccoeevvvvviiiinnnnnnn. 197
Dialogfihrung .......cccoeeeeeiveviiiiinnnnnnn. 194
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93, 94, 96, 97, 98, 99, 100, 101,
102, 103, 104, 105, 106, 107, 109,
111, 113, 114, 115, 117, 137, 142,
144, 145, 150, 168, 175, 183, 206,
207, 208, 220, 221, 249, 250, 256,
275

Gebrauchstauglichkeit ................... 156
Gefahr....................... 72, 134, 183, 207
Gefahrdung...... 19, 36, 55, 56, 80, 173,
174,179
Gefahrdungsbeurteilung ............. 35, 45
Gefahrdungssituation....................... 36
Gefahrenbereich..........cccccvviinnnnnn. 179
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Greifraum.......ccooeeeeiiieeeeeeeeeee, 177
GrenzbereiCh.......cooevviiiiiiinn, 180
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Handlungsreihenfolge..................... 174
Handlungssequenz.............ccccce..... 205
Handschuhe ........................... 128, 130
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Kalibrierung ........cccoooeeiiiiiiiiiiiiiennn. 173
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Kennfarben..........cccooeevvvneen, 129, 207
Kenntnisse........ 28, 127, 166, 167, 192
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Kdrperabmessungen .............. 130, 175
Korperform........cccevveeiieiieeeeeeiiians 162

Kdrperhaltung ..80, 109, 121, 122, 123,
124,131, 161, 174, 175, 176, 203,
277

Korperhbhen.........ccccceeeeeeieeeviennnnnn, 176
Korpermale.........cccccn.... 130, 161, 174
Korperposition..........cccceeeeeeee... 121, 122
Korperstellung.103, 124, 175, 176, 277
Korperteil ..........covvvvnnnn. 101, 130, 211

Korrektur....11, 24, 194, 198, 202, 213,
217

Kosteneinsparung.........cccoeeeeeeeeennnns 11

Kraft....... 100, 116, 132, 162, 178, 181,
182, 184, 276

Kraftaufwand.............cccooeviiiiinnnnns 161

Krafte...32, 97, 98, 109, 114, 119, 120,
162, 165, 170, 173, 178, 179, 181

Krafteinleitung.........ccccoeeeeeee. 178, 182
Krafteinsatz...........ccccceeeeeeeennn. 161, 199
Kraftschluss ..........ccccceeeiienen. 161, 277
Kraftibertragung............. 100, 114, 167

Krankenhaus....11, 12, 26, 30, 96, 130,
208

Krankenhaustechniker................... 119
KURUT <o 151
Kulturkreis........covvvvieiinnene. 152, 154
Kupplung ..., 198, 277
Kurzform ... 194
Kurz-Gebrauchsanweisung ....159, 211
Kurzwahlen.........ccooooviiiiiiiii, 195
Kurzzeitgedachtnis ................. 197, 199
Lagerarbeiter ..........cccceeeeveeeeeiiinnnnnns 119
Lagerbedingungen.............ccccceuee. 164
Lagerdauer .........ccccceeeiiieeeeeieeennnnns 164
Lagerung ................ 119, 126, 163, 211



Lagerungsweisen ...........cccceevvvennnnn. 120
Laien......cccooevveennnnnnn. 86, 127, 185, 210
LASer ooveieiiieeeeeeeeee e 183, 199
Lautstarke.32, 121, 147, 216, 252, 253
laY-0UL....coeeiiiiiie e 160

Leistungserbringer...17, 18, 26, 27, 30,
37,44, 45, 220
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Prasenz ... 132
Praxis ....... 11, 15, 16, 27, 50, 166, 205
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