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1 Vorwort und Einleitung

1 Vorwort und Einleitung

In den letzten Jahren habe ich als 6. b. u. v. Sachverstdndiger der IHK Diisseldorf
etliche Gutachten fiir Gerichte iiber Patiententiberwachungsanlagen und Ver-
teilte Alarmsysteme erstellt. Anlass fiir die Beauftragung war der (iiberraschen-
de) Tod von Patienten in Krankenhdusern und Pflegeeinrichtungen, die durch
diese Uberwachungsanlagen bzw. Alarmsysteme tiberwacht wurden.

In den betreffenden Féllen verstarben die Patienten unerwartet und nach An-
gaben der Anwender ohne entsprechende Alarmierung der Uberwachungsge-
riate. Aus diesem Grund (Verdacht auf nicht nattirlichen Tod) wurde die Krimi-
nalpolizei eingeschaltet. Bei einem unerwarteten Todesfall eines Patienten in
Verbindung mit Medizinprodukten beauftragt dann die Kriminalpolizei im
Auftrag eines Staatsanwaltes und/oder eines Richters einen Sachverstindigen
mit der technischen Priifung der Uberwachungsanlage.

Bei den von mir begutachteten Uberwachungsanlagemund Verteilten Alarm-
systemen konnte ich keine direkten technischen Fehlerfeststellen, die zu einem
Versagen der Uberwachungsmonitore oder der Alage gefiihrt hitten. Auch die
Server der Uberwachungsanlagen zeigten iprEréighis- bzw. Fehlerlog keine
technischen Fehler und auch keine Netzwerkausfille an, die eine Ubertragung
von Alarmen verhindert hétten.

Bei der Begutachtung der Uberwachungsanlagen und der dazu eingesehenen
Dokumente der Betreiber fiel allerdings generell auf, dass zu diesen Anlagen
weder eine (vollstandige) techfiisché®Pokumentation gemafi Medizinprodukte-
Betreiberverordnung § 2 Abs 3 existierte noch ein dokumentiertes Risikoma-
nagement vorlag.

Nimmt man die gesetzlich€ Forderung fiir Krankenhéuser u. a. nach Risikoma-
nagement ernst — eingebettet in eine Technische Dokumentation tiber ein Ver-
teiltes Alarmsystem1 — und fiihren es die beteiligten Berufsgruppen systematisch
vorher durch, dann hilft dies, moégliche technische Gefdhrdungen, aber auch
Defizite in Prozessen und in der Anwendung frithzeitig zu erkennen und somit
Risiken fiir Patienten moglichst zu vermeiden.

Die Ursachen fiir die begutachteten Todesfélle lagen prinzipiell darin, dass man
versuchte, Mitarbeiter durch teilweise ungeeignete, schlecht bis gar nicht ge-
plante, kombinierte Technik zu ersetzen und somit kein (fundiertes) techni-
sches Konzept vorlag. Auf der anderen Seite kamen die Anwender durch Perso-
nalreduktion in Uberforderungssituationen, in denen auch ein verlissliches
Verteiltes Alarmsystem nicht mehr helfen konnte. Es kann daher bei der Pla-
nung eines Verteilten Alarmsystems nur dringend empfohlen werden, im Rah-
men eines sogenannten Alarmmanagements mit den Anwendern zu kléren,
welche Vorstellungen bestehen, wie die Anwender mit einem Alarmsystem ar-
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1 Vorwort und Einleitung

beiten wollen/sollen (Workflow), welche Alarme {ibertragen werden sollen usw.
Damit miissen auch die Fragen verbunden sein, ob die vorhandene Personalsi-
tuation in kritischen Situationen ausreicht, wie schnell in solchen Situationen
zusdtzliches Personal die Sicherheit der iiberwachten Patienten gewéhrleisten
kann usw.

Die Erfahrungen und die Gutachten der letzten Jahre haben mich daher ver-
anlasst, mich intensiv mit dem Risikomanagement zu beschéftigen und einen
Leitfaden fiir die Durchfiihrung eines Risikomanagements am Beispiel Verteilter
Alarmsysteme in Buchform zu verdffentlichen. Das Buch zeigt, dass Risikoma-
nagement immer eingebettet sein muss in die vorgeschlagene Technische Do-
kumentation, mit der viele Fragestellungen bereits im Vorfeld geklart und somit
auch Gefdhrdungen schon reduziert werden kdénnen. Das Risikomanagement
ist immer zwingend verbunden mit einer Technischen Dokumentation.

Die Intention des vorliegenden Buches besteht darin, den*beteiligten Berufs-
gruppen (Arzte, Pflege, Medizintechnik und IT) zu hélfén, sichere und verliss-
liche Verteilte Alarmsysteme zur Weiterleitung,von=Alarmen zu installieren, zu
betreiben und anzuwenden. Dadurch soll es mittelbar auch die Patientensi-
cherheit verbessern.

Dazu gibt das Buch einen Uberblick tiber den régulatorischen Rahmen des Me-
dizinproduktegesetzes und der Medizinprodukte-Betreiberverordnung gemaf
aktuellen Fassungen. Da die MPBetreibV*vorgibt, dass Medizinprodukte nur
nach den anerkannten Regeln deridechnik (Normen) u. a. errichtet, betrieben,
angewendet und in Stand gehaltefywerden diirfen, werden die diesbeziiglichen
Normen vorgestellt. Weitefhin sehreibt die Verordnung vor, dass Medizinpro-
dukte mit anderen Medizifiprodukten bzw. Nicht-Medizinprodukten nur im
Rahmen der Zweckbestimmung kombiniert werden diirfen und wenn die Eig-
nung der Sicherheit der' Kombination fiir Patient, Anwender und Dritte nach-
gewiesen ist. InsbeSondere die Forderung des Nachweises der Sicherheit einer
Kombination wie eines Verteilten Alarmsystems (VAS) bedeutet, dass ein Be-
treiber Verfahren des Risikomanagements im Rahmen einer Dokumentation
einsetzen muss, um diesen Nachweis zu erbringen.

Das Buch beschreibt die regulatorischen und normativen Grundlagen des Risi-
komanagements, geht aber nicht auf technische Details ein. Es richtet sich auch
an Hersteller, die Verteilte Alarmsysteme anbieten (wollen) bzw. Komponenten
wie Alarmierungsserver in Verkehr bringen.

Meine Erfahrungen aus vielen ,Risikomanagementprojekten” im Bereich der
Alarmierung, Geburtshilfe und bei Ansdtzen zur Anwendung der DIN EN
80001-1 zeigen, dass die Komplexitdt und die abstrakten Modellvorstellungen
der technischen Risikomanagementnormen (DIN EN 80001-1, DIN EN ISO
14971) im Alltag des Krankenhauses aus vielen Griinden fast nicht umsetzbar
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1 Vorwort und Einleitung

sind. Das Buch beinhaltet keine tiefschiirfende Einfiihrung in die Theorie der
Risikomanagementnormen; dafiir gibt es spezielle, weiterfiihrende Literatur.

Das Buch beinhaltet vielmehr einen klaren Vorschlag fiir eine praktikable und
leistbare Vorgehensweise fiir das Risikomanagement, um die Patientensicher-
heit zu gewdhrleisten und die rechtlichen Anforderungen der MPBetreibV u. a.
zu erfiillen. Dazu enthilt der Anhang eine Reihe von Arbeitshilfen und Bei-
spielen, die keinesfalls vollstdndig sind, dem Leser aber helfen sollen, die je-
weilige Situation im individuellen Krankenhaus zu bearbeiten.

Es sei an dieser Stelle auch darauf hingewiesen, dass dieses Buch weder eine
Rechtsberatung durchfiihrt noch eine Gewihr fiir die Richtigkeit und Voll-
standigkeit der Ausfiihrungen und Empfehlungen iibernommen werden kann.

Das Buch enthilt einen Leitfaden bzw. Empfehlungen. Es obliegt der Verant-
wortung des Lesers, sich selbst mit den Gesetzen wie MPG, ¥erordnungen wie
MPBetreibV und technischen Normen in der jeweils aktuellen Fassung ausein-
anderzusetzen und diese einzuhalten.

Die Verantwortung fiir die korrekte Umsetzung liegtiallein beim Leser, da das
Buch keine individuellen Gegebenheiten abbilden kann und jedes Projekt eines
Verteilten Alarmsystems unterschiedlich ist.

Ich danke an dieser Stelle Herrn Peter Knipp (Fa. gcmed GmbH), Herrn Kohl,
Herrn Dr. med. Burghard Rudlof, Heéftn RA Gerald Spyra und vielen anderen fiir
anregende Diskussionen, Hinweisedind Durchsicht einzelner Kapitel. Herrn RA
Spyra danke ich besonders fiiridiefjuristische Bearbeitung des Kapitels 10.3 tiber
die haftungsrechtliche Relévanzdes Risikomanagements bei Verteilten Alarm-
systemen.

Erkrath, den 10.02.20716.

Armin Girtner



2 Uberwachung von Patienten mit Patientenmonitoren

2 Uberwachung von Patienten mit Patientenmonitoren

Entwicklung und Tendenzen der Alarmierung und Verteilter
Alarmsysteme

In der Medizin bzw. Medizintechnik werden sogenannte Monitore zur Uber-
wachung der Vitalparameter von (iiberwachungsbediirftigen) Patienten einge-
setzt.

Ein Monitor ist ein visuelles Ausgabegerdt, bestehend aus einem Bildschirm mit
den entsprechenden elektronischen Schaltungen, einem Netzteil und dem
Gehduse [1].

Diese Technologie hat sich in den letzten vierzig Jahren zur personalunabhin-
gigen Uberwachung von Patienten entwickelt und wird als Patientenmonito-
ring oder Vitaldatenmonitoring bezeichnet. Im Sprachgebrauch des Kranken-
hauses werden die Begriffe Monitor, Uberwachungsmenitor, Patientenmonitor
und Patienteniiberwachungsmonitor als Synonyme vetwendet, ebenso die Be-
griffe Monitoring, Patientenmonitoring und Uberwaghungsmonitoring.

Patientenmonitore messen Vitalparameter €inesyPatienten (vgl. Abbildung 1)
wie
e EKG zur Beurteilung des Rhythmus.und der Herzfrequenz

e Blutdruck entweder nicht-invasiy iaber eine Oberarm- bzw. Oberschenkel-
manschette oder invasiv tibér eimen Arterienkatheter in der A. radialis oder
A. femoralis gemessen (NIBP bzw. IBP)

o Sauerstoffsiattigung, diedliber einen transkutanen Lichtsensor mittels Ab-
sorptionsmessungbestimmt wird (Pulsoximetrie = SpO,)

e Korpertemperatur, dietiber Temperatursonden, die in den Enddarm oder in
die Speiserohrg’eingefiihrt werden konnen, gemessen wird (Abkirzung
TEMP), u. a. spezielle Parameter.

Abb. 1: Patienteniiberwachung mit EKG, nicht invasivem Blutdruck und SpO,
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2 Uberwachung von Patienten mit Patientenmonitoren

Die Vitalparameter werden in Form von Kurven und Werten (Zahlen) auf einem
Display dargestellt.

Definition Patienteniiberwachung und Patientenmonitoring

Die Deutsche Gesellschaft fiir Biomedizinische Technik im VDE (DGMBT) hat
im Mai 2009 folgende Definition der Patienteniiberwachung erarbeitet [2]:

Patienteniiberwachung im engeren Sinne ist das systematische, geplante und sich
wiederholende Erfassen und Darstellen von Korper- und Organfunktionen, sowie von
biochemischen und anderen Prozessen auf Basis von registrierten Biosignalen mit dem
Grundziel, Informationen iiber den momentanen Zustand eines Patienten bereit zu
stellen. Auftretende Storungen der beobachteten Funktionen und Prozesse sollen mog-
lichst friih erkannt werden.

Das Patientenmonitoring wird in dieser Quelle als Untergruppe der Patienten-
iiberwachung beschrieben:

Eine Untergruppe der Patienteniiberwachung ist das” Patieritenmonitoring, welches
hdufig allein unter dem Begriff Patienteniiberwachimg yerstanden wird. Patienten-
monitoring ist aber noch enger beschrieben und Kann'\wie folgt definiert werden:

o Messung einer oder mehrerer physiologisehenVariablen,

o Kontinuierliche, diskontinuierliche oder automatisch aktivierte diskontinuierliche
Funktion,

o Maglichkeit des Alarms,
e Erfassung und Darstelluu§ Yon*Ahderungen iiber die Zeit,
o Aktuelle, klinisch gelevantesMessung.

Definition Verteiltes Alarmsystem (VAS)

Unter dem Oberbegriff , Verteiltes Alarmsystem” versteht man prinzipiell die
zulidssige Weiterleitung von Alarmen und Informationssignalen von Uberwa-
chungs- und Therapiegerdten auf entfernte Anzeige- und Benachrichtigungs-
gerdte wie Displays, mobile Kommunikationsgeréte u. a. Kapitel 4 definiert und
erldutert die unterschiedlichen Begriffe Verteilter Alarmsysteme. Im nachfol-
genden Text wird daher der Begriff Verteiltes Alarmsystem zunédchst ohne Dif-
ferenzierung in ein verldssliches bzw. nicht verldssliches Alarmsystem gemaf;
Abschnitt 6.11.2 der DIN EN 60601-1-8:2014 verwendet, um grundsétzlich die
Weiterleitung von Alarmen und Informationssignalen zu beschreiben.
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2.1 Historische Entwicklung

2.1 Historische Entwicklung

Im vergangenen Jahrhundert begann die Uberwachung kritisch kranker Pati-
enten zundchst durch eine permanent anwesende Pflegekraft in Form einer
sogenannten Sitzwache (siehe Abbildung 2).

Abb. 2: Beginn der Intensiviiberwachung durchsntensivpersonal

Anfang der 60er Jahre wurden elektronische Uberwachungsgerite entwickelt,
die erste Vitalparameter wie das Elektrokardiogramm (EKG) auf einem Oszil-
loskop-Monitor anzeigten.

Mit diesen ersten Uberwachurigsgetdten begann die Ablésung der personalin-
tensiven Bett-Uberwachung-durch'die Pflegekrifte (siehe Abbildung 3).

Abb. 3: Einsatz von Uberwachungsgeriten (Monitor)

Ein heutiger Patienteniiberwachungsmonitor (Monitor) zeigt das Ausbleiben
von Vitalparametern bzw. ein Unter-/Uberschreiten voreingestellter Werte fiir

13



2 Uberwachung von Patienten mit Patientenmonitoren

Vitalparameter an - beispielsweise fiir die Herzfrequenz — und alarmiert dann
akustisch und optisch gemif Voreinstellung Arzte und Pflegepersonal, die sich
nicht (mehr) in unmittelbarer Ndhe des tiberwachungspflichtigen Patienten
aufhalten.

Beispiel:
o Aktuelle Herzfrequenz eines Patienten: 80/Schlédge

e Untere Grenzfrequenz: 50/Schldge
e Obere Grenzfrequenz: 120/Schlidge

Fiir die Gerite und die Form der Uberwachung von Patienten hat sich im kli-
nischen Sprachgebrauch der Begriff Patientenmonitor bzw. Patientenmonito-
ring eingebiirgert.

Die Zweckbestimmung von Monitoren und der bestimmungggeméfie Gebrauch
sehen vor, dass Patienten nicht (mehr) dauernd vomyAnwender beaufsichtigt
werden miissen. Pflegepersonal und Arzte kénnen sigh also auch vom Patien-
tenbett entfernen, wenn sie in Reichweite eine§ akustischen und/oder opti-
schen Alarms eines Uberwachungsmonitors bleibén«Dies setzt voraus, dass die
Gerite entsprechend der vom Anwender eingestellten Konfiguration der Vital-
parameter das Monitoring der Patienten ttbernehmen.

Das bedeutet, dass die eingesetzten Monitore die Anwender durch optische und
akustische Alarmsignale auf einen Kritisehen Zustand bzw. auf das Auftreten
einer gefahrlichen Situation fuf'einemPatienten hinweisen, die je nach Alarm-
prioritit ein sofortiges Eingteifén yon Arzten und Pflegekriften erfordert bzw.
erfordern kann. (Zur Erlduterting und Definition von Alarmen siehe Kapitel 4.1)

Das Patientenmonitoting wurde weiter ausgebaut, indem bettseitige Monitore
einer Intensivstation tibér Kabelverbindungen (kabelgestiitztes Netzwerk) an
eine sogenannte Uberwachungszentrale (Zentrale) eines zentralen Arbeitsplat-
zes fiir die Mitarbeiter einer Intensivstation angeschlossen wurden. Eine solche
miteinander verbundene Anlage wird als Monitoringanlage bezeichnet (siehe
Abbildung 4).

Tritt eine Alarmbedingung bei einem der iiberwachten Vitalparameter auf,
dann alarmiert nicht nur der bettseitige Monitor, sondern ein solcher Alarm
wird auch tiber das Netzwerk auf die Zentrale {ibertragen, die ebenfalls optisch
und akustisch diesen Alarm anzeigt. Eine solche technische Konstellation aus
verteilten Komponenten wird als Verteiltes Alarmsystem bezeichnet.

Solche Uberwachungsanlagen waren bzw. sind proprietir aufgebaut, d. h., ein
Hersteller liefert die Uberwachungsmonitore, die Zentrale und auch das Netz-
werk (Kabelgestiitzte Infrastruktur oder neuerdings auch WLAN-Infrastruktur).

14



2.1 Historische Entwicklung
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Abb. 4: Intensivmedizinische Uberwachungsanlage mit Netzwerk (Verteiltes
Alarmsystem)

Mittlerweile bieten Hersteller auch die Offnung/undAnbindung bisher abge-
schlossener Uberwachungsanlagen an das IT4N@&tzwetk des Betreibers an.

Bestanden die ersten Uberwachungsanlagen aus proprietiren Netzwerken mit
einfachen Kabelverbindungen, so stellefiyheute Uberwachungsanlagen kom-
plexe, Verteilte Alarmsysteme mit netzwerkgestiitzter Software, Servern und IT-
Netzwerken auf TCP/IP-Basis dar.

Der Uberwachungsprozess_setzt yoraus, dass der Anwender entsprechende
Voreinstellungen der zu iiberwachenden Vitalparameter am bettseitigen Mo-
nitor (auch als AlasmmentiAlarmkonfiguration u.a. bezeichnet) patienten-
spezifisch einstellt, um, di€’ Uberwachung mit Alarmierung bei kritischen Si-
tuationen sicherzustellen. Die Bedienungsfiihrung und Einstellungen sind in
der Regel herstelletspezifisch.

Heutige Losungen umfassen mehrere Betriebsmoglichkeiten solcher Uberwa-
chungsanlagen:

e Abgeschlossenes, proprietares Konzept eines Herstellers (siehe Abbildung 4)

e Offnung und Anbindung des Netzwerks einer Uberwachungsanlage an die
IT-Infrastruktur des Betreibers zum Datenaustausch (z. B. Anbindung an Pa-
tientendatenmanagementsysteme, Anbindung an Krankenhausinformati-
onssysteme = KIS u. a.)

e Ubertragung von Alarm- und Informationssignalen auf Alarmierungsserver
mit mobilen Kommunikationsgerdten zur Anzeige und Darstellung in Form
von Verteilten Alarm- bzw. Informationssystemen.
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2 Uberwachung von Patienten mit Patientenmonitoren

2.2 Generelle Entwicklungen

Die bisherige klassische Uberwachung von Patienten mit Uberwachungsgera-
ten (Patientenmonitore) auf Intensivstationen und sonstigen Uberwachungs-
bereichen besteht gemafi Abbildung 4 jeweils aus bettseitigen Gerdten und ei-
ner Uberwachungszentrale am Pflegestiitzpunkt, die beide die anwesenden
Anwender iiber das Auftreten von Ereignissen (Alarmen) akustisch und optisch
benachrichtigen.

Mittlerweile trifft man in vielen Krankenhédusern zunehmend folgende Erwei-
terungen der Ubertragungen und Anzeige von Alarmen an:

e Die Zentrale einer Uberwachungsanlage wird erginzt um zusitzliche An-
zeigeelemente auf den Stationsfluren.

e Die Anzeigen der Uberwachungszentrale werden iiber sog. KVM-Extender
auf zusdtzliche Anzeigeelemente wie weitere LCD-Monitore weitergeleitet.
Hierdurch muss das Personal nicht immer zum $€hwesternstiitzpunkt zu-
riicklaufen. Die Abkiirzung KVM steht fiir Keyboard — Video — Mouse. KVM-
Extender werden eingesetzt, um den zuldssigen ‘Abstand zwischen einem
Rechner und anderen Arbeitspldtzen, Anzeigeelementen u. a. zu verldngern,
womit z.B. Video-Signale ohne zu gréfie Qualitdtsverluste tiber grolere
Entfernungen tibertragen werden kénnen, als dies ohne Verstairkung mog-
lich wire.

o Signale werden zur erganzendéndnformation auf weitere Anzeigeelemente
wie Rufanlagen (RA) geschaltet,"sedass Anwender zusétzlich zu den Alarm-
anzeigen der bettseitigenMonitore und der Zentrale informiert werden.

e Durch Zusammenlegung von Stationen werden Alarme auf Rufanlagen
weitergeleitet und, angezeigt. Rufanlagen werden mittlerweile héufig als
alarmanzeigende Komponenten eingesetzt.

¢ Alarme werdenyliber sogenannte Gateway- oder Kommunikationsserver auf
mobile Kommunikationsgerdte geleitet, um Anwender iiber das Auftreten
eines kritischen Ereignisses bei einem Patienten zu benachrichtigen. Soge-
nannte Alarmierungsserver dienen als Ubertragungselemente in nachrich-
tenbasierten Systemen,; sie setzen z. B. das Protokoll ESPA 4.4.4 oder ESPA X
zur Ubertragung von Nachrichten wie Alarme und Informationen ein [3].

Diese dargestellten Entwicklungen im Bereich Alarmierung in Krankenhéusern
griinden einerseits auf dem Personalkostendruck in den Krankenhéusern, auf-
grund dessen weniger Personal (Anwender) stationér vor Ort eingesetzt wird.

Andererseits sind diese Entwicklungen die eigentlich logische Konsequenz aus
der dynamischen technischen Entwicklung von IT-Netzwerken und mobilen
Kommunikationsgerdten. Durch die immer weiter voranschreitende techni-
sche Entwicklung ist es nunmehr prinzipiell méglich, Alarme und Informatio-
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2.2 Generelle Entwicklungen

nen iiber den Zustand eines Patienten mittlerweile auch tiber grofiere Entfer-
nungen iiber Netzwerke (LAN) oder Funk-Netzwerke (WLAN) zu iibertragen
und anzuzeigen (siehe Abbildung 5).
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Abb. 5: Alarmiibertragung @ﬁrtzwerk im Krankenhaus

-

Das hat mithin zur I«Wenz, dass die Erkennung/Verarbeitung von Alarmen
mit Uberwachungsgerateén und die akustische/optische Anzeige von Alarmen
auf weiteren Kompbnenten zunehmend raumlich voneinander getrennt erfol-
gen konnen, z.T. iiber weite Entfernungen. Um Alarme weiter entfernt anzu-
zeigen, werden zusitzliche Komponenten zur Ubertragung benétigt wie ein IT-
Netzwerk, ein Alarmierungsserver und Anzeigeelemente.

Dieses geht jedoch mit einer weiteren Konsequenz einher, die in der Praxis nicht
unterschatzt werden darf. Mit der Kombination von einem Medizinprodukt wie
einem Uberwachungsgerit oder einer Uberwachungsanlage mit derartigen
Ubertragungs- und Anzeigeelementen entsteht ein neues (Medizinprodukte-)
System, das nach DIN EN 60601-1-8:2014 [4] als Verteiltes Alarmsystem be-
zeichnet wird, wenn ein Betreiber es dazu zweckbestimmt, Alarme tiber Ge-
fahrdungssituationen von Patienten zu tibermitteln und anzuzeigen. Nachfol-
gend werden derartige Systeme als Alarmsysteme bezeichnet, die Differenzie-
rung in verldssliche Verteilte Alarmsysteme und nichtverldssliche Verteilte
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2 Uberwachung von Patienten mit Patientenmonitoren

Alarmsysteme in Form von Verteilten Informationssystemen erfolgt in Kapitel
4.

Dies bedeutet, dass i. d. R. der Betreiber verschiedene Produkte zu einem neuen
Medizinproduktesystem in eigener Verantwortung gemafl der MPBetreibV
kombiniert.

Eine solche Systemerstellung durch ein Krankenhaus an einem Betriebsort f4llt
aber regulatorisch unter den Paragrafen 12 Eigenherstellung des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG), wenn der Hersteller des Medizinprodukts die Anbindung
zur Alarmweiterleitung ausschlief3t. Dies ist dann der Fall, wenn der Hersteller
die Anbindung an anzeigende Systeme nur zur Information in seiner Zweck-
bestimmung bzw. in seiner Gebrauchsanweisung beschrieben hat. (siehe dazu
auch Kapitel 9.5 und 9.6)

2.2.1 Uberwachungssituationen mit mobiler AIarmigung

Mit Autkommen mobiler Kommunikationsgerate wi tphones und Tablets
entwickelt sich auch das Patientenmonitorin dem die Alarmierung
der zunehmend ortsunabhidngigen Anwende mer hiufiger (nur noch)

durch mobile Kommunikationsgerate erfc{

\.*lll
!

EEEENEC

Abb. 6: Verteiltes Alarmsystem mit mobilen Kommunikationsgerdten

Die bettseitige und zentrale Uberwachung als Verteiltes Alarmsystem wird zu-
nehmend erginzt und/oder erweitert durch die Ubertragung von Alarmen und
Informationen tiber das I'T-Netzwerk des Betreibers. Damit werden Anwender
auch auflerhalb der akustischen und optischen Reichweite einer Uberwa-
chungsanlage iiber das Auftreten kritischer Situationen und Ereignisse eines
Patienten auflerhalb einer Station informiert (siehe Abbildung 6).
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2.2 Generelle Entwicklungen

Fiir die Anbindung und Weiterleitung von Alarmen und Ereignissen tiber ein I'T-
Netzwerk stehen mehrere technische Moglichkeiten zur Verfiigung:

o Weiterleitung auf die Telefonanalage mit DECT-Telefonen
e Weiterleitung auf einen Kommunikationsserver mit Pager-Anbindung

o Weiterleitung tiber ein WLAN auf Mobilgerdte wie Smartphones (auch Pri-
vatgerdte).

Elektronische Uberwachung mit Alarmiibertragung ist nicht mehr nur auf In-
tensivstationen beschrankt, sondern hat sich ldngst auch in anderen Bereichen
und medizinischen Disziplinen etabliert:

e Intensivstation (ICU)
¢ Intermediate Care Stationen (IMC)
¢ Eingriffsriume wie Endoskopie, Kardiologie u. a.

e Normalstation mit einzelnen Uberwachungsgeritemoder anderen Geriten
wie Infusionsapparaten

¢ Geburtshilfe mit Alarmiibertragung
e Mobile Uberwachung stationirer Patientén

e Uberwachung von Patienten durch Ubertragung von Alarmen/Ereignissen
auf mobile Kommunikationsgerdte/defAnwender

e Telemetrie-Uberwachung mobil€fPatiénten (WLAN-Telemetrie)

o Lokalisierung mobiler Telemetrie-Patienten im Krankenhaus tiber das IT-
Netzwerk u. a.

Nicht zuletzt aus Kostengtiithden werden immer mehr automatisierte Uberwa-
chungen unter Nutzung desIT-Netzwerks eingesetzt, um stationéres Personal zu
reduzieren und somit PerSonalkosten zu sparen. Abbildung 7 zeigt das Prinzip-
schaltbild der Verteilten Alarmiibertragung auf Mobilgerdte der Anwender, die
nicht mehr den Patienten unmittelbar persénlich iiberwachen, sondern auch
Tatigkeiten in anderen Bereichen nachgehen (konnen) und nur durch die
Alarmiibertragung zu einer Reaktion und Eingreifen veranlasst werden. An-
wender sind zunehmend ortsunabhédngig und nicht mehr an einen Einsatzort
gebunden.

Die Forderung nach automatisierter Uberwachung von Patienten mit Uberwa-
chungsgeriten ohne permanente Anwesenheit von Arzten und Pflegepersonal
hat in den letzten Jahren in vielen Bereichen deutlich zugenommen und wird
sich aus folgenden Griinden noch weiter verstarken:

e Zunahme behandlungs- und somit iiberwachungsintensiver Patienten auf-
grund des Einsatzes komplexer Medizintechnik,
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2 Uberwachung von Patienten mit Patientenmonitoren

IT-Netzwerk
WLAN

Abb. 7: Alarmiibertragung auf Mobilgerdte der Anwender

e Optimierung des Personaleinsatzes aus Kostengrimden (Wirtschaftlich-
keitsdruck),

e weniger Personaleinsatz,

¢ multifunktionaler und mobiler Einsatz,des Personals mit Aufhebung der
Bindung an eine feste Station, Tatigkeiten dort, wo Personal ad hoc benétigt
wird,

e technologische Entwicklung«det,Ubertragungsqualitit von IT-Netzwerken,

e technologische Entwicklung der Funktechnologien wie WLAN (Bandbreite
usw.)

¢ technologische Entwicklung der Mobilgerdte wie Smartphones, Apps usw.,
u.a.

Diese Entwicklung ist bei Einhaltung der rechtlichen und technischen Anfor-
derungen der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) [5] und der
anerkannten Regeln der Technik grundsatzlich zuldssig. Ein Betreiber, der Ver-
teilte Alarmsysteme einsetzt bzw. einsetzen will, muss daher immer ein Alarm-
management aufsetzen, das beschreibt, wie eine (flichendeckende) Alarmie-
rung funktioniert und wie die Sicherheit der Patienten und Anwender einge-
halten und gewahrleistet wird.

2.3 Alarmierung iiber Patientendatenmanagementsysteme (PDMS)

Eine weitere Form der Alarmierung stellt die Vernetzung von Uberwachungs-
monitoren und weiteren Uberwachungs- und Therapiegerdten iiber ein IT-
Netzwerk mit einem Patientendatenmanagementsystem (PDMS) dar. PDMS
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2.4 Verteilte Alarmsysteme auch in der Geburtshilfe

werden eingesetzt, um den Behandlungsprozess eines Patienten liickenlos zu
iiberwachen und zu dokumentieren.

Patientendatenmanagementsysteme stellen Kklinische Informationssysteme
(eigenstandige Software Medizinprodukt) auf Servern im Netzwerk des Kran-
kenhauses dar, die patientenbezogene Informationen erfassen, speichern ver-
arbeiten, darstellen, prasentieren und visualisieren (siehe Abbildung 8).
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@
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Management systeme

Abb. 8: Anbindung von Uberwaehungs- und Therapiegeridten an PDMS

Das bettseitige Monitoring Wird also ergdnzt und erweitert durch die Anbin-
dung an PDM-Systemepdi€ Parameter und Werte, aber auch Alarme und Ereig-
nismeldungen aus Therapie- und Assistgerdten ibernehmen und aus den ver-
schiedenen Daten’ (herstellerabhidngig) neue oder sich entwickelnde Alarmsi-
tuationen berechnen und/oder detektieren konnen. Auch PDM-Systeme
konnen also Ereignisse und Alarme detektieren, die auf mobile Kommunika-
tionsgerite der Arzte und der Pflege iibertragen werden.

2.4 Verteilte Alarmsysteme auch in der Geburtshilfe

Auch in der Geburtshilfe werden elektronische Uberwachungsgerite in Form
der Cardiotokografen (CTG) eingesetzt. Ein CTG ermittelt die Herzfrequenz ei-
nes Kindes mittels Doppler-Ultraschalltechnik und misst die Wehentétigkeit
der Mutter {iber Verdnderungen des Bauchumfangs. Zusitzlich kann die Sauer-
stoffsdattigung der Mutter tiber SpO,-Sensoren gemessen werden.
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2 Uberwachung von Patienten mit Patientenmonitoren

Ein CTG-Gerit alarmiert dhnlich einem Uberwachungsmonitor bei Unter-/
Uberschreiten bestimmter Einstellungswerte akustisch und optisch.

Immer héufiger werden CTG-Geréte ebenfalls in das IT-Netzwerk des Betreibers
integriert und senden nicht nur Daten, sondern auch physiologische Alarme an
eine zentrale Software auf einem Server eines zentralen Arbeitsplatzes. Dies be-
deutet, dass die in Abbildung 9 gezeigte Konstellation ebenfalls zu einem Ver-
teilten Alarmsystem wird, wenn sich Arzte und Hebammen vor der eigentlichen
Geburt nicht permanent in der Ndhe einer Patientin aufhalten.

-

CTd-Ger'at

Abb. 9: Alarmiibertragung voh €TG-Gerdten in der Geburtshilfe

Die primaére Zielsetzungdér Anbindung von CTG-Geréten an einen Server im IT-
Netzwerk des Betreibers besteht normalerweise darin, die vor und wahrend der
Geburt anfallenden Daten und Kurven elektronisch auf einem Server als Par-
togramm (Bericht) digital zu speichern, da die papiergestiitzte Dokumentation
der CTG-Aufzeichnungen auf Thermopapier hdufig nach kurzer Zeit nicht mehr
vollstindig lesbar ist.

Mit dieser Anbindung kénnen nicht nur die Daten zentral digital archiviert
werden, sondern die aufgezeichneten Kurven, Werte und somit auch Alarme auf
einen zentralen Arbeitsplatz der Hebammen oder auf einen Monitor im Arzte-
zimmer iibertragen und dort angezeigt werden.

Das in Abbildung 9 gezeigte System wird ebenfalls als Verteiltes Alarmsystem
bezeichnet, unabhidngig davon, ob ein Hersteller das vollstindige Medizinpro-
duktesystem liefert oder ein Betreiber die Kombination von Produkten ver-
schiedener Hersteller (CTG, Software, Server usw.) vornimmt.
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2.5 Alarmierung uber Rufanlagen nach VDE 0834

2.5 Alarmierung Uber Rufanlagen nach VDE 0834

Rufanlagen (RA) nach VDE 0834:2000 [6] dienen primdr zur Kommunikation
zwischen Pflegepersonal und Patienten. Dabei unterstiitzen die im Kranken-
hausbereich héufig als Lichtrufanlagen bezeichneten Anlagen einerseits das
Personal bei Kontaktwiinschen von Patienten; andererseits sollen sie die Si-
cherheit der Patienten gewdhrleisten. Rufanlagen signalisieren optisch und
akustisch einen ausgelosten Ruf. Anlagen mit Sprachiibertragung erméglichen
eine direkte Kommunikation mit dem Patienten.

Die Zweckbestimmung von Rufanlagen besteht darin, dass ein Patient tiber ein
Rufsystem (Personalruf) z. B. durch einen Taster die Mitarbeiter der Station in-
formieren kann, dass er Hilfe benotigt.

Uberwachungsgerite wie Monitore, Pulsoximetriegerite u.a., die bestim-
mungsgemadf} iiber einen entsprechenden Ausgang zur Ansteuerung eines po-
tenzialfreien Relaiskontakts verfiigen, konnen untepsbestimmten Vorausset-
zungen an eine Rufanlage gemdfd Abbildung 10 angeschldssen werden.

Abb. 10: Anschluss Uberwachungsgerit an eine Lichtrufanlage

RA sind urspriinglich nicht dafiir vorgesehen (Zweckbestimmung), Alarme
medizinischer elektrischer Gerdte zu tibertragen. Dies wird allerdings seit vielen
Jahren im Krankenhausbereich vor allem auf den sogenannten Normalstatio-
nen praktiziert. Diese Form der Alarmiibertragung findet sich héufig in Kran-
kenhdusern, z.B. bei ungiinstiger raumlicher Architektur und beim Zusam-
menlegen von Stationen, in denen ein akustischer und optischer Alarm im
Zimmer eines Patienten die Anwender nicht erreicht.
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2 Uberwachung von Patienten mit Patientenmonitoren

Die rechtliche Zuléssigkeit der Anbindung von Medizinprodukten an Rufanla-
gen wird in Kapitel 5 behandelt.

2.6 Anbindung sonstiger Gerate an Rufanlagen zur Alarmierung

Weitere Gerdte, die an eine Rufanlage zwecks Information und/oder Alarmie-
rung der Anwender angebunden werden (kdnnen), sind beispielsweise Infusi-
onsapparate oder Pulsoximetriegerdte, um Ereignisse und Alarme auch auf
Normalstationen zu {ibertragen. Dies wird auch auf Normalstationen prakti-
ziert, wenn die Anwender nicht in der Ndhe des Patienten sind bzw. die Bau-
struktur zu uniibersichtlich ist, um auf den bettseitigen akustischen und opti-
schen Alarm zu reagieren (sieche Abbildung 11).

Abb. 11: Beispiel Anbindung Spritzefipumpe an Rufanlage

Die Unterbrechung der Zufuhs”ktitischer Medikamente wie Katecholamine
(blutdrucksenkende bzw. plutdrticksteigernde Substanzen) kann fiir einen Pa-
tienten eine kritische Situation darstellen und dadurch seinen Zustand akut
gefdhrden. Aus diesemGrunhde werden z. B. Spritzenpumpen iiber die Diagno-
sestecker der Rufanlagen angeschlossen, um den sogenannten Spritzenvor-
alarm auf die Anzéige der RA in Form eines (Alarm)-Rufes weiterzuleiten. Auf
diese Weise konnen die Anwender sicherstellen, dass geleerte Spritzen recht-
zeitig ausgetauscht und die Medikamentenversorgung bei kritisch kranken Pa-
tienten nicht unterbrochen wird.

2.7 Regulatorische Anforderungen an Verteilte Alarmsysteme

Wie das vorliegende Kapitel 2 zeigt, hat sich das Monitoring von Patienten
durch Uberwachungsgerite und die Uberwachung von weiteren Therapiegera-
ten mit Weiterleitung von Alarmen zu einer komplexen Thematik entwickelt.
Die Alarmierung von Arzten und Pflegekriften erfolgt immer mehr iiber Ver-
teilte Alarmsysteme, die aus der Kombination von alarmgebenden Medizin-
produkten, einem Alarmierungsserver und Anzeigegerdten z.B. in Form von
mobilen Kommunikationsgerdten bestehen.
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