Uberarbeitete Norm fiir Rufanlagen DIN VDE 0834
hélt teils gravierende Anderungen fiir Betreiber bereit

Betreiber aufgepasst

Personen, die Rufanlagen rechtssicher planen machten, miissen {iber geschultes Fachwissen

der einschlagigen Normen verfiigen.

Die liberarbeitete Norm fiir Ruf-
anlagen DIN VDE 0834, die seit

1. Juni 2016 giiltig ist, enthalt zum
Teil wesentliche Veranderungen
zum Schutz der Anwender (Patien-
ten und Bewohner). Insbesondere
fiir die Zusammenschaltung medi-
zinisch elektrischer Gerate und
Medizinprodukte mit Rufanlagen
beschreibt sie unmissverstandliche
und eindeutige Regelungen fiir
Fachplaner, Errichter und Betreiber.
Auf diese Weise soll die Patienten-
sicherheit zukiinftig noch besser
gewahrleistet werden.

Rufanlagen in Krankenhausern
und Pflegeheimen sind sicher-
heitstechnische Anlagen, die dazu
dienen, Personen herbeizurufen
oder zu suchen. Charakteristisch
ist der Umstand, dass Personen in
eine mehr oder minder gefahrliche
Situation geraten kénnen, wenn
Rufe nicht signalisiert oder Stérun-
gen nicht erkannt werden. Die
,allgemein anerkannten Regeln
der Technik’ fur Rufanlagen bildet
seit gut 16 Jahren die aus dem
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Jahr 2000 stammende Norm DIN
VDE 0834 Teil 1 ,Rufanlagen in
Krankenhéausern, Pflegeheimen und
ahnlichen Einrichtungen’ ab. Die in
die Jahre gekommene Norm wurde
vom zustandigen Komitee der DKE
in einem Zeitraum von gut vier
Jahren Uberarbeitet und erlangte
am 1. Juni 2016 Gultigkeit.

Es wurden etliche, zum Teil auch
gravierende Anderungen vorge-
nommen. Unter anderem wurde

der Anwendungsbereich der Norm
konkreter beschrieben und erwei-
tert, die Standards der elektrischen
Sicherheit konkretisiert und nicht
zuletzt fur die Planung von Ruf-
anlagen die Qualifikation ,Fach-
planer far Rufanlagen’ eingefuhrt.
Demnach mussen zukUnftig alle Per-
sonen, die Rufanlagen rechtssicher
planen mochten, Gber geschultes
Fachwissen der einschldgigen Nor-
men verfligen. Und erst dann darfen
sie Rufanlagen planen, prafen und
deren Funktionstuchtigkeit beschei-
nigen. Voraussetzung fur den kunf-
tigen Fachplaner ist eine abgeschlos-
sene (Berufs-)Ausbildung aus dem
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Spektrum der Elektrotechnik. ,Fach-
planer fur Rufanlagen’ verfigen
Uber einen schriftlichen Nachweis
ihrer Qualifikation.

Zusammenschalten von
ME-Gerat und Rufanlage

Die fur die Praxis wesentlichste
Anderung in der revidierten Norm
beschreibt die Zulassigkeit der Zu-
sammenschaltung medizinisch elek-
trischer Gerate (ME-Gerate) mit
Rufanlagen. Dazu zéhlen in diesem
Zusammenhang Medizinprodukte,
die beispielsweise bettseitig Vital-
werte (Blutdruck, Herzfrequenz,
Sauerstoffsattigung etc.) von Patien-
ten Uberwachen, Spritzenpumpen
oder auch Beatmungsgerate.

Hier haben sich in der Vergangen-
heit etliche Vorkommnisse ereignet,
bei denen auch Patienten zu Tode
kamen. Ursache waren vornehmlich
Zusammenschaltungen von ME-
Geraten mit Rufanlagen zu unsiche-
ren, rechtlich nicht zuldssigen Alarm-
systemen, auf deren Funktion sich
das (Pflege-)Personal verlassen hatte.
Sie wurden ohne Prifung der recht-
lichen Zulassigkeit nach dem Medi-
zinproduktegesetz (MPG) und ohne
Nachweis der Patientensicherheit,
wie es die Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung (MPBetreibV) for-
dert, betrieben.

Diese bettseitigen Medizinprodukte
verfugen, vereinfacht ausgedrickt,
Uber einen Anwendungsteil zur Dia-
gnostik, Uberwachung oder Behand-
lung sowie Uber einen Alarmierungs-
teil. Sie sind in erster Linie als Einzel-
platzlésung konzipiert und das (Pfle-
ge-)Personal hat sich in Horweite der
akustischen Signalisierung aufzuhal-
ten. Der Alarmierungsteil verfugt
nicht selten Uber einen zusatzlichen
potentialfreien Wechselkontakt, der
bei einer Alarmierung schaltet.

Was die alte Norm sagt

Die ,alte’ DIN-Norm fir Rufanlagen
aus dem Jahr 2000 beschreibt die
Zusammenschaltung von ME-Gera-
ten mit Rufanlagen wie folgt (Zitat
Anwendungsbereich): ,Rufanlagen
nach dieser Norm sind keine Medizin-
produkte oder Zubehor zu Medizin-
produkten im Sinne der Richtlinie
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Verteiltes Informationssystem
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Warnhinweis nach DIN EN 60601-1-8
| Keine sichere, verlassliche Verbindung

Verteiltes Alarmsystem

Rufanlage —-‘)) {

Es ist strikt darauf zu achten, ob von einem verteilten Informations- oder einem verteilten

Alarmsystem gesprochen wird.

93/42/EWG des Rates vom 14. Juni
1993 Uber Medizinprodukte, da sie
nicht zur unmittelbaren Uber-
wachung von Patienten dienen. Die
Nutzung der Rufanlage ersetzt beim
Einsatz medizinisch elektrischer
Gerate oder von Geraten der Inten-
sivpflege nicht die Vorschriften fur
das Personal und die Aufsichtspflicht
beim Betrieb solcher Gerate. Die
Anlage kann jedoch Meldungen zur
Beschleunigung der Ruf- oder Alarm-
befolgung zusatzlich tbertragen.”
Nach heutigem Sprachgebrauch
handelt es sich bei der zuvor be-
schriebenen Zusammenschaltung
von ME-Geréat (Medizinprodukt)

und Rufanlage um ein ,verteiltes
Informationssystem’ (VIS), denn die
Aufsichtspflicht Gber das ME-Gerat
muss zu jeder Zeit sichergestellt sein.
Meldungen werden nur zuséatzlich
als Information an die Rufanlage
Ubertragen.

In der Theorie werden diese Zusam-
menschaltungen als unkritische VIS
hergestellt. Dies bedeutet, dass die
Anwender immer in der Nadhe der
akustisch und/oder optisch alarmieren-
den ME-Geréte bleiben mussen. Doch
die Praxis zeigt, dass aus Unkenntnis
oder personellen und wirtschaftlichen
Uberlegungen heraus das (Pflege-)
Personal beispielsweise in der Nacht
angewiesen wird, auch weitere Auf-
gaben in raumlich anderen Berei-
chen zu erledigen. Die Alarmierung
der ME-Gerate erfolgt dann aus-
schlieBlich tber die Rufanlage.
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In diesem Fall wird das VIS zu einem
,verteilten Alarmsystem’ (VAS). Diese
leicht durchzufuhrende Nutzungs-
anderung bzw. Anderung der fest-
gelegten Zweckbestimmung (Perso-
nal begibt sich auBer Hérweite des
ME-Gerats und verlasst sich auf die
Alarmierung mittels Rufanlage)
kann fiur Patienten friher oder spa-
ter gravierende Folgen haben. Ruf-
anlagen sind rechtlich und technisch
nicht ohne besondere MaBnahmen
geeignet, als Komponente eines ver-
lasslichen, verteilten Alarmsystems
genutzt zu werden.

Die Verbindung zwischen ME-Gerat
und Rufanlage kann dezentral am
Patientenbett oder zentral an der
Rufanlagenzentrale erfolgen. Fur
die dezentrale Verbindung bieten
fast alle Rufanlagenhersteller eine
sogenannte Diagnostik-Buchse (DIA)
an. Diese ist auch ausschlieBlich fur
den Anschluss von ME-Geraten be-
stimmt, wie es groBtenteils in den
Zweckbestimmungen der Rufanlagen-
hersteller beschrieben wird. Auch
wird in der Regel hier auf die nor-
mative Nutzung (also nur zur weite-
ren Information) hingewiesen.

Eine zentrale Zusammenschaltung von
ME-Gerat oder -System mit einer Ruf-
anlage erfolgt, wie der Name schon
sagt, Gber deren Zentralen. Hier wer-
den beispielsweise Telemetriesysteme
fir kardiologische Anwendungen
mit Rufanlagen zentral gekoppelt.
Die Zusammenschaltung mit Ruf-
anlagen wird in der Zweckbestim-

mung von ME-Geraten normaler-
weise nicht beschrieben. Man findet
- wenn Uberhaupt — nur Formulie-
rungen wie: Die Weiterleitung von
Alarmen ist nur zur ergédnzenden
Unterstltzung zulassig - also nur
zur Information. Oder die Buchse
fur den Anschluss einer Verbindung
zum Beispiel an eine Rufanlage wird
unter dem Abschnitt ,Technische
Daten’ versteckt erwahnt. Das stellt
keine rechtliche Zulassigkeit der
Kombination fur einen Betrieb als
verteiltes Alarmsystem dar.

Fur die bettseitige Kopplung von
ME-Geraten mit Rufanlagen stellt
kein Hersteller eine fertig konfek-
tionierte Verbindungsleitung zur
Verfigung. ME-Geréate- und Ruf-
anlagenhersteller bieten Leitun-
gen mit nur einem Stecker an,
deren zweites Ende offen ist. Das
hat seinen guten Grund, denn ge-
gebenenfalls wird der Hersteller
der Verbindung auch gleichzeitig
Hersteller eines neuen ,Medizini-
schen Systems’ in Eigenherstellung
nach § 12 MPG, inklusive aller
Pflichten und haftungsrechtlichen
Konsequenzen. Verbindungslei-
tungen zwischen ME-Ger&ten und
Rufanlagen werden individuell
hergestellt.

Um Fachplanern, Errichtern und
Betreibern von Rufanlagen kinftig
eine klare Struktur und damit Hilfe-
stellung zur Nutzung der Rufanlage
als Bestandteil eines verteilten
Alarmsystems zu geben, hat das
Normengremium in der Uberarbeite-
ten Norm DIN VDE 0834 Teil 1 die
Zusammenschaltung mit ME-Geraten
klar und deutlich beschrieben.

Verteiltes Informations- oder
verteiltes Alarmsystem?

Bevor eine Zusammenschaltung
zwischen ME-Geréat und Rufanlage
physisch erstellt werden darf, muss
der Betreiber der Rufanlage in einem
Projekt mit den Projektbeteiligten
(zum Beispiel Arzte, Pflege, Haus-
technik, Medizintechnik, IT-Abtei-
lung) klaren und schriftlich festlegen,
ob durch die Zusammenschaltung
ein verteiltes Informationssystem
oder ein verlassliches verteiltes
Alarmsystem entstehen soll.

Mit der Festlegung der Zweckbe-
stimmung wissen die Anwender,
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wie das System korrekt betrieben
werden muss. Bei Neuplanungen
von Rufanlagen hat hier bereits
der Fachplaner fur Rufanlagen den
kunftigen Betreiber Gber die recht-
lichen und normativen Regelungen
aufzuklaren und auf mégliche Ge-
fahren hinzuweisen, wenn die Ruf-
anlage Diagnostikanschlusse fur
die Anschaltung von ME-Geraten
besitzt.

Ein verteiltes Informationssystem
ist nicht sicher, das (Pflege-)Personal
hat weiterhin die Aufsichtspflicht
Uber das ME-Gerat sicherzustellen
und kann sich nicht auf Meldungen
verlassen, die Uber die Rufanlage
weitergeleitet werden. Verbindun-
gen zwischen ME-Geré&t und Ruf-
anlage sind als ,keine sichere Ver-
bindung’ deutlich und unverlier-
bar an beiden Steckern der Verbin-
dungsleitung zu kennzeichnen.

Ein verteiltes Alarmsystem kann
dann als sicher angesehen werden,
wenn sich das (Pflege-)Personal
auf das System verlassen kann.
Dies bedeutet, dass es bei einem
Fehler, einer Diskonnektion oder
dem Ausfall nur einer Komponente
das Personal durch eine technische
Alarmbedingung unverzuglich
informiert.

Konformitatsbewertung im
Rahmen der Eigenherstellung

Aber Vorsicht: Soll ein ME-Gerat
mit einer Rufanlage als Nicht-
Medizinprodukt zu einem VAS
zusammengeschaltet werden und
ist dies nicht in der Zweckbestim-
mung der Produkte vorgesehen,

muss der (Eigen-)Hersteller gemanR
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom

<14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte

(MDD) ein neues, eigenstandiges
Konformitatsbewertungsverfahren
im Rahmen der Eigenherstellung
nach § 12 MPG fur dieses System
durchfuhren. Des Weiteren sind,
ohne Anspruch auf Vollzahligkeit,
folgende gesetzliche und normative
Vorgaben zu beachten: das MPG,
die MPBetreibV und die Normen
DIN VDE 0834-1 Ausgabe 2016,

DIN EN 60601-1 Ausgabe 2013,

DIN EN 60601-1-8 Ausgabe 2014
und DIN EN 80001-1 Ausgabe 2011.
Die beschriebenen Vorgaben sind
seit Jahren geltendes Recht und
wurden in der Uberarbeiteten Norm
fur Rufanlagen nicht neu geregelt.
Die seit Juni 2016 gultige Norm kon-
kretisiert und prazisiert Fachplanern,
Errichtern und Betreibern von Ruf-
anlagen lediglich die bestehenden
Vorschriften.

Es wird klar ersichtlich, dass eine Zu-
sammenschaltung von ME-Geraten
mit Rufanlagen durchaus moglich
ist. Jedoch darf auf die Aufsichts-
pflicht des verantwortlichen (Pflege-)
Personals nicht verzichtet werden -
auch nicht einmal fur ,ein paar
Minuten’, denn es handelt sich um
ein verteiltes Informationssystem,
das als nicht sicher zu betrachten ist.
Wird die Aufsichtspflicht Gber das
ME-Gerat als Teil eines VIS nicht
mehr gewahrleistet und verlasst
sich das (Pflege-)Personal auf die
Alarmierung der Rufanlage, dann
wird es faktisch mit einer gednder-
ten Zweckbestimmung als VAS
betrieben, mit all seinen daraus
resultierenden Konsequenzen.
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Kommt es zu einem Schaden, geraten Ersteller

eines verteilten Alarmsystems schnell in die
Haftung.

Zitate aus der Medizinprodukte-

Betreiberverordnung (MPBetreibV):

* §2 Absatz 1: Medizinprodukte
durfen nur ihrer Zweckbestim-
mung entsprechend und nach den
Vorschriften dieser Verordnung,
den allgemein anerkannten
Regeln der Technik (...) errichtet,
betrieben, angewendet und in
Stand gehalten werden.

e § 2 Absatz 3: Miteinander ver-
bundene Medizinprodukte sowie
mit Zubehor einschlieBlich Soft-
ware oder mit anderen Gegen-
standen verbundene Medizin-
produkte durfen nur betrieben
und angewendet werden, wenn
sie dazu unter Berucksichtigung
der Zweckbestimmung und der
Sicherheit der Patienten, Anwen-
der, Beschaftigten und Dritten
geeignet sind.

ME-Geréate und auch Rufanlagen

besitzen, nach Kenntnisstand des
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Verfassers, zumindest derzeit keine
Zweckbestimmung fur einen ge-
meinsamen Betrieb als sicheres
verteiltes Alarmsystem. Rufanlagen
sind, zumindest derzeit, nicht in der
Lage, die technischen Anforderun-
gen zu erfullen, die an ein VAS bei-
spielsweise nach DIN EN 60601-1-8
gestellt werden. Ein unidirektionaler
Wechselkontakt im ME-Gerat ist

fur eine Zusammenschaltung mit
einer Rufanlage zu einem VAS nicht
ausreichend.

Praxisbeispiel:
Alarm vom Beatmungsgerit

Ein anonymisiertes Beispiel aus der
Sachverstandigenpraxis: In einer
Einrichtung wurde eine Person mit
einem Beatmungsgerat beatmet, das
mit der Rufanlage zusammenge-
schaltet war. Meldungen des Gerats
wurden Uber die Rufanlage an ein
externes Funksystem weitergeleitet.
In der Nacht wurden alle Rufe der Ruf-
anlage — und somit auch die Meldun-
gen des Beatmungsgeréats — dem
Pflegepersonal ausschlieBlich tiber
einen Funkempfanger tbermittelt.
Durch einen Zwischenfall wurde die
Bewohnerin nicht mehr beatmet, was
das Geréat auch erkannte und signali-
sierte. Allerdings wurde an den Funk-
empfénger kein Alarm gemeldet
und die Person verstarb, da sich das
Pflegepersonal nicht in Hérweite des
Beatmungsgerats aufgehalten hatte.
Das Ereignis wurde angezeigt, Staats-
anwaltschaft und Kriminalpolizei
nahmen die Ermittlungen auf. Es
wurde ein Gutachten in Auftrag ge-
geben, in dem etliche Abweichungen
zu den allgemein anerkannten Re-
geln der Technik festgestellt wurden.
Der Betreiber hatte in seinem Auftrag
ein System herstellen lassen, das er
als verteiltes Alarmsystem nutzte.
Dabei verstieB er offensichtlich gegen
das MPG und die MPBetreibV. Solche
Zuwiderhandlungen kénnen laut
MPG als Straftat bewertet werden.
Die hoheitliche Aufgabe der Uber-
wachung des Medizinproduktege-
setzes und seiner Verordnungen,
zum Beispiel der MPBetreibV, soll
durch die jeweils zustandige Auf-
sichtsbehorde gewahrleistet werden.
Somit ist diese auch dafur zusténdig,
dass in Einrichtungen des Gesund-
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heitswesens beispielsweise keine

* verteilten Alarmsysteme entgegen

§ 2 Absatz 1 und 3 (siehe wie zuvor)
betrieben werden.

Lektiire:
Verteilte Alarmsysteme’

Sollte jemand ernsthaft in Erwdgung
ziehen, ein verlassliches verteiltes
Alarmsystem in Eigenherstellung
aufzubauen, in dem die Rufanlage
eine Komponente ist, empfiehlt der
Autor vorher das Buch ,Verteile
Alarmsysteme’ des Sachverstandi-
genkollegen Armin Gartner zu stu-
dieren. Darin werden unter anderem
die erforderlichen MaBnahmen be-
schrieben, wie zum Beispiel die Er-
fallung der rechtlichen Anforderun-
gen im Rahmen einer Technischen
Dokumentation gemaB Medizin-
produkte-Betreiberverordnung.

Zum erforderlichen Nachweis, dass
das neu erstellte VAS den grundlegen-
den Anforderung des Anhangs | der
Richtlinie entspricht, muss es bei-
spielsweise der harmonisierten Norm
DIN EN 60601-1-8 (Alarmsysteme) er-
fullen. Alle typischen Rufanlagen,
wie sie derzeit in Krankenhiusern
und Pflegeheimen betrieben werden,
sind nicht ohne Weiteres in der Lage,
deren Forderungen zu erfillen.
Besteht zwischen einem ME-Gerat
und der Rufanlage nur eine uni-
direktionale Verbindung, zum Bei-
spiel mittels Wechselkontakt, kann
man davon ausgehen, dass das
System flr einen Betrieb als VAS
ungeeignet ist.

Ersteller eines VAS
geraten schnell in Haftung

Sollten Anwender ihre Rufanlage
als Komponente eines verteilen
Alarmsystems (weiter)betreiben
wollen, ohne die gesetzlichen,
technischen und organisatorischen
Voraussetzungen hierfur zu schaf-
fen, sollte sie wissen: Diese Zuwider-
handlung nach § 4 Abs.1 Nr.1 und

§ 14 Satz 2 MPG kann als Straftat
bewertet werden und wird nach

§ 40 MPG mit einer Geld- oder einer
Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren,

in besonders schweren Féllen bis

zu funf Jahren, bestraft.

Diese méglichen Konsequenzen er-
scheinen fur den Betreiber auf den
ersten Blick praxisfremd. Die Alltag
der Sachverstandigen zeigt jedoch,
dass ,Eigenhersteller’ vermeintlich
verlasslicher, verteilter Alarmsysteme
(ME-Gerat mit Rufanlage) das Leben
und die Unversehrtheit von Patien-
ten gefdhrden. Bei einer juristischen
Betrachtung eines Schadensfalls ge-
raten die Ersteller dieses VAS schnell
in die Haftung. Ein nicht MPG-kon-
formes VAS lasst sich leicht durch die
fehlende Technische Dokumentation
nebst integriertem Risikomanage-
ment identifizieren.

Alarmsysteme kénnen mit eigens
daflr konzipierten Monitoringsyste-
men hergestellt werden. Da-

bei werden zwei Medizinprodukte,
die in der Zweckbestimmung fir eine
solche Zusammenschaltung vorge-
sehen sind, zu einem medizinischen
System sicher kombiniert. Der Anbie-
ter Gbernimmt die Verantwortung
fir das Funktionieren des gesamten
Systems. Diese Losung ist zwar etwas
teurer als ein Verbindungskabel zur
Rufanlage, dafir ist sie rechtskon-
form und sicher fir die Patienten.
Fazit: Als verantwortlicher Betreiber
einer Rufanlage erscheint es ratsam,
sich Uber die neuen normativen
Regelungen fur Rufanlagen zu in-
formieren. Rufanlagen durfen nur
noch durch einen Fachplaner fir
Rufanlagen geplant werden. Alle
Arbeiten an Rufanlagen dirfen

nur durch eine Fachkraft fur Ruf-
anlagen ausgefthrt werden. Alle
Verbindungen von ME-Geraten mit
Rufanlagen sollten auf die Konfor-
mitdt zum MPG und zur MPBetreibV
hin Uberprift werden.

Frank Kohl
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