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Anwendung von Rehabilitationsgeriten fiir das
softwaregestiitzte Gleichgewichtstraining im
hiuslichen Bereich

Zusammenfassung

Die Heimanwendung von Medizinprodukten hat in den letzten Jahren zugenommen und
auch Rehabilitationsgerite werden verstdarkt im hauslichen Umfeld verwendet. Durch ei-
ne umfassende Zusammenstellung der in der Literatur erwdhnten Problemstellen wur-
den die potentiellen Gefahren, welche bei der Anwendung von Medizinprodukten in der
Heimumgebung entstehen konnen, aufgezeigt. Weiters wurden auch die rechtlichen und
normativen Anforderungen fiir Medizinprodukte in héuslicher Anwendung zusammenge-
fasst, diese haben sich in den letzten Jahren aufgrund der steigenden Verbreitung von
Geriéten fiir die Heimanwendung verédndert. Gefahren bei der Heimanwendung von Me-
dizingerédten entstehen aus der héuslichen Anwendungsumgebung und der inhomogenen
Anwendergruppe, die insbesondere auch Laien beinhaltet. Aufgrund dessen muss verstéarkt
auf die Gebrauchstauglichkeit der Geréte geachtet werden. Die so ermittelten kritischen
Faktoren, die allgemein fiir medizinisch-elektrische Geréte in der Heimanwendung gelten,
wurden verwendet, um mogliche Gefahren bei der Heimanwendung von Sensorplatten
fiir das softwareunterstiitzte Gleichgewichtstraining aufzuzeigen. Abschliefend wurde das
Thema Marktiiberwachung im Zusammenhang mit Medizinprodukten im hauslichen Ge-
brauch behandelt.

Schliisselworter:  Rehabilitation; Heimanwendung; Medizinprodukt;

Softwareunterstiitztes Gleichgewichtstraining;  Risiken;



Home use of medical devices for computerized
balance training in rehabilitation

Abstract

The home use of medical devices has spread in the last years, which includes devices for
rehabilitation. From a literature research, the problems and potential risks of home use
medical devices could be extracted. This thesis also includes research about standards
and directives covering home use of medical devices. The problems concerning home use
of medical devices arise mainly due to the home environment the devices are used in and
due to the inhomogeneous user group, including lay persons. These factors are a major
reason for the need of improved usability of medical-electrical devices for home use. As
these products are getting more and more common, standards and directives also changed
within the last years. As a result from the research work, some critical factors that can
affect the safety of these special medical products were identified. These factors were used
to illustrate the potential dangers of balance disks used for computerized balance training
in home rehabilitation. Post Market Surveillance of home use medical devices was also

subject of this work.

Key Words: rehabilitation; home use; medical device;

computerized balance training; risk;
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1 Einleitung

Alle zehn Jahre fiihrt die U.S. Food and Drugs Administration (FDA) eine Studie durch,
in welcher versucht wird, mittels Befragung von Experten die Trends im Bereich der Me-
dizintechnik fiir das nédchste Jahrzehnt zu definieren. Bereits im Jahr 1998 wurde die
verstirkte Verlagerung der Gesundheitsversorgung in den Heimbereich und die dortige
Verwendung von medizintechnischen Produkten in dieser Untersuchung als einer von sechs
grofien Trends des néichsten Jahrzehnts bezeichnet [Herman et al., 1998, S. 7).

Im Jahr 2001 wurde das Home Health Care Committee (HHCC) als eine Unterorga-
nisation des Center for Devices and Radiological Health (CDRH) der FDA gegriindet.
Diese Organisation hat sich eine sichere und effektive Nutzung von Medizingeriten in der
Heimumgebung zum Ziel gesetzt und widmet sich deshalb ganz besonders dem Produkt-
lebenszyklus von Medizingeréiten in diesem Bereich.

Als im Jahr 2008 die Studie der FDA wiederholt wurde [Herman and Devey, 2008, S.
9], war unter den sechs Trends die dezentrale Verwendung von Medizintechnik vertreten,
die neben der Heim- und Eigenanwendung von Medizinprodukten auch die Telemedizin
und portable bzw. mobile Geréte mit einschliefit. Als ein weiterer Trend wurde die an die
Demografie und besonders an dltere Menschen angepasste Medizintechnik genannt, was
ebenfalls ein entscheidender Faktor bei der Heimanwendung von Medizinprodukten ist.
Doch worin besteht nun der Unterschied zwischen einem allgemeinen Medizinprodukt und
einem Medizinprodukt fiir die Heimanwendung?

Als einer der ersten hat Gupta in seiner Dissertation versucht, eine Definition fiir Medizin-
produkte in der Heimanwendung (home use medical devices) zu geben. Er beschreibt
ein Medizinprodukt fiir die Heimanwendung als Medizinprodukt, das von einem nicht-
professionellen Bediener, zum Beispiel Patient oder Pflegender, angewendet und/oder be-
dient wird. Diese Anwendung kann sowohl in der héuslichen Umgebung, als auch in einer
anderen nicht-klinischen Umgebung wie einem Auto oder am Arbeitsplatz etc., geschehen
[Gupta, 2007, S. 25].
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Die Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG der EU [Européischer Rat, 1993], deren No-
velle 2007/47/EG im Jahr 2007 in Kraft getreten ist [Européischer Rat, 2007], definiert
Medizinprodukte wie folgt: ,, Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinander verbun-
den verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe oder andere Gegensténde,
einschlieBlich der fiir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes eingesetzten
Software, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen bestimmt sind, zur a. Erken-
nung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, b. Erken-
nung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder
Behinderungen, c. Untersuchung, Verdnderung oder zum Ersatz des anatomischen Auf-
baus oder physiologischer Vorgéinge oder d. Empféngnisregelung und deren bestimmungs-
geméfle Hauptwirkung im oder am menschlichen Koérper weder durch pharmakologische
oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, deren Wirkungsweise aber
durch solche Mittel unterstiitzt werden kann.* [Bundesgesetzblatt, 1996, S. 1].

Die FDA gibt die folgende Definition fiir Medizinprodukte in der Heimanwendung: Ein
Medizinprodukt fiir die Heimanwendung ist ein Medizinprodukt, das fiir einen Benutzer
in einem beliebigen Umfeld auflerhalb einer professionellen Gesundheitseinrichtung be-
stimmt ist [FDA, 2013, S. 1].

Eine etwas genauere Definition gibt das HHCC. Es definiert ein Medizinprodukt fiir die
Heimanwendung als ein Gerét, das fiir den Gebrauch in einer nicht-klinischen Umgebung
oder eine Ubergangsumgebung ausgerichtet ist und teilweise oder ganz vom Benutzer
selbst bedient wird. Voraussetzung dafiir sind eine addquate Kennzeichnung fiir den Be-
nutzer und, falls erforderlich, eine Einschulung des Benutzers durch einen Experten, um
das Gerit sicher und effektiv bedienen zu kénnen [FDA, 2010a, S. 1].

Medizinische Produkte fiir die Heimanwendung fallen sowohl in den Bereich der Medizin-
produkte als auch unter Konsumgiiter (siche dazu Abbildung 1.1). Genau diese Uber-
schneidung bzw. Kombination eines Medizinproduktes, welches oft eine exakte Bedienung
und hohe Aufmerksamkeit verlangt, mit einem Konsumgut fiir den téglichen Gebrauch
von Privatpersonen, stellt eine enorme Herausforderung dar [Gupta, 2007, S. 218].
Versucht man Medizinprodukte fiir die Heimanwendung nach ihrem Verwendungszweck
einzuteilen, ergeben sich drei Gruppen, die aber nicht immer klar voneinander trennbar
sind (siehe Abbildung 1.2): Es gibt Diagnose- und Monitoringsysteme, Therapiegeriite
und Assistive Technologien (Unterstiitzungstechnologien) [Gupta, 2007, S. 219].



ANWENDUNG VON REHABILITATIONSGERATEN FUR DAS SOFTWAREGESTUTZTE GLEICHGEWICHTSTRAINING
IM HAUSLICHEN BEREICH

1 Einleitung

Medizinprodukte fUr die hausliche Anwendung

Medizin-

produkte Konsumguter

Abbildung 1.1: Einordnung von Medizinprodukten in der Heimanwendung

Diagnose und Therapie- Assistive

Uberwachung gerate Technologien

Abbildung 1.2: Einteilung von Medizinprodukten in der Heimanwendung nach ihrem
Verwendungszweck

Eine weitere Einteilungsmdoglichkeit ergibt sich nach der Erwerbsart (siehe Abbildung 1.3):
Leihgerite, Gerite die direkt vom Kunden/Patienten gekauft werden, beispielsweise in ei-
nem Geschift (over-the-counter), und verschriebene Gerite (mit Rezept) [Gupta, 2007,
S. 219].

Leih- Gerate auf

gerate Rezept

Abbildung 1.3: Einteilung von Medizinprodukten in der Heimanwendung nach Erwerbsart
In der Literatur sind es in erster Linie drei Faktoren, die haufig als Griinde fiir die steigen-
de Bedeutung und Verbreitung der Heimanwendung von Medizintechnik genannt werden:

e Die aktuelle demografische Entwicklung mit einer sinkenden Geburtenrate und einer

steigenden Lebenserwartung fithrt zu einer steigenden Anzahl an dlteren Menschen.
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Altere Menschen haben naturgemiB einen hoheren Bedarf an medizintechnischen
Geréten als jlingere, tendenziell gesiindere Menschen. Aulerdem bedeutet eine ge-
stiegene Lebenserwartung nicht zwingendermaflen eine gestiegene Anzahl an Jahren,
die in guter Gesundheit verbracht werden. Je &lter Menschen werden, desto grofler
ist die Wahrscheinlichkeit, dass sie an chronischen Krankheiten leiden. Diese bieten
ein immer grofler werdendes Einsatzgebiet fiir die Medizintechnik auch zu Hause.
Neben dem Einsatz bei chronischen Erkrankungen koénnen Rehabilitationsgeréte
auch fiir die akute Therapie, etwa nach Unféllen, eingesetzt werden.

[Herman, 2001, Gupta, 2007, FDA, 2010b, Cifter, 2011, UL, 2011]

e In den letzten Jahren geht der Trend dahin, die Zeit, die Menschen im Krankenhaus
verbringen, zu reduzieren. Oft werden Patienten nur so lange im Krankenhaus be-
halten, bis sich ihr akuter Krankheitszustand stabilisiert hat, benotigen aber nach
ihrer Entlassung nach Hause noch medizinische Hilfe und Geréte. Einer der Haupt-
griinde fiir die heutzutage tendenziell frithere Entlassung aus dem Krankenhaus ist
der steigende Kostendruck im Gesundheitswesen. Allerdings sind die Auswirkungen
dieses Trends nicht nur negativ: In vielen Fiéllen ist es moglich, die Betreuung zu
Hause im eigenen Umfeld zu einer guten und angenehmen Alternative zu einem
langen Klinikaufenthalt zu machen. Gerade in diesem Zusammenhang kénnen Me-
dizingerite in der héuslichen Anwendung zu einer Verbesserung der Lebensqualitéit
beitragen. Nicht zuletzt zeigt sich auch ein Trend zu zunehmender Mobilitdt und
Unabhéngigkeit, der durch diese speziellen Geréte gefordert wird.

[Herman, 2001, Lewis, 2001, Wilcox, 2003, Gupta, 2007, FDA, 2010b, Cifter, 2011,
UL, 2011]

e Durch die fortschreitende Technologieentwicklung im Allgemeinen und die Entwick-
lung in der Medizintechnik im Speziellen bekommen Menschen die Moglichkeit, aktiv
ihre Gesundheit bzw. ihren Heilungsprozess zu unterstiitzen. Zusammen mit einem
erhohten Gesundheitsbewusstsein kann das helfen, die Lebensqualitét fiir Menschen
mit chronischen Erkrankungen zu steigern und, im Idealfall, sogar die Lebenser-
wartung zu erhohen. Durch diverse technische Entwicklungen, wie eine verstirkte
Minituarisierung, die Entwicklung von leichten Batterien und Akkus sowie die Auto-
matisierung von Analysemethoden vergroflert sich das Anwendungsgebiet von Me-

dizingeréten fiir die Heimanwendung sténdig.
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[Herman, 2001, Lewis, 2001, Rogers et al., 2001, Wilcox, 2003, Gupta, 2007, Hoctor,
2009, Nickelsberg, 2009, FDA, 2010b, Cifter, 2011]

Neben diesen drei essentiellen Punkten findet sich in der Dissertation von Gupta eine Rei-
he weiterer Faktoren, die fiir die immer grofler werdende Bedeutung der Heimanwendung
in der Medizintechnik verantwortlich sind. Diese wurden von Key Stakeholdern bewertet
und nach ihrer Relevanz sortiert [Gupta, 2007, Cifter, 2011]. Die Bewertungen beziehen
sich auf das britische Gesundheitssystem.

Faktoren mit hoher Relevanz:

e Steigender Anteil an alten Menschen in der erwachsenen Bevolkerung

e Fortschreitende Technologieentwicklung

o Anteilsméafig steigende Anzahl von Menschen mit chronischen Erkrankungen
e Vermehrtes Auftreten von Lifestyle-Krankheiten

Faktoren mit mittlerer Relevanz:

e Steigendes Gesundheitsbewusstsein in der Bevolkerung und grofleres Wissen iiber

Behandlungsmoglichkeiten
e Eine Tendenz, Patienten zu Hause zu behandeln (Kostenfaktor)
e Eine Tendenz, Patienten frither aus dem Krankenhaus zu entlassen

e Patienten fiihlen sich zu Hause sicherer, sie haben eine hohere Privatsphire und

haben ein hoheres Mafl an Eigenstandigkeit

Faktoren mit geringer Relevanz:

e Werbung und Initiativen der Regierung
e Trend hin zu Telemedizin und Telehealth

In den letzten Jahren und Jahrzehnten ist es durch eine Reihe von Faktoren zu einer
Kostensteigerung im Gesundheitssystem gekommen. Die Ausgaben fiir das Gesundheits-
wesen in den USA betrugen im Jahr 2009 2,4 Billionen US$, was 17% des BIP entspricht.
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Schitzungen prognostizieren eine Steigerung auf 3,4 Billionen US$ bzw. 18% des BIP
bis 2015 [UL, 2011, S. 1]. Im européischen Durchschnitt wurden 2010 9% des BIP fiir
Gesundheitsausgaben aufgewendet [OECD, 2012, S. 122]. In Osterreich beliefen sich die
Ausgaben im Jahr 2011 auf 10,8% des BIP (32,308 Milliarden €) und im Jahr 1990 auf
8,4% des BIP (11,481 Milliarden €) [Statistik Austria, 2013]. Beziiglich der Ausgaben, die
fiir die Heimanwendung getétigt werden, ist die Datenlage recht diirftig. Laut den Daten,
die von der FDA fiir ihre Analysen verwendet werden, wurden im Jahr 2009 57,6 Milliar-
den US$ fiir Medizinprodukte in der Heimanwendung ausgegeben. Ein weiterer Datensatz
einer weltweiten Branchenstudie spricht von 40,5 Milliarden US$ im Jahr 2009 fiir den
US-amerikanischen Markt fiir medizintechnische Geréte in der héuslichen Anwendung,
was ca. 1-2% der amerikanischen Gesamtausgaben fiir das Gesundheitssystems darstellt
[UL, 2011, S. 2.

Einigkeit herrscht dariiber, dass es in dieser Branche in den nichsten Jahren zu einem
Wachstum kommen wird. Die Branchenstudie erwartet eine jahrliche Steigerung von 7,4%
auf 67 Milliarden US$ im Jahr 2016 [UL, 2011, S. 2]. Dieses Wachstum bedeutet eine grofie
Chance, aber auch eine grofle Herausforderung an die Hersteller von Medizinprodukten.
In manchen Bereichen gibt es medizintechnische Produkte, die bereits seit Jahren erfolg-
reich in der Heimanwendung erprobt wurden und als gelungene Beispiele fiir die Heiman-
wendung von Medizinprodukten gesehen werden kénnen. Dies sind beispielsweise Gluko-
semessgerite, Insulin-Pens und Horgerite [Cifter, 2011], verschiedene automatisierte Sys-
teme fiir die Medikamentenabgabe und Heim-Dialysegerite [Hoctor, 2009], sowie tragbare
Defibrillatoren [Nickelsberg, 2009]. Weitere Beispiele sind Mobilitatshilfen wie medizini-
sche Betten und Rollstiihle, Messgerite, Implantate, Monitoringsysteme, Therapiegeréte
und Einwegartikel wie Nadeln oder Katheter [Weick-Brady, 2012]. Auch Prothesen, sowie
Produkte aus der Hausapotheke, etwa Fieberthermometer und Dosierhilfen fiir Arzneien,
sollen hier erwéihnt werden [Story, 2010, S. 146/147]. Anhand dieser Beispiele zeigt sich die
grofle Bandbreite an Geriten, die in der Heimanwendung verwendet werden. Man findet
scheinbar simple Produkte wie einen Dosierbecher fiir Hustensaft ebenso wie komplexe
Geréite wie Prothesen und Arzneiabgabesysteme. Die Anzahl an verschiedenen Produkten

wird sich in den nachsten Jahren weiter erhohen.
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Die Einleitung beschéftigt sich mit dem Begriff der Heimanwendung im Zusammenhang
mit Medizinprodukten. AnschlieBend gibt sie einen Uberblick iiber die Bedeutung der
Heimanwendung von Medizinprodukten und die Verdnderungen im Gesundheitsbereich
in den letzten Jahren.

Die Aufgabenstellung gibt einen Uberblick iiber die in der Arbeit behandelten Themen
und die Vorgehensweise.

Die Vorgehensweise und Suchstrategie bei der Literaturrecherche, der Marktrecherche und
der Recherche der rechtlichen und normativen Grundlagen sowie die dafiir verwendeten
Keywords sind in Kapitel 3 zusammengefasst.

AuBlerdem soll eruiert werden, wie sich die rechtliche Lage, insbesondere in der EU aber
auch weltweit, im Bezug auf eine Heimanwendung von Medizinprodukten im Moment
darstellt, und ob es Normen, Gesetze, Richtlinien, etc. gibt, die speziell die hadusliche An-
wendung von Medizinprodukten betreffen (siche Kapitel 4).

In Kapitel 5 sind die aktuell am Markt erhéltlichen softwaregestiitzten Geréte fiir das
Gleichgewichtstraining zusammengestellt. In weiterer Folge soll ein kurzer Uberblick iiber
Rehabilitationsgerite speziell fiir die hdusliche Anwendung, tiber die besonderen Aspekte
von Leihgeréten, sowie iiber die verfiigharen Zahlen zu Unféllen und Zwischenfillen mit
Medizinprodukten im Heimbereich gegeben werden.

Kapitel 6 befasst sich mit den Ergebnissen der Arbeit. Mit einer umfassenden Literaturre-
cherche sollen die veréanderten Gegebenheiten bei der héuslichen Anwendung im Vergleich
zu jenen in einer professionellen Gesundheitseinrichtung, im Bezug auf den Anwender
selbst und die Umgebung der Medizingerite, ermittelt werden. Diese befinden sich in
Kapitel 6.1. Kapitel 6.2 beschéftigt sich mit den Risiken, die im Zusammenhang mit
der speziellen Produktgruppe der Sensorplatten bei der hiuslichen Anwendung auftreten

konnen.
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Die Ergebnisse aus der Literaturrecherche und der Ermittlung der speziellen Risiken fiir
die Sensorplatten fiir das softwaregestiitzte Gleichgewichtstraining werden anschlieend
in Kapitel 7 genauer diskutiert, wobei hier vor allem auf mégliche Problemstellen, die Ge-
brauchstauglichkeit und Risiken im Bereich der héuslichen Anwendung, sowohl im Bezug
auf allgemeine Rehabilitationsgerite als auch auf die Sensorplatten, eingegangen wird.
AuBerdem werden die rechtlich/normativen Grundlagen behandelt. Die Bedeutung der
verschiedenen Methoden der Marktiiberwachung und die moglichen Werkzeuge, die im
Kontext mit der Heimanwendung von besonderer Wichtigkeit sind, bilden das Thema in
Kapitel 7.4.

Abschlielend werden in Kapitel 8 die Ergebnisse zusammengefasst und ein Ausblick auf

die weitere Entwicklung gegeben.
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3.1 Literaturrecherche

Um die in Kapitel 1 und 2 skizzierten Problemstellungen bestmoglich bearbeiten zu
konnen, wurde eine umfangreiche Literaturrecherche durchgefiihrt. Nach einer allgemeinen
Recherche wurden aus den gesammelten Ergebnissen die Keywords erstellt und in einem
weiteren Schritt in verschiedenen Quellen eine tiefer gehende Recherche durchgefiihrt. Die
so herausgefilterte relevante Literatur wurde mit Hilfe von JabRef zu einer Literaturliste

zusammengefiihrt.

3.1.1 Allgemeine Recherche

Zuerst wurde in allgemein bekannten online-Suchmaschinen Google™ und bing® sowie
in der Bibliothek der Technischen Universitdt Graz nach Informationen gesucht. Dabei
wurden Schlagworter aus dem Titel der Arbeit sowie verwandte Begriffe verwendet. Die
Suche wurde zuerst in deutscher Sprache durchgefiihrt, um einen Uberblick iiber den Um-
fang des Gebietes und die Menge an Ergebnissen zu bekommen. Anschlieend wurde die
Suche um englische Suchbegriffe erweitert.

Google™ und bing® lieferten wie erwartet eine sehr hohe Anzahl an Suchergebnissen, wo-
bei viele der Ergebnisse nicht genau zum Thema passten. Nach den ersten Suchvorgéngen
hat es sich als wichtig herausgestellt, mit der Definition der Keywords fiir die weitere Suche
eine genaue Abgrenzung des Fachgebietes vorzunehmen, denn ein guter Teil der Ergeb-
nisse behandelte Themen aus den Bereichen ambulante Rehabilitation, Ambient Assisted
Living oder Telerehabilitation und ist somit fiir die hier gegebene Fragestellung nicht re-
levant. Insgesamt konnte ein guter Uberblick iiber die Bedeutung der Heimanwendung im

Gesundheitswesen, auch in der Zukunft, gewonnen werden.
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In den Tabellen 3.1 und 3.2 sind sowohl die deutschen als auch die englischen Suchwérter,

die bei der allgemeinen Recherche verwendet wurden, zusammengefasst. Nachdem die Su-

che in Google™ mehr relevante Ergebnisse brachte als die Suche in bing®, wird diese

hier genauer betrachtet. Um die Suche zu prézisieren wurde, wo sinnvoll, wortwortlich

gesucht. Bei einer Trefferanzahl iiber 100 wurden die ersten 10 Ergebnisse betrachtet.

Ergebnisse
Begriff Ergebnisse wortwaértliche
Suche
Heimrehabilitation 1240 54
Heimanwendung
+ Medizinprodukt 6070 0
Heimanwendung
+ Rehabilitationsgerét 0880 )
Rehabilitation
+ “Balance Board" 806000 135000
Rehabilitation
+ “Balance Board* 438000 62300
+ “zu Hause"
Rehabilitation
+ “softwaregestiitztes Gleichgewichtstraining* 1510000 0
Rehabilitation
+ “softwaregestiitztes Gleichgewichtstraining* 891000 0
+ “zu Hause®
Rehabilitation
+ Gleichgewichtstraining 3070 1450
+ interaktiv
Anforderung
+ Medizinprodukt 2320000 22
+ Heimanwendung
“h&ausliche Rehabilitation*
+ Medizinprodukt 548000 133
“h&ausliche Rehabilitation*
+ Medizinprodukt 21 1
+ Gefahren
Mietgerit 178000 15

+ Rehabilitation

Tabelle 3.1: Suchbegriffe und Ergebnisse der allgemeinen Recherche: Google™ (deutsch)

10



ANWENDUNG VON REHABILITATIONSGERATEN FUR DAS SOFTWAREGESTUTZTE GLEICHGEWICHTSTRAINING
IM HAUSLICHEN BEREICH

8 Methoden

Ergebnisse
Begriff Ergebnisse wortwortliche
Suche
Home use medical device 452000000 64700000
Home use me'dlcal device 984000 19900
+ risk
“home use“
+ “medical device® 43900 41500
+ risk
in-home appliance 66300000 44520000
+ rehabilitation
“home use“
4 rehabilitation 17600000 625000
+ balance board

Tabelle 3.2: Suchbegriffe und Ergebnisse der allgemeinen Recherche: Google™ (englisch)

In der Bibliothek konnten einige wenige Biicher als mogliche Informationsquelle identifi-

ziert werden, viele davon wurden aber im weiteren Verlauf der Arbeit wieder verworfen.

Die Ergebnisse der Suche in deutscher Sprache bestanden hauptséchlich aus Beitragen
zu Forschungsprojekten und eher allgemeinen Artikeln, wie z.B. iiber die Bedeutung der
Heimanwendung oder deren historische Entwicklung. Die Suche auf Englisch hatte einige

Papers, Definitionen und wissenschaftliche Présentationen als Ergebnis.

3.1.2 Keywords

Aus den gewonnen Ergebnissen wurden einige Keywords extrahiert, mit denen die spezi-
elle Recherche durchgefiihrt wurde. Im Laufe der weiteren Suche wurden diese Keywords
laufend modifiziert und aktualisiert, die in Tabelle 3.3 dargestellten Keywords stellen die
Endversion dar.

Ziel war es, so die Anzahl der irrelevanten Suchergebnisse stark zu reduzieren und das
Fachgebiet, wie schon erwéhnt, bestmoglich einzugrenzen, um an eine grole Auswahl re-
levanter Literatur zu kommen. Die Keywords sind entweder passende Fachbegriffe oder
verschiedene einzelne Begriffe, die, wie in Tabelle 3.3 ersichtlich, kombiniert wurden.
Ergénzend zu den hier angefiihrten Begriffen wurde der Begriff “Domizilrehabilitation®

gefunden, der zwar Heimrehabilitation bedeutet, aber bereits so veraltet ist (ebenso wie

11
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Keywords (deutsch)

Keywords (englisch)

Heimrehabilitation “home rehabilitation®
+H§/1121d8£¥l;2233i ; “home use medical device*
Heimanwendung “in-home appliance*
+ Rehabilitationsgerét + rehabilitation
Rehabilitation rehabilitation
+ Gleichgewichtstraining + “balance training*
+ “zu Hause“ + “at home*
+ Software + software
“hausliche Rehabilitation® reh‘?b1htat10£1
+ Medizinprodukt “+ a.t home‘ “
+ Cefahren + medlca‘l device
+ risk
Anforderung standards

+ Medizinprodukt
+ Heimanwendung

+ “home use medical device*

Helma.n.wendung “home use medical device”
+ Medizinprodukt + “lay user®
+ Laie
“virtual reality based rehabilitation*
i + “at home*
“home use*
Heimanwendung + “medical device®
+ Medizinprodukt + risk
+ Gefahr “home use medical device®
+ risk

Tabelle 3.3: Keywords

die wenigen dadurch erlangten Suchergebnisse), dass der Begriff wieder von der Liste ge-
nommen wurde. Manche Begriffe wurden entweder auf Deutsch oder auf Englisch definiert,

wenn eine Suche in der zweiten Sprache als nicht zielfithrend erschien.

3.1.3 Spezielle Recherche

Um moglichst passende Ergebnisse zu erzielen, wurde bei der weiteren Suche in allen Fel-
dern (Titel, Abstract etc.) gesucht, soweit moglich nach Relevanz sortiert, die ersten 100

Ergebnisse betrachtet, wortwortlich gesucht und eine Sortierung nach dem Erscheinungs-

12
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zeitpunkt vorgenommen. Bei Suchvorgéngen mit sehr vielen Ergebnissen wurden jeweils
die ersten 100 genauer betrachtet. Folgende Informationsquellen wurden im Rahmen der

speziellen Recherche durchsucht:
e Google™
e Google Scholar™

e Pubmed

e Scirus™

e SpringerLink™

e IEEE Xplore®

e BioMedCentral

e Basefield Academic Search Engine (BASE)
e Zeitschriftenkatalog TU Graz

e Zeitschriftenkatalog KFU Graz

e Institutsbibliothek

Eine Suche auf Deutsch war nur mit Google™ Google Scholar™ und BASE méglich, mit
allen anderen Suchmaschinen war nur eine Suche nach den englischen Keywords moglich.
BASE erméglicht eine Suche in vielen verschiedenen Sprachen und so ist es hier ratsam, die
Sprache der Ergebnisse einzuschréinken, allerdings bracht die Suche auf auf deutsch keine
relevanten Ergebnisse und ist deshalb in Tabelle 3.4 nicht enthalten. Mit einer Suchanfrage

in Scirus™

wird nicht nur das Web, sondern auch eine Reihe weiterer Quellen wie Daten-
banken von Journalen und digitale Archive von Patentdmtern und Verldgen durchsucht.
Dies schliefit auch die erwdhnte BioMedCentral, einen Herausgeber einer Vielzahl online

k™ mit ein. AuBerdem sucht Scirus™

kostenlos verfiigharer Journale und SpringerLin
auch in Pubmed®. Trotzdem wurde die Suche in Pubmed® auch extra durchgefiihrt.
Tabelle 3.4 zeigt die verwendeten Suchworter in deutscher, Tabelle 3.5 in englischer Spra-

che.

13
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Suchbegriff Sgl?)(l)f:gM Google™ au;igt:;ghl ¢
Heimrehabilitation 4 54 2
Rehabilitation
+ Glelclr}jgevvlchtsm:‘ammg 93 15100 5
+ “zu Hause
+ Software
Heimanwendung
+ Medizinprodukt 7 15600 2
Heimanwendung
+ Medizinprodukt 5) 143 1
+ Gefahr
Heimanwendung
+ Rehabilitationsgerit 1 o069 2
“héusliche Rehabilitation*
+ Medizinprodukt 1 21 2
+ Gefahren
Heimanwendung
+ Medizinprodukt 137 36300 3
+ Laie
Anforderung
+ Medizinprodukt 4 119 4
+ Heimanwendung

Tabelle 3.4: Suchworter und Ergebnisse der speziellen Recherche - deutsch

Es hat sich gezeigt, dass auf Deutsch, im Gegensatz zu Englisch, nicht sehr viele Er-
gebnisse gefunden werden konnten, die exakt auf die hier zu behandelnde Fragestellung
passen. Die passenden Dokumente waren jedoch sehr umfangreich und iiber deren Litera-
turverzeichnis oder angefiihrte Links war es moglich, zu weiterer relevanter Literatur zu

kommen.

Die in den Tabellen 3.4 und 3.5 als ausgewéhlt markierten Ergebnisse enthalten auch
mehrfach gefundene Dokumente. Auflerdem wurden 4 Dokumente spéater aufgrund zu
allgemeiner Behandlung des Themas wieder verworfen und 2 Dokumente wurden nicht

beriicksichtigt, da sie veraltet waren.

14
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Google davon
Suchbegriff v | Pubmed® | Scirus™ | BASE aus-
Scholar .
gewihlt
“home rehabilitation* 5580 1 9292 176 1
Home use medical 15 10051 45 68 5
device
“Home use medical
device“ 10 0 25 125 7
+ risk
“home use medical
device® 4 0 4 3 6
+ “lay user®
rehabilitation
+ balance training 15 1 554 59 5
+ “at home*
+ software
“home use*
+ “medical device* 772 4 1666 125 3
+ risk
“in-home appliance*
+ rehabilitation 6 1 19 1 1
“reality based
rehabilitation* 46 49 46 42 1
+ “at home*
standards
+ “home use medical 13 910 25 0 2
device“
rehabilitation
- "at home™ 1110 0 2857 0 3
+ “medical device
+ risk

Tabelle 3.5: Suchworter und Ergebnisse der speziellen Recherche - englisch

Insgesamt wurden aus allen Recherchen 15 Papers, 2 Dissertationen, 1 Buch und 17 sons-

tige Dokumente als relevant eingestuft und in die Literaturliste aufgenommen. Dazu kom-

men noch 8 Normen, 4 Richtlinien, 1 Gesetz, 1 Verordnung und 2 Guidance Documents,

die als wichtige Quellen ausgewihlt wurden (siehe Kapitel 4). Diese sind im Literaturver-

zeichnis zusammengefasst.
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3.2 Recherche der rechtlichen und normativen

Grundlagen

Zuerst wurde eine allgemeine Recherche mit Google™ und bing® durchgefiihrt. Ta-
belle 3.6 zeigt die verwendeten Suchworter und die Anzahl der Ergebnisse auch bei
wortwortlicher Suche in beiden Suchmaschinen sowie die Anzahl der davon als relevant
eingestuften Dokumente (inklusive doppelt genannte). Bereits gefundene wissenschaftliche
Publikationen wurden auf Informationen in diese Richtung durchsucht. Um sicherzustel-
len, dass alle relevanten Normen auf européischer Ebene in die Arbeit einflieen, wurde
das Amtsblatt der Européaischen Union verwendet [Européische Komission, 2013]. Fiir die
USA wurde zusétzlich die Homepage des American National Standards Institute (ANSI)
durchsucht.

. Google™ bing® davon
Suchbegriff frei wortwortlich frei wortwortlich | ausgewihlt
Medizinprodukt
+ Heimanwendung | 271000 85 40 12 2
+ Standards
Medizinprodukt
+ Heimanwendung 3200 233 29 12 2
+ Richtlinien
Medizinprodukt
+ Heimanwendung | 124000 196 32 20 5t
+ Normen

Tabelle 3.6: Suchworter fiir die rechtlichen und normativen Grundlagen
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3.3 Marktrecherche

Die Marktrecherche wurde vor allem online mit Google™ und den folgenden Suchwortern
durchgefiihrt:

e Balancekreisel + Software

e Therapiekreisel + Software

e Balance Board® 4 Software

o Gleichgewichtstraining + Software (4 Rehabilitation)

Zusétzlich wurden direkte Gespréiche mit einer Ergotherapeutin gefiihrt. Es wurde speziell
nach Rehabilitationsgeréten fiir das Gleichgewichtstraining gesucht, die in Kombination
mit einer Software verwendet werden. Ein weiteres Kriterium war, dass die Geréte mit ei-
nem oder mehreren Sensoren ausgestattet sind. Auflerdem wurden nur Geréte ausgewahlt,
die aktuell bereits von Anwendern fiir den hduslichen Gebrauch erworben werden kénnen
oder bei denen es die Firma in Zukunft plant. Es wurden in weiterer Folge nur jene Geriéte
betrachtet, die nach Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG als Medizinprodukt klassifi-
ziert sind. Andere Sensorplatten, die ebenfalls zusammen mit einer Software verwendet
werden, wie etwa das Wii™ Balance Board®, sowie die dafiir als Erginzung erhéltliche
Software wie die Physio Fun Balance Training Software! oder die Humac Balance Soft-

ware?, werden hier nicht weiter behandelt, da es sich nicht um Medizinprodukte handelt.

3.4 Recherche beziiglich Marktiiberwachung

Es wurden die bereits bei der Recherche der rechtlichen Grundlagen gefundenen Normen
und Richtlinien nach Regelungen beziiglich der Marktiiberwachung durchsucht. Auch das
bereits gefundene Buch ([Leitgeb, 2010]) enthielt Informationen zu dem Thema. Zusétzlich
wurde nach MEDDEV-Dokumenten (MEDDEV’s sind nicht bindende Leitlinien, in denen
der Konsens von verschiedenen Arbeitsgruppen der Européischen Gemeinschaft zusam-
mengefasst wird) zu den Themen recherchiert. Beim Bundesministerium fiir Gesundheit

konnte Zahlenmaterial iiber die aktuelle Situation in Osterreich gefunden werden (siehe

IHersteller: Kaase Health GmbH, Diisseldorf, Deutschland
2Hersteller: Computer Sports Medicine Inc., Stoughton, USA
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[AGES, 2007, AGES PharmMed, 2010]).
Bei der allgemeinen online-Recherche mit Google™ Google Scholar™und Pubmed® wur-
den die folgenden Suchbegriffe verwendet, wobei die Anzahl der relevanten Ergebnisse hier

sehr gering war:

Marktiiberwachung + Medizinprodukt + Heimanwendung

Vigilanz (-system) + Medizinprodukt + Heimanwendung

,Post Market Surveillance® + Medizinprodukt + Heimanwendung

,Post Market Surveillance* + Medizinprodukt + Heimanwendung

3.5 Identifizierung der speziellen Gefahren beziiglich der
Heimanwendung von Sensorplatten fiir das

softwareunterstiitzte Gleichgewichtstraining

Um mogliche sicherheitsrelevante Eigenschaften dieser Produkte ausfindig machen zu
konnen, wurden die Sensorplatten anhand der in EN 14971:2012 im Anhang C [EN ISO,
2012] behandelten Fragestellungen betrachtet. AuBerdem wurden weitergehende Uber-
legungen aufgrund der speziellen Produktgruppe und deren Anwender bzw. Anwendungs-
umgebung angestellt. Weiters wurden die in der EN 60601-1-11:AC2012 in den Abschnit-
ten 7.4.1, 7.4.5 und 9 erwéhnten Punkte berticksichtigt [EN, 2012]. Aus der EN 62366:2008
[EN, 2008b] wurden die Abschnitte iiber die Ermittlung von sicherheitsbezogenen Merk-
malen, die mit der Gebrauchstauglichkeit in Verbindung stehen, ndher betrachtet. Aufler-
dem wurden weitere detaillierte Uberlegungen unter Beriicksichtigung der in der Litera-

turrecherche ermittelten kritischen Aspekte angestellt.
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4 Rechtliche und normative Grundlagen

4.1 Rechtliche und normative Anforderungen in der EU

Es gibt eine ganze Reihe an Normen und Richtlinien, die allgemein bei der Entwicklung
und dem Inverkehrbringen von Medizinprodukten in der EU beachtet werden miissen, da-
mit das Produkt mit einem CE-Zeichen versehen werden darf und es auch sicher betrieben
werden kann. Generell handelt es sich bei Medizinprodukten fiir die Heimanwendung um
Medizinprodukte, jedoch mit einem speziellen Anwendungsumfeld.

In diesem Abschnitt sollen zuerst die wichtigsten der allgemein fiir Medizinprodukte gel-
tenden Normen und Gesetze angefiihrt werden. Spezielle Funktionalitéiten, wie zum Bei-
spiel eine Medikamentenabgabe oder ein Alarmsystem, die die Beachtung von weiteren
speziellen Normen bediirfen, miissen im Falle jedes einzelnen Produktes gesondert abge-
klart werden und werden hier nicht beachtet. Im weiteren Verlauf soll der Frage nachge-
gangen werden, ob es Normen gibt, die speziell Medizinprodukte in der Heimanwendung
betreffen.

Die folgenden in der EU und in Osterreich geltenden Normen, Richtlinien und Gesetze
stellen einen Auszug der wichtigsten der aktuell fiir Medizinprodukte geltenden rechtlichen
und normativen Grundlagen dar. Bei allen Gesetzen und Normen ist jeweils die aktuellste
Fassung heranzuziehen, welche Fassungen fiir diese Arbeit herangezogen wurden ist aus

der Aufzéhlung zu entnehmen.

e Das Medizinproduktegesetz des jeweiligen Landes (z.B. das Osterreichische Medi-
zinproduktegesetz), das folgende européischen Richtlinien auf nationaler Ebene um-
setzt: 90/385/EWG fiir aktive implantierbare medizinische Geréte [Européischer
Rat, 1990] bzw. deren Anderungen durch 2007/47/EG [Européischer Rat, 2007],
93/42/EWG fiir Medizinprodukte [Europaischer Rat, 1993] bzw. deren Anderungen
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durch 2007/47/EG [Européischer Rat, 2007] und 98/79/EG fiir In-vitro-Diagnostika
[Européischer Rat, 1998].

e EN 60601-1:2007 Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der we-
sentlichen Leistungsmerkmale [EN, 2007b]. Von den existierenden Ergénzungsnormen

sind weiters relevant:

— EN 60601-1-2:2007 Ergénzungsnorm: Elektromagnetische Vertréaglichkeit - An-
forderungen und Priifungen [EN, 2007a]

— EN 60601-1-6:2010 Ergénzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit [EN, 2010b]

e EN ISO 14971:2012 Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf
Medizinprodukte [EN ISO, 2012]

e EN 62366:2008 Medizinprodukte - Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizin-
produkte [EN, 2008b]

Von besonderem Interesse ist die Frage, ob es eigene Normen, Richtlinien, etc. gibt, die
speziell fiir Medizinprodukte in der Heimanwendung gelten. Bis Anfang des Jahres 2011
gab es, wie auch in den Arbeiten von Gupta und Cifter angefiihrt, keine Normen die
rein die Heimanwendung von Medizinprodukten betreffen [Gupta, 2007, S. 228]|, [Cifter,
2011, S. 51]. Seit 18.1.2011 ist jedoch in der EU eine Ergénzungsnorm zur EN 60601-1 in
Kraft, die sich speziell auf Medizinprodukte in der Heimanwendung bezieht: EN 60601-
1-11:2011: Anforderungen an medizinisch-elektrische Gerite und medizinisch-elektrische
Systeme fiir die medizinische Versorgung in h#uslicher Umgebung [EN, 2010a]. Es wer-
den darin Anforderungen festgelegt, die fiir Medizinprodukte in diesem speziellen An-
wendungsumfeld zusétzlich zu oder anstatt den allgemeinen Anforderungen aus der EN
60601-1 gelten. Sie gilt fiir alle medizinisch-elektrischen Geréte und Systeme, ,,die vom
Hersteller fiir die Benutzung in der medizinische Versorgung in héuslicher Umgebung be-
stimmt sind“[EN, 2010a, S.8]. Die hdusliche Umgebung ist, nach Definition dieser Norm,
nicht nur die Wohnung des Patienten, sondern auch jeder weitere Ort, an dem sich der Pa-
tient befindet, so lange es sich um keine professionelle Einrichtung der Gesundheitsfiirsorge
handelt (Krankenhduser, Arztpraxen, chirurgische Zentren, etc. inklusive drztliche Not-
falldienste). Letztere unterscheiden sich von Ersteren primér dadurch, dass hier Bediener

des Gerétes mit medizinischer Ausbildung zusammen mit den Patienten anwesend sind,
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was in der hiduslichen Umgebung nicht der Fall ist. Die weiteren Orte neben der Wohnung,
an denen sich der Patient (und damit auch das Gerét) in hauslicher Umgebung befinden
kann, schlieen den Aufenthalt im Freien und in Fahrzeugen wie Auto, Zug, Bus, Schiff
oder Flugzeug mit ein. Jedoch werden Pflegeheime zum Bereich hiusliche Umgebung
gezahlt [EN, 2012, S. 9-10]. Dabei ist es unwesentlich, ob das Gerét von einem nicht fach-
kundigen Bediener oder einem ausgebildeten Pflegepersonal verwendet wird [EN, 2012, S.
8]. Die aktuell in Osterreich giiltige Version ist die EN 60601-1-11/AC:2012 [EN, 2012],
wobei es hier nur geringfiigige Verdnderungen zur Vorversion gab.

Fiir nicht-elektrische medizinische Geréte existierten zum Recherchezeitpunkt keine ei-
genen Normen, die speziell deren Heimanwendung behandeln. In weiterer Folge werden
diese Geréte auch nicht weiter betrachtet.

Im Abschnitt 4.1.1 werden die Anforderungen an die Geréte, Systeme und deren Teile
und Zubehor, die von dieser Norm gestellt werden, ndher behandelt. Die rechtlichen An-
forderungen in den USA werden im Abschnitt 4.2 behandelt.

4.1.1 Anforderungen an Medizinprodukte in der Heimanwendung
nach EN 60601-1-11:AC2012

Allgemeine technische Anforderungen

Alle ME-Geréte und -Systeme, die fiir die medizinische Versorgung in einer héuslichen
Umgebung bestimmt aber nicht fest angeschlossen sind, miissen folgende Anforderungen
einhalten [EN, 2012, S. 15]:

e Aufbau nach Schutzklasse II oder intern mit Strom versorgt
e Kein Funktionserdanschluss

e Falls es Anwendungsteile gibt, so miissen dies entweder Anwendungsteile des Typs

BF oder Anwendungsteile des Typs CF, also erdfrei, sein.
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Anforderungen an das Gehduse
SCHUTZ VOR DEM EINDRINGEN VON WASSER [EN, 2012, S. 21]:

e Fiir ME-Gerite, die bei Bewegung betriebsfihig, handgehalten oder am Kérper ge-
tragen werden: Diese miissen den Anforderungen von IP22 nach der EN 60529:1989

genugen.

e Fiir alle anderen ME-Geriéite: Diese miissen die Anforderungen von IP21 nach EN
60529:1989 einhalten. Bei tragbaren Medizinprodukten, die ausschlieSlich mit einem
Tragebehilter beniitzt werden sollten, kann auch der Tragebehélter diesen Schutz

bieten.

e Fiir ME-Systeme: Ergénzend zu den Anforderungen aus 16.4 der EN 60601-1 muss
der Schutz der nicht-ME-Gerite eines ME-Systems gegen Eindringen von Wasser

und festen Materialien jenem der ME-Geréte gleichwertig sein.

AUFSCHRIFT DER IP-KLASSIFIZIERUNG [EN, 2012, S. 16]:

Auf dem Gehéduse muss die IP-Klassifizierung angegeben werden. Falls das Gerédt mit
einem Tragebehéilter verwendet wird, muss der jeweilige Schutz, den Gehéause und Trage-
behélter bieten, extra auf jedem der Beiden gekennzeichnet werden. Kann das Gehéuse
nicht den minimal erforderlichen Schutz gegen das Eindringen von Wasser gewéhrleisten,
muss dieses Gehduse die Aufschrift ,, Vor Nésse schiitzen“ oder das dementsprechende
Bildzeichen nach ISO 7000-0626 tragen, sieche Abbildung 4.1.

Abbildung 4.1: Bildzeichen ,,Vor Nésse schiitzen nach ISO 7000-0626

MECHANISCHE FESTIGKEIT DES GEHAUSES UND (GERATES:

Generell miissen ME-Gerédte und deren Teile, wenn sie bei Bewegung nicht betriebsfihig
sind, eine so gute mechanische Festigkeit haben, dass sie dem wiahrend dem bestimmungs-
geméflen Gebrauch iiblichen mechanischen Belastungen (z.B. Sto8, Schlag, raue Behand-

lung) standhalten kénnen. Es findet eine Priifung auf Schock (nach der Definition in EN
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60068-2-27:2010) und eine Priifung auf Vibration statt, danach miissen die wesentlichen
Leistungsmerkmale und die Basissicherheit gewéhrleistet sein.

ME-Geréte die bei Bewegung betriebsfdhig sind miissen eine ausreichende mechanische
Festigkeit fiir den bestimmungsgeméfien Gebrauch aufweisen und danach ihre wesentli-
chen Leistungsmerkmale und die Basissicherheit einhalten. Dazu gehoren rauer Umgang
mit dem Gerét (u.A. bei der Patientenbewegung), Schock, Schlag, Fall, Transport in Stra-
Benfahrzeugen, Eisenbahnen, Schiffen und Flugzeugen. Die Norm definiert verschiedene
Priifbedingungen abhéngig vom bestimmungsgeméfBen Gebrauch, [EN, 2012, S. 26-27].
In Tabelle 4.1 sind alle moglichen Priifungen fiir ME-Geréte und Systeme nach EN 60601-
1:2007 und EN 60601-1-11:2010 zusammengefasst. Es folgt eine Zusammenfassung, welche
Priifungen fiir welche Art von ME-Geréten durchzufithren sind.

Tabelle 4.2 gibt einen Uberblick iiber die von ME-Geriten zu erfiillenden Anforderungen

beziiglich der mechanischen Festigkeit abhéingig von den Geréteeigenschaften.

Priifung nach EN 60601-1:2007 || Priifung nach EN 60601-1-11/AC:2012
Stof (15.3.2) Schock (10.1.2 a bzw. 10.1.3 a)
Fall (15.3.4.1 bzw. 15.3.4.2) Vibration (10.1.2 b bzw. 10.1.3 ¢)
Schlag (15.3.3) Freier Fall (10.1.3 d)

Raue Behandlung (15.3.5)
Abbau von Formteilspannungen (15.3.6)

Tabelle 4.1: In EN 60601-1 und EN 60601-1-11 definierte Priifungen der mechanischen
Festigkeit
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Abbau von
Geriteeigenschaften: Stof3 Fall Schlag Raue Be- | Formteil- Schock | Vibration Freier
handlung | spannun- Fall
gen
handgehalten, bei
Bewegung nicht v v v v v
betriebsfihig
handgehalten, bei
Bewegung betriebsfihig v v v v v
am Korper getragen, bei
Bewegung nicht v v v v v v
betriebsfahig
am Korper getragen, bei
Bewegung betriebsfiahig v v v v v v
tragbar, bei Bewegung
nicht betriebsfihig v v v v v v
tragbar, bei Bewegung
betriebsfahig v v v v v
fahrbar, bei Bewegung
nicht betriebsfiahig v v v v v v v
fahrbar, bei Bewegung
betriebsfahig v v v v v v v
ortsfest v v v

Tabelle 4.2: Priifungen auf mechanische Festigkeit je nach Eigenschaft des ME-Gerétes
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Anforderungen an die Begleitpapiere und die Gebrauchsanweisung

Da die Zielgruppe des Medizinproduktes einen nicht fachkundigen Bediener oder eine
nicht fachkundige verantwortliche Organisation mit einschliet, muss von einem Ausbil-
dungsniveau das maximal dem einer achten Schulstufe entspricht ausgegangen werden.
Alle Begleitpapiere, Kennzeichnungen und Aufschriften miissen ausgehend von diesem
Anwenderprofil gestaltet werden. Dies dient zur Sicherstellung der Gebrauchstauglichkeit
der Begleitpapiere.

Wenn nicht fachkundige Bediener oder eine nicht fachkundige verantwortliche Organisa-
tion Medizinprodukte benutzen, ist ein verstirkter Kontakt zwischen Hersteller bzw. des-
sen Représentanten und dem Anwender sinnvoll, vor allem fiir Hilfestellungen beziiglich
der Inbetriebnahme des Gerétes, der Benutzung oder Wartung (jeweils falls erforder-
lich), oder auch um iiber unerwartete Vorkommnisse beim Betrieb zu berichten. Ein dies-
beziiglicher Hinweis muss in den Begleitpapieren enthalten sein. Dort muss auch eine
Postadresse und entweder eine Web-Adresse oder Telefonnummer zu finden sein, iiber die
der Anwender Kontakt aufnehmen kann [EN, 2012, S. 16].

DiE GEBRAUCHSANWEISUNG MUSS IN JEDEM FALL ENTHALTEN:

e Es miissen Diagramme, Zeichnungen oder Fotos enthalten sein, die auf eine klare
und einfache Art und Weise die Verbindung vom Patienten zum ME-Gerét, anderen

Geréten oder Zubehor zeigen.

e Es miissen Bilder, Zeichnungen oder Fotos enthalten sein die das ME-Gerét in be-
triebsfdhigem und fertig montiertem Zustand zeigen, inklusive sémtlichen Bedienele-

menten, Informationssignalen und Anzeigen.

e Falls die Zeit zwischen dem Einschalten und der Betriebsbereitschaft des Gerétes
fiir den bestimmungsgeméflen Gebrauch langer als 15 s ist, muss diese Zeitdauer in

der Gebrauchsanweisung erwéhnt werden.

e Falls einer der folgenden Punkte Einfluss auf die Basissicherheit oder die wesentli-
chen Leistungsmerkmale des Medizinproduktes haben kann, so miissen zusétzlich zu
den Anforderungen in der EN 60601-1 Abschnitt 7.9.2.9 in der Gebrauchsanweisung
MaBnahmen beschrieben werden, die der (nicht fachkundige) Benutzer treffen kann,

um diese Punkte zu erkennen und zu eliminieren [EN, 2012, S. 18]:
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— Kinder, Haustiere oder Schédlinge und deren Auswirkungen

— Folgen von gestorten Sensoren und Elektroden, die beispielsweise die Leis-

tungsfahigkeit verschlechtern konnten
— Auswirkungen von Staub, Flusen oder (Sonnen-)Licht etc.

— Eine vollstandige Aufzéhlung aller Gerédte und anderer Ursachen in deren Ver-

bindung mit dem Gerét Stérungen hervorgerufen werden konnen

e Es muss die Bedeutung der IP-Klassifizierung die das Gerit triagt erklért werden
[EN, 2012, S. 18]

EINWEISUNG VON NICHT FACHKUNDIGEN BEDIENERN:

Falls es vorgesehen ist, dass eine Einweisung eines nicht fachkundigen Bedieners bzw. einer
nicht fachkundigen verantwortlichen Organisation durch einen medizinischen Experten
stattfindet, so miissen in den Begleitpapieren weitergehende Informationen enthalten sein
wie bei dieser Einweisung vorzugehen ist, falls dies notwendig erscheint. Dies enthélt
beispielsweise [EN, 2012, S. 16-17]:

e Hinweise was bei einer Verdinderung der Leistungsfahigkeit des ME-Gerétes oder

-Systems zu tun ist.

e Die Vorgangsweise wenn das ME-Gerit oder -System verschiedenen Umweltbe-
dingungen die verniinftigerweise vorhersehbar sind ausgesetzt wird, beispielsweise
Beschleunigung, thermische Ziindquellen, Magnet- und elektromagnetische Felder,

elektrische Einfliisse (extern), elektrostatische Entladung und Luftdruckidnderung,.
e Bei Geridten mit Messfunktion: Angabe der Messgenauigkeit.

e Fiir den Wissensstand des Benutzers addquate Angaben iiber medizinische Stoffe

und Einschréankungen bei deren Wahl, wenn diese vom Gerét verabreicht werden.

e Angaben iiber Derivate von menschlichem Blut oder andere medizinische Stoffe, die

ein wesentlicher Bestandteil des ME-Geréates oder dessen Zubehors sind.

WARN- UND SICHERHEITSHINWEISE:
In Ergénzung zu den Anforderungen der EN 60601-1:2007 (Abschnitte 7.9.2.2 und 16.2c)
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miissen in der Gebrauchsanweisung fiir alle verwendeten Warn- und Sicherheitszeichen
jeweils die Art der Gefdhrdung sowie die Mafinahmen zu Verringerung des Risikos sowie
die wahrscheinlichen Auswirkungen die auftreten konnen, falls die Gegenmafinahmen nicht
befolgt werden angegeben werden. Falls folgende Probleme das Medizinprodukt betreffen,

miissen diese in der Gebrauchsanweisung angesprochen werden:
e Strangulationsgefahr (durch Leitungen und Schléuche)
e Einatmen und Verschlucken von Kleinteilen
e Es werden bei beriihrbaren Teilen Materialien verwendet die potentiell allergen sind.
e Verletzungen durch Kontakt (z.B. Hautreizung)

Falls einer der folgenden Punkte sicherheitsrelevant ist, muss er in einem Warnhinweis in

der Gebrauchsanweisung behandelt werden:
e Jegliche Verdnderungen am Gerit

e Verwendung des ME-Gerites ohne die dazugehorige Tragevorrichtung, falls diese

zur Einhaltung des geforderten Schutzes beitréigt

e Herstellen einer Verbindung zwischen dem Gerét und einem anderen Gerét, welches

nicht in der Gebrauchsanweisung erwéhnt ist

e Verwendung von Zubehor, Materialien oder abnehmbaren Teilen die nicht in der

Gebrauchsanweisung erwéhnt sind

Beziiglich Umweltschutz muss die Gebrauchsanweisung aulerdem Hinweise iiber die rich-
tige Entsorgung von Teilen, Zubehor oder dem ME-Gerét selbst enthalten (siehe dazu
IEC 60601-1-9). Falls zutreffend, muss auflerdem darauf hingewiesen werden, dass sich die
nicht fachkundige verantwortliche Organisation bei ortlichen Behorden iiber die fachge-
rechte Entsorgung von potentiell biologisch gefahrlichen Teilen oder Zubehor informieren
muss [EN, 2012, S. 20].
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Anforderungen an Gerdte mit gerateinterner Stromversorgung

Falls die Basissicherheit oder die wesentlichen Leistungsmerkmale von der gerdteeigenen

Stromversorgung abhéngig sind muss die Gebrauchsanweisung folgende Punkte enthalten:
e Die iibliche Betriebsdauer bzw. die Anwendungsanzahl
e Die iibliche Lebensdauer

e Bei wiederaufladbarer geréteeigener Stromversorgung: Zustand des Gerétes wahrend

dem Ladevorgang der Stromversorgung

Es muss dem Bediener ermoglicht werden, den Zustand der geriteeigenen Stromversor-
gung herauszufinden, falls diese notwendig fiir die Erhaltung der Basissicherheit oder
fiir die wesentlichen Leistungsmerkmale (oder in diesem Kontext auch fiir die Risikobe-
herrschung) ist. Es konnen zum Beispiel die verbleibende Betriebszeit oder Energie (in
Prozent), die iibrige Anzahl an moglichen Anwendungen oder eine Anzeige des Vorrats
realisiert werden. Diese Informationen konnen dauernd sichtbar sein oder erst durch eine
Aktion des Benutzers (z.B. Betéitigen eines Knopfes) angezeigt werden. In der Gebrauchs-
anweisung miissen Informationen dariiber bereitgestellt werden wie der aktuelle Stand der

geréteeigenen Stromversorgung ermittelt wird [EN, 2012, S. 27].

Anforderungen an Gerdte mit Alarmsignalen

Es muss in der Gebrauchsanweisung eine Anleitung fiir die Fehlersuche vorhanden sein,
in der die Vorgehensweise im Fall einer Alarmbedingung oder Fehlfunktion wihrend dem
Betrieb oder bei einer Uberpriifung beschrieben wird. Grundsitzlich gelten die Anforde-
rungen aus EN 60601-1-8 [EN, 2008a], beispielsweise beziiglich der Definition der Alarm-
kategorien nach der Dringlichkeit, der Kennzeichnung und Priifung der Alarmsignale,

allerdings gibt es Ergédnzungen:

e Wenn eine Alarmbedingung mit mittlerer oder hoher Prioritéit vorliegt muss dies ein
horbares Alarmsignal hervorrufen. Ausgenommen davon sind Geréte, die mit einem

verteilten Alarmsystem verwendet werden, das horbare Alarmsignale erzeugt.

e Wenn der Alarm unter die Horbarkeitsschwelle verringert wird, so muss eine An-

zeige ALARM AUS oder AUDIO AUS aktiviert werden (siche 60601-1-8:2006 [EN,
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2008a]). Fiir lebenserhaltende Gerite darf eine Verringerung des Alarms unter die
Horbarkeits-schwelle nicht moglich sein, aufler es ist mit einem verteilten Alarmsys-

tem verbunden das horbare Alarmsignale erzeugen kann.

ME-GERATE UND SYSTEME DIE EIN VERTEILTES ALARMSYSTEM BENUTZEN:

Es muss gewéhrleistet sein, dass ein Bediener durch einen Teil des verteilten Alarmsystems
in einem festgelegten Bereich zu jeder Zeit informiert werden kann. Deshalb muss eine
Empfehlung fiir die Positionen der Teile des Alarmsystems in der Gebrauchsanweisung
enthalten sein [EN, 2012, S. 29-30].

Anforderungen an die Wartung

Es miissen in der Gebrauchsanweisung Angaben sowohl zur erwarteten Betriebslebens-
dauer des Geriétes selbst als auch zu der von Teilen und Zubehér des Gerites gemacht
werden. Ubersteigt die zu erwartende Betriebslebensdauer des Gerits die Lagerfahigkeit
von Teilen und Zubehor, muss deren Lagerfahigkeit extra angefithrt werden [EN, 2012, S.
19].

Falls das Gerét selbst oder das Zubehor eine professionelle hygienische Wartung vor der
Wiederverwendung bendétigt, so miissen in der technischen Beschreibung alle Mailnahmen
fiir die Reinigung und Desinfektion bzw. Reinigung und Sterilisation angegeben werden.
Hier muss auch noch zwischen der Weitergabe des Gerétes an einen anderen Patienten

und vor bzw. nach jeder Art von Serviceverfahren unterschieden werden [EN, 2012, S. 20].

Anforderungen an das Versorgungsnetz

Es darf zwischen zwei beliebigen Leitern des Systems oder zwischen der Erde und einem
beliebigen Leiter bei nicht lebenserhaltende ME-Geréten und -Systemen keine Spannung
anliegen, die kleiner als 85 % oder grofier als 110 % der Nennspannung ist. Fiir lebenser-
haltende ME-Gerite und -Systeme gilt: Die Nenn-Spannung, die zwischen zwei beliebigen
Leitern oder zwischen der Erde und einem dieser Leiter anliegt darf 110 % der Nennspan-
nung nicht iiber- und 80 % der Nennspannung nicht unterschreiten. Die Grenzwerte fiir
das Uberschreiten der Nennspannung sind gleich wie in den Allgemeinen Anforderungen
EN 60601-1:2007, die unteren Grenzwerte wurden erniedrigt [EN, 2012, S. 11].
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Anforderungen an die Umgebungsbedingungen

BEIM TRANSPORT UND BEI DER LAGERUNG ZWISCHEN DEN ANWENDUNGEN:

Folgende Werte gelten, wenn der Hersteller in der Gebrauchsanweisung keine anderen
Werte angibt oder wenn es sich um ein ortsfestes Gerét handelt: minimal -25°C (relati-
ve Luftfeuchte nicht kontrolliert) und maximal +70°C bei kontrollierter Luftfeuchtigkeit
(bis 93 %) aber ohne Kondensation, nach Entnahme aus der Schutzverpackung und zwi-
schen Anwendungen. Nachdem das Gerat diesen Bedingungen ausgesetzt war muss es
innerhalb seiner Festlegungen betriebsfihig sein, und das bei bestimmungsgeméfiem Ge-
brauch. Falls in der Gebrauchsanweisung die Umgebungsbedingungen fiir Transport und
Lagerung eingeschriankt werden, miissen diese speziellen Angaben sowohl in der Risiko-
managementakte begriindet werden als auch am Gerét gekennzeichnet werden. Falls das
nicht moglich ist, ist eine Angabe der Werte nur in der Gebrauchsanweisung zuléssig.
Wird ein Tragebehélter zum Lagern oder fiir den Transport verwendet, so muss auch

darauf eine Kennzeichnung erfolgen.

BEIM GEBRAUCH:

Die Umgebungsbedingungen die fiir den Gebrauch zuléssig sind miissen in der Gebrauchs-
anweisung angefithrt werden. Bei bestimmungsgeméfiem Gebrauch unter folgenden Um-
gebungsbedingungen muss, sofern in der Gebrauchsanweisung nicht anders angegeben,
das ME-Gerit seine Festlegungen und die Anforderungen der Norm einhalten: Eine Um-
gebungstemperatur im Bereich +5°C bis +40°C, eine Luftfeuchtigkeit (relativ) von 15%
bis 93 % (nicht kondensierende Bedingungen), ein Luftdruckbereich von 700 hPa bis 1060
hPa. Werden in der Gebrauchsanweisung Umgebungsbereiche fiir die Anwendung vorge-
sehen die diese Wertebereiche verdndern, so gelten fiir diese Angaben die gleichen Regeln
wie fiir die bei Transport und Lagerung [EN, 2012, S. 11-13].

FUR ME-GERATE DIE BETRIEBSFAHIG BEI BEWEGUNG SIND:

Alle ME-Geriéte, die betriebsfidhig sind wenn sie bewegt werden, miissen sowohl die we-
sentlichen Leistungsmerkmale als auch die Basissicherheit nach der Zweckbestimmung ein-
halten, falls ein groflerer Wertebereich fiir die Umgebungsbedingungen in der Gebrauchs-

anweisung angegeben wird. Dies schliefit auch einen mdéglichen thermischen Schock und
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Kondensation aufgrund von schnellen Anderungen der Temperatur und Luftfeuchtigkeit
mit ein [EN, 2012, S. 13-14],

Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit

Alle ME-Gerite und -Systeme, die in hduslicher Umgebung verwendet werden, miissen
die Anforderungen der Klasse B nach CISPR 11:2009 erfiillen, da sie im Wohnbereich
verwendet werden. Es werden sowohl Anforderungen an die Storfestigkeit als auch Grenz-
werte fiir die vom Gerét ausgesendeten Storpegel gestellt..

Die Anforderungen beziiglich der Begleitpapiere aus den Punkten 5.2.2.1 und 5.2.2.2 der
EN 60601-1-2:2007 [EN, 2007a] gelten fiir Medizinprodukte in der Heimanwendung nicht.

Als Ersatz dafiir muss die Gebrauchsanweisung die zwei folgenden Aussagen enthalten:

e Das Gerdt muss nach den Informationen aus der Gebrauchsanweisung aufgebaut

und betrieben werden.

e Alle drahtlosen Kommunikationsgeréte (beispielsweise Handys, Schnurlostelefone,
etc.), welche Auswirkungen auf den Betrieb des Medizingerites haben kénnen, soll-
ten in einer bestimmten Entfernung d gehalten werden. Der Wert fiir d kann mit
Hilfe der Tabelle 5 in EN 60601-1-2:2007 berechnet werden.

Allgemeine Anforderungen an die Priifung von ME-Geraten

Zur Beurteilung der Beriihrbarkeit wird nicht nur wie in EN 60601-1:2007 der Stan-
dardpriiffinger sondern zusétzlich auch der kleine Priiffinger (in gebogener und gerader
Stellung, mit und ohne Verlingerung, genaue MaBe siehe [EN, 2012, S. 15] verwendet.
Dies geschieht deshalb, weil es in einer hduslichen Umgebung wahrscheinlich ist, dass sich
auch nicht betreute Kinder (36 Monate oder jiinger) in der Nihe des Medizinproduktes
aufhalten kénnen. Es werden alle Teile als mit dem kleinen Priiffinger beriihrbar angese-
hen, die erreichbar sind, wihrend das Gerét in bestimmungsgeméflem Gebrauch ist, sowie
jene, die beriihrbar sind, wenn alle Zugangsabdeckungen und Lampen, Sicherungen, etc.
entfernt wurden, sofern diese ohne Werkzeug entfernbar sind, sowie wenn die Gebrauchs-
anweisung den Benutzer zur Entfernung dieser Abdeckungen anleitet [EN, 2012, S. 14-15].
Zur Beurteilung der elektrostatischen Entladung wird weiterhin nur der Standardpriiffinger
verwendet [EN, 2012, S. 29].

31



ANWENDUNG VON REHABILITATIONSGERATEN FUR DAS SOFTWAREGESTUTZTE GLEICHGEWICHTSTRAINING
IM HAUSLICHEN BEREICH

4 Rechtliche und normative Grundlagen

Anforderung an Hygiene, Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Durch den Kontakt mit dem Patienten selbst oder mit dessen Korperfliissigkeiten oder
Atemgasen konnen ME-Gerite, ME-Systeme, deren Bestandteile oder Zubehor verun-
reinigt werden. Sind diese nicht fiir den Einmalgebrauch vorgesehen, so muss die Ge-
brauchsanweisung genaue Angaben zu Art und H&aufigkeit der Reinigung machen. Falls
eine professionelle hygienische Wartung fiir das ME-Gerédt oder das Zubehor vor einer
Wiederverwendung erforderlich ist, so miissen Kontaktdetails fiir Dienstleister die dieses
Service anbieten gegeben werden (sieche Abschnitt 4.1.1). Falls keine professionelle hygie-
nische Wartung notwendig ist, so miissen Angaben iiber die Haufigkeit der Reinigung und
Desinfektion oder Reinigung und Sterilisation bei Verwendung des ME-Gerétes gemacht
werden. Auflerdem muss die Vorgehensweise beim Abspiilen, Trocknen und die Handha-
bung und Aufbewahrung zwischen den Anwendungen beschrieben werden. Diese Angaben
miissen sowohl fiir die Anwendung durch immer den gleichen Patienten als auch fiir die
Anwendung durch mehrere Patienten getéitigt werden. [EN, 2012, S. 19].

Bei der Festlegung auf die Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren muss
wéhrend der gebrauchstauglichkeitsorientierten Entwicklung besonders darauf geachtet
werden, dass diese Tétigkeiten von nicht fachkundigen Personen ausgefiithrt werden. Sie
diirfen also nicht zu kompliziert sein um die Gebrauchstauglichkeit des Hygienekonzeptes
zu gewihrleisten [EN, 2012, S. 20-21].

Anforderung an Bedienelemente und Anzeigeeinrichtungen

Beziiglich der Genauigkeit von Bedienelementen ist im Bereich der Heimanwendung be-
sonders darauf zu achten, schon bei der Entwicklung ein besonderes Augenmerk auf einen
Schutz gegen gefidhrliche Ausgangswerte zu legen, da nicht fachkundige Bediener meist
eine schlechtere Interventionsfdhigkeit besitzen als fachkundiges Personal. Bei der ge-
brauchstauglichkeitsorientierten Entwicklung miissen bei der Uberlegung und Bewertung
der Risiken die folgenden Punkte mit einbezogen werden [EN, 2012, S. 22]:

e Verdnderungen an Bedienelementen
e Unerwartete Bewegung

e Potentielle falsche Verbindungen
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Potentielle unsachgeméfle Bedienung oder unsichere Benutzung

Moégliche Verunsicherung iiber die aktuell verwendete Betriebsart

Verdanderungen bei der Ubertragung von Energie oder Substanzen

Auswirkungen von biologischen Materialien
e Einatmen oder Verschlucken von Kleinteilen

Fiir alle Betédtigungsteile von Bedienelementen, die die Basissicherheit oder die wesent-
lichen Leistungsmerkmale von ME-Geréten beeinflussen konnen, miissen Vorkehrungen
getroffen werden, die ein versehentliches oder unberechtigtes Verstellen verhindern. Bei-
spielsweise darf also die Basissicherheit durch ein mit dem Gerét spielendes Kind nicht
gefdhrdet werden. Falls eine Eichung durch den Bediener vorgesehen ist, miissen diese Be-

dienelemente ebenfalls vor unbeabsichtigten Verédnderungen geschiitzt werden [EN, 2012,
S. 27].

Anforderungen an fest angeschlossene ME-Geridte aus Schutzklasse |

Bei fest angeschlossenen ME-Geréten der Schutzklasse I gilt es sicherzustellen, dass diese
richtig angeschlossen wurden. Deshalb miissen in der technischen Beschreibung folgende

Informationen enthalten sein:

e Ein Warnhinweis, dass eine Installation des Gerétes inklusive dem Anschluss der
Schutzleiterverbindung nur durch ein dafiir qualifiziertes Instandhaltungspersonal

erfolgen darf.
e Die genaue Spezifikation beziiglich dem fest angeschlossenen Schutzleiter.

e Ein Warnhinweis, dass eine Verifikation der Integritdt der Schutzmafinahme durch

den geerdeten Schutzleiter erfolgen muss.

e Ein Warnhinweis, dass eine Verifikation des Schutzleiteranschlusses zwischen dem
geerdeten Schutzeiter und dem fest angeschlossenen ME-Gerét durchgefiihrt werden

muss.
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Anforderung an lebenserhaltende Gerate bzgl. Unterbrechung der Stromversorgung

bzw. des Versorgungsnetzes

Fiir lebenserhaltende Gerédte muss sichergestellt werden, dass nach einem Verlust oder
Ausfall der elektrischen Spannungsversorgung ihre wesentlichen Leistungsmerkmale beibe-
halten werden, also iiber eine ausreichende Zeit das Gerét weiterlauft oder eine ausreichen-
de Zahl von Anwendungen noch moglich ist, sodass der Anwender auf alternative lebens-
erhaltende Mainahmen wechseln kann. Zu diesem Zweck kénnen eine geréteeigene Strom-
versorgung oder vom Gerét unabhéngige Mittel benutzt werden. Falls keine geréteeigene
Stromversorgung verwendet wird, muss ein Alarmsystem vorhanden sein, das bei Ausfall
der Stromversorgung zumindest einen Alarm mittlerer Prioritéit auslost. Die verbleibende
Zeit nach Ausfall der Stromversorgung bzw. die Anzahl der noch méglichen Anwendun-
gen miissen ebenso in der Gebrauchsanweisung aufscheinen wie eine Beschreibung von
alternativen lebenserhaltenden Methoden. In der technischen Beschreibung miissen Me-
thoden beschrieben werden die auch iiber einen ldngeren Zeitraum hinweg angewendet
werden kénnen. ME-Geréite und -Systeme, die eine geréteeigene Stromversorgung besit-
zen, miissen eine automatische Umschaltung zu dieser Versorgung sicherstellen und ein
Alarmsystem besitzen, das mindestens einen Alarm niedriger Prioritdt generiert, wenn auf
die gerdteeigene Stromversorgung umgeschaltet wird. Bevor die Energie der geriteeigenen
Stromversorgung nicht mehr fiir einen gesicherten Betrieb ausreichend ist, muss mindes-
tens ein Alarm mittlerer Prioritét ausgelost werden. Der Alarm muss so friih erfolgen, dass
der nicht fachkundige Benutzer noch ausreichend Zeit oder eine ausreichende Zahl an An-
wendungen zur Verfiigung hat, um auf diese Situation zu reagieren. Bis die geriteeigene
Stromversorgung wieder voll aufgeladen ist, muss ein Alarm niedriger Prioritéit aktiviert
bleiben. Alle genannten Alarme diirfen nicht deaktivierbar sein [EN, 2012, S. 22].

Zusammenfassung der wichtigsten technischen Anforderungen fiir ME-Gerdte im

Heimgebrauch

Die folgende Aufzéihlung fasst die technischen Anforderungen aus dieser Norm an medizinisch-
elektrische Geréte fiir den Heimgebrauch zusammen. Sie soll als Ubersicht dienen, welchen
technischen Herausforderungen sich Hersteller bei der Geréte-entwicklung fiir den Heimge-

brauch stellen miissen. Hinzu kommen noch weitere nicht-technische Anforderungen (wie
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die Lesbarkeit, Verstandlichkeit der Gebrauchsanweisung, etc.), die in diesem Kapitel und

in Kapitel 6 genauer behandelt werden.
e Schutzklasse II oder interne Stromversorgung oder fest angeschlossen
e Anwendungsteile Typ BF oder CF (kein Typ B, auBer fest angeschlossene Geréte)
e keine Funktionserdung (aufler fest angeschlossene)
e zusitzliche Anforderungen bzgl. Schock, Vibration und freien Fall
e Beriihrbarkeit mit kleinem Priiffinger
e Gehiduse mindestens IP21/1P22 oder speziell gekennzeichnet
e EMV mind. Klasse B nach CISPR 11:2009

e grioflere Toleranzbereiche bzgl. Temperatur und Luftfeuchtigkeit

4.2 Normative Anforderungen fiir Medizinprodukte in der
Heimanwendung in der EU und den USA - ein

Vergleich

Die in Kapitel 4.1 behandelte EN 60601-1-11/AC:2012 ist ident mit der internationa-
len Norm IEC 60601-1-11:2010 [EN, 2012, S. 3]. In den USA gibt es, ergidnzend zu den
Anforderungen die fiir alle Medizinprodukte gelten (510k), ebenfalls eine Norm, die spezi-
elle Anforderungen fiir Medizinprodukte in der Heimanwendung stellt: Die ANSI/AAMI
HA60601-1-11:2011 ,,General requirements for basic safety and essential performance -
Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electri-
cal systems used in the home healthcare environment“. Sie ist iiber weite Teile ident mit
der internationalen Norm, es wurden aber einige Formulierungen gedndert. Der wichtigste
Unterschied betrifft die Einstufung von Pflegeeinrichtungen und -heimen als Anwendungs-
gebiete. In den USA zidhlen diese zu den ,professional health care facilities“ und sind
somit ebenso wie Krankenhduser und der arztliche Notfalldienst nicht von den Anforde-
rungen der Ergénzungsnorm ANSI/AAMI HA60601-1-11 betroffen, sondern fallen unter
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die allgemeine Norm 60601-1 [American National Standards Institute, 2011, S.11]. In der
internationalen Norm IEC 60601-1-11 und somit auch in der EU [EN, 2012] werden diese
Einrichtungen allerdings dem Heimanwendungsbereich zugeschrieben [SGS, 2011, S. 2].
In den USA gibt es fiir einige Spezialgebiete so genannte Guidance Documents, die eine
mogliche Vorgehensweise im Rahmen der Good Guidance Practices vorschlagen, so bei-
spielsweise fiir In-Vitro Diagnostikgerite in der Heimanwendung oder fiir das Verfassen
von Gebrauchsanweisungen fiir Medizinprodukte in der Heimanwendung.

AuBlerdem gibt es seit dem Jahr 2010 die Medical Home Use Initiative der FDA die es sich
zu Ziel gemacht hat, die Heimanwendung von Medizinprodukten sicherer zu machen und
die Herausforderungen in diesem komplexen Gebiet zu reduzieren. Dies soll in Zusammen-
arbeit mit den Key Stakeholdern Hersteller/Vertreiber, Experten im Gesundheitswesen,
Akkreditierungsstellen, Experten fiir menschliche Faktoren und den Anbietern von Ge-
sundheitsdienstleistungen geschehen. Die Initiative enthélt 5 verschiedene Mafinahmen
die der Reihe nach umgesetzt werden sollen [FDA, 2010b, S. 7-9]:

e Es soll ein Guidance Document entwickelt werden, das den Herstellern die Ent-
wicklung von sicheren Medizinprodukten erleichtern soll. Darin sollen die Fakto-
ren zusammengefasst werden, denen bei der Entwicklung, beim Test und der Be-
schriftung von Medizinprodukten fiir die Heimanwendung besondere Beachtung ge-
schenkt werden soll. Aulerdem sollen Empfehlungen fiir die Vorgehensweise bei der
Geréteentwicklung gegeben werden um Probleme, die in Zusammenhang mit der
Heimanwendung verstarkt auftreten konnen, zu minimieren. Zur Entwicklung dieses
Dokuments wurde im Jahr 2010 ein 6ffentlicher Workshop mit Herstellervertretern
und Experten abgehalten. Die Ergebnisse dieses Workshops wurden in einer Draft
Guidance im Jahr 2012 veroffentlicht [FDA, 2012].

e Es soll ein Verzeichnis erstellt werden, in der alle Hersteller ihre fiir die Heim-
anwendung entwickelten und von der FDA dafiir freigegebenen Gerite eintragen
miissen. Diese Datenbank soll auf der Homepage der FDA fiir jedermann zugénglich
sein und Patienten und Pflegedienstleistern Informationen iiber die fiir ihren An-
wendungsbereich geeigneten Geréte und deren sichere Beniitzung geben. Als ersten
Schritt wurde 2010 ein Pilotprojekt gestartet, bei dem Hersteller ihre Produkte

freiwillig eintragen konnten und die fiir das Verzeichnis notwendigen Informatio-
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nen evaluiert werden sollten. Auch zu diesem Thema haben Workshops mit den

verschiedenen Interessensvertretern stattgefunden.

e Medizingerite werden in der Heimumgebung nicht nur von Patienten selbst sondern
auch von Pflegern der diversen Pflegedienstleister verwendet. Es gilt sicherzustellen,
dass die Pfleger das notige Wissen haben um die Medizingerite sicher anwenden
zu koénnen. Deshalb arbeitet die FDA mit zwei groflen Akkreditierungsstellen fiir
Pflegedienstleister zusammen (Community Health Accreditation Program und Joint

Commission) um auch diesen Aspekt in die Akkreditierung einflieflen zu lassen.

e Die Berichterstattung iiber Unfille, beinahe-Unfélle und Situationen in denen das
Gerét nicht wie im bestimmungsgeméfien Gebrauch vorgesehen verwendet wird soll
verbessert werden. Dadurch soll eine bessere Ubersicht iiber die potentiellen Risiken
der Gerédte am Markt sichergestellt werden. Die FDA selbst wird ihre Bemiithungen
im Bereich Produktiiberwachung erhéhen und verstéarkt Studien zu aktuellen The-
men durchfithren. Weiters sollen durch diese Informationen all jene Geréte gefunden
und einer genaueren Untersuchung unterzogen werden, die obwohl sie laut Produkt-
bezeichnung nicht fiir die Heimanwendung gedacht sind trotzdem dort verwendet
werden. Um die Patienten und Anwender von Medizinprodukten in der Heimumge-
bung iiber kiirzlich identifizierte Risiken zu informieren, soll die bereits vorhandene

Patient Safety Use Plattform verwendet werden.

e Sowohl die Offentlichkeit, als auch die in der Branche beschiftigten Personen, sollen
verstarkt fiir die potentiellen Risiken sensibilisiert werden. Weiters soll die Ausbil-
dung und das Wissen in diesem Bereich erhoht werden. Aus diesem Grund wurde
eine neue Website ins Leben gerufen®, auf der Informationen iiber einen sicheren Ge-
brauch von Medizingerdten zu Hause und mogliche Strategien zur Reduktion von
Risiken zu finden sind. Auflerdem kénnen dort Informationsbroschiiren zu bestimme-
ten Themen heruntergeladen werden, es gibt Informationsvideos, beispielsweise fiir
Pfleger und eine Liste von aktuellen Riickrufen von Medizinprodukten, etc. In ei-
ner verstarkten Zusammenarbeit mit anderen Organisationen soll der richtige und
sichere Umgang mit Medizingerdten im Heimbereich auch in der Ausbildung fiir

Angehérige der Gesundheitsberufe einen hoheren Stellenwert erlangen.

3siehe http://www.fda.gov/homeusedevices
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Es sollen einige Produkte vorgestellt werden, die aktuell am Markt fiir die Rehabilitation
nach Schlaganfall und fiir die obere und untere Extremitét speziell fiir die héusliche An-
wendung vorgesehen sind (siehe Kapitel 5.1.1). Manche dieser Gerdte werden, zusétzlich
zum klassischen Kauf, auch als Mietgerdte angeboten. In weiterer Folge werden Sensor-
platten fiir das Gleichgewichtstraining, die in Verbindung mit einer Software in der Re-
habilitation verwendet werden kénnen, ndher beschrieben. Diese Gerédte werden vor allem
bei der Rehabilitation von Schlaganfallpatienten verwendet um Krafteinsatz, Gewichts-
verlagerung, sowie das Gleichgewicht zu trainieren. Zusétzlich wird durch den Einsatz
dieser Geréte die Muskulatur gestédrkt und die Koordination trainiert. Das Kapitel 5.2
beschéftigt sich mit den vorhandenen Daten zu Unféllen und Zwischenféllen im Heimbe-

reich.

5.1 Ausgewahlte Rehabilitationsgeriate fiir den

Heimbereich

5.1.1 Aktuell am Markt erhiltliche Rehabilitationsgrate -

Schlaganfall, obere und untere Extremitat

Das Fingerwave® ist ein Gerit fiir die Handrehabilitation #. Es ist als passives Bewegungs-
system fiir die Finger konzipiert und kann bei Schlaganfall, Multipler Sklerose, Arthrose
oder Parkinson eingesetzt werden. Nach dem Auflegen der Finger auf die Tasten (mit
oder ohne Fixierung) werden diese vom Gerét nach verschiedenen vorgegebenen Mustern
bewegt und so die Durchblutung gefordert, die Finger gelockert und Muskeln und Nerven

stimuliert.

4Hersteller: Firma move it GmbH, Bochum, Deutschland
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Der Armeo® ist ein Gerit zur Hand-/Armrehabilitation, das in mehreren Ausfithrungen
angeboten wird®. Auf der Homepage wird extra auf die Eignung des Gerites von der
frithen Phase der Neurorehabilitation bis hin zur selbstéandigen Therapie in der Heiman-
wendung [Hocoma, 2011] gesprochen. Die Einfithrung des Geriits fiir die Heimanwendung
ist ein ldngerfristiges Ziel der Firma, es finden dazu bereits erste Tests in einem Heim-
Setting statt, aber im Moment ist man von einer Markteinfithrung noch weit entfernt’.
An einem Produkt fiir den Heimbereich arbeitet zurzeit auch die Universitdt Pompeu
Fabra in Zusammenarbeit mit weiteren Firmen, Kliniken und Universitidten: Das Rehabi-
litation Gaming System (RGS)™. Es besteht aus einer Software und Datenhandschuhen,
deren Bewegungen mit Hilfe einer Webcam aufgenommen werden. Eine 3D-Brille ist op-
tional erhéltlich. Das Besondere hierbei ist, dass in der Software gesunde Hande angezeigt
werden, die iiber die Bewegungen des Patienten in den diversen Spielen gesteuert werden.
Im Moment ist das System in einigen Krankenh&dusern im Einsatz, eine Version fiir die
Heimanwendung (RGS@home™) ist aber bereits in Entwicklung.

Ein aktuelles Forschungsprojekt lauft unter dem Namen Reha@home an der FH Oberoster-
reich, das eine Entwicklung eines Rehabilitationsgerétes fiir die Schlaganfallrehabilitation
in der Heimanwendung mit Hilfe von Sensortechnologie, Video-basierten Systemen und
interaktiven Computerspielen zum Ziel hat. Ende 2014 sollten die Ergebnisse davon be-
kannt werden.

Das MOTOmed®viva2-light® ist als besonders einfaches Gerit fiir die Heimanwendung
entwickelt worden und bereits 6sterreichweit bei Patienten in der Heimanwendung im Ein-
satz. Grundprinzip ist das Training der Muskulatur von Armen und/oder Beinen durch
aktive oder passive Bewegung. Uber einen Bildschirm erhilt der Patient Riickmeldung
iiber seinen Trainingserfolg und es gibt einige verschiedene Trainingsspiele. Das Gerit
wird auch in Krankenh&usern verwendet, dort lernen es die meisten Patienten auch ken-
nen. Mit einem Verordnungsschein eines Facharztes wird in Osterreich meist ein Teil der
Kosten von der Krankenkasse riickerstattet. Auch in Deutschland wird MOTOmed® von
den Krankenkassen als Hilfsmittel anerkannt. Alle MOTOmed® Geriite sind Gerite der
Schutzklasse II, Anwendungsteil Typ BF und Medizinprodukteklasse IIa.

6Hersteller: Firma Hocoma AG, Volketswil, Schweiz
"laut Email vom 31.1.2013 mit Frau Lininger der Hocoma AG
5Hersteller: Firma Reck-Technik GmbH & Co. KG, Betzenweiler, Deutschland
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Medizinprodukte sind wegen den speziellen Anforderungen, die sie erfiillen miissen, und
der im Vergleich zu anderen elektrischen Geréten geringeren Stiickzahlen verhéltnisméfig
teuer. Wird das Geréat langerfristig benotigt, etwa im Fall einer chronischen Erkrankung,
werden Medizinprodukte in der Regel gekauft. Dies bietet in manchen Fillen auch die
Moglichkeit, die Geréte an die besonderen Anforderungen des Benutzers anzupassen. In
manchen Bereichen gibt es aber auch Medizinprodukte, die als Leihgeréite angeboten wer-
den. Dafiir eignen sich besonders Geréte, die nur fiir kiirzere Zeit, also Wochen bzw.
wenige Monate, benotigt werden. Dies ist beispielsweise nach akuten Verletzungen und
Unféllen der Fall. Das Angebot ist hier je nach Region und Produktgruppe recht unter-
schiedlich, in manchen Bereichen ist das Vermieten von Medizinprodukten weit verbreitet.
Ein vielfaltiges Angebot gibt es zum Beispiel fiir Rollstiihle, Leibschiisseln, Betten und
Patientenlifter aber auch bei Sauerstoffanlagen und Milchpumpen. Es handelt sich dabei
oft um Hilfsmittel aus dem Pflegebereich, die meist von Sanitéitshdusern oder Apotheken
angeboten werden. Allgemeine Daten dariiber, wie verbreitet Mietsysteme fiir Medizin-
produkte sind und in welchem Mafe sie von den Kunden genutzt werden, konnten leider
nicht gefunden werden, da die kontaktierten Verbiande (BVMed und rehaVital) nicht auf
die Anfragen geantwortet oder an andere Stellen verwiesen haben (z.B. Bundesverband
der Medizintechnologie Deutschland).

Wird das Gerét nach Ablauf der Leihfrist wieder zuriickgegeben, so muss es vom Herstel-
ler iiberpriift, gereinigt, desinfiziert, etc. werden.

Im Bereich der Rehabilitation kénnen nach Briichen und Verletzungen im Knie- und Un-
terschenkelbereich in Osterreich zur Zeit flichendeckend leihweise Schienen zur Verfiigung
gestellt werden, mit denen das Bein kontrolliert bewegt wird, um eine Versteifung des
Kniegelenks zu vermeiden. Die Abgabe der Schienen erfolgt iiber Sanitéatshéuser. Es gibt
diese Schienen von verschiedenen Herstellern, z.B. von Kinetec™ 8, die auch fiir ande-
re Korperteile wie Hand, Arm oder Hiifte erhéltlich ist. Mit einem Drehpotentiometer
kann die Geschwindigkeit und der Flexions- und Extensionsgrad eingestellt werden, der
Patientenschalter steuert Start, Stopp und Bewegungsumkehr. Ein weiteres Beispiel ist
der Camo®ped?, der in der Knierehabilitation vor allem fiir die Therapie nach Kreuz-
bandverletzungen nach einer Operation eingesetzt wird. Es existiert auch ein Vertrag mit

der Schweizer Krankenkasse, die Einweisung geschieht im Krankenhaus und der Patient

8Hersteller: Patterson Medical France, Charleville Mézieres Cedex, Frankreich
9Hersteller: Oped GmbH, Valley /Oberlaindern, Deutschland
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erhélt sein Gerédt per Post und schickt es kostenlos wieder an die Firma zuriick.

Auch im Bereich Handrehabilitation konnte ein Produkt gefunden werden, das als Leih-
gerit angeboten wird: Den HandTutor™ 19, Es besteht aus einem Handschuh, der mit
Sensoren ausgestattet ist. Eine Software bietet interaktive Therapieiibungen und Behand-
lungsspiele. Der Handschuh ist in verschiedenen Gréfien erhéltlich und so fiir Kinder ab
ca. 5 Jahren geeignet, weiters gibt es ihn fiir die rechte und fiir die linke Hand. Die Soft-
ware liuft auf Windows®-Systemen ab XP. Der HandTutor™ ist als Medizinprodukt
zertifiziert. Das Mietsystem kann nach einer Einweisung (nur in Deutschland moglich)
von einer HandTutor™ Therapieeinrichtung und mit einer Uberpriifung alle 4 Wochen

von Privatpersonen in der Heimanwendung in Anspruch genommen werden.

5.1.2 Sensorplatten fiir das softwaregestiitzte Gleichgewichtstraining

Die Tymo® Therapy Plate!! ist eine Sensorplatte, die zusammen mit der zugehorigen Soft-
ware verwendet wird (siche dazu Abbildung 5.1) und speziell fiir die Rehabilitation von
Schlaganfallpatienten entwickelt wurde. Es sind Messungen, sogenannte Assessments, und
interaktive Therapiespiele moglich. Tymo® kann in vielen beliebigen Positionen verwendet
werden (z.B. im Stehen, im Sitzen, zum Aufstiitzen der Arme) um Balance, Gleichgewicht
und Gewichtsverlagerung sowie die posturale Kontrolle zu trainieren und den Krafteinsatz
und die Stiitzaktivitédt der oberen Extremitét zu iiben. Mit dem mitgelieferten Rollkérper
kann auch eine dynamische Therapie durchgefiihrt werden. Die Tymo® Therapy Plate
ermoglicht mit ihrer Sensorik als einzige in dieser Arbeit verglichene Platte eine Erfas-

sung von Kraft und Neigung iiber Kraft- und Beschleunigungssensoren.

Abbildung 5.1: Die Tymo® Therapy Plate

10Hersteller: SVG Medizinsysteme® GmbH & Co KG, Otisheim, Deutschland
UHersteller: tyromotion® GmbH, Graz, Osterreich
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Die Firma MFT® bietet zwei verschiedene Arten von Gleichgewichts-Trainingssystemen
mit Softwareunterstiitzung an, die als Medizinprodukte zertifiziert sind'?. Das S3 Check
der MFT® Professional Line ist als Testgerit fiir Trainer, Therapeuten und Wissen-
schaftler entwickelt worden. Im Gegensatz dazu ist die MET® Challenge Disk(©) fiir die
Therapie, das Heim-Training und den Endkunden zum Training von Gleichgewicht, Sen-
somotorik und Korperstabilitidt gedacht, und fiir ein Training im Stehen ausgelegt. Sie
besteht aus einer oberen, beweglichen Platte die mit 4 federnden Verbindungen an der
unteren Standplatte befestigt ist. Dazwischen befindet sich die Messeinheit mit der Sen-
sorik, diese kann sich iiber eine halbrunde Auflenfliche an der Standplatte bewegen. Die
Software (COORDI genannt) ist auch mit MAC® kompatibel und bietet interaktive The-
rapiespiele. Abbildung 5.2 zeigt die Challenge Disk.

Abbildung 5.2: Die Challenge Disk(c)

Das Miniboard ist ein weiteres Gerét fiir das computergestiitzte Gleichgewichtstraining!.
Es handelt sich um ein Holzbrett, auf das auf der Unterseite verschieden stark und teil-
weise auch unregelméflig gewolbte Fiile mit einer Magnet-Steckverbindung in der Mitte
befestigt werden kénnen. Zwischen der Platte und dem Balancefufl befindet sich eine Kam-
mer mit dem Sensor. Die Sensorplatte arbeitet nach dem Prinzip der Therapiekreisel, ist
also frei in alle Richtungen beweglich. Dazu gibt es Softwarepakete mit unterschiedlichem
Umfang mit diversen Trainingsspielen zu erwerben, unter anderem ein Softwaremodul fiir
die Therapie und Rehabilitation mit Messfunktion, Ergebnisprotokollen und ROM-Tests
(Range of Motion). Es kann zwischen einem Training mit visuellem Feedback (Lagepositi-

on wird mit einem roten Punkt am Bildschirm angezeigt) und ohne diesem Feedback (hier

2Hersteller: TST Trendsport Trading GmbH, GroShoflein, Osterreich
13Hersteller: Sensamove® GmbH, Utrecht, Niederlande; Sensoren ebenfalls von derselben Firma
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wird rein iiber die Kérperwahrnehmung gesteuert) gewihlt werden. In Osterreich gibt es
laut Handleriibersicht keinen direkten Vertrieb des Miniboards. Abbildung 5.4 zeigt das

Miniboard mit allen erhaltlichen Balancefiiflen.

-

=
o0®

Abbildung 5.3: Der Balancekreisel Abbildung 5.4: Das Miniboard

In Kooperation mit Pedalo® ist auch ein weiteres System entstanden. Hierbei wird der
hoélzerne Balancekreisel'* mit einem Durchmesser von 50 cm mit der Software kombiniert.
Der dafiir benétigte Sensor wird mit Gummiringen an der Halterung fixiert, diese wird
mit einer Klebe- und Steckverbindung an der Unterseite der oberen Platte befestigt. Der
Balancekreisel selbst ist aus Holz gefertigt und besteht aus einer oberen und einer unteren
Platte, die mit einer beweglichen, federnden Verbindung (Dampfer) in der Mitte verbun-
den sind (siehe Abbildung 5.3). Es gibt zwei verschiedene Ausfithrungen, welche sich in
der Hérte des Dampfers unterscheiden (Sport Kids mit weicher Dampfung und Therapie
Fitness mit harter Dampfung).

Eine weitere Sensorplatte ist das Balenso Senso(©) Softboard!®. Kernstiick ist ein Sensor,
der sich in einem Edelstahlgehéduse befindet. Neben einem Grundmodul und einem Pro-
fipaket wird vom Hersteller auch eine erweiterbare Form der Software angeboten, bei der
selbst Ubungen definiert und zusammengestellt werden koénnen. Der Sensor kann auf den
verschiedenen Produkten der Firma befestigt werden. Es werden mehrere Boards angebo-
ten, vergleichbar mit den bereits beschriebenen Boards ist das Softboard. Es handelt sich
um ein rechteckiges Board, bei dem der Sensor auf der oberen Platte auf der Oberseite
in einer Haltevorrichtung befestigt wird. Auch hier wird die Verbindung zwischen oberer
und unterer Platte durch mehrere biegsame Verbindungen hergestellt. Abbildung 5.5 zeigt
das Softboard, auf dem der Sensor befestigt ist.

Hersteller: Pedalo®, Miinsingen, Deutschland
5Hersteller: Firma Reinert, Pforzheim, Deutschland
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Abbildung 5.5: Das Softboard inkl. Sensor

Alle erwidhnten Geréte sind als Medizinprodukte der Klasse I zertifiziert. Weiters besitzen
alle Platten einen Beschleunigungssensor. Im Lieferumfang sind bei allen eine Gebrauchs-
anweisung und eine Software-CD enthalten. Die Software ist bei allen Produkten auf

Windows®-Systemen verwendbar.

Das Softboard von Balenso Senso(©)ist die einzige Sensorplatte mit zugehoriger Software,
die gefunden werden konnte, welche mit einem Leihsystem angeboten wird. Gegen eine
Leihgebiihr kann das Gerét zwischen 2 und 4 Wochen ausgeliehen werden, wobei eine
3-4 stiindige Einweisung Voraussetzung fiir den Verleih ist. Diese Einweisung kann in der

Firma selbst absolviert werden, man kann aber auch eine Einweisung bei sich zu Hause

bestellen.
Produkt ‘ Hersteller ‘ statisch ‘ dynamisch ‘ Freiheitsgrade
TYMO® Therapy Plate | Tyromotion® v v 1 oder 2
Mini Board Sensamove® v 2
Balancekreisel Pedalo® v 2
Challenge Disk® MFT® v 2
Soft Board Balenso Senso(c) v 2

Tabelle 5.1: Die verglichenen Systeme fiir das softwaregestiitzte Gleichgewichtstraining
In Tabelle 5.1 sind die in der Recherche gefundenen Sensorplatten fiir das softwareun-

terstiitzte Gleichgewichtstraining und ihr mechanisches Funktionsprinzip (statisch oder

dynamisch) aufgelistet. Das Gleichgewichtstraining kann mit unterschiedlichen Systemen
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realisiert werden. Eine Moglichkeit ist statisch mit einer fix stehenden Sensorplatte, bei
der der Anwender sein Gewicht verlagert, aber die Platte selbst ruhig stehen bleibt (z.B.
Tymo® im statischen Modus). Bei einem dynamischen System ist die Unterseite der Platte
gewolbt (z.B. Mini Board und Tymo® im dynamischen Modus) oder iiber Federn beweg-
lich, sie hat also keine fixe Standfldche und neigt sich je nach Bewegung des Anwenders.
Ist mit einem Gerit ein dynamisches Training moglich, sind zusétzlich die Freiheitsgrade

angegeben.

5.2 Zwischenfille und Unfille mit Medizingerdten im

Heimbereich

Es gibt sowohl in der EU als auch in den USA mehrere Initiativen mit dem Ziel, moglichst
viele Zwischenfille mit Medizingerdten in Datenbanken zu sammeln um einen umfassen-
den Uberblick iiber die Risiken der Gerite am Markt zu erhalten. Dabei ist es unerheb-
lich, ob bei den Zwischenfillen jemand zu Schaden gekommen ist, oder ob es sich um
einen Beinahe-Unfall handelt, bei dem noch rechtzeitig eingegriffen werden konnte. Diese
Zwischenfélle werden dann verschiedenen Gruppen zugeordnet. Im Kontext der Heiman-
wendung ist nun interessant, ob es Datenmaterial iiber die Haufigkeit und/oder Schwere
von Zwischenféllen im Heimbereich gibt. Von den diversen européischen Datenbanken
(z.B. EUDAMED, CIRSmedical, CIRS®, CIRRNET) ist keine 6ffentlich zuginglich. In
der Manufacturer and User Device Experience Database der FDA (MAUDE), in die Daten
von Herstellern und Angestellten im Gesundheitswesen eingetragen werden, finden sich fiir
den Zeitraum Juni 2008 bis August 2009 1059 Ereignisse bei denen als Ort ,,home* ange-
geben wurde. Dies stellt die grofite Gruppe innerhalb dieses Zeitraumes dar [Story, 2010,
S. 155]. Die Gerite die in die meisten dieser Félle verwickelt waren waren Insulinpumpen,
implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren (ICD) mit und ohne Synchronisation, ,,vent-
ricular assist devices®, mechanische Gehhilfen, implantierbare Herzschrittmacher, Sprit-
zenkolben, ,intravascular administration sets“ und Sauerstoffgerite. Die FDA unterhélt
noch eine weitere Datenbank, das Medical Product Safety Network (MedSun), in das
mehr als 350 Gesundheitseinrichtungen in den USA, meist Spitéler, Zwischenfille iiber
das Internet melden. In den USA gibt es auch ein spezielles Netzwerk, das Zwischenfille

im Heimbereich erfasst, das HomeNet. Hier konnen beispielsweise Pfleger Zwischenfille
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eintragen, die ihre Patienten betreffen. Es konnen keine Zwischenfille von Privatperso-
nen selbst eingetragen werden. Im Rahmen des Medical Device Reportings (MDR) der
FDA besteht auch fiir Privatpersonen die Moglichkeit Zwischenfille zu melden 6. Dieses
Projekt gehort zu MedWatch Datenbank, in der seit 1993 Zwischenfélle mit Medizinpro-
dukten gesammelt werden.

Die bereits erwdhnten vorhandenen Daten iiber Zwischenfille sind jene, die von Kranken-
schwestern oder Pflegepersonal, also medizinisch ausgebildetem Personal, im Heimbereich
gemeldet wurden. Diese kénnen sich von Problemen, mit denen Laien konfrontiert wer-
den, unterscheiden. Interessant wire auch eine weitere Aufschliisselung der gemeldeten

Zwischenfille, beispielsweise der Anteil der Beinahe-Unfille oder die Schwere der Folgen.

6auf der Homepage der MedWatch: http://www.fda.gov/Safety /MedWatch /default.htm
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6.1 Aligemeine Problemstellen in der Heimumgebung

Ublicherweise werden zurzeit Medizinprodukte zuerst fiir eine klassische klinische An-
wendung am Markt eingefithrt und danach fiir eine Einfiihrung auf den Privatmarkt
umdesignt [Weick-Brady, 2012, S. 2|. Das bringt den Vorteil, dass die Anwendung des
Geriétes bereits erprobt ist. Beim Redesign muss aber verstiarkt darauf geachtet werden,
bei allen Uberlegungen bzgl. Gebrauchstauglichkeit, bestimmungsgemiBem Gebrauch, al-
len Uberlegungen des Risikomanagements, etc. wirklich ganz von vorne zu beginnen und
die verdnderten Umgebungs- und Anwendereigenschaften in allen Bereichen mit einzube-
ziehen.

Betrachtet man die Heimanwendung eines Medizinproduktes genauer, so ergeben sich im
Vergleich zu einer Anwendung, beispielsweise in einer Klinik mit medizinisch geschultem
Personal, vielschichtige Unterschiede. Der Arzt oder Therapeut ist auf das Geréit einge-
schult und leitet den Patienten in der Therapie und bei der Verwendung des Gerétes an.
Die Anwendung des Gerétes findet in einem Krankenhaus, einer Rehaklinik, Praxis oder
einer dhnlichen Einrichtung statt, jedenfalls in einem klinischen Umfeld und unter Beob-
achtung durch medizinisch geschultes Personal.

Beziiglich der Heimanwendung trifft man, im Vergleich zu einer Anwendung in einer Ge-
sundheitseinrichtung, auf weitaus mehr unbekannte Faktoren. Der Benutzer des Gerétes
kann Laie sein, oder aber eine Ausbildung in diesem Bereich besitzen. Er muss mit Hilfe
der ihm zu Verfiigung stehenden Informationsquellen (in den meisten Féllen eine Ge-
brauchsanweisung oder eine Einschulung durch Hersteller oder Arzt) in der Lage sein, das
Gerét anzuwenden. Noch mehr Méglichkeiten gibt es beziiglich den Umgebungsbedingun-
gen der Anwendung: zu Hause oder unterwegs, mit einem fixen Platz bzw. Therapiebereich
oder auf einem Tisch, der noch fiir viele andere Dinge verwendet wird, in einer ruhigen

Umgebung oder in einem Bereich, in dem sich viele andere Menschen bewegen, um nur
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ein paar der Moglichkeiten zu nennen.

Durch die vielen unbekannten Faktoren, die auf Medizinprodukte in der Heimanwendung
einwirken konnen, entstehen besondere Herausforderungen an die Hersteller und Geréte-
entwickler. Geht von einem Medizinprodukt eine Gefahr aus, kann dies im Wesentlichen
zwei Ursachen haben: Die Gefahr entsteht durch das Gerét selbst, also durch einen
Geratefehler, oder sie entsteht durch eine Fehlbedienung des Gerites [Kaye and Crow-
ley, 2000, S. 7]. Manche Gefahren lassen sich auch sowohl der einen als auch der anderen
Gruppe zuordnen, oder sind eine Verkettung von verschiedenen Faktoren. In den néchsten
Punkten sollen Einflussfaktoren auf die Sicherheit der Heimanwendung eines Medizinpro-
duktes néher erlautert werden. Schenkt man diesen Faktoren zu wenig Beachtung, kénnen
einer allein oder mehrere in Kombination miteinander zu einer Gefihrdung des Benutzers

fiithren.

6.1.1 Der Benutzer des Gerates

Zentrales Element bei der Heimanwendung ist der Benutzer des Gerdtes. Wird ein Me-
dizinprodukt fiir die Heimanwendung vorgesehen, so muss davon ausgegangen werden,
dass der Benutzer keinerlei Wissen iiber die Anwendung und die verwendete Technik hat,
also ein Laie ist. Dies muss zwar, wie in Abschnitt 4 bereits erwéhnt, nicht zwingender-
weise der Fall sein, ist aber beziiglich der Anforderungen an das Gerdtedesign und die
-entwicklung der anzunehmende Fall. In der Literatur werden zusétzlich zum Begriff Laie
die Begriffe non-professional, novice user und Amateur verwendet. In der EN 60601-1-11
wird der Begriff des ,nicht fachkundigen Bedieners® verwendet (siehe 4.1.1 bzw. [EN,
2012, S. 10]), dieser ist als ,Nichtfachkundiger oder Fachkundiger ohne entsprechende
spezialisierte Ausbildung® charakterisiert. Ein Laie definiert sich in erster Linie durch
das, was er nicht kann [Hogg and Williamson, 2001, S. 3|, das bedeutet, er besitzt keiner-
lei spezielles Wissen aus dem Fachgebiet aus dem das Gerédt stammt. Cifter versucht in
seiner Arbeit eine umfassende Definition des Begriffes Laie fiir den medizinischen Bereich
zu geben: Ein Benutzer eines Produktes oder Systems, der keine umfassende Ausbildung
in diesem Fachgebiet erfahren hat (welche ihn als Experten qualifizieren wiirde), der das

Gerit oder System aufgrund seiner speziellen Interessen oder Bediirfnisse verwendet!”.

17 A user of a product or a system who has not undergone extensive training in the subject field (which
enables him/her to be eligible to act as a member of a profession), but uses the system or the product
due to his/her special interest or needs.“ [Cifter, 2011, S. 24]
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Es wird aber angenommen, dass Laien die iiblichen Normen und Werte der Gesellschaft
bekannt sind und sie sich dementsprechend verhalten [Hogg and Williamson, 2001, S. 3].
Es sind hier sowohl die Patienten selbst als Anwender gemeint, als auch moglicherweise
pflegende Angehorige, wobei in diesem Fall noch der emotionale Aspekt der Pflege ei-
nes geliebten Menschen hinzukommt [Weick-Brady, 2012, S. 2]. Ein Laie muss aber nicht
immer génzlich unwissend auf dem speziellen Gebiet sein. Er kann beispielsweise durch
vorangegangenen Kontakt mit der Materie oder einem dhnlichen Gerét bereits Erfahrung
und Wissen gesammelt haben. Ahnliches passiert durch die Einschulung auf das spezielle
Medizinprodukt, das Lesen der Gebrauchsanweisung und der Beschiftigung und Ubung
damit. Der Laie sammelt Wissen und ist somit kein Novize bzw. Neuling mehr, er ist nun
ein erfahrener bzw. sachkundiger Nutzer [Cifter, 2011, S. 25]. Dieses Wissen ist aber im
Vergleich zu dem des Experten beschriankt. Diese unterschiedlichen Wissenssténde konnen
Auswirkungen auf den Umgang mit dem Gerét haben und den Erfolg in der Bedienung des
Geriétes beeinflussen. Es zeigt sich also, dass die Gruppe der Laien allein schon beziiglich
ihres Wissensstandes sehr inhomogen ist, denn sowohl Novizen als auch erfahrene Nutzer
sind ebenso Endanwender des Medizinproduktes wie die Experten.

Der Experte unterscheidet sich vom Laien durch sein ausgeprigtes Fachwissen: Experten
sind Menschen, die in einem speziellen Fachgebiet ausgebildet sind und die Geriite, die
sie verwenden, stehen im direkten Zusammenhang mit ihrer Arbeit [Cifter and Dong,
2008, S. 2]. Meist sind sie auch routiniert in der Anwendung der Geréte, weil sie diese
regelmifig verwenden. Zu dieser Gruppe gehéren also beispielsweise Arzte, Therapeuten

und Krankenschwestern.

Nicht nur beziiglich der Vorerfahrung sind Laien eine inhomogene Anwendergruppe, auch
ihr Gesundheitszustand kann nicht klar definiert werden. Wahrend Experten in der Re-
gel gesund und geistig sowie korperlich voll handlungsfihig sind, konnen die Heiman-
wender von Medizinprodukten von einer Vielzahl an moglichen Einschrénkungen be-
troffen sein, die zusétzlich zum medizinischen Problem, welches durch das Medizinpro-
dukt gelindert werden soll, vorhanden sein kénnen. Besonders alte Menschen sehen oder
horen oft schlecht und kénnen unter Geschicklichkeits- oder Mobilitétsstorungen leiden,
chronisch Kranke stehen moglicherweise unter Medikamenteneinfluss oder es bestehen
Wahrnehmungs- oder Gedéachtnisprobleme. Auch Kinder oder Menschen mit kérperlichen

oder geistigen Beeintrachtigungen kénnen Anwender von Medizinprodukten sein. All diese
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Aspekte haben weitreichende Folgen, beispielsweise beziiglich der Bedienung des Gerites
oder der Gebrauchsanweisung, und miissen beim Design des Gerétes beriicksichtigt wer-
den [Wilcox, 2003, S. 1]. Die Fahigkeit der Geréteentwickler, sich in die spateren Anwender
hineinzuversetzen bzw. geeignete Verfahren um die Endnutzer in die Gerdteentwicklung
mit einzubeziehen, sind hier besonders gefragt [Ram et al., 2005]. Eventuell kann es auch
sinnvoll sein, sich mit Statistiken {iber die verbreitetsten korperlichen Beeintrichtigungen
in der Gesellschaft auseinander zu setzen um hier eine bessere Einschitzung treffen zu
konnen. Auch eine Simulation der diversen Einschrinkungen wahrend der Entwicklung
(z.B. Gehorschutz um schlechtes Horen zu simulieren) konnte angedacht werden [Wilcox,
2003, S. 1].

Ein weiterer Punkt ist das unterschiedliche Anwenderverhalten. Ein Experte verwen-
det gerne seine Erfahrung um ein Gerédt zu bedienen, falls er damit keinen Erfolg hat
beschéftigt er sich mit der Gebrauchsanweisung und ist verhéltnisméafig geduldig, bis er
bei der Ausfithrung einer bestimmten Aufgabe Erfolg hat. Aber auch wegen der gesetz-
lichen Haftung beschéftigt sich ein Experte mit der Gebrauchsanweisung oder muss eine
umfassende Einschulung erhalten [Cifter and Dong, 2008, S. 5]. Ein Laie braucht rasche
Erfolge im Umgang mit dem Gerdt um motiviert zu bleiben und sich weiter mit dem
Gerét beschéftigen zu wollen, und es in weiterer Folge zu akzeptieren und mit ihm arbei-
ten zu wollen. Laien lesen tendenziell 6fter in der Gebrauchsanweisung nach [Cifter and
Dong, 2010, S. 418]. Laut Rogers et. al. [Rogers et al., 2001, S. 13] ist die Gebrauchsan-
weisung fiir 50 % der Anwender die wichtigste Quelle fiir Informationen, nicht nur iiber
die Benutzung des Gerétes sondern auch iiber die Sicherheitshinweise. Laut einer Unter-
suchung von Eisma et al. [Eisma et al., 2004, S. 15] nimmt die Haufigkeit der Nutzung
von technischen Geréten mit dem Alter ab. Besonders éltere Nutzer zeigen eine geringe
Motivation, sich mit technischen Geraten und vor allem mit Computern zu beschéftigen.
Hier muss zuerst eine gewisse Scheu genommen werden, wobei anzunehmen ist, dass sich
diese Effekte im Laufe der néchsten Jahre bzw. Jahrzehnte aufgrund der Verbreitung von
Computern verringern werden. Interessant ist weiters die Erkenntnis aus der Studie von
Cifter & Dong [Cifter and Dong, 2010, S. 419], dass sich &ltere Nutzer, wenn sie eine ihnen
bzgl. eines Medizinproduktes gestellte Aufgabe (z.B. Blutdruck messen) nicht ausfiithren
konnten, sich selbst die Schuld dafiir gaben und sich dafiir schamten. ,Ich fiirchte es ist
meine Schuld.“ oder ,,Es ist eine Schande, dass ich das nicht schaffe, das steht alles in der

Gebrauchsanweisung, oder?* waren zwei der getétigten Aussagen. Das kann dazu fiihren,
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dass sich diese Leute keine Hilfe bei der Benutzung holen, eben weil sie sich schdmen,
sondern lieber das Gerét nicht verwenden. In jedem Fall ist es aber eine frustrierende Er-
fahrung fiir jeden Benutzer, egal welchen Alters, wenn er aus welchem Grund auch immer
eine bestimmte Anwendung oder Funktion des Medizinproduktes nicht ausfithren oder
bedienen kann. Dies fithrt zu einer sinkenden Motivation fiir die Benutzung des Gerétes
[Cifter, 2011, S. 26].

Durch ihren geringeren Wissensstand passiert es Laien auch eher, dass sie unbeabsichtigt
das Geriét falsch bedienen (z.B. weil sie sich einen Bedienvorgang nicht genau gemerkt
haben oder die Anleitung nicht verstanden haben). Wenn das Gerit dadurch dann eine
verdnderte Funktion aufweist (unplausible Messwerte, falsch eingestellter Bewegungsum-
fang, etc.), die den Anwender spiter moglicherweise gefihrden konnte, sind sich Laien
dessen aber selten bewusst oder in der Lage, dies zu erkennen, und Gegenmafinahmen zu
treffen. Experten haben hier durch ihr Wissen und ihre Erfahrung bessere Moglichkeiten,
solche Situationen rechtzeitig zu erkennen und zu entschéirfen. Im Gegenzug dazu sind
sie aber manchmal auch geschickt darin, extra eingebaute Einschrénkungen des Gerétes
zu umgehen um einen fiir sie einfacheren oder angenehmeren Therapieablauf erméglichen
zu konnen (beispielsweise Deaktivieren eines Alarms weil der Ton nervt) [Wilcox, 2003,
S. 6]. AuBerdem zeigen Experten in unvorhersehbaren oder potentiell gefahrlichen Situa-
tionen eine raschere und bessere Reaktion als Laien und kénnen diese Situationen eher
entschirfen [Kaye and Crowley, 2000, S. 6].

Auch in ihrer Erwartungshaltung gegeniiber dem Produkt unterscheiden sich Laien und
Experten deutlich. Experten bevorzugen Geréte mit einem hohen Funktionsumfang und
Darstellungsformen, die ihnen geldufig sind, beispielsweise Abkiirzungen oder in der Bran-
che tibliche Einheiten (z.B. mm/Hg). Laien und Heimanwender bevorzugen Geréte, die
einfach zu bedienen sind, also eine reduzierte Funktionalitéit abgestimmt auf die Bediirfnisse
des Anwenders. Auch das duflere Erscheinungsbild darf nicht unterschétzt werden, ein an-
sprechendes, klares Design ist hier von Vorteil [Kaye and Crowley, 2000, S. 8]. Durch
klare, schliissige und einheitliche Bedienelemente kénnen diese Bediirfnisse beriicksichtigt
werden. Bei Geréten, die nicht nur Hardware sondern auch Software miteinschlieflen, ist
diese Aufgabe noch herausfordernder [Buurman, 1997, S. 1161].

Laut Kaye und Crowley [Kaye and Crowley, 2000, S. 6] entstehen mehr geféhrliche Si-

tuationen durch Bedienungsfehler als durch Gerétefehler selbst. Interessant ist, wodurch
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es zu solchen Situationen kommt. Meist ist es eine Verkettung von verschiedenen Ereig-
nissen, die nur schwer vorausgesehen werden kann. Auch kann es durch die verschiedenen
Bedienungsméglichkeiten und -umgebungen unter Umstdnden mehrere Wege geben, um
zu derselben gefihrlichen Situation zu kommen. Solche vielfiltigen Wege laufen Gefahr,
im Zuge der Risikoanalyse nicht behandelt zu werden, auf jeden Fall aber ist ihre Ein-

trittswahrscheinlichkeit nur sehr schwer abzuschatzen.

In Anbetracht der grofien Bandbreite an moglichen Benutzern fiir ein Gerét ist es es-
sentiell, dass der Benutzer im Designprozess einen zentralen Stellenwert einnimmt [Cifter
and Dong, 2008, S. 1]. Hier stellt vor allem der in manchen Féllen grofie Altersunterschied
zwischen Gerdtedesignern und den Anwendern eine Herausforderung dar. Durch die ra-
sante technische Entwicklung, vor allem im Bereich Computer und Elektronik, haben
Menschen der jiingeren Generationen in den letzten Jahren eine Selbstversténdlichkeit im
Umgang mit diesen Geréten entwickelt, die besonders élteren Menschen fehlt. Diese sind
einfach in einer anderen Zeit aufgewachsen. Dadurch ist ihre Erfahrung mit beispielsweise
Computern geringer, vielleicht haben sie aber auch negative Erfahrungen aus der Zeit
in der Computer eingefiihrt wurden, was fiir sie zum Beispiel am Arbeitsplatz eine grofie
Umstellung bedeutete. Dieser Umstand wird in der Literatur als ,,cultural gap“ bezeichnet
und resultiert aus den stark unterschiedlichen Lebensumstdnden von Gerdteentwicklern
und Benutzern. Es ist von essentieller Bedeutung, mit einer klugen Entwicklungsarbeit zu
versuchen, diese Unterschiede zu entschérfen. Die iiblichen Vorgehensweisen bei der Pro-
duktentwicklung fiir den klinischen Gebrauch miissen iiberdacht und abgewandelt wer-
den, um die Bediirfnisse der Anwender zu beriicksichtigen [Eisma et al., 2004, S. 3]. Es
gibt verschiedene Ansétze, Strategien und Arbeiten, die sich damit beschéftigen, welche
Designprozesse hier am sinnvollsten anzuwenden sind [Kaye and Crowley, 2000, Hawthorn,
2007, Cifter and Dong, 2010, S. 335], hier soll nur eine kleine Auswahl erwahnt werden.
Wichtig ist das Human Factors Engineering (HFE), das auch von der FDA erwéhnt wird
[FDA, 2012, S. 7,16] und bei der Medizinprodukteentwicklung angewendet werden kann,
um moglichst alle Einflussfaktoren beziiglich Benutzer, Anwendungsumgebung und Medi-
zinprodukt selbst zu erfassen. Die Strategie des Inclusive Designs versucht, iiber den ge-
samten Produktlebenszyklus Geriite fiir so viele Arten und Altersgruppe von Anwendern
als moglich zu realisieren, ohne dass sich diese dabei besonders behandelt vorkommen,

also etwa eine besondere Adaption oder ein besonderes Design notwendig ist.
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Zusammenfassend gibt Tabelle 6.1 eine Gegeniiberstellung der beiden Benutzertypen Laie

und Experte.

’ Eigenschaften der Anwendergruppe Experte Laie

homogener Wissensstand + -

Struktur der Zielgruppe ahnliches Alter ~

motorische/kognitive/psychische
Einschrankungen moglich

unsicher —

|+ + |+

aufgrund spezieller Bediirfnisse —

Umgang mit dem Gert aufgrund des Berufes

besitzt Ubung im Umgang mit

bevorzugt intuitive Bedienung

+

. +
Medizinprodukten

_|_

+

Préferenzen bevorzugt umfangreiche Daten und
Anzeigen

bevorzugt einfache Geréte - +

versteht komplizierte Anweisungen
in Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisung verwendet Gebrauchsanweisung ~ +

versteht Fachbegriffe und
Abkiirzungen

bevorzugt grofie Schrift - +

rasche Reaktion und Bewéltigung

unerwartete Ereignisse .
unerwarteter Ereignisse

Tabelle 6.1: Zusammenfassung der Eigenschaften von Laien und Experten.
»,+“ = Eigenschaft trifft stark auf die Anwendergruppe zu
,— = Eigenschaft trifft nicht auf die Anwendergruppe zu

(13

, ~“ = es kann keine klare Aussage getroffen werden

6.1.2 Die Anwendungsumgebung

Die genaue Betrachtung der Anwendungsumgebung ist ein essentieller Punkt beim Design
und im Risikomanagementprozess eines Medizinproduktes, nicht nur aber im Besonderen
fiir die Heimanwendung. Clarkson nennt die zeitnahe und adédquate Information iiber die
Heimumgebung des Patienten, die ja der Anwendungsumgebung des Medizinproduktes

bei der Heimanwendung entspricht, als einen der Schliisselfaktoren fiir den Erfolg eines
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solchen Medizinproduktes [Clarkson et al., 2004, S. 5|. Auch die FDA nennt in ihrer Home
Use Initiative [FDA, 2010b, S. 4] die Unvorhersehbarkeit der Gerdteumgebung als eine
besondere Herausforderung. In folgender Aufzihlung sind die in der Literatur gefundenen

Faktoren zusammengefasst.

e Platzverhiltnisse: In einem Krankenhaus oder einer Praxis herrschen in der Re-

gel geordnete Platzbedingungen, es gibt beispielsweise einen eigenen Tisch fiir ein
Rehabilitationsgerédt oder dieses wird nach der Verwendung weggerdumt. In einer
Wohnung ist das oft nicht der Fall, die Gerédte werden oft verwendet und deshalb we-
gen des erhohten Arbeitsaufwandes nicht jedes Mal weggerdumt, wodurch sich das
Medizinprodukt die meiste Zeit {iber direkt in der Lebensumgebung des Patienten
befindet. In der Heimumgebung herrschen oft beengte Platzverhéltnisse. Die Geréte
sollten also nicht allzu grof§ sein, um nicht zu viel Platz zu verbrauchen. Es kann
beispielsweise auch vorkommen, dass an dem Tisch, auf dem das Medizinprodukt
steht, auch gegessen und getrunken wird, was in der Regel im Krankenhaus nicht
der Fall ist [Fu and Tanno, 2012, S. 363][Axelrod et al., 2009, S. 37][FDA, 2010b, S.
112][FDA, 2010b, S. 112].

e Elektroinstallation: Speziell dltere Menschen, welche ja eine grofie Zielgruppe von

Medizinprodukten in der Heimanwendung darstellen, wohnen oft auch in alten Woh-
nungen oder Hausern, teilweise aus der Nachkriegszeit. Oft sind diese auch nicht
fiir alte oder gebrechliche Menschen ausgerichtet, vieles wird provisorisch repariert
oder improvisiert. Dies kann auch die Elektroinstallation betreffen, wo teilweise ver-
altete oder sogar unsichere Installationen verwendet werden, was im Fehlerfall des
Geriétes zu gefahrlichen Situationen fithren kann. Dies ist nur bei Medizinproduk-
ten mit Spannungsversorgung relevant [Fu and Tanno, 2012, S. 363][UL, 2011, S.
3][Weick-Brady, 2012, S. 20][National Academies Press, 2010, S. 112].

e Kinder oder Haustiere: Wéahrend in der klinischen Umgebung der Zugang von Kin-

dern und vor allem Haustieren meist reglementiert ist, sind diese in einer héuslichen
Umgebung héufig anzutreffen. Diese sind sich kaum bewusst, dass mit einem Me-
dizinprodukt achtsam umgegangen werden muss, oder verwenden es als Spielzeug.
Dadurch kann es zu einer, im Vergleich zum Therapiegebrauch, verdnderten und

erhohten Belastung des Gerites, beispielsweise durch Spielen, kommen [UL, 2011,
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S. 3][Weick-Brady, 2012, S. 20][National Academies Press, 2010, S. 112][FDA, 2010b,
S. 112].

e Schmutz und Reinigung: Im klinischen Umfeld ist die Reinigung iiblicherweise ge-
regelt und findet in relativ kurzen Absténden statt. Das bedeutet, dass die Staub-

belastung in den Rdumen relativ gering ist, dass keine Tierhaare vorhanden sind

(beides konnte beispielsweise die Luftfilter verstopfen), und in der Regel auch keine
Parasiten vorhanden sind. Die Sauberkeit in der Heimumgebung kann jedoch sehr
unterschiedlich sein. Aulerdem sollten die Geréte auch einer regelméaffigen Reinigung
unterzogen werden. Dies wird von Privatpersonen eher vernachléssigt, als wenn das
Gerét in einer professionellen therapeutischen Anwendung von stdndig wechseln-
den Patienten verwendet wird [UL, 2011, S. 3][Weick-Brady, 2012, S. 20][National
Academies Press, 2010, S. 112][FDA, 2010b, S. 112].

e Elektromagnetische Beeinflussung: Auch im klinischen Umfeld ist die Beeinflussung

von Medizingerdten durch elektromagnetische Wellen anderer Geréte ein Thema.
In der héuslichen Umgebung kommen jedoch andere Quellen verstérkt in Frage,
beispielsweise Fernseher und Radiogerite, Induktionsherde, Mikrowellendfen oder
Schnurlostelefone bzw. Handys [Fu and Tanno, 2012, S. 364][UL, 2011, S. 3][Weick-
Brady, 2012, S. 20][FDA, 2010b, S. 112]. Empfehlungen zur Behandlung dieser
moglichen Effekte von Hochfrequenzsendern gibt die EN 60601-1-11 in Kapitel 12.3
[EN, 2012, S. 28].

e Gerduschpegel: Vor allem bei Medizinprodukten, welche mit einer Alarmfunktion

ausgestattet sind, ist es wichtig, sich bei der Wahl des Tones und der Lautstéarke auch
Gedanken um die in der Anwendungsumgebung vorherrschende Gerduschkulisse und
den Gerduschpegel zu machen. Tendenziell ist es in einer Heimumgebung lauter als
in einer klinischen Umgebung [National Academies Press, 2010, S. 114,150][FDA,
2010b, S. 112].

e Temperatur und Luftfeuchtigkeit: Beziiglich Temperatur und Luftfeuchtigkeit gibt

es auch im klinischen Umfeld keinerlei Vorgaben. Tendenziell ist es aber doch so, dass
im Heimanwendungsbereich die Temperatur- und Luftfeuchtigkeitswerte stéirker va-
riieren als im klinischen Bereich. Vor allem bei Geréiten, die auch fiir den tragbaren

Einsatz gedacht sind, muss dies bei der Geréteentwicklung bedacht oder das Gerét
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mit einer entsprechenden Anwendungsbeschrankung versehen werden [Weick-Brady,
2012, S. 20][National Academies Press, 2010, S. 112][FDA, 2010b, S. 112].

e Reisen und Mobilitdt: Es ist eine Grundsatzentscheidung der Gerdteentwickler ob

ein mobiler Betrieb, wie etwa mit einem tragbaren Gerédt oder der Einsatz des
Gerétes auf Reisen, im bestimmungsgeméfien Gebrauch erlaubt wird. Moéglich wére
etwa ein Einsatz im Auto, der Bahn oder im Flugzeug. Hier wiren wie schon erwahnt
Temperatur und Luftfeuchtigkeit besonders zu beachten, aber auch der Einfluss
von beispielsweise Diebstahlsicherungsanlagen oder verdanderten Verhéltnissen in der
Spannungsversorgung. Bei nicht elektrischen Geréten ist die Verwendung auf Reisen
naturbedingt weniger kritisch. Soll ein Gerét mit Batterie- oder Akkubetrieb ver-
wendet werden sind hier weitere Uberlegungen anzustellen, besonders wenn es sich
um lebenserhaltende Gerite handelt, die dauernd fiir den Patienten verfiighar sein
miissen [Axelrod et al., 2009, S. 42][Weick-Brady, 2012, S. 20][FDA, 2010b, S. 112].

6.1.3 Gebrauchstauglichkeit

Die FDA spricht im Wesentlichen von drei grofien Herausforderungen fiir Medizinprodukte
in der Heimanwendung [FDA, 2010b, S. 4]:

e Die Beschriftungen und Gebrauchsanweisung
e Die individuellen Bediirfnisse der Anwender
e Der Erwerb des Gerates

Der erste und der letzte Punkt betreffen die Usability, also die Gebrauchstauglichkeit des
Produktes. Die individuellen Bediirfnisse der Anwender wurden bereits im Kapitel 6.1.1
beschrieben. Um das Medizinprodukt sicher und mit Therapieerfolg bedienen zu kénnen,
muss der Anwender mit allen nétigen Informationen versorgt werden. Dies beinhaltet
nicht nur Informationen beziiglich Bedienung, Anwendung und Handhabung, sondern
auch Sicherheitshinweise, Kontaktmdglichkeiten, Entsorgungshinweise und das Vorgehen
bei Gerite-problemen. Es sind also durchaus kritische Informationen, die hier bereitge-
stellt werden. Geschieht dies nicht oder nur in unzureichendem Mafle, so ergibt sich daraus

eine gestorte Beziehung zwischen Gerét und Benutzer [Gupta, 2007]. Der klassische Weg
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wie Hersteller diese Informationen an ihre Patienten weitergeben, ist iiber die Gebrauchs-
anweisung. Dies ist auch der meistverwendete Weg und wird, wie bereits erwdhnt, auch
von den Nutzern gut akzeptiert und verwendet. Jedoch gewinnen in den letzten Jahren
zunehmend auch alternative Moglichkeiten wie Bedienungsvideos (zum Beispiel auf einer
mitgelieferten DVD oder auf der Homepage des Herstellers) an Bedeutung. Auch eine
personliche Einschulung kann eine gute Moglichkeit sein, die nétigen Informationen an
die Benutzer zu bringen. Dies ist aber bei einem Gerit, das groffirdumig in der Heiman-
wendung eingesetzt wird, aufwéndig und nicht immer méglich. Sinnvoll und einfacher zu
organisieren ist es z.B. bei Geréten, die Arzneimittel abgeben, etwa Insulinpumpen, weil
diese vorab von einem Arzt eingestellt werden miissen. Die zentralen Kriterien von Infor-
mationsquellen sind zum Einen die Verfiigbarkeit und zum Anderen die Lesbarkeit und
Verstandlichkeit. Jeder Anwender des Medizinproduktes muss Zugang zu allen Informatio-
nen, welche fiir einen sicheren Betrieb notig sind, haben. Das kann mit einer mitgelieferten
Gebrauchsanweisung sichergestellt werden, schon bei einer mitgelieferten DVD ist davon
auszugehen, dass viele Anwender nicht die technischen Moglichkeiten haben diese anzuse-
hen, besonders wenn &ltere Menschen als Zielgruppe des Produktes gelten. Bei der Wahl
des Informationsmediums oder auch von Medien, die im Anwendungsbereich vorhanden
sein miissen, um das Produkt beniitzen zu konnen, muss daher auf die Verbreitung der
jeweiligen Technologie in den Haushalten geachtet werden [Axelrod et al., 2009, S. 38].
Weiters muss die Gebrauchsanweisung fiir die Anwender verstédndlich sein, hier stellt sich
fiir den Hersteller die Frage, von welchem Wissensstand des Anwenders ausgegangen wer-
den kann. Die EN 60601-1-11 [EN, 2012, S. 16| schligt hier, wie in Kapitel 4 erwéhnt,
eine achtjihrige Ausbildung als den Wissensstand, von dem maximal ausgegangen wer-
den kann, vor. Besonders die Lesbarkeit und Versténdlichkeit der Begleitpapiere und die
Gebrauchstauglichkeit der diversen Prozesse muss an diese Gegebenheiten angepasst wer-
den. Dies beinhaltet neben leicht versténdlichen Erkldrungen auch das Vermeiden von
Fachausdriicken (die von Experten wie bereits erwidhnt bevorzugt werden), und das Ver-
meiden von unbekannten Symbolen [Leitgeb, 2010, S. 79]. Bei Medizinprodukten fiir die
Verwendung in héuslicher Umgebung sollte daher in besonderem Mafle darauf geachtet
werden, keine Losungen zu wihlen, die gegen die Intuition des Benutzers zu bedienen sind
oder von den nach dem Stand der Technik iiblichen Losungen abweichen [Kaye and Crow-
ley, 2000, S. 7]. Wird bei den Aufschriften oder vor allem bei der Gebrauchsanweisung

eine zu kleine Schrift verwendet, setzt das ebenfalls die Verstédndlichkeit und Lesbarkeit
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der Informationen herab. In der Literatur wird hier eine Schriftgrofle von 14 pt vorge-
schlagen [Cifter and Dong, 2010, S. 420], um die Lesbarkeit fiir eine grofie Zielgruppe
zu gewdhrleisten. Eine gut verfasste Gebrauchsanweisung macht ein Produkt nicht nur
beliebter, sondern auch sicherer [Cifter and Dong, 2010, S. 410]. Bei (Warn-)Hinweisen
und anderen Aufklebern, die direkt am Gerét angebracht sind, sind im Grunde dieselben
Punkte zu beachten. Zusétzlich sollte darauf geachtet werden, keine verwirrenden oder

missverstandlichen Aufkleber zu verwenden, um die Anwender nicht zu verunsichern.

Der Erwerb des Medizinproduktes kann iiber verschiedene Wege verlaufen: Uber den
Arzt oder die Krankenversicherung, personlich im Sanitéitshaus, beim Hersteller oder
auch im Internet. Jeder dieser Wege hat seine Vor- und Nachteile. Bei einer drztlichen
Verschreibung ist in der Regel eine gute Beratung sichergestellt, allerdings bevorzugen
Arzte manchmal bestimmte Marken, sodass der Patient eventuell nicht das fiir ihn am
besten geeignete erhélt. Das Internet bietet den Vorteil der besten Auswahl, allerdings
ist bei diesem Einkaufsweg die Gefahr, an ein Gerét oder einen Anbieter schlechter Qua-
litdt zu geraten, im Verhéltnis zu den anderen Moglichkeiten grofier. Wichtig ist auch die
Uberpriifung, ob das Gert fiir den jeweiligen Patienten mit seiner Krankheitsgeschich-
te und in seiner physischen Verfassung iiberhaupt geeignet ist. Bei einem Erwerb des
Geriéites, beispielsweise mit einem &rztlichen Attest oder einer Verschreibung durch den
Arzt, kann dies am ehesten sichergestellt werden. Bei einem Einkauf {iber das Internet ist

das nicht immer der Fall [FDA, 2010b, S. 4].

6.1.4 Weitere Problemstellen

In der Literatur werden héufig einzelne der oben genannten Aspekte beleuchtet, es gibt
aber nur wenige Quellen die versuchen, diese Aspekte zusammenzutragen und einen fun-
dierten Uberblick zu geben. Beispielsweise macht das die FDA [FDA, 2010b], indem sie
in ihrer Home Use Initiative drei zentrale Herausforderungen fiir Entwickler von Medi-
zinprodukten fiir die Heimanwendung nennt: Usability (siehe 6.1.3), caregiver knowledge
(der Wissensstand des Pflegers, enthalten in 6.1.1) und environmental unpredictability
(siche 6.1.2). Gupta [Gupta, 2007] hingegen nennt in seinen Arbeiten zehn verschiedene

Herausforderungen. Diese betreffen die folgenden Themen:
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e verwendete Technologien

e Regulatorien/Normen/Gesetze

e Benutzer/Anwender

e Service/Support

e Produktion

e Haftung

o Geschift

e Design- und Herstellungsprozess
e Entsorgung

o aktuelle Verfiigharkeit

6.2 Spezielle Gefahren von Sensorplatten fiir das
softwaregestiitzte Gleichgewichtstraining in der

hduslichen Anwendung

In weiterer Folge werden mogliche Gefahren der speziellen Produktgruppe der Sensorplat-
ten fiir das softwaregestiitzte Gleichgewichtstraining angefiihrt. Einen Uberblick iiber die
verglichenen Geréte gibt Tabelle 5.1.

Generell muss bei der Entwicklung solcher Gerite fiir die Heimanwendung in einem Ent-
wicklungsprozess, der die Entwicklung eines gebrauchstauglichen Gerétes zum Ziel hat,
und mit einem umfassenden Risikomanagement den speziellen Anwendungsbedingungen

und den Besonderheiten der Anwenderzielgruppe Rechnung getragen werden.

6.2.1 Verbindung des Gerdts zum Computer

Um die Sensorplatte, die auf dem Boden, einem Stuhl oder einem Tisch steht, verwenden

zu konnen, muss eine Verbindung des Gerétes zum Computer und damit zur Software
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bestehen. Dies kann kabelgebunden geschehen (z.B. Challenge Disk(c), Softboard oder
Mini Board). Bei der Challenge Disk(©) ist hier eine Zugentlastung fiir den USB-Stecker
eingebaut, das Kabel wurde also besonders fest am Gerét fixiert um eine Beschadigung
des Steckers zu vermeiden. Beim Miniboard kann auch eine etwas teurere kabellose Ver-
sion bestellt werden. Bei der Tymo® Therapy Plate ist die Verbindung standardméBig
kabellos und funktioniert iiber Bluetooth®. Dafiir muss ein eigenes Bluetooth®-Modul,
das mitgeliefert wird, an den Computer angeschlossen werden.

Vor allem wihrend der Lagerung des Gerites, aber auch wahrend der Therapie, kénnen
Kabel zur Stolperfalle werden. Ein sehr langes Kabel kann die Stolpergefahr ebenso
erhohen wie ein sehr kurzes Kabel, das wegen der geringen Lénge nicht am Boden liegt
sondern in geringer Hohe {iber dem Boden gespannt ist. Aulerdem wird eine gewisse Ka-
bellange benotigt, um die Verwendung mit allen Computern moglich zu machen.

Um die Stolpergefahr génzlich zu vermeiden, muss das Gerét kabellos betrieben wer-
den. Eine Moglichkeit kann eine bereits erwihnte Verbindung iiber Bluetooth® oder auch
WLAN sein. Bleibt die Kabelverbindung aufrecht, so kann die Stolpergefahr beispielswei-
se durch eine Magnetkupplung deutlich verringert werden. Diese 16st ab einem gewissen

Zug den Stecker des Kabels vom Gerét.

6.2.2 Stromversorgung des Gerates

Bei den Geréten, die eine direkte Kabelverbindung zum Computer nutzen, erfolgt auch die
Stromversorgung des Gerites iiber diese Verbindung (z.B. Challenge Disk(c), Softboard).
Ist diese Verbindung kabellos, muss eine Stromversorgung entweder dauerhaft iiber ein
Netzteil oder mit Hilfe eines Netzteils und eines Akkus ausgefiihrt werden (z.B. Tymo®
Therapy Plate).

Diese Kabelverbindung kann ebenfalls eine Stolpergefahr darstellen. Bei einem akkube-
triebenen Gerét kann man diese Gefahr verhindern, indem wéhrend des Ladevorgangs des
Akkus die Anwendung konstruktiv ausgeschlossen wird (z.B. bei Tymo® nicht der Fall).
Verwendet der Anwender die Tymo® Therapy Plate trotzdem wihrend dieser Zeit, so 16st
im Falle des Stolperns eine Magnetkupplung bei geringem Zug das Kabel vom Gerat und
minimiert so die Stolpergefahr. Eine weitere Moglichkeit, das Gerédt ohne angeschlosse-
nes Kabel verwenden zu kénnen, wére eine Dockingstation. Auflerdem konnen zusétzlich

hinweisende Mafinahmen in der Gebrauchsanweisung getétigt werden.

60



ANWENDUNG VON REHABILITATIONSGERATEN FUR DAS SOFTWAREGESTUTZTE GLEICHGEWICHTSTRAINING
IM HAUSLICHEN BEREICH

6 Ergebnisse

6.2.3 Gerat hat keine fixe Standflache

Die Geréte unterscheiden sich durch das zugrunde liegende mechanische Prinzip (statisch
oder dynamisch). Bei dynamischen Gerdten mit gewdlbter Unterseite ist der Schwierig-
keitsgrad der Anwendung hoher, da wirklich balanciert und aktiv das Gleichgewicht ge-
halten werden muss, und nicht nur eine Gewichtsverlagerung durchgefiihrt wird. Bei den
Geréten die Federn verwenden, ebenfalls dynamisch, ist die obere Platte, auf der spéter
der Anwender steht, auf einer weiteren Platte, der Standplatte, befestigt. Dies kann iiber
eine zentrale, biegsame Verbindung geschehen (z.B. Balancekreisel), oder iiber mehrere
dieser Verbindungen (z.B. Challenge Disk(©) oder Softboard). Diese Gerite haben alle den
Vorteil, dass sie eine feste Standfliache besitzen und sich nur der obere Teil des Gerétes
wahrend der Anwendung bewegt. Die Verbindungen zwischen den beiden Platten sind
riickstellend konzipiert. Die Gewichtsverlagerung wird hier also gegen einen Widerstand
durchgefiihrt, wodurch sich auch eine Unterstiitzung des Anwenders beim Zuriickfithren
der Bewegung zur Mitte ergibt. Ein statisches Gerit hingegen steht wéhrend der gesamten
Anwendung fest und unbeweglich.

Die Zielgruppe fiir das softwaregestiitzte Gleichgewichtstraining sind Personen, die Schwie-
rigkeiten mit der Balance und der Gewichtsverlagerung haben. Ein dynamisches System
kann hier die Sturzgefahr erh6hen, da nicht davon ausgegangen werden kann, dass alle
Anwender die Balance selbsténdig halten konnen. Es kann angenommen werden, dass ein
dynamisches System hier die gréfite Gefahr beinhaltet. Systeme die frei beweglich sind
(Mini Board, Tymo® im dynamischen Modus) sind hier besonders gefihrlich, gefolgt von
den Systemen mit einer biegsamen Verbindung zwischen oberer und unterer Platte (Chal-
lenge Disk(c), Balancekreisel, Softboard), da hier gegen einen Widerstand gearbeitet wird
und das System einen kleineren Bewegungsumfang hat. Die geringste Gefahr bringt eine
fix stehende Platte mit sich. Diese Moglichkeit bietet von den verglichenen Produkten die
Tymo® Therapy Plate. Bei diesem Geriit ist als einziges der verglichenen Geriite ein Trai-
ning sowohl statisch als auch dynamisch (mit einem aufgesteckten Rollkérper) moglich.
Bei einem modularen System wie dem von Tymo® kann die Gefahr fiir den Anwender
minimiert werden, indem der Rollkorper nur an Anwender abgegeben wird, deren Gleich-
gewichtssinn nicht so stark beeintrichtigt ist. Die notwendigen Informationen iiber das
Koénnen des Patienten konnten aus der Therapiestatistik der statischen Therapie ausge-

lesen werden. Alternativ konnte ein Therapeut die Fahigkeiten des Patienten beurtei-
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len. Diese Vorgehensweisen wiirden eine sichere Therapie, allerdings mit eingeschrinkten
Funktionen, auch fiir Personen mit starken Beeintriachtigungen, erlauben. Bei allen ande-

ren Geraten ist ein hoheres Konnen des Anwenders vorauszusetzen.

6.2.4 Uberlastung der Hardware

Die Messung der Gewichtsverlagerung erfolgt bei allen Geréten durch Kraft- und Beschleu-
nigungssensoren. Bei der Tymo® Therapy Plate befinden sich die Sensoren innerhalb der
Platte. Bei der Challenge Disk(c) befindet sich der Sensor zwischen den beiden Platten in
einem halbrunden Bauteil, das sich zwischen den federnden Verbindungen zwischen den
beiden Platten befindet. Beim Miniboard befindet sich der Sensor iiber dem aufsteckbaren
Balancefu8. Beim Softboard wird ein Modul mit Sensoren auf die Oberseite der Platte
gesteckt, und beim Balancekreisel wird der Sensor mit einer Steck- und Klebeverbindung
auf der Unterseite der oberen Platte befestigt. Die Krafteinwirkung auf die Sensoren ist
von auflen nicht sichtbar, deshalb besteht fiir den Anwender keine Moglichkeit, eine be-
vorstehende Uberlastungssituation zu erkennen.

Eine mogliche Losung ist, den Sensor nicht direkt in die Platte einzubauen (z.B. Modul-
system des Softboards oder des Balancekreisels). Allerdings kann mit diesen Systemen
konstruktionsbedingt keine Kraftmessung erfolgen, sondern nur eine Beschleunigungs-
messung. Bei allen Geréten, mit denen eine Kraftmessung moglich ist, muss sich der
Sensor in der Platte befinden (Tymo®). Hier kann mit einem mechanischen Anschlag die
Beschidigung des Sensors bei Uberbelastung verhindert werden. Hinweisende Mafinah-
men wie eine Gewichtsbeschrinkung fiir die Anwender (z.B. maximal 150 kg bei Tymo®,
130 kg beim Softboard und 120 kg bei der Challenge Disk(c)) oder der Hinweis, dass auf
der Platte nicht gesprungen werden darf (z.B. Challenge Disk(©)), konnen getétigt werden,

sind aber als alleinige Mafinahmen nicht ausreichend.

6.2.5 Reproduzierbarkeit der Messergebnisse der Sensoren

Bei jenen Sensorplatten, wo der Sensor an der Auflenseite befestigt wird (Softboard, Ba-
lancekreisel), ist darauf zu achten, dass dieser bei jeder Anwendung gleich positioniert ist.
Eine verédnderte Position des Sensors kann zu einer verfilschten Messung fiithren. Der
Therapieverlauf des Anwenders kann dadurch beeinflusst werden, da die Messwerte des

Sensors danach moglicherweise nicht mehr mit dem in der Software gespeicherten Bewe-
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gungsspielraum zusammenpassen. Auflerdem verfdlschen diese Ergebnisse auch den ge-
speicherten Therapieverlauf.

Bei der Anwendung im Heimbereich ist nicht davon auszugehen, dass der Anwender den
Sensor nach dem Training von der Sensorplatte entfernt. Bei der Reinigung oder durch
Zug am Kabel konnte dies aber geschehen. Es muss dem Anwender durch eine genaue
Anleitung ermoglicht werden, den Sensor wieder exakt einzubauen. Beim Balancekreisel
wird der Sensor selbst mit zwei Gummiringen an der Halterung befestigt, diese wird durch
eine Steckverbindung in den Lochern der Platte befestigt und noch zusétzlich festgeklebt.
Beim Softboard ist die Haltevorrichtung, in die der Sensor gesteckt wird, fix an der Sen-
sorplatte angebracht. Wenn vor einer Anwendung auf einen festen Sitz des Sensors auf der
jeweiligen Platte geachtet wird, so kann bei beiden Systemen eine gute Reproduzierbarkeit

der Messungen erreicht werden.

6.2.6 Rutschgefahr

Es gibt zwei verschiedene Szenarien beziiglich der Rutschgefahr. Entweder das Gerit
rutscht am Boden, oder der Anwender selbst rutscht am Gerét.

Ein Rutschen des Gerétes selbst am Boden kann besonders stark bei der dynamischen
Anwendung mit einer halbrunden Standfliche auftreten. Dies geschieht nur dann, wenn
die Unterseite des Gerétes nicht rutschhemmend ausgefiihrt ist. Die Balancefiifle des Mi-
niboards sind rutschhemmend, die beiden verfiigharen Rollkérper des Tymo® hingegen
nicht. Mit Hilfe einer rutschhemmenden Unterlage konnte dieses Problem auch gelost wer-
den, diese ist aber meist in einem Privathaushalt nicht vorhanden und miisste mitgeliefert
werden. Da auflerdem nicht sichergestellt werden kann, dass der Anwender die Unterlage
auch verwendet, ist eine konstruktive Losung die bessere und sicherere Wahl. Der Balan-
cekreisel besitzt beispielsweise gummierte Anti-Rutsch-Fiile. Wichtig ist auch, das Gerét
wihrend der Anwendung auf ebenem Untergrund zu platzieren. Durch unebenen Unter-
grund, etwa Teppichkanten, kann die Rutschgefahr ebenfalls erhtht werden. Aulerdem
kann nur durch eine ebene Standfliche eine korrekte Messung der Sensoren gewéhrleistet
werden. Die Gefahr, dass der Anwender selbst auf dem Gerét rutscht, besteht vor allem
im Stehen bzw. wenn der Anwender auf dem Board sitzt. Bestimmte Oberflichen wie
lackiertes Holz (z.B. Miniboard), sowie Kleidung und Socken begiinstigen das Rutschen.
Das Softboard und die Challenge Disk(c) haben aus diesem Grund eine rutschhemmen-
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de Oberfliche. Beim Balancekreisel wird ein Anti-Rutsch-Aufkleber mitgeliefert, der vom
Anwender auf der Oberfliche der Platte befestigt werden soll und ein Rutschen des Pati-

enten auf der Platte verhindert.

6.2.7 Wartung und wiederkehrende Priifung

Die Verantwortlichkeiten beziiglich der Wartung und der wiederkehrenden Priifung von
Medizinprodukten, die dezidiert fiir die Anwendung durch Laien in der Heimumgebung
bestimmt sind, sind gesetzlich nicht klar geregelt. Die verantwortliche Organisation ist
laut EN 62353 iiber die Wiederholungspriifungen und Priifung nach Instandsetzung von
medizinischen elektrischen Geréten ,jene Einheit, die fiir den Gebrauch und die In-
standhaltung eines ME-Gerétes ... zustdndig ist. Anmerkung: Die verantwortliche Ein-
heit kann ein Krankenhaus, ein praktizierender Arzt oder ein Laie sein. Bei der An-
wendung zuhause kénnen der Patient, der Bediener und die verantwortliche Organisa-
tion ein und dieselbe Person sein.“ [EN, 2007c, S. 18]. Der Hersteller kann in der Ge-
brauchsanweisung die Wartung und wiederkehrende Priifung an den Heimanwender, auch
Laien, delegieren. Allerdings kann nicht davon ausgegangen werden, dass ein Laie die-
se auch verldsslich durchfithrt und es gibt keine gesetzlich vorgeschriebene Uberpriifung,
ob diese vom Anwender auch wirklich durchgefiihrt wurden. Deshalb muss der Herstel-
ler in seinem Risikomanagementprozess und seiner Gebrauchstauglichkeitsakte den Fall
beriicksichtigen, dass sich der Anwender nicht an die Anweisungen in der Gebrauchsanwei-
sung hilt und die geforderten Mafinahmen nicht durchfiihrt. Das Sicherheitskonzept muss
also beriicksichtigen, dass es sich bei dem Anwender um einen Laien handelt. Aulerdem
muss bei Tétigkeiten, die von Anwendern selbst auszufiihren sind (also insbesondere die
Wartung), darauf geachtet werden, dass diese auch von einem Laien durchfiithrbar sind.
Diese miissen in der Gebrauchsanweisung exakt beschrieben werden. Alle Utensilien, die
dafiir benotigt werden, z.B. fiir die Reinigung, miissen in einem normalen Haushalt vor-
handen sein. Weitere mogliche Sicherheitskonzepte wiren die Entwicklung eines Gerites,
das nicht gewartet und iiberpriift werden muss, oder das Gerit ist so entwickelt, dass es
im Fehlerfall zu keiner Geféhrdung des Anwenders kommen kann (,,fail safe*). Auflerdem

besteht die Moglichkeit, einen Servicevertrag zusammen mit dem Gerét anzubieten.
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6.2.8 Hygiene

Die Sensorplatten konnen auf verschiedene Arten verwendet werden. Alle Modelle sind
fiir eine Anwendung im Stehen geeignet. Manche kénnen auch fiir eine Therapie im Sitzen
auf dem Gerét, im Sitzen mit den Beinen am Gerét, oder indem man sich mit den Armen
am Gerét abstiitzt, verwendet werden. Dies erméglicht vielfiltige Trainingsmoglichkeiten.
Allerdings kann es beispielsweise durch den Kontakt mit Schuhen dazu kommen, dass
Schmutz auf die Gerdte kommt. Auch durch die Berithrung mit den Handen koénnen Kei-
me auf die Oberfliche der Gerite geraten. Diese besteht entweder aus Kunststoff (Soft-
board), lackiertem Holz (Miniboard, Balancekreisel), lackiertem Holz mit Anti-Rutsch-
Streifen (Challenge Disk(©) oder Metall und Kunststoff (Tymo®).

Leicht zu reinigende Oberflichen und Reinigungs- bzw. Desinfektionsvorgénge, die auch
von Laien mit normalerweise in jedem Haushalt vorritigen Substanzen durchgefiihrt wer-
den konnen, kénnen die Gefahr einer Verschleppung von Keimen verringern. Die Geréte
werden bei der hiuslichen Anwendung, im Vergleich zur Anwendung in der Klinik oder
beim Therapeuten, im Durchschnitt weniger oft gereinigt bzw. desinfiziert werden. Umso
wichtiger ist es, auf einen einfachen und von jedem durchfiihrbaren Reinigungsprozess zu

achten. Dieser muss auch in der Gebrauchsanweisung klar beschrieben werden.

6.2.9 Trainingsintensitat

Dadurch, dass die Gleichgewichtstrainingsgeriate bei der hiuslichen Anwendung immer
verfiighar sind, kann eine hohere Trainingsintensitét erreicht werden als durch eine An-
wendung im Zuge einer Therapie. Zusitzlich wird durch die verschiedenen Ubungen und
Spiele versucht, das Training abwechslungsreich und spannend zu gestalten. Ist der An-
wender motiviert, so kann die Trainingsintensitéit weit hoher ausfallen als wéhrend einer
stationdren Rehabilitation.

Dadurch kann es zu Uberlastungserscheinungen der Gelenke, Muskeln und Sehnen beim
Anwender kommen.

Bei manchen Produkten ist in der Gebrauchsanweisung eine empfohlene maximale The-
rapiedauer pro Tag angegeben (Challenge Disk(@© 10-30 Minuten, Tymo® 30-60 Minu-
ten). Als zusétzliche hinweisende Mafinahme konnte softwareseitig ein Informationsfens-
ter implementiert werden, das nach Ablauf der empfohlenen maximalen Trainingsdauer

am Bildschirm erscheint. Dies wére in einigen Féllen auch relativ leicht zu realisieren, da
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die Dauer der einzelnen Anwendungen fiir den Therapiebericht mitgemessen wird (z.B.

Tymo®, Sensamove® Software).

6.2.10 Klemmgefahr

Es kann bei den Sensorplatten Klemmgefahr fiir die Finger und Zehen bestehen. Dies
ist vor allem bei Geriten, die génzlich frei beweglich sind, der Fall (Miniboard und
Tymo® mit Rollkorper). Bei Geriten, bei denen sich kein Teil des Geriites bewegt, ist die
Klemmgefahr nicht gegeben (Tymo® im statischen Modus). Bei allen anderen Geriten
(Softboard, Challenge Disk(©), Balancekreisel) besteht diese Gefahr nur sehr begrenzt, da
der Abstand zwischen der oberen und der unteren Platte relativ grofl ist und durch die
riickstellende Verbindung der Platten sehr viel Kraft benotigt wird, um die Platte so weit
zu neigen, dass ein Einklemmen {iberhaupt moglich ist.

Die Klemmgefahr kann konstruktiv génzlich vermieden werden, wenn nur eine statische
Therapie moglich ist, oder wenn sich die Platte nicht so weit bewegen lésst, dass man
sich einklemmen kann. Ein gummierter Rand oder eine dhnliche Vorrichtung kann zumin-
dest die moglicherweise entstehende Verletzung verringern. Sonst muss auf hinweisende

Mafinahmen zuriickgegriffen werden.

6.2.11 Gerate und Quellen, die Storungen verursachen kénnen

Laut EN 60601-1-11:AC2012 miissen alle Gerdte und Quellen, die die wesentlichen Leis-
tungsmerkmale des Gerétes beeinflussen kénnen, in der Gebrauchsanweisung gelistet und
Hinweise zum Vermeiden und Beseitigen dieser Probleme gegeben werden [EN, 2012, S.
18]. Diese Anforderung betrifft nicht die elektromagnetische Vertraglichkeit.

Fiir die Gerdte zum Gleichgewichtstraining kann wegen der Sensoren zu grofie Hitze
gefdhrlich werden. Heizkorper, Kaminofen und andere Warmequellen sollten daher erwéhnt

werden.

6.2.12 Kinder und Haustiere

In der Heimumgebung ist es durchaus wahrscheinlich, dass sich Kinder oder Haustiere,
auch unbeaufsichtigt, im Bereich der Geréte aufhalten.

Gleichgewichtstrainingsgeréte diirften im Allgemeinen fiir Kinder relativ interessant sein,
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sodass damit gerechnet werden sollte, dass diese die Geréte ausprobieren. Es wird von
manchen Herstellern (z.B. MFT®) in der Gebrauchsanweisung darauf hingewiesen, dass
am Gerét nicht gesprungen werden soll und es nicht zum Spielen verwendet werden soll.
Konstruktiv ldsst sich dies wohl kaum verhindern. Ein Verstellen oder Verdndern von
sicherheitsrelevanten Einstellungen durch spielende Kinder sollte verhindert werden. Dies
ist aber bei den hier betrachteten Gerdten unwahrscheinlich, da keine sicherheitskritischen
Parameter verstellt werden konnen.

Durch Haustiere konnten eventuell, wie bei allen anderen elektrischen Geréten in der

Wohnung auch, die Kabel beschédigt werden.

6.2.13 Anwendung im AuBenbereich - Temperatur, UV-Strahlung
und Schutz gegen Feuchtigkeit

Im Auflenbereich sind es vor allem die Sonneneinstrahlung und der damit verbundene
Temperaturanstieg und die Feuchtigkeit, die eventuell Auswirkungen auf die Sicherheit
haben kénnen. Bei direkter Sonneneinstrahlung kénnen die in der EN 60601-1-11:AC2012
empfohlenen Werte von max. +40°C bei Gebrauch und +70°C wéahrend der Lagerung
(die in begriindeten Fillen durch den Hersteller weiter herab gesetzt werden diirfen, sie-
he Kapitel 4) durchaus iiberschritten werden. Auch der Untergrund, auf dem das Gerit
platziert wird, kann negative Auswirkungen haben. Auflerdem kann die UV-Strahlung zu
Schéden an Kunststoffen fiihren.

Eine direkte Sonneneinstrahlung auf die Sensoren kénnte sich, abhéngig von der erreich-
ten Temperatur, negativ auf die Sicherheit des Gerites auswirken, da diese beschidigt
werden oder danach falsche Werte messen kénnten. Besonders gefahrdet ist hier das Soft-
board, da der Sensor auf der Oberseite des Gerites befestigt wird. Begiinstigt wird dies
durch das Sensorgehiuse aus Edelstahl, welches ein guter Wérmeleiter ist. Bei den ande-
ren Geréten befinden sich die Sensoren auf der Unterseite der oberen Platte (Challenge
Disk(© und Balancekreisel), oder im Geriit selbst (Miniboard, Tymo®). Dadurch dauert
es langer, bis der Sensor zu hohen Temperaturen ausgesetzt ist. Neben einer Verwendung
von unempfindlicheren Sensoren und einer Befestigung nicht direkt an der Oberfliche des
Gerétes konnen hier hinweisende Mafinahmen verwendet werden. Bei Geréten, die einen
Akku integriert haben (z.B. Tymo®), sollte auch die Auswirkung der durch die Sonnen-

einstrahlung erhohten Temperatur auf den Akku genauer betrachtet werden.
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Die EN 60601-1-11: AC2012 fordert fiir bei Bewegung nicht betriebsfihige Geréte mindes-
tens einen Schutz gegen Kleinteile und Feuchtigkeit nach IP21 (konstruktive Mafinahme,
Schutz gegen Fremdkorper mit einem Durchmesser > 12,5 mm und senkrecht fallendes
Tropfwasser). Kann dies nicht gewéhrleistet werden, so muss der Warnhinweis ,, Vor Nésse
schiitzen“ oder das entsprechende Bildzeichen angebracht werden (hinweisende Mafinah-
me). Im AuBenbereich ist die Wahrscheinlichkeit, dass die Gerite in Kontakt mit Feuch-
tigkeit kommen, hoher als im Innenbereich. Die Verwendung der Sensorplatten im Auflen-
bereich stellt, alleine schon weil ein Computer fiir die Anwendung gebraucht wird, nicht
den Normalfall dar. Mit zunehmender Verbreitung von Laptops, Tablet-Computern, etc.
konnte diese Art der Verwendung allerdings haufiger werden und sollte nicht aufler Acht
gelassen werden. Alle Geréte, bei denen der Sensor unterhalb der oberen Platte angebracht
wird (Miniboard, Challenge Disk(©)), sollten in der Regel einen Feuchtigkeitsschutz nach
IPX1 erreichen, da senkrecht fallendes Tropfwasser nicht zum Sensor gelangen kann und
sich auch der Anschluss des USB-Kabels auf der Unterseite befindet. Der Balenso Senso(c)
Sensor des Softboards bietet aktuell beispielsweise einen Schutz gegen Feuchtigkeit und
Kleinteile nach IP20 und wird, wie schon erwéhnt, an der Oberseite montiert.

Im AuBenbereich geschieht es besonders leicht, dass das Gerét wihrend der Anwendung
auf einem unebenen Untergrund platziert wird. Ein ebener Untergrund ist aber essenti-
ell, um eine einwandfreie Funktion sicherstellen zu kénnen und um die Ergebnisse in der
Therapiestatistik vergleichen zu kénnen. Besonders stark durch unebenen Untergrund
beeinflusst werden die Kraftsensoren der Tymo® Therapy Plate, weshalb sich auch ein
diesbeziiglicher Hinweise in der Gebrauchsanweisung befindet.

Auch wenn das Gerét nicht im Auflenbereich verwendet wird kann es mit Fliissigkeiten in
Beriihrung kommen. Besonders das Verschiitten von Fliissigkeiten ist hier eine mégliche
Gefahr. Bei der Tymo® Therapy Plate befindet sich deshalb ein Hinweis, dass wihrend

das Trainings nicht gegessen und getrunken werden darf, in der Gebrauchsanweisung.

6.2.14 Interferenzen mit anderen Technologien

Durch Interferenzen kann die Funktionalitéit der Geréte beeintrichtigt werden. Bei Geréten,
die iiber ein Kabel mit dem Computer verbunden werden, besteht kaum die Gefahr von
Interferenzen. Verbindungen mit WLAN oder Bluetooth® kénnen hier gefihrdet sein (z.B.

Tymo®, Mini Board mit Wireless Modul). Unter Umstéinden kann eine Verwendung von
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Bluetooth® und WLAN auf engstem Raum zu Stérungen der beiden Technologien fiihren.
Durch diese Interferenzen ware die Verbindung zum Computer gestort und eine computer-
unterstiitzte Therapie nicht mehr méglich. Dies stellt zwar kein unmittelbares Sicherheits-
risiko dar, schrinkt aber die Anwendung ein. Die Anwender kénnen in der Gebrauchsan-
weisung auf die Quelle der Storung aufmerksam gemacht werden, auflerdem kénnen hier
auch MaBnahmen zur Abhilfe angefiihrt werden (z.B. Bluetooth®-Modul nicht direkt ne-
ben WLAN-Router platzieren etc.).

6.2.15 Lagerung des Gerates

Wenn das Trainingsgerdt vom Anwender hiufig verwendet wird ist es vorstellbar, dass
die Anwender auf das Wegrdumen des Gerites verzichten und die Sensorplatte in der
Wohnumgebung am Boden stehend gelagert wird.

Wird ein Gerét so gelagert, stellt es zusammen mit seinen Kabelverbindungen eine gewis-
se Stolpergefahr dar. Die Gerite sind sehr unterschiedlich hoch (z.B. 1,6 cm bei Tymo®
und knapp 10 cm bei der Challenge Disk(©)). Eine aufféllige Farbe, zumindest am Rand

der Platte, kann dazu fithren, dass das Gerét selbst weniger leicht {ibersehen wird.
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7.1 Rechtliche und Normative Grundlagen

Durch die Einfithrung der EN 60601-1-11 (in diesem Kapitel in weiterer Folge als die Norm
bezeichnet) gibt es nun zumindest einen normativen Rahmen, an dem sich die Hersteller
mit ihren Medizinprodukten fiir den hauslichen Gebrauch orientieren kénnen [EN, 2012].
Da die Norm aber noch relativ neu ist (date of withdrawal, also jener Tag an dem alle na-
tionalen, der EN entgegenstehenden Normen zuriickgezogen sein miissen, ist der 1.6.2013),
befindet sich der Markt in einer Umstellungsphase, da die Hersteller die neuen Anforde-
rungen in ihren Produkten umsetzen miissen. Vor allem bei den technischen Vorgaben,
wie beispielsweise der Schutzklasse, der Beriihrbarkeit und der Funktionserde gibt es nun
klare Anforderungen, an die sich die Hersteller halten kénnen. Man hat hier versucht (das
geht auch aus den Anhéngen der Norm hervor), moglichst viele technische Problemstel-
len der Anwendungsumgebung im h&uslichen Bereich zu beriicksichtigen. Beziiglich der
Anwender des Medizinproduktes konnen kaum klare Vorgaben gemacht werden, da wenig
konkretes Wissen iiber die zukiinftigen Gerdateanwender vorhanden ist und sich die An-
wendergruppen von Produkt zu Produkt zu sehr unterscheiden. Zu diesem Thema werden
viele Punkte in der Norm wage angesprochen, die vom Hersteller beispielsweise in der Ak-
te der gebrauchstauglichen Entwicklung behandelt werden sollen. Es ist nun die Aufgabe
der Hersteller, die erwdhnten Punkte umfassend von allen Seiten in Zusammenhang mit
den speziellen Eigenschaften der Medizinprodukte zu betrachten und hier mogliche Pro-
blemstellen herauszufinden. Zusétzlich zu den in der Norm erwdhnten Punkten kann es
aber noch weitere Faktoren geben, die beim konkreten Produkt in der Heimanwendung
problematisch sein kénnen. Deshalb ist eine umfassende Beschéftigung mit den Themen

Benutzergruppe, Usability und Anwendungsumgebung und notwendig.
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Eine Hauptanforderung ist, dass Geréte fiir die Heimanwendung als Geréte der Schutz-
klasse II realisiert miissen, also einen Schutz durch das Prinzip der doppelten Isolierung
bieten miissen. Damit wird der Umstand beriicksichtigt, dass nicht davon ausgegangen
werden kann, dass die Elektroinstallation in der Anwendungsumgebung die gegenwiéirtigen
elektrischen Sicherheitsanforderungen, insbesondere hinsichtlich einer vertrauenswiirdigen
Schutzerdung, erfiillt. Ein moglicher Grund dafiir ist das Alter der Installation und, dass
diese somit nicht mehr dem Stand der Technik entspricht. Ein weiterer Grund dafiir ist
auch, dass nicht in allen Landern flichendeckend ein Schutzleiteranschluss mit einem ge-
erdeten Schutzleiter in Wohngebéduden vorhanden ist. Dies betrifft zum Beispiel Japan
und Dénemark. Die moglichen Auswirkungen, die durch das Fehlen von angemessenen
Sicherheitsmafinahmen in der Elektroinstallation entstehen, beschréinken sich nicht al-
lein auf einen moglichen Defekt des Gerétes. Feuer kann durch elektrische Fehler ebenso
verursacht werden wie Verletzungen durch nicht ordnungsgemif funktionierende Gerite,
beides stellt ein Sicherheitsrisiko fiir den Anwender dar. Hinzu kommt, dass es fiir einen
nicht fachkundigen Bediener kaum feststellbar ist, ob sich die Elektroinstallation in einem
sicherheitstechnisch bedenklichen Zustand befindet. Da also davon auszugehen ist, dass
Medizinprodukte im héauslichen Gebrauch mit einer Installation benutzt werden, welche
die aktuellen Sicherheitsanforderungen nicht erfiillt, kann ein Geréte mit Schutzklasse I,
dessen Sicherheit auf einer funktionierenden Schutzerdung aufbaut, auf Dauer nicht sicher
sein. Dieselben Umsténde sind auch der Grund, warum laut Norm keine Funktionserdung
in Geréten fiir den Heimanwendungsbereich eingebaut werden darf.

In der Norm wird die Angabe der Betriebslebensdauer bei batteriebetriebenen Geréten
erwahnt, es gibt aber keinerlei Einschrankungen oder Empfehlungen was die Verwen-
dung von verschiedenen Batterie- oder Akkutypen betrifft. In verschiedenen technischen
Bereichen wird in den letzten Jahren die Sicherheit mancher Batterie- und Akkuty-
pen (z.B. bzgl. Entziindungsgefahr wiahrend des Ladevorganges) thematisiert. Wiirde
ein medizinisch-elektrisches Gerét in der Heimumgebung in Brand geraten, z.B. weil es
wihrend dem Ladevorgang eines Akkus verwendet wird, so konnte dies fatale Folgen fiir
den Benutzer des Gerétes haben.

Beziiglich der Lesbarkeit der Gebrauchsanweisung schlégt die Norm vor, von einer maxi-
malen Lesefdhigkeit, die dem achten Schuljahr entspricht, auszugehen. Zur Ein-schétzung
des Mafles der Lesbarkeit werden drei verschiedene Softwarewerkzeuge vorgeschlagen [EN,
2012, S. 39]: Flesch-Kincaid Grade Level, der SMOG (Simple Measure of Gobbledygook)
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Readability Index und der Fry Lesbarkeits-Graph. Die Lesbarkeit eines Textes wird durch
diese Werkzeuge aufgrund der Worteranzahl pro Satz und der Silbenanzahl pro Wort ge-
messen. Beim Flesch-Kincaid Grade Level erhélt man als Ergebnis einen Wert, der einer
gewissen Schulstufe entspricht. Der SMOG Index liefert ebenfalls eine Schulstufe als Er-
gebnis. Die Auswertung des Fry Lesbarkeits-Graphs erfolgt iiber ein Diagramm, in dem die
Bereiche fiir die unterschiedlichen Schulstufen eingezeichnet sind. Durch diese Hilfsmittel
kann verifiziert werden, ob die Begleitpapiere die Anforderungen der Gebrauchstauglich-
keitsakte erfiillen. Um diese zu validieren, muss eine Priifung mit représentativen, nicht
fachkundigen Personen aus der potentiellen Anwendergruppe durchgefithrt werden. In
den erwiahnten Tests werden Fremdworter ebenso wie Fachjargon und Abkiirzungen nicht
beriicksichtigt. Da diese aber die Versténdlichkeit beeintréchtigen kénnen, sollten sie spar-

sam verwendet und immer auch erklart werden.

Die ANSI hat fiir die USA, anders als die internationale Norm IEC 60601-1-11, festgelegt,
dass Pflege- und Altenheime nicht zum Heimbereich gehoren. Dies stellt im Prinzip eine
Erleichterung fiir die Hersteller dar, da dadurch weniger Gerite von den neuen Anforde-
rungen betroffen sind. Es gibt dadurch auch mehr Gestaltungsspielraum fiir die Heime
selbst, denn sie haben eine gréflere Auswahl an Geréten, die sie in ihren Einrichtungen
einsetzen konnen. Der Gedankengang, der der internationalen Norm zugrunde liegt, ist
aber ebenso verstiandlich, denn in einem Altenheim herrscht beispielsweise durch die nur
teilweise Betreuung der Bewohner oft eine Umgebung, die mehr einer Heimumgebung im
privaten Haushalt &hnelt als jener in einem Krankenhaus.

Es gibt zu einigen Teilaspekten auch verschiedene Guidance Documents (USA) bzw.
MEDDEVs (EU), die eine mogliche Vorgehensweise bei der Behandlung von bestimmten
Problemstellen vorschlagen und als Anregung fiir die Hersteller dienen kénnen. Beispiels-
weise gibt es ein Guidance Document fiir In-Vitro-Diagonstika im Heimgebrauch (aus
dem Jahr 1988)'® und ein Guidance Document (aus dem Jahr 1997), in dem Empfehlun-
gen fiir das Verfassen von Gebrauchsanweisungen fiir Medizinprodukte in der Heiman-
wendung zusammengefasst sind'®. Das Alter dieser Dokumente zeigt, dass bereits damals

erste Uberlegungen zu den Besonderheiten der hiuslichen Anwendung getéitigt wurden.

8siehe http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationand Guidance/GuidanceDocuments/
ucm094277.htm
Ysiehe http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/.../ucm070771.pdf
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7.2 Literaturrecherche

Die Entwicklung eines gebrauchstauglichen Gerites (in EN 60601-1-11 als ,,gebrauchstaug-
lichkeitsorientiere Entwicklung“ bezeichnet [EN, 2012, S. 10]) inkludiert neben der vorge-
sehenen medizinischen Indikation und dem fiir die Anwendung vorgesehenen Korperteil
oder Gewebe, sowie die physikalische Funktionsweise, auch das Benutzerprofil, die vorge-
sehenen Gebrauchsbedingungen und die vorgesehene Patientengruppe [EN, 2008b, S. 13].
Diese Vorgaben miissen in der Gebrauchstauglichkeitsakte definiert werden und ziehen
sich in weiterer Folge durch den gesamten Entwicklungsprozess.

Das Gerit sollte bestmoglich an die Anwendergruppe mit all den erwartbaren Einschréink-
ungen angepasst werden. Ein Beispiel dafiir ist die Tonhéhe und die Lautstéirke bei
Alarmtonen. Die Lautstéirke ist fiir alle Personen, die nicht mehr so gut hoéren, wich-
tig. AuBerdem ist es élteren Personen aufgrund von altersbedingten Verdnderungen des
Gehors oft nicht mehr moglich, sehr hohe Téne zu wahrzunehmen.Bei Medizinprodukten
gilt generell, entsprechend dem aktuellen Stand der Technik, das Prinzip der integrierten
Sicherheit. Das bedeutet, dass unmittelbare, also konstruktive, Sicherheit gegeniiber mit-
telbarer, also unterstiitzender Sicherheit zu bevorzugen ist. Es soll also versucht werden,
bereits konstruktiv Mafinahmen zur Erhéhung der Gerétesicherheit zu treffen, und zwar
iiberall dort, wo es technisch moglich und wirtschaftlich sinnvoll ist. Diese sind der un-
terstiitzenden Sicherheit, also Mafinahmen zur Zugangs- und Benutzungsbeschrankung,
der Aufmerksamkeitssteigerung, etc. vorzuziehen. Dabei stellt sich die Frage, in wie weit
Mafinahmen der unterstiitzenden Sicherheit fiir die Heimumgebung iiberhaupt praktika-
bel sind. Zugangs- und Benutzungsbeschrankungen werden in einer privaten Wohnung
vermutlich entweder keine Wirkung haben oder ohnehin nicht so gehandhabt werden wie
geplant. Mafinahmen zur Aufmerksamkeitssteigerung hingegen sind auch in der Heiman-
wendung sinnvoll realisierbar. Als dritte Moglichkeit kann, wenn weder eine konstruktive
noch eine mittelbare Mafinahme moglich bzw. sinnvoll ist, eine hinweisende Mafinah-
me gesetzt werden. Ein Beispiel hierfiir ist ein Warnhinweis in der Gebrauchsanweisung.
Bei einer hinweisenden Mafinahme besteht die Moglichkeit, dass diese Mafinahme nicht
beachtet wird. Dies kann zum Beispiel durch Unwissenheit oder auch durch Absicht pas-
sieren. Es konnte sein, dass im héuslichen Bereich hinweisende Mafinahmen in einem
geringeren Mafle beachtet werden als in professioneller Anwendung. Oft gibt es in Klini-

ken Einschulungen auf die Gerite, etwa durch Herstellervertreter, oder die Arzte miissen
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aus Haftungsgriinden unterschreiben, dass sie die Gebrauchsanweisung von bestimmten
Geriéten gelesen haben. Man muss damit rechnen, dass beim Erwerb eines Produktes die
Gebrauchsanweisung nicht gelesen wird [Cifter and Dong, 2010, S. 418]. Dies trifft auch
auf Medizinprodukten zu, sofern unter den Anwender kein Bewusstsein dariiber herrscht,
dass ein Medizinprodukt ein potentiell kritisches Produkt ist, mit dem auch dementspre-
chend bewusst und vorsichtig umgegangen werden muss. Ideal fiir die Heimanwendung
geeignet wire ein Medizingerét, das géanzlich ohne hinweisende Mafinahmen auskommt,
dies ist aber schwer realisierbar.

Medizinprodukte mussten bisher generell mit einer gedruckten Gebrauchsanweisung aus-
geliefert werden. Laut der EU-Verordnung iiber elektronische Gebrauchsanweisungen fiir
Medizinprodukte 207/2012 aus dem Jahr 2012, die seit dem 1.Mérz 2013 giiltig ist, diirfen
Medizinprodukte und Zubehor, die iiber ein System zur Anzeige der Gebrauchsanweisung
verfiigen, auf die Gebrauchsanweisung in Papierform verzichten [Europiische Kommissi-
on, 2012]. Dies gilt aber ausdriicklich nur fiir Gerite, die ausschlieflich fiir die Verwendung
durch professionelle Nutzer bestimmt sind, also nicht fiir Geréte fiir die Heimanwendung.
Diese miissen weiterhin mit einer gedruckten Gebrauchsanweisung ausgeliefert werden. Es
ist als wahrscheinlich anzunehmen, dass wiahrend einer langer dauernden Heimanwendung
die Gebrauchsanweisung verloren geht. Gebrauchsanweisungen in kleinem Format sind
hier besonders gefahrdet. Bei allen softwareunterstiitzten Geréten kann die Gebrauchs-
anweisung zusétzlich auch iiber die Software zur Verfiigung gestellt werden, sodass der
Anwender auch im Verlustfall zu den Informationen kommen kann. Die Gebrauchsanwei-
sung konnte auch online angeboten werden. So kann zumindest fiir jene Anwender, die
einen Computer verwenden, eine zweite Informationsquelle geschaffen werden.

Die Gebrauchsanweisung ist, wie schon erwéhnt, ein essentielles Kommunikationsmittel
zwischen Hersteller und Anwender. Es ist darauf zu achten, dass alle Vorgénge, die vom
Anwender durchzufiihren sind, exakt und versténdlich beschrieben sind. Dies gilt be-
sonders fiir Dinge, die nur selten durchgefiihrt werden miissen wie etwa das Wechseln
einer Batterie oder eine Kalibrierung. Eindeutige Formulierungen, kombiniert mit aussa-
gekréftigen Bildern, die das Erklérte zeigen, sind hier eine gute Moglichkeit. Ebenso wie
bei der Schrift muss bei den Bildern auf eine gewisse Grofle und einen ausreichenden Kon-
trast geachtet werden, damit auch die Details erkennbar sind. In manchen Féllen kann
auch eine schematische Darstellung hilfreich sein. Dadurch kénnen Fehler des Anwenders

bei der Bedienung verringert und sein Erfolg bei der Bedienung erhéht werden, was wie-
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derum einen positiven Einfluss auf seine Motivation hat.

Der Hersteller hat die Moglichkeit festzulegen, dass sein Gerdt nur nach einer Einschu-
lung durch einen Arzt, Therapeuten, etc. verwendet werden darf. Dadurch kann sicher
gegangen werden, dass der Anwender alle sicherheitsrelevanten Informationen erhalten
hat (indem die Einweisung durch ein Mitglied der Firma geschieht oder durch Vorgaben
zur Einweisung in der Gebrauchsanweisung). Allerdings besteht danach das Problem, dass
nicht sichergestellt werden kann, dass nur eingeschulte Personen das Gerét verwenden. Es
konnen hinweisende Mafinahmen diesbeziiglich in der Gebrauchsanweisung getétigt wer-
den, aber es ist damit zu rechnen, dass auch andere Personen das Gerit ausprobieren
werden, im besten Fall geschieht dies unter Aufsicht der eingeschulten Person.

Bei manchen Rehabilitationsgeriten werden Korperteile des Patienten wéhrend der An-
wendung am Gerét befestigt. Dies bringt bei der Anwendung ohne Aufsichtsperson in der
Heimumgebung die zusétzliche Gefahr, dass der Anwender im Notfall (z.B. Brand) erst
die Verbindung zum Gerét trennen muss. Dadurch hat er moglicherweise weniger Zeit
sich in Sicherheit zu bringen. Hier sollten, wenn mdoglich, leicht zu 16sende Verbindungen,
etwa Klettverschluss, verwendet werden. Eine weitere Moglichkeit wire, dass im Notfall
der Anwender die nétigen Schlaufen, Bander, etc. am Korper behélt und die Verbindung

zum Gerit getrennt wird, beispielsweise durch eine Magnetkupplung.

7.3 Sensorplatten fiir das softwaregestiitzte

Gleichgewichtstraining - Aspekte zur Usability

Die Bedienbarkeit der Sensorplatten hiangt entscheidend von der Software und der vor-
handenen Gebrauchsanweisung ab. Eine Gebrauchsanweisung, welche alle nétigen Infor-
mationen in verstdndlicher Form bieten kann und eine Software, die fiir die Zielgruppe
einfach zu bedienen ist, bietet die Grundlage fiir eine gute Usability des Gesamtsytems.

Der Grundaufbau der Software ist bei allen Herstellern &hnlich (Stand 4/2013): Es gibt
Messprogramme, einfachere Therapieaufgaben (Gewichtsverlagerung nach rechts und links,
kreisformig, etc.) und diverse Therapiespiele (z.B. Labyrinth, Schifahren, Ballonfahren,
Tierspiele etc.) (Stand: 6/2013). Bei der Darstellung und dem Design gibt es aber grofie
Unterschiede. Auch bei diesem Punkt gilt es, sich in den zukiinftigen Anwender hineinzu-

versetzen. Ein {ibersichtliches Design kann beispielsweise die Usability der Software und
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damit jene des Geriites steigern. MET® setzt wie bei seinen anderen Fitnessgeriten zum
Gleichgewichtstraining (keine Medizinprodukte) auf ein Maskottchen in Form eines Ali-
ens, das den Anwender motivieren soll. Die Sensamove® Software enthilt eher kindliche
Zeichnungen. Balenso Senso(¢) hat sich fiir ein sehr schlichtes Erscheinungsbild und viele
Grautone entschieden.

Die Usability der Software ist ein zentraler Punkt, damit die Anwender effizient, richtig
und sicher mit dem Gerét arbeiten kénnen. Es gibt verschiedene Moglichkeiten um die
Usability zu iiberpriifen, eine davon ist die heuristische Evaluation, die fiir die Tymo®-
Software durchgefiihrt wird?®. Der Fragebogen, der hierfiir verwendet wird, deckt ver-
schiedene Bereiche wie Effizienz der Software, Hilfefunktionen, Benutzeroberfliche oder
Fehlermeldungen ab. Ziel dabei ist es, eine moglichst grofle Zahl an moglicherweise eintre-
tenden Problemen bereits im Vorhinein zu finden. Ein grofler Nachteil ist aber, dass die
Personen, die diesen Test durchfiihren, nicht der zukiinftigen Anwendergruppe angehoren.
Durch diesen , cultural gap“ ist es fiir die befragten Personen kaum méglich, mit den Augen
der zukiinftigen Anwender zu sehen. Durch eine Uberpriifung der Gebrauchstauglichkeit
direkt mit Vertretern der zukiinftigen Benutzergruppe kann ein vollstéindigeres Bild iiber
mogliche Schwachstellen in der Usability der Software gewonnen werden.

Von den verglichenen Geriten konnte von der Challenge Disk(© und der Tymo® Thera-
py Plate jeweils die Gebrauchsanweisung begutachtet werden. Die Gebrauchsanweisung
der Challenge Disk(c) besteht aus einer A4-Seite, wobei der Text auf dieser Seite in 4
verschiedenen Sprachen vorhanden ist. Die Gebrauchsanweisung in einer Sprache nimmt
gerade einmal eine schmale Spalte einer A4-Seite ein, ist also sehr kurz gehalten. Es finden
sich dort Informationen zum bestimmungsgeméfien Gebrauch, den Grenzen des Systems,
Sicherheits- bzw. Wartungshinweise sowie Vorschriften, jedoch keine Informationen zur
Reinigung, der Inbetriebnahme oder zur Funktion der Software, Messprogramme, Spie-
le etc. Die Gebrauchsanweisung gibt auch keine Informationen iiber die Installation der
Software. Dieser Faktor, zusammen mit dem Erscheinungsbild der Software, lassen ver-
muten, dass die Zielgruppe fiir dieses Produkt eher jiingere Personen sind, die mit dem
Umgang mit Computern sehr vertraut sind. Die Informationen, die der Anwender hier
iiber die Gebrauchsanweisung bekommt, beschrénkten sich also auf das Notigste. Die Ge-

brauchsanweisung der Tymo® Therapy Plate?? besteht aus einem 56-seitigen Biichlein

20Djiese Information wurde von der Tyromotion® GmbH zur Verfiigung gestellt.
227ur Verfiigung gestellt von Tyromotion® GmbH.
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im Format 12x12 cm. Sie enthélt neben den technischen Spezifikationen Informationen
iiber die Vorbereitung vor der ersten Anwendung, zu den Funktionen der Software, zur
Wartung und Reinigung. Die hier gebotenen Informationen sind deutlich umfangreicher
als bei der Challenge Disk(©). Bei beiden Dokumenten wére eine Vergréflerung der Schrift
sinnvoll, da sie statt der in der Literatur empfohlenen 14 pt ([Cifter and Dong, 2010, S.
420]) nur rund 9 pt betrigt. Die Gebrauchsanweisungen der anderen Gerite standen nicht
fiir eine genauere Betrachtung zur Verfiigung.

Die Homepage eines Herstellers ist eine der Hauptinformationsquellen von zukiinftigen
Anwendern, die sich iiber das allgemeine Angebot und die Funktionen des speziellen Pro-
duktes informieren mochten. Bei vielen Produkten ist es fiir den Kunden auf der Homepage
aber kaum ersichtlich, ob es sich um ein Medizinprodukt oder um ein Fitnessprodukt o.A.
handelt. In zwei Féllen konnte erst durch Riickfrage an den Hersteller eruiert werden, ob
es sich tatsichlich um ein Medizinprodukt handelt oder nicht (Pedalo®, MFT®). Nur
in wenigen Fillen geben die Hersteller klare Angaben zur Zertifizierung der Firma selbst
(z.B. Tyromotion® GmbH bei Tymo®) und der Produkte (z.B. genaue Angaben iiber die

Balenso Senso(©) Software).

7.4 Marktiiberwachung fiir Medizinprodukte in der

hauslichen Anwendung

Seit der Anderung der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG des Européischen Rates
durch die Richtlinie 2007/47/EG im Jahr 2007 ist es vorgeschrieben, dass der Hersteller
Mafinahmen zu unterhalten hat, die die Erfahrungen mit dem jeweiligen Produkt in der
der Herstellung nachgelagerten Phase beobachten, auswerten und eventuell notwendige
MaBnahmen treffen. Diese Mafinahmen miissen sowohl erstmalig eingerichtet, als auch
aufrechterhalten werden, und beeinflussen den Risikomanagement-Prozess. Der Hersteller
muss also ein System zur Post Market Surveillance (PMS) iiber den gesamten Produktle-
benszyklus unterhalten [Européischer Rat, 1993, S. 35][Européischer Rat, 2007]. Diese hat
zum Ziel, mogliche Schwachstellen oder Sicherheitsrisiken, die bis dato unbeachtet waren,
zu finden und zu eliminieren bevor ein Anwender dadurch zu Schaden kommt, bzw. bisher
falsch bewertete Risiken neu zu bewerten. Die Ergebnisse dieser Analyse haben Auswir-

kungen auf die weitere Herstellung des Produktes, denn sie flieBen in die Risikoanalyse
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mit ein. Je grofler die mit dem Produkt verbundenen Risiken sind, desto aufwéndiger
sollten auch die fiir die PMS getroffenen Mafinahmen sein [Leitgeb, 2010, S. 64].

Es gibt verschiedene Mdglichkeiten wie ein Hersteller sein PMS-System aufbauen kann.
Fiir ein funktionierendes System muss gewéhrleistet sein, dass die Ergebnisse all dieser
moglichen Tools in eine Neubewertung der Gerédte im Rahmen des Risikomanagement-

Prozesses mit einflieen. Einige mogliche Elemente eines solchen Systems sind:

e Auswertung interner Daten: Die Daten, die aus Reklamationen, Reparaturen, Ser-

vice, Endkontrolle, etc. intern vorhanden sind, konnen systematisch gesammelt und
ausgewertet werden. Ein Vorteil ist, dass diese Daten leicht verfiigbar sind. Aller-
dings beziehen diese Daten den Anwender selbst und seinen Umgang mit dem Gerét
nicht mit ein. Trotzdem sollte die Auswertung der internen Daten, gerade weil sie
relativ einfach durchfiihrbar ist, von allen Herstellern unabhingig vom Geréterisiko
durchgefiihrt werden [Leitgeb, 2010, S. 65].

In diesem Punkt unterscheiden sich Geriéte fiir die Heimanwendung nicht von jenen

fiir die rein klinische Anwendung.

e Marktbeobachtung: Hierbei werden sowohl die eigenen Produkte des Herstellers am

Markt beobachtet, als auch die der Konkurrenz. Dazu gehoren etwa auch Riickrufe
anderer Produkte. Die daraus gewonnenen Erkenntnisse konnen mit den Ergeb-
nissen aus dem Literaturstudium (siehe néchster Punkt) kombiniert werden, um
aussagekriftige Ergebnisse iiber eine Gefdhrdung zu erhalten.

Durch die rasche Entwicklung im Bereich der Geréte fiir die Heimanwendung ist es

hier besonders wichtig, den Markt laufend zu beobachten.

e Literaturstudium: Eine dauerhafte und systematische Beobachtung der wissenschaft-

lichen Literatur kann ein geeignetes Instrument zur PMS sein. Dabei muss versucht
werden, relevante Literatur moglichst vollstdndig mit einzuschliefen (z.B. auch Kon-
ferenzberichte). Die Beobachtung sollte nach bestimmten, festgelegten Kriterien er-
folgen und eine regelméfige Auswertung der Ergebnisse sollte durchgefiihrt wer-
den. Die Hersteller sind auflerdem dazu verpflichtet, in regelméafligen Absténden zu
iiberpriifen, ob es neue relevante Normen oder Gesetze gibt, und ob es wissenschaft-
liche Erkenntnisse gibt, die die Risikoeinschitzung beeinflussen [Leitgeb, 2010, S.
65).
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Dies ist ein weiterer Punkt, in dem sich Geréte fiir die Heimanwendung nicht von

jenen fiir die rein klinische Anwendung unterscheiden.

e Befragung der Anwender: Eine Anwenderbefragung hat den Vorteil, dass man di-

rekt von der Zielgruppe Informationen iiber die Zufriedenheit und die moglichen
Schwierigkeiten bei der Anwendung des Produktes bekommen kann. Allerdings sind
Anwenderbefragungen immer mit einem erhchten Aufwand und auch mit erhchten
Kosten verbunden (z.B. im Vergleich mit der Auswertung interner Daten). Es kann
unter Umstédnden schwierig sein, geniigend Anwender zu finden die einen Fragebo-
gen auch ausfiillen. Legt man den Fragebogen dem Produkt bei, so ist zu erwarten,
dass dieser nur von wenigen Personen freiwillig retourniert werden wird.

Wird das Produkt als Leihgerdt an Heimanwender abgegeben, so besteht hier die
Moglichkeit zu relativ vielen Riickmeldungen zu kommen, z.B. bei der Abholung

des Geréates.

e Beschwerdemanagement: Beschwerden, die an den Hersteller getragen werden, soll-

ten dort in einer einheitlichen Form gesammelt und ausgewertet werden. Durch
eine systematische Sammlung der Beschwerden kann ein gutes Bild der Stérken und
Schwéchen des Produktes gewonnen werden. Allerdings ist nicht davon auszugehen,
dass sich alle unzufriedenen Kunden auch tatséchlich beim Hersteller beschweren.
Oftmals verwenden sie das Produkt einfach nicht mehr oder ersetzen es durch ein
anderes. Es muss also davon ausgegangen werden, dass die Beschwerden, die an ei-
ne Firma herangetragen werden, nur einen Bruchteil der vorhandenen Beschwerden
darstellen. Die Anwender konnen aber ermutigt werden, Anregungen oder Beschwer-
den dem Hersteller mitzuteilen. Neue Ansétze fiir das Beschwerdemanagement, etwa
iiber Social Media, konnten sich in den néchsten Jahren verstiarkt etablieren. Dies

setzt allerdings eine Computer-affine Benutzergruppe voraus.

Erginzend zu dem vorbeugenden Ansatz der PMS hat sich der reaktive Ansatz der Vigi-
lanz entwickelt. Das Osterreichische Medizinproduktegesetz (MPG) gibt in §70 vor, dass
Qualitdtsméangel, bisher unbekannte Wechselwirkungen und bisher unbekannte gegenseiti-
ge Beeinflussungen vom Personal, das diese Informationen aufgrund ihres Berufes (Arzte,
Krankenschwestern, Pfleger, medizinisch-technischer Dienst, etc.) erhélt, unverziiglich ge-

meldet werden. Weiters miissen Fehlfunktionen, Anderungen der wesentlichen Leistungs-
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merkmale und Méngel beziiglich Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung gemeldet wer-
den, sofern diese eine gravierende Verschlechterung des Gesundheitszustandes oder den
Tod des Patienten oder Anwenders verursachen konnen [Bundesgesetzblatt, 1996, S. 24-
25]. Somit miissen sémtliche Unfélle und Beinahe-Unfélle mit Medizinprodukten an die je-
weilige zustindige Behorde gemeldet werden. In Osterreich ist dafiir die AGES zusténdig.
Diese Meldungen werden von der AGES bewertet, untersucht und es werden, falls not-
wendig, auch weitere Mainahmen getroffen. Im Jahr 2006 kamen von den an die AGES
gemeldeten Fillen 49% vom Inverkehrbringer, 29% von anderen Behorden, 8% von Ge-
sundheitseinrichtungen und 14% von Sonstigen [AGES, 2007, S. 13]. Die Anzahl der be-
arbeiteten Félle stieg in den Jahren 2006 bis 2009 von 881 auf 1397 Félle [AGES Pharm-
Med, 2010, S. 2]. Aulerdem miissen vom Hersteller selbst Riickrufaktionen und Vorfille
mit seinem Produkt, die zum Tod oder einer massiven Verschlechterung des Gesundheits-
zustandes eines Anwenders gefiihrt haben, gemeldet werden [Européischer Rat, 1993, S.
43ft]. Bei Medizinprodukten fiir die Heimanwendung, die fiir Privatpersonen frei erhéltlich
sind (etwa im Sportartikelhandel), kann es diesem Fall unter Umsténden schwierig sein,
die Anwender zu erreichen.

Privatpersonen konnen nicht dazu verpflichtet werden, etwaige Zwischenfille mit ihren
Medizinprodukten im Heimbereich zu melden. Das bedeutet, dass die meisten dieser Félle
unbekannt bleiben werden. In den USA gibt es ein Projekt der FDA, das die Meldung
von Fehlerfillen durch Privatpersonen an die zustdndigen Behorden auf freiwilliger Basis

moglich macht (erste Ansétze siche Kapitel 5.2).

80



ANWENDUNG VON REHABILITATIONSGERATEN FUR DAS SOFTWAREGESTUTZTE GLEICHGEWICHTSTRAINING
IM HAUSLICHEN BEREICH

8 Zusammenfassung

8 Zusammenfassung

Die Anzahl an Medizinprodukten aus den verschiedensten Bereichen, die im Heimbereich
verwendet werden, hat sich in den letzten Jahren aufgrund der demografischen Entwick-
lung, der verkiirzten Aufenthalte in Krankenhéusern und dem verstédrkten Gesundheits-
bewusstsein in der Bevilkerung erhoht. Es ist zu erwarten, dass diese Entwicklung auch in
der néchsten Zeit anhalten oder sich verstarken wird. Mit der Ergénzungsnorm EN 60601-
1-11: Anforderungen an medizinisch-elektrische Geréte und medizinisch-elektrische Syste-
me fiir die medizinische Versorgung in h&uslicher Umgebung wurde auf diese Entwicklung
reagiert. Sie bietet eine mogliche Grundlage, um ein sicheres Produkt fiir die Heiman-
wendung zu entwickeln. Betreffend den Gegebenheiten der Anwendungsumgebung, in der
das Produkt in der Heimanwendung verwendet wird, gibt es ebenso Unsicherheiten wie
beziiglich der Anwender des Gerétes. Auf die Usability eines Gerétes fiir die héusliche
Anwendung muss besonders Wert gelegt werden, damit die Anwender, unter Umsténden
Laien, das Gerét auch ohne medizinische Aufsicht wie vorgesehen benutzen kénnen. Zwi-
schen den verschiedenen Produktgruppen mit unterschiedlichem Risikopotential und auch
zwischen den einzelnen Produkten sind die Faktoren, die fiir die Sicherheit des Produk-
tes in der Heimumgebung relevant sind, sehr unterschiedlich, was zur Komplexitit des
Themas beitragt. Die in dieser Arbeit als beispielhafte Produktgruppe behandelten Sen-
sorplatten fiir das Gleichgewichtstraining zeigen die verschiedenen Herangehensweisen der
Hersteller. Fiir manche Rehabilitationsgerite in diesem Bereich kénnte auch der Verleih
ein interessantes Modell sein. Auch bei der Marktiiberwachung, die ja seit einigen Jahren
verpflichtend fiir alle Medizinprodukte durchgefithrt werden muss, bedeutet eine Anwen-
dung des Gerites durch Privatpersonen im héauslichen Umfeld, dass hier Losungen fiir

neue Herausforderungen gefunden werden miissen.
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