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Quick-Alert®

Sturzgefahr durch unbeabsichtigtes Aus-
|0sen eines Kippmechanismus beim

Patiententransporter

des OP-Tisch Systems 1150

(Hersteller Maquet AG, Modell 1140.61CO)

patientensicherheit schweiz ge-
meldeter Bericht

iw—’ ,/’ipf

,Beim Versuch, die untere Riicken-
platte der Lagerflache 1150.30 (Her-
steller Maquet, OP-Tisch System
1150, Modell 1140.61CO) herunter-
zuklappen, kam diese mit dem Aus-
I6semechanismus fir die Neigungs-
verstellung des Transporters in Kon-
takt. In der Folge neigte sich die
Lagerflache unkontrolliert fusswarts.
Der Patient wére beinahe vom OP-
Tisch gerutscht. (...) Potentiell be-
steht hier die Gefahr einer schweren
Verletzung bis hin zur Todesfolge fur
einen sedierten Patienten.”

Quelle: CIRRNET-Meldung ID50015

Bilder: Neigung des Transporters 1140.61CO nach
unbeabsichtigtem Auslésen des Kippmechanismus

... hier fehlende Kopfplatte. Verbleibende verstellbare
Ruckenplatte 16st den Kippmechanismus fiir die Nei-
gungsverstellung aus.

Empfehlungen

zur unmittelbaren Sicherheit

e Betriebsinterne Uberpriifung, ob
Patiententransporter 1140.61CO
der OP-Tisch Systeme 1150 der
Firma Maquet AG im Gebrauch
sind. Wenn ja: Kontakt mit der
Firma aufnehmen oder einen
Austausch mit  Folgemodellen
prifen.

Zur mittelbaren Sicherheit

e |st ein Austausch aus finanziellen/
betrieblichen Griinden nicht mdg-
lich, sollte mit dem Hersteller
Kontakt aufgenommen werden,
um technische Massnahmen zur
Verunméglichung des unbeab-
sichtigten Auslosens der Nei-
gungsverstellung zu klaren und
umzusetzen.

e Das Uberstrecken des Kopfes
z.B. wahrend der Intubation soll
auf einer zum Tisch kompatiblen
Kopfplatte erfolgen (z.B. Modell
Nr. 1130.52, 1130.53, 1130.64
oder 1130.67). Diese sollte nicht
von der verstellbaren Rickenplat-
te abmontiert werden. Damit ent-
fernt sich der Kontaktpunkt zum
Auslésehebel so weit in Kopfrich-
tung, dass eine unbeabsichtigte
Betéatigung ausgeschlossen ist.

e Mitarbeiter, welche mit diesem
Modell arbeiten, missen auf die-
se Gefahr hingewiesen werden.

Hinweise zur Sicherheit

e Warnhinweise mit Signalcharakter
kénnen auf die potenzielle Gefahr
hinweisen. Sie sollten gut sichtbar
und direkt am Auslésehebel an-
gebracht sein.
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Expertenmeinung

Medizintechnische Gerate unterliegen besonderen Si-
cherheitsanforderungen und missen spezifische Leis-
tungsmerkmale aufweisen. Sie sollten so konstruiert
sein, dass Fehlanwendungen, welche die Sicherheit und
Gesundheit der Patienten gefahrden kdnnen, gar nicht
mdglich sind (Sicherheit durch entsprechendes Design).
Hersteller sind zudem verpflichtet, die Anwender Uber al-
le méglichen Gefahrdungen, die sich aus dem Gebrauch
oder einer vorhersehbaren, per Design nicht vermeid-
baren Fehlanwendung ergeben, hinreichend aufzukla-
ren. Medizinische Gerate, deren mangelnde Sicherheit
festgestellt wird, missen laut dem Produktsicherheitsge-
setz vom Markt genommen werden.

Der heute erreichte Stand von Wissenschaft und Tech-
nik ermdglicht es grundsatzlich, sehr sichere medizin-
technische Gerate zu entwickeln und zu bauen. Diese
Sicherheit kann jedoch durch das Auftreten von Anwen-
dungsfehlern an der Schnittstelle zwischen medizintech-
nischem Gerat und Mensch eingeschrankt sein (Human
Factor). Das bedeutet, dass der ,menschliche Faktor"
ein potenzielles Risiko beim Einsatz von medizinischen
Geraten darstellt. Bisher findet der ,menschliche Faktor*
sowohl in der Gesetzgebung als auch bei Herstellern
noch zu wenig Beachtung. Gerade der OP-Bereich stellt
betreffend das Design von Arbeitsinstrumenten beson-
ders hohe Anforderungen. Eine hochtechnisierte Arbeits-
umgebung, hohe fachliche Anforderungen, die erforder-
liche Konzentration der Mitarbeitenden Uber einen lange-
ren Zeitraum, auftretende kritische unvorhersehbare Si-
tuationen und komplexe Arbeitsprozesse sind Faktoren,
welche verlangen, dass Gerate und Instrumente so kon-
struiert sind, dass der Faktor Mensch als Fehlerquelle
moglichst ausgeschaltet wird.

Der von einem Spital beschriebene Sachverhalt und die
damit einhergehende potenziell geféhrliche Situation
wurde in weiteren Spitélern mit demselben Patienten-
transporter und OP-Tisch System beobachtet bzw. er-
lebt. Er tritt dann auf, wenn die Kopfplatte vom Tisch
abmontiert wird. Dadurch kann die verbleibende ver-
stellbare Rickenplatte den Kippmechanismus auslésen.
Die Spitéler zogen daraus unterschiedliche Konsequen-
zen. Zum Beispiel wurden Warnschilder an den OP-
Tisch angebracht, der OP-Tisch aus dem Verkehr gezo-
gen oder es wurde vermieden, die Neigungsverstellung
wahrend des Gebrauchs auszulésen.

Die Firma Maquet AG hat das Gefahrdungspotenzial des
Neigungsverstellers am Patiententransporter bei Folge-
modellen eliminiert und diese ergonomisch optimiert. Ti-
sche der neueren Generation verfiigen inzwischen ber
einen veranderten Kippmechanismus. Die in der Zeit von
1996-2005 verkauften OP-Tisch Systeme 1150 mit den
Patiententransportern sind jedoch weiterhin in verschie-
denen Gesundheitseirichtungen in Gebrauch. Deshalb
wird mit diesem Quick-Alert auf die potenzielle Gefahr
bei der Anwendung des Patiententransporters in Kombi-
nation mit einer abgeklappten unteren Ruckenplatte
aufmerksam gemacht.

Hinweis

Diese Problematik hat eine tiberregionale Relevanz. Bitte priifen Sie die Bedeutung fiir Ihren Betrieb und sorgen ggf. in Absprache mit Ihren zusténdigen

Stellen dafir, dass sie zielgerecht und nétigenfalls breit kommuniziert wird.

Diese Empfehlungen wurden von der Stiftung fir Patientensicherheit Dr. Olga Frank und Dr. Marc-Anton Hochreutener, sowie speziell fur diesen Fall

beigezogenem Fachexperten Ullrich Rommelt erarbeitet und von der SGAR (Dr. Sven Staender, Prof. Thierry Girard, Prof. Christoph Kindler,

Prof. Martin Tamer, Dr. Beat Meister, Dr. Philippe Schumacher, Prof. Frank Stuber, Prof. Thomas Schnider) und der CIRRNET-Steuerungsgruppe

(Prof. Dieter Conen, Dr. Sven Staender, Dr. Peter Wiederkehr, Dr. Philippe Schumacher, Dr. Marc-Anton Hochreutener, Dr. Olga Frank) verabschiedet.

Die vorliegenden Empfehlungen bezwecken die Sensibilisierung und Unterstiitzung von Gesundheitsinstitutionen und in der Gesundheitsversorgung

tatigen Fachpersonen bei der Erstellung ihrer betriebsinternen Richtlinien. Es ist Sache der Leistungserbringer, die Empfehlungen im lokalen Kontext zu

prifen und zu entscheiden ob sie verbindlich aufgenommen, verandert oder verworfen werden. Die spezifische Ausgestaltung und Anwendung entspre-

chend den jeweils geltenden Sorgfaltspflichten (basierend auf lokalen fachlichen, betrieblichen, rechtlichen, individuellen und situativen Gegebenheiten)

liegen in der ausschliesslichen Eigenverantwortung der hierfir fachlich geeigneten Leistungserbringer.
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