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Sicherheit im Uberfluss?

Hersteller neigen dazu, Informationsprodukte mit Warn- und Sicherheitshinweisen zu tberfrachten,
um jegliche Haftungsrisiken zu vermeiden. Doch gegen diese Art von Absicherung spricht eine
ganze Menge, etwa die Vorgaben der Norm IEC/IEEE 82079-1.

TEXT Torsten Gruchmann

Der Mediziner Dr. Arthur Bloomfield
(1888-1962) von der Stanford University
in San Francisco sagte einmal: ,,There are
some patients whom we cannot help; there
are none whom we cannot harm!“ Die Welt
der Medizin bietet viele Moglichkeiten zur
Diagnose und Therapie von Krankheiten,
sie bringt aber auch Gefahren mit sich.
Die Tendenz der Hersteller, ihnen mit vie-
len Warnhinweisen zu begegnen, hat fatale
Folgen fiir die Gebrauchstauglichkeit von
Anleitungen.

Dritthdufigste Todesursache

Studien aus den vergangenen 10 Jahren zei-
gen, dass Fehler in der Medizin schwere Fol-
gen haben konnen, bis hin zum Tod. Laut
dem Biomedical Journal 2016 sind medizi-
nische Fehler die dritthdufigste Todesursa-
che in den USA, ganz zu schweigen von Zwi-
schenfillen, die glimpflich ablaufen.
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Bedeutung von Gebrauchstauglichkeit

Angespornt durch solche Veroffentlichun-
gen steigen seit vielen Jahren die Anstren-
gungen, Medizinprodukte sicherer zu
machen. Bei der Entwicklung von Medizin-
produkten ist neben dem klassischen Risi-
komanagement nach ISO 14971 auch die
Gebrauchstauglichkeit eine wichtige Grofie
geworden. Die Gebrauchstauglichkeit wid-
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met sich den anwendungsbezogenen Risi-
ken. Spezifische Anforderungen werden in
der IEC 62366-1 definiert. Die Anforderun-
gen beziehen sich auf das User-Interface ei-
nes Medizinproduktes, das per Definition
auch die Gebrauchsanweisung umfasst.

Wenn Menschen durch den Einsatz ei-
nes Medizinproduktes geschiadigt werden,
bedeutet das fiir den Produkthersteller nicht
nur ein Imageproblem. Auch die Existenz
des Herstellers steht auf dem Spiel, etwa
durch Schadenersatzklagen. Gerade in den
USA sind solche Klagen nicht selten und
fithren zu hohen Kosten.

Warnhinweise zur Exkulpation

Um Schadenersatz abzuwehren, muss der
Hersteller belegen, dass er alles fiir den si-
cheren Gebrauch des Produkts getan hat und
dass das Produkt ohne unakzeptable Restri-
siken angewendet werden kann. Die Herstel-
ler nutzen zum Beispiel die Moglichkeit, ih-
re Gebrauchsinformationen mit Warn- und
Sicherheitshinweisen zu spicken. Die Ge-
brauchsanweisung wird zur juristischen Ent-
lastung der Hersteller, um juristische Sicher-
heit bei moglichen Schadenersatzklagen zu
erhohen, frei nach dem Motto: ,Lieber ein
Hinweis zu viel erstellt als einer zu wenig!*

Dabei kann das Ziel einer vollstindigen
Absicherung durch Sicherheits- und Warn-
hinweise ohnehin nicht erreicht werden.
Nicht jede Eventualitét ldsst sich vorherse-
hen, und es verbleibt immer ein Restrisiko
beim Hersteller. Unternehmen sollten also
realisieren, dass es nicht praktikabel und un-
moglich ist, eine erschopfende und vollstan-
dige Liste mit allen moglichen Gefdhrdun-
gen und Risiken zu erstellen.

Das richtige MaB3

Wichtig ist, dass der Hersteller beim Risi-
komanagement die moglichen Gefahren
bei der Anwendung des Produktes in Be-
zug auf die Schwere des Schadens und die
Wahrscheinlichkeit, dass er eintritt, bewer-
tet und kategorisiert. Dabei sollen gemaf3
IEC 62366-1 alle verniinftigerweise vorher-
sehbaren Gefihrdungen und gefihrdungs-
bezogenen Anwendungsfille beriicksichtigt
werden. Diese Szenarien beschreiben die
Handlungen, die von Personen in einem
bestimmten Kontext durchgefiithrt werden.
Das Profil der jeweiligen Anwenderinnen
und Anwender hat dabei einen entschei-
denden Einfluss auf die Wahrscheinlichkeit
und die Schwere eines moglichen Schadens
im Fall eines Fehlers. Medizinische Laien
haben etwa deutlich weniger Vorkenntnis-
se und Erfahrungen als medizinisches Fach-
personal und miissen mit zielgruppenspezi-

fischer Informationstiefe und Terminologie
angeleitet werden, wie es auch die IEC/IEEE
82079-1 fordert.

Um Medizinprodukte auch fiir Laien si-
cherer zu machen, erscheinen Sicherheits-
und Warnhinweise als ideal und effizient.
Doch der unkontrollierte Einsatz von Si-
cherheits- und Warnhinweisen kann schnell
zu einer ,Uberwarnung” fithren. Besonders
Laien konnen das fiir sie Wesentliche nicht
mehr vom Unnétigen trennen.

Fiir viele erfahrene Profis im klinischen
Umfeld sind Hinweise wie ,Das Skalpell
ist scharf und kann zu Schnittverletzungen

nicht mehr vom Unnétigen trennen, so ver-
zichtet sie meist gleich auf das Lesen aller Si-
cherheitshinweise. Die Sicherheitsinforma-
tionen existieren nur noch auf dem Papier,
néamlich in der Risikoanalyse des Herstellers
und der Gebrauchsanleitung des Produktes,
und stellen damit eine vermeintliche Sicher-
heit dar. Sie werden aber nicht mehr wahr-
genommen und beachtet.

Einen wesentlichen Einfluss auf die
Wahrnehmung hat auch die eigentliche Ge-
staltung der Sicherheits- und Warnhinwei-
se. Hierzu existieren Empfehlungen in ein-
schlagigen Normenwerken, wie der ANSI Z

Wichtig ist, die moglichen Gefahren
in Bezug auf die Schwere des Schadens
und die Wahrscheinlichkeit, dass er ein-

tritt, zu bewerten und kategorisieren.

fithren so banal, dass sie gerne iibersprun-
gen werden, wie Usability-Tests nicht selten
belegen. Allerdings konnen die Informa-
tionen fiir medizinische Laien wesentlich
sein. Die Entscheidung fiir oder gegen ei-
nen Warnhinweis ist also nicht einfach und
muss darum auf klaren Methoden basieren.

Auch ein Sicherheitshinweis, dass fiinf
Seiten spiéter ein Warnhinweis zum richti-
gen Umgang mit Hochfrequenz-Strom er-
folgt, erscheint iiberfliissig. So kommt es
also auf die richtige Auswahl der anzuwen-
denden Sicherheitsinformationen und die
richtige Adressierung an. Dabei z&hlt Qua-
litat vor Quantitat.

Gestaltung von Warnhinweisen

Zur Gefahrenabwehr ist ein Sicherheits-

oder Warnhinweis nur dann wirksam, wenn

eine Reihe von Bedingungen erfiillt ist. Eine

Person muss in der Lage sein,

> den Hinweis zu lesen
(Readability/Legibility)

> die Informationen zu verstehen
(Comprehensibility)

> darauf sein Verhalten anzupassen
(Operationalisierbarkeit).

In der Vergangenheit wurde die Dichte an

Sicherheits- und Warnhinweisen aufgrund

der vermeintlichen Rechtssicherheit im-

mer grofer. Hersteller fithlten sich dadurch

zwar sicher, in der Praxis bedeutete es aber

nicht, dass Anwenderinnen und Anwen-

der das Produkt gefihrdungsfrei einsetzen

konnten. Kann eine Person das Wesentliche

535-Reihe und der IEC/IEEE 82079-1. Eine
héufig praktizierte Umrahmung der Sicher-
heits- und Warnhinweise in Verbindung
mit der Kategorisierung unter Verwendung
der Signalworter ,,Gefahr®, ,Warnung® oder
»Vorsicht“ und dem allgemeinen Warnsym-
bol (W001) mit einem Ausrufezeichen bie-
tet Leserinnen und Lesern die Moglichkeit,
diese Informationen gezielt zu tibersprin-
gen, gerade wenn diese unaufhérlich an-
einandergereiht sind. Zur Veranschauli-
chung ein aktuelles Beispiel eines Klasse ITa
Medizinprodukts: Im einleitenden Kapi-
tel folgen nach drei Seiten mit allgemeinen
Sicherheitshinweisen weitere zwei Gefah-
renhinweise, 93 Warnhinweise und 54 Vor-
sichtshinweise iiber weitere 15 Seiten. Dann
folgt der erste Hinweis zur Verwendung
des Produktes. Klar, dass diese insgesamt
18 Seiten gerne iiberblittert werden, wenn
man zum Beispiel konkret nach Hinweisen
fiir einen Sensoranschluss sucht. Gliickli-
cherweise gibt es dafiir ein Stichwortver-
zeichnis, das eine Person zielsicher auf Seite
139 lotst. Doch auf Seite 139 wird sie erneut
von 19 Warnhinweisen empfangen, bevor
es vier Seiten spiter zu den Erlduterungen
geht. Diese 19 Warnhinweise sind tibrigens,
wer hitte das gedacht, deckungsgleich mit
denen, die schon in der Einleitung aufgelis-
tet sind. Im eigentlichen Inhalt gibt es dann
allerdings kaum mehr eine Warnung; ledig-
lich ein paar Hinweise auf Anleitungen von
Zubehdrkomponenten oder Erweiterungs-
modulen.
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Solche Beispiele sind keine Seltenheit. Ein
kontextbezogener und handlungsorientier-
ter, gezielter Einsatz passender Hinweise
wire die wesentlich bessere Alternative. Die
Hinweise sollten moglichst nicht durch eine
Umrahmung von der eigentlichen Beschrei-
bung der korrekten Anwendung getrennt
werden. Ein senkrechter Strich in Verbin-
dung mit dem allgemeinen Warnsymbol
WO001 reicht zur Hervorhebung hiufig aus,
ohne den Lesefluss zu storen.

Hilfe durch Normen

Konkrete Hinweise zur Gestaltung von Ge-
brauchsanweisungen finden sich in der IEC/
IEEE 82079-1, die im Herbst letzten Jahres
gerade in deutscher Ausgabe als DIN EN
IEC/IEEE 82079-1:2021-09 veroffentlicht
wurde und selbstverstandlich auch fiir Me-
dizinprodukte gilt.

Aus regulativer Sicht hat sich in den ver-
gangenen Jahren einiges getan, was dem
Problem der Uberwarnung entgegentritt.
Ein Beispiel dafiir ist die IEC 62366-1.

Die erste Fassung der IEC 62366 aus
2007 forderte lediglich, dass so genannte
Begleitpapiere wesentliche Informationen
enthalten miissen, die fiir den Gebrauch
des Produktes wichtig sind. Dazu zédhlen
die Funktionsweise, die wesentlichen phy-
sischen Merkmale, die Leistungsmerkmale
und die vorgesehenen Benutzerprofile. Zu-
dem forderte die Norm, dass die Begleitpa-
piere auf einem dem Benutzerprofil ange-
messenen Niveau geschrieben sein miissen.
Spezifische Anforderungen an Sicherheits-
informationen gab es nicht direkt.

Mit der neuen Ausgabe der IEC 62366-
1 von 2015 sind die Begleitpapiere (als
Teil des User-Interfaces eines Medizin-
produktes) nicht nur zum Bestandteil des
gebrauchstauglichkeitsorientierten Ent-
wicklungsprozesses geworden. Die Be-
gleitpapiere miissen bereits in der Spezifi-
kationsphase beriicksichtigt und iiber den
gesamten iterativen Prozess bis hin zur fi-
nalen Evaluierung nachverfolgt werden.
Dabei verlangt die aktuelle Norm die Uber-
prifung der Wirksamkeit der Begleitdo-
kumentation als risikoreduzierende Maf3-
nahme, wenn diese in der Risikoanalyse
angefithrt wird. Begleitdokumentationen,
vormals Begleitpapiere, umfassen dabei et-
wa Gebrauchsanweisungen, Installations-
anweisungen, technische Beschreibungen
und Kurzanleitungen.

Diese normative Anpassung fiihrt dazu,
dass der Hersteller nicht einfach die Ge-
brauchsanleitung beliebig oft in der Risi-
koanalyse als juristische Absicherung vor
Schadenersatzanspriichen anwenden kann:
Er muss auch die Wirksamkeit der Maf3-
nahme durch eine ausreichende Evaluie-
rung nachweisen. Mit einer Uberfrachtung
durch Warnhinweise gelingt das nicht. Si-
cherheits- und Warnhinweise in Gebrauchs-
anweisungen missen kiinftig deutlich sorg-
faltiger eingesetzt werden.

Mehr Bedeutung im Gesetz

Auch die gesetzlichen Anforderungen
schenken den Gebrauchsinformationen
mehr Aufmerksamkeit. Im Anhang I der
europdischen Medizinprodukte-Verord-
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Aus regulativer
Sicht hat sich in
den vergangenen
Jahren einiges
getan, was dem
Problem der
Uberwarnung
entgegentritt. Ein
Beispiel daftir ist
die IEC 62366-1.

nung widmet sich Kapitel III den ,,An-
forderungen an die mit dem Produkt
gelieferten Informationen® Absatz 23 be-
schreibt in zahlreichen Punkten, welche
Anforderungen an die Kennzeichnung
und die Gebrauchsanweisung gestellt wer-
den. Darunter befinden sich auch spezifi-
sche Anforderungen an den Umgang mit
Warnungen, Vorsichtsmafinahmen und
Restrisiken. Dabei wird allerdings nur das
Vorhandensein vorgeschrieben, nicht die
Art und Weise der Darstellung. Hier bietet
wieder die IEC/IEEE 82079-1 entscheiden-
de Hinweise.
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