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Krankenhéuser erstellen zunehmend \verteilte Alarmsysteme (VAS) aus
Uberwachungsmonitoren und weiteren Komponenten. Dazu beschaffen sie
sogenannte Alarmierungsserver (auch als Alarm- oder Gatewayserver bezeichnet),
um Alarmbedingungen von Uberwachungsgeraten weiterzuleiten.

Dieser Beitrag enthélt den dritten Teil der Serie Uber Alarmierungsserver und
beschaftigt sich mit den regulatorischen und normativen Anforderungen der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV), die ein Betreiber beachten
muss, wenn er ein verteiltes Alarmsystem beschaffen und oder selbst erstellen will.
Die nachfolgenden Ausfuhrungen sollen insbesondere dazu beitragen, dass
Krankenh&user als Betreiber mit Blick auf die geforderte Patientensicherheit verteilte
Alarmsysteme sicher planen, installieren, anwenden und somit die Anforderungen
der MPBetreibV [Quelle 1] erfillen.

Hierzu werden die Alternativen vorgestellt, die ein Betreiber wahlen kann, um einen
Alarmierungsserver als Teil eines VAS zu beschaffen und zu installieren [Quellen 2 +
3]. Weiterhin gibt der Beitrag Hinweise bzw. Empfehlungen, wie Ausschreibungen
und Leistungsverzeichnisse fur die Beschaffung von Komponenten eines VAS
ausgestaltet sein sollten. Weiterhin zeigt er auf, welche Fragen ein Betreiber in
Bezug auf den regulatorischen Status und die Kombinierbarkeit von
Medizinprodukten wie Uberwachungsmonitoren bei Herstellern stellen sollte, um die
Anforderungen speziell des 8§ 2 Abs. 3 der MPBetreibV vor Beschaffung und
Installation zu klaren.
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1. Medizinprodukte-Betreiberverordnung - Aufgaben des Betreibers

Die MPBetreibV richtet sich an Institutionen wie Krankenhauser, Arztpraxen u. a., die
Medizinprodukte betreiben. Diese werden als Betreiber bezeichnet, auch wenn der
Begriff des Betreibers weder im Medizinproduktegesetz (MPG) noch in der
MPBetreibV definiert wird. Er ergibt sich jedoch indirekt aus 8 2 Abs. 1 der
MPBetreibV. Hiernach diurfen Medizinprodukte nur nach ihrer Zweckbestimmung und
nach den Vorschriften dieser Verordnung, den allgemein anerkannten Regeln der
Technik sowie den Arbeitsschutz- und Unfallverhitungsvorschriften errichtet,
betrieben, angewendet und in Stand gehalten werden.

Als Betreiber (von Medizinprodukten) sieht man deshalb gemeinhin die
Geschaftsleitung bzw. den Vorstand eines Krankenhauses in Form des
Dreiergremiums aus Kaufmannischen Geschéftsfiihrer, Arztlichen Direktor und
Pflegedirektor an. Die aus der MPBetreibV resultierenden operativen Aufgaben
werden normalerweise Uber eine Dienstanweisung zur Umsetzung der Verordnung
auf die entsprechenden technischen Fachabteilungen delegiert.

§ 2 Abs. 3 Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Ein Betreiber von Medizinprodukten und Medizinproduktesystemen muss bei der
Planung, Beschaffung, Installation, Betrieb, Anwendung und Instandhaltung von
Alarmierungsservern immer die Regelungen der MPBetreibV beachten. Sollen
Medizinprodukte mit anderen Medizinprodukten oder Nichtmedizinprodukten zu
einem verteilten Alarmsystem kombiniert werden, so gelten vor allem die Regelungen
des 8§ 2 Abs. 3 der Verordnung. Dieser Paragraf gilt insbesondere dann, wenn ein
Betreiber die entsprechenden Komponenten (Uberwachungsmonitore +
Alarmierungsserver) selber als Einzelkomponenten beschafft und zu einem verteilten
Alarmsystem kombiniert.

Der § 2 Abs. 3 der Verordnung lautet:

Miteinander verbundene Medizinprodukte sowie mit Zubehor einschliel3lich Software
oder anderen Gegenstanden verbundene Medizinprodukte dirfen nur betrieben und
angewendet werden, wenn sie dazu unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung
und der Sicherheit der Patienten, Anwender, Beschaftigten oder Dritten geeignet
sind.

Aus diesem Paragrafen ergeben sich zwei Aufgaben, die vor der Planung,
Beschaffung und Installation eines verteilten Alarmsystem zu klaren sind; diese
Aufgaben werden aus dem Text des Paragrafen 2 Abs. 3 in Form von zweli
Fragenstellungen abgeleitet:

Frage 1. Erfolgt die Kombination eines Medizinproduktes mit einem
Alarmierungsserver zu einem verteilten Alarmsystem im Rahmen der vom
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Hersteller festgelegten Zweckbestimmung? Hat der Hersteller eine Anbindung
an Alarmierungsserver zur Alarmweiterleitung als verteiltes Alarmsystem
vorgesehen oder ausgeschlossen, indem er nur eine Anbindung in Form eines
verteilten Informationssystems (kein verla3liches Alarmsystem) vorgibt?

Diese Fragestellung wird beantwortet, indem die Zweckbestimmung und/oder die
Gebrauchsanweisung des Herstellers geprtft werden.

Die Beantwortung dieser Frage entscheidet dartber, ob der Betreiber die
Kombination zul&dssigerweise gemald der Zweckbestimmung des Herstellers betreibt
oder ob er die Zweckbestimmung des Herstellers &ndert. Dies ist der Fall, wenn z. B.
der Hersteller die Anbindung eines Uberwachungsmonitors an einen
Alarmierungsserver nur zur Informationsweiterleitung vorgegeben hat, der Betreiber
aber die Anbindung als echtes verteiltes Alarmsystem plant, installiert, betreibt und
anwendet.

Cave: Mit der Anderung der vom Hersteller festzulegenden Zweckbestimmung durch
den Betreiber greift der Paragraf 12 des MPG Uber Eigenherstellung! Dies bedeutet,
dass der Betreiber das Verfahren der Eigenherstellung nach der
Medizinprodukteverordnung  (MPV) durchfihren und eine entsprechende
Dokumentation erstellen muss.

Frage 2. Ist die Kombination fur die Sicherheit von Patienten, Anwender,
Beschaftigten oder Dritten geeignet?

Diese Fragestellung wird geklart, indem ein Risikomanagement mit Dokumentation
durchgefuihrt wird. Um ein solches Risikomanagement durchzufiuhren, kann ein
Betreiber Risikomanagement-Verfahren anwenden, wie sie beispielsweise in der DIN
EN I1SO 14971 [Quelle 4] und in der DIN EN 80001-1 [Quelle 5] sowie in dem
Technical Report E IEC TR 80001-2-5 [Quelle 6] beschrieben werden.

Die Beantwortung der beiden Fragestellungen des 8§ 2 Abs. 3 muss Bestandteil einer
Projekt- oder Risikomanagementdokumentation sein.

Der Paragraf 2 Abs. 3 der MPBetreibV unterscheidet zwischen der Kombination
eines Medizinproduktes mit einem anderen Medizinprodukt und der Kombination
eines Medizinproduktes mit einem Nicht-Medizinprodukt. Aus dieser Unterscheidung
resultieren keine weiteren direkten Anforderungen an ein zu kombinierendes
Medizinprodukt bzw. Nicht-Medizinprodukt; es gibt nur die globale Forderung, dass
diese Kombination fur die Sicherheit der Patienten, Anwender und Dritter geeignet
sein muss.

Im nachsten Kapitel wird zunéchst erlautert, wie man die Vorgabe dieses Paragrafen
bezuglich der Zweckbestimmung bei der Planung und vor der Beschaffung /
Installation eines verteilten Alarmsystems klaren kann. Im weiteren Verlauf dieses
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Beitrages wird dann beschrieben, wie der zweite Satz des Paragrafen 2 Abs. 3 mit
der Forderung der Eignung (eines verteilten Alarmsystems) fur die Sicherheit von
Patient, Anwender, Beschaftigter und Dritter erfullt werden kann.

2. Verteilte Alarmsysteme - Planung und Beschaffung durch den
Betreiber mit Klarung der Zweckbestimmung

Ein Betreiber, der ein verteiltes Alarmsystem betreiben will, hat grundsatzlich zwei
Maoglichkeiten, ein VAS zu planen und zu installieren. Diese Mdglichkeiten hangen
von dem regulatorischen Status sowie von der vom Hersteller festgelegten
Zweckbestimmung des Produktes ab. [Quellen 2 + 3]

Abbildung 1 zeigt die beiden Mobglichkeiten, wie ein Betreiber grundsatzlich ein
verteiltes Alarmsystem nach 8§ 2 Allgemeine Anforderungen Abs. (1) der MPBetreibV

errichten (planen), betreiben, anwenden und in Stand halten kann:

1. Mdglichkeit — Beschaffung eines VAS von einem Hersteller
2. Moglichkeit — Erstellung eines VAS durch einen Betreiber

Moglichkeiten der Beschaffung VAS

Hersteller-Losung Betreiber Kombination nach
Komplettes System MPBetreibV § 2 Abs. 3
* Hersteller * KombinationgemaR

Konformitat Zweckbestimmung des Herstellers
* Zweckbestimmung * Kombinationauferhalb der
* Kombinierbarkeit Zweckbestimmungdes Herstellers

Abbildung 1: Zwei grundsatzliche Moglichkeiten bei der Planung eines VAS

Ein Betreiber kann also ein komplettes verteiltes Alarmsystem von einem Hersteller
beschaffen oder aber selbst Medizinprodukte wie Uberwachungsmonitore im
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Rahmen der Zweckbestimmung des Herstellers mit einem Alarmierungsserver nach
§ 2 Abs. 3 der MPBetreibV kombinieren.

Die MPBetreibV verpflichtet Betreiber und Anwender, Medizinprodukte und Systeme
nur im Rahmen der vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung zu betreiben und
anzuwenden.

Um die Frage zu klaren, ob die Anbindung eines Uberwachungsmonitors an ein
Alarmsystem im Rahmen der Zweckbestimmung des Herstellers erfolgt, eignet sich
idealerweise ein Projektmanagement mit einem Projektleiter, wie es in den
Abschnitten 3 + 7 beschrieben wird.

Die Aufgabe des Projektmanagements besteht u. a. darin, mit allen beteiligten
Berufsgruppen (Arzte, Pflege, Medizintechnik, IT, Betriebstechnik) folgende
Fragestellungen zu klaren:

e Anforderungsprofil der Anwender (z. B. Forderung der Beschaffung /
Installation eines verteilten Alarmsystems = VAS)

e Workflow der Anwender (Wie wollen und werden die Anwender mit einem
VAS arbeiten?)

e Abstimmung eines technischen Konzeptes mit allen beteiligten Berufsgruppen
fur eine Ausschreibung (Das mit allen Berufsgruppen erarbeitete Technische
Konzept kann dann als Basis fur eine Ausschreibung bzw.
Leistungsverzeichnis verwendet werden)

e Erarbeitung eines Betriebskonzeptes

u. a.

Sind das Anforderungsprofil und die zukunftige Arbeitsweise der Anwender mit einem
verteilten Alarmsystem geklart, kann die Frage gemafll § 2 Abs. 3 beantwortet
werden, ob die Kombination eines zu beschaffenden Medizinproduktes mit einem
Alarmierungsserver im Rahmen der Hersteller-Zweckbestimmung erfolgt oder nicht.

Da die Zweckbestimmung z. B. fur Patientenmonitore haufig nur sehr kurz gefasst ist
und auch keine oder wenig konkrete Angaben zur Kombinierbarkeit der enthalt, muss
man die Gebrauchsanweisung (GA) heranziehen, die entsprechende konkrete
Angaben zum sogenannten bestimmungsgemalen Gebrauch enthélt bzw. enthalten
sollte.

Angaben und Informationen der Gebrauchsanweisung

In der GA sollte die Zulassigkeit der Kombination mit anderen Medizinprodukten und
Nicht-Medizinprodukten beschrieben sein. Ein Betreiber sollte vor der Beschaffung
anhand der Angaben priufen, ob er gemanR der festgelegten Zweckbestimmung oder
dem bestimmungsgemaRen Gebrauch diesen Uberwachungsmonitor an einen
Alarmierungsserver fur eine Alarmweiterleitung anschlieBen kann oder nicht. Mit
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einer solchen Prifung wird geklart, ob die Anforderungen des § 2 Abs. 3 der
MPBetreibV eingehalten werden oder nicht.

Diese Klarung hat Auswirkungen auf die Planung und die Installation sowie die
Auswahl von Komponenten fur ein Verteiltes Alarmsystem.

Ein Hersteller eines Uberwachungsmonitors kann die Anbindung an ein Alarmsystem
zur Anzeige von Alarmbedingungen als verteiltes Alarmsystem vorsehen oder
ausschlieRen. Er kann beispielsweise die Anbindung eines Uberwachungsmonitors
an einen Alarmierungsserver nur zur Weiterleitung von Informationen als verteiltes
Alarmsystem vorgeben.

Der Betreiber ist an die Festlegung der Zweckbestimmung durch den Hersteller
gebunden. Der Betreiber andert die festgelegte Zweckbestimmung eines
Medizinproduktes in eigener Verantwortung, wenn er entgegen der Hersteller-
Festlegung ,Weiterleitung von Alarmen nur zur Information* Alarmbedingungen wie
auf ein verteiltes Alarmsystem weiterleitet. Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn
sich der Anwender ausschliel3lich auf die Anzeige eines solchen, in Betreiber-
Verantwortung erstellten, verteilten Alarmsystems verlafit.

Zwei Varianten der Planung, Beschaffung und Installation eines VAS

Variante 1: Hersteller-Losung

In der ersten Variante kann ein Betreiber ein VAS von einem Hersteller beschaffen
und installieren, der ein solches System mit allen Komponenten in Verkehr bringt
[Quelle 2 + 3]. Der betreffende Hersteller hat in diesem Fall die Pflicht, die
Grundlegenden Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie gemaf3 Artikel 11 und
12 nachzuweisen.

Beschaffung VAS: Hersteller-Losung

Ein Hersteller liefert ein komplettes System
mit der entsprechenden Zweckbestimmung.

E—
ME-rathentrale / g

Alarmierungs-

w B U erver v\'i‘g
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Abbildung 2: Hersteller-L6sung

Variante 2: Betreiber-Losung
Bei dieser Variante beschafft der Betreiber einen Alarmierungsserver selbst, um ein
verteiltes Alarmsystem zu erstellen und zu betreiben / anzuwenden.

Installation VAS: Betreiber-Losung

Ein Betreiber beschafft und kombiniert
Komponenten zu einem VAS selbst.

ﬁ E-Gerat Zentrale\

—— Alarmierungs-
',-:-f
— - server

Y

Abbildung 3: Betreiber-Losung
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Wichtig:

Es gilt zu beachten, dass ein Betreiber auch dann ein verteiltes Alarmsystem in
eigener Verantwortung erstellt, wenn er einen Hersteller eines Alarmierungsservers
mit der Lieferung eines solchen Servers beauftragt und die Beauftragung die
Kombination, die Installation und die betriebsbereite Ubergabe beinhaltet.

In diesem Fall sollten ein Betreiber und der Hersteller als Auftragnehmer sich dartber
verstandigen, wie der Betreiber nachweisen kann, dass das durch den Hersteller im
Auftrag des Betreibers erstellte System den Anforderungen des 8§ 2 Abs. 3 der
MPBetreibV entspricht.

Vereinzelt fordern Betreiber, dass Hersteller fur die Lieferung, Installation und die
Kombination eines Alarmierungsservers mit anderen Medizinprodukten des
Betreibers eine Systemerklarung nach Artikel 12 der Medizinprodukte-Richtlinie
ausstellen sollen. Oftmals versuchen Betreiber, diese Forderung damit zu
begriinden, dass der betreffende Hersteller Systemersteller sei.
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Dies trifft deswegen nicht zu, weil ja der Betreiber = Krankenhaus in seinem Besitz
befindliche Medizinprodukte durch einen Dritten mit weiteren Produkten kombinieren
l&Rt und fur eine solche Kombination nach der MPBetreibV verantwortlich ist.

Eine Systemerklarung nach Artikel 12 der MDD kann nur von einem Hersteller
ausgestellt werden, der selbst Medizinprodukte zu einem System kombiniert und
dieses System an ein Krankenhaus verkauft.

3. Voraussetzungen fiir die Beschaffung und den Betrieb eines VAS
durch den Betreiber

Wenn ein Krankenhaus zur Uberwachung von Patienten ein VAS plant, beschaffen,
installieren und anwenden will, geht dieses auf die Initiative der Anwender (Arzte,
Pflege) oder der Geschéftsleitung zurtck.

Normalerweise schreiben die Anwender eine Begriindung, warum und woflr ein
verteiltes Alarmsystem beschafft und installiert werden soll. Ein solches Schreiben
enthélt also das sogenannte Anforderungsprofil der Anwender, aus dem auch die
Zweckbestimmung eines zuklnftigen VAS abgeleitet werden kann.

Aus der Begrindung bzw. dem Schreiben der Anwender |43t sich normalerweise die
Zweckbestimmung flur ein verteiltes Alarmsystem ableiten. Dies trifft vor allem dann
zu, wenn die Anwender klar formulieren, dass sie ein Alarmsystem benotigen, weil
sie sich nicht mehr in der Nahe der Uberwachungsgeriate bzw. der Patienten
befinden.

Haufig sind die Anforderungen der Anwender nicht klar formuliert und/oder die
Zweckbestimmung fur ein verteiltes Alarmsystem ist nicht eindeutig erkennbar.

Dann muss ein Projektmanagement vor der Planung eines solchen Systems das
Anforderungsprofil mit den Anwendern klaren. Diese Klarung sollte im Sinne einer
gemeinsamen Festlegung protokolliert und von allen beteiligten Berufsgruppen
unterschrieben werden.
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Alarmierung: Festlegung durch Anwender

* Anforderungsprofil
(Was soll gemacht
werden?)

* Workflow-Beschreibung
(Wie soll gearbeitet
werden?)

» Zweckbestimmung des
verteilten Alarmsystems

Abbildung 4: Festlegung Anforderungsprofil, Workflow und Zweckbestimmung

Mit diesen schriftlich festgehaltenen Beschreibungen kann der Betreiber
(Projektleiter) dann ein verteiltes Alarmsystem ausschreiben (Variante 1 - Hersteller-
Losung) oder aber selber im Rahmen der Anforderungen der MPBetreibV ein solches
Alarmsystem kombinieren (Variante 2 - Betreiber-Losung).

Wenn die Anforderungen der Anwender vorliegen, sollte ein Betreiber zu diesem
Zeitpunkt mit einem Projektmanagement starten und einen Projektleiter benennen.
Ein Projektmanagement ermdglicht es, alle Fragestellungen zu klaren, die sich bei
der Planung, Beschaffung, Installation und Anwendung ergeben. Dazu mussen alle
Berufsgruppen (Arzte, Pflege, Medizintechnik, IT, gegebenenfalls
Qualitatsmanagement und / oder Risikomanagement) vertreten sein.

Im nachfolgenden Kapitel 4 werden die zu beachtenden Voraussetzungen aus dem
Betreiberrecht bzw. der MPBetreibV und etwaige zu klarende Fragestellungen
dargestellt.

4. Umsetzung der Anforderungen der MPBetreibV

Die MPBetreibV Dbeinhaltet mehrere, z. T. bereits erwdhnte, wesentliche
Anforderungen fur das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von
Medizinprodukten.

Die wesentlichsten Anforderungen finden sich in den ,Allgemeinen Anforderungen*
gem. 8 2, mithilfe derer sich die weiteren Betreiber-Schritte bei der Planung,
Errichntung und Anwendung eines VAS ableiten lassen. 8§ 2 MPBetreibV hat
folgenden Wortlaut:
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(1) Medizinprodukte dirfen nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend und nach den
Vorschriften dieser Verordnung, den allgemein anerkannten Regeln der Technik
sowie den Arbeitsschutz- und Unfallverhitungsvorschriften errichtet, betreiben,
angewendet und in Stand gehalten werden.

(3) Miteinander verbundene Medizinprodukte sowie mit Zubehor einschliefdlich
Software oder mit anderen Gegenstadnden verbundene Medizinprodukte durfen nur
betrieben und angewendet werden, wenn sie dazu unter Berucksichtigung der
Zweckbestimmung und der Sicherheit der Patienten, Anwender, Beschaftigten oder
Dritten geeignet sind.

Aus diesen beiden Abséatzen von 8§ 2 lassen sich diverse Fragestellungen fir den
rechtskonformen Betrieb eines verteilten Alarmsystems ableiten, die ein Betreiber im
Rahmen eines Projektmanagements klaren muss.

Diese Fragestellungen werden nachfolgend exemplarisch an einem vereinfachten
Modell gemal3 Abbildung 5 in Form der Kombination eines Medizinproduktes
Uberwachungsmonitor und einem Alarmierungsserver (ohne Anzeigegerate)
diskutiert.

Modell zur Klarung der Fragen

Basis fiir den Betreiber: § 2 Abs. 3 der MPBetreibV
Kombination MP mit MP/Nicht-MP im Rahmen der Zweckbestimmung

Alarmierungs-

server \E gﬁ

Abbildung 5: Modell zur Klarung der Anforderungen aus der MPBetreibV

e Wie lauten die Zweckbestimmungen der mit einem Alarmierungsserver zu
kombinierenden Medizinprodukte wie z. B. Uberwachungsmonitore?

e Was hat der Hersteller fur die bestimmungsgemé&fRe Nutzung in seiner
Zweckbestimmung bzw. seinen sonstigen Unterlagen festgelegt?

e Hat der Hersteller eine mdgliche Kombination bzw. den Anschluss eines
Uberwachungsmonitors  in  seiner  Zweckbestimmung / in  der
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Gebrauchsanweisung zur Alarmweiterleitung beschrieben bzw.
ausgeschlossen oder hat er diese nur fur die Informationsweiterleitung
(bisherige Terminologie Sekundaralarm) zugelassen?

e Kann der Betreiber ein Medizinprodukt Uberwachungsmonitor im Rahmen der
vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung gemali dem
Anforderungsprofil zu einem verteilten Alarmsystem formalrechtlich
kombinieren oder nicht?

e Erfullt der Betreiber den Tatbestand der Eigenherstellung nach § 12 MPG,
wenn der Hersteller eines Medizinproduktes die Kombination mit einem
Alarmierungsserver zur Alarmweiterleitung ausgeschlossen, eingeschrankt
oder Uberhaupt nicht beschrieben hat?

e Andert der Betreiber die urspriingliche Zweckbestimmung des
Medizinproduktes ,Uberwachungsmonitor®, wenn er diesen mit einem
Alarmierungsserver zu einem verteilten Alarmsystem kombiniert, obwohl der
Hersteller des Medizinproduktes diese Kombination ausgeschlossen, nur die
Kombination als Informationssystem beschreibt oder Uberhaupt keine
Angaben zu einer méglichen Kombination gibt?

e Welche Aufgaben muss ein Betreiber fir die Einhaltung von 8§ 12 MPG
(Eigenherstellung) erfullen, wenn er eine Geratekombination aus
Medizinprodukt und Alarmierungsserver unter Anderung der urspriinglichen
Zweckbestimmung des Herstellers des Medizinproduktes durchfuhrt?

e Wie sind die Anforderungen des 8§ 2 Abs. 3 der MPBetreibV zu erfillen, nach

der Medizinprodukte, die mit anderen Medizinprodukten und/oder Nicht-

Medizinprodukten verbunden sind, nur betrieben und angewendet werden

diarfen, wenn sie fur die Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten

geeignet sind?

U. a. Fragestellungen.

Aufbauend auf den vorgenannten Fragestellungen sollen im Nachfolgenden
diejenigen Fragen thematisiert werden, die die Zweckbestimmung bzw. den
bestimmungsgemalRen Gebrauch des Medizinproduktes bei der Kombination mit
einem Alarmierungsserver als Nicht-Medizinprodukt bzw. als Medizinprodukt
betreffen.

Im Anschluss hieran setzt sich der Beitrag mit den Fragenbereichen auseinander, die
sich aus der Anforderung des 8 2 Abs. 3 MPBetreibV ergeben, nach der eine
Kombination fur Patient, Anwender und Dritte sicher sein muss.

5. Kombination Medizinprodukt und Alarmierungsserver

Immer dann, wenn, ein Krankenhaus ein Medizinprodukt mit einem
Alarmierungsserver zu einem verteilten Alarmsystem kombinieren will, missen die
Aussagen des Herstellers geprift werden.
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Hat der Hersteller eine Aussage und wenn ja, welche getroffen, ob ein
Uberwachungsmonitor zur Kombination mit anderen Gerdaten und somit zur
Weiterleitung von Alarmbedingungen des Monitors vorgesehen ist oder nicht?

Bei der Prufung von Hersteller-Unterlagen trifft man auf drei unterschiedliche
Angaben:

Fall 1: Weiterleitung von Alarmbedingungen als verteiltes Alarmsystem zulassig

Fall 2: Weiterleitung von Alarmbedingungen als verteiltes Alarmsystem nicht zuléssig
— Betrieb nur als verteiltes Informationssystem (nicht verlaR3liches Alarmsystem - eine
Weiterleitung von Alarmen darf nur als erganzende, unterstitzende Information
erfolgen)

Fall 3: Keine Angabe in der Zweckbestimmung und / oder der Gebrauchsanweisung
uber die mogliche Weiterleitung von Alarmbedingungen (Uberwachungsmonitor
enthalt aber eine Ausgangsbuchse als Anschluss zu einem Schwesternruf, die in der
Gebrauchsanweisung z. B. unter technischen Angaben erwéahnt wird. Die GA enthalt
keine weiteren Angaben Uber die Zulassigkeit der Verbindung tGber diese Buchse mit
einer Rufanlage bzw. Alarmierungsserver)

Zu Fall 1: Kombination mit einem Alarmierungsserver gemal Zweckbestimmung des
Medizinproduktes zur Alarmweiterleitung

Hat der Hersteller die zuldssige Anbindung seiner Medizinprodukte und die
Weiterleitung von Alarmbedingungen an einen Alarmierungsserver und / oder an
andere Produkte wie z. B. Rufanlagen in seinen Unterlagen im Sinne des
bestimmungsgemallen Gebrauchs beschrieben, so darf der Betreiber eine
Kombination aus Uberwachungsmonitor und Alarmierungsserver gemai § 2 Abs. 3
herstellen und als verteiltes Alarmsystem betreiben (ohne eine Eigenherstellung
vorzunehmen). Abbildung 6 zeigt diese Konstellation.
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Kombination im Rahmen der
Zweckbestimmung Alarmsystem

Basis fur den Betreiber: § 2 Abs. 3 der MPBetreibV
Kombination MP mit MP/Nicht-MP im Rahmen der Zweckbestimmung

Alarmierungs-

server \E gﬂ

Abbildung 6: Kombination Monitor mit Alarmierungsserver im Rahmen der
Zweckbestimmung § 2 Abs. 3

Bei einer solchen Kombination ist die erste der beiden Anforderungen des
Paragrafen 2 Abs. 3 erflillt.

Zu Fall 2: Kombination mit einem Alarmierungsserver gemal Zweckbestimmung des
Medizinproduktes nur zur Informationsweiterleitung

Ein Hersteller beschreibt in seinen Unterlagen, dass die Anbindung seiner
Medizinprodukte an einen Alarmierungsserver und/oder Produkte wie z. B.
Rufanlagen nur dazu genutzt werden darf, um Informationen in Form eines
Informationssystem (kein sicheres Alarmsystem) weiterzuleiten, auf das sich der
Anwender nicht verlassen darf.

Dies bedeutet, dass sich die Anwender nicht aus dem akustischen Bereich der
Uberwachungsgerate entfernen und die Alarmiibertragung tiber Alarmierungsserver
oder Rufanlagen nur zur Information gebrauchen dirfen. Der Betrieb erfolgt dann als
verteiltes Informationssystem, das keine verlaRliche Ubertragung von Alarmen
garantiert.
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Kombination Informationssystem

Basis fliir den Betreiber: § 2 Abs. 3 der MPBetreibV
Kombination MP mit MP/Nicht-MP im Rahmen der Zweckbestimmung

Alarmierungs-

server \E gﬂ

Abbildung 7: Kombination Monitor mit Alarmierungsserver im Rahmen der
Zweckbestimmung § 2 Abs. 3 als Informationssystem

Wird die Kombination gem&l der Zweckbestimmung des Herstellers als
Informationssystem genutzt, ist die erste der beiden Anforderungen des Paragrafen 2
Abs. 3 erfullt.

Wenn die Mitarbeiter (Arzte, Pflegepersonal) eines Betreibers eine solche
Kombination abweichend von der vom Hersteller vorgesehenen Zweckbestimmung
der Informationsweiterleitung (keine sichere Weiterleitung von Alarmbedingungen)
zur Alarmweiterleitung einsetzen, so andert sich die vom Hersteller festgelegte
Zweckbestimmung. Dies gilt vor allem dann, wenn sich die Anwender auf die nicht
sicher Ubertragenen Alarmbedingungen verlassen und sich nicht mehr in der
akustischen Reichweite der Uberwachungsgerate aufhalten.

Zu Fall 3: Kombination von Medizinprodukt und Nicht-Medizinprodukt
»2Alarmierungsserver‘ ohne Angaben des Herstellers des Medizinproduktes

Ein Hersteller schlieRt die Anbindung seiner Uberwachungsmonitore und
Weiterleitung von Alarmen an einen Alarmierungsserver und / oder andere Produkte
wie z. B. Rufanlagen in seinen Unterlagen im Sinne des bestimmungsgemalien
Gebrauchs zur Weiterleitung von Alarmbedingungen grundsatzlich aus.

Setzt ein Betreiber eine solche Kombination abweichend von der Hersteller-
Zweckbestimmung zur Weiterleitung von Alarmbedingungen ein bzw. nutzen
Anwender faktisch die Kombination als Verteiltes Alarmsystem (VAS), so wird die
urspranglich vom Hersteller vorgegebene Zweckbestimmung nicht mehr eingehalten
sondern geandert. Eine solche Anderung der Zweckbestimmung gilt als
Eigenherstellung nach § 12 MPG.
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Unklare Zweckbestimmung bzw. fehlende Angaben

Hersteller beschreiben die Zulassigkeit der Anbindung ihrer Uberwachungsmonitore
an weiterleitende und / oder anzeigende Systeme wie Rufanlagen und/oder
Alarmierungsserver in der Zweckbestimmung nicht immer eindeutig. Auch in den
Gebrauchsanweisungen bzw. technischen Unterlagen finden sich manchmal keine
weiterfihrenden Informationen oder es fehlen klare Angaben

In  der Praxis enthalten allerdings die allermeisten Fabrikate von
Uberwachungsmonitoren einen Ausgang (Anschlussbuchse, Schnittstelle), der als
Hilfsausgang, Schwesternrufanschluss o. a. bezeichnet wird und der haufig in den
Gebrauchsanweisungen unter technischen Angaben ohne weitere Angaben lapidar
erwahnt wird. So finden sich nur unter den technischen Angaben dirftige Hinweise
auf den Anschluss an eine Rufanlage, ohne dass in der Zweckbestimmung, im
bestimmungsgemalRen Gebrauch oder aber in der Gebrauchsanweisung weiter
darauf eingegangen wird.

Anwendung Risikomanagement

Anbindung Medizin-
produkt an IT-
Netzwerk

Klinik-Netzwerk
—— | DIN EN 80001-1
Tabelle C.1

Proprietéres

Netzwerk €<
DIN EN ISO 14971

§2 Abs.3
MPBetreibV

Abbildung 8: Anschlussbuchse Uberwachungsmonitor fiir Anschluss an Rufanlage

Gemall den Abschnitten 9 und 13 der Grundlegenden Anforderungen der
Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG reicht es aus nicht aus, nur eine
Anschlussbuchse oder Schnittstelle fur die Weiterleitung von Signalen eines
Uberwachungsmonitors  einzubauen. Die  zuldssige = Kombination eines
Medizinproduktes  mit  anderen  Produkten muss eindeutig in der
Gebrauchsanweisung ausformuliert werden.

Um dem Betreiber einer Kombination Verhaltens- und Planungssicherheit zu geben,
solite ein Hersteller sowohl in der Zweckbestimmung als auch in der
Gebrauchsanweisung eindeutig beschreiben, ob eine solche Anbindung an einen
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Alarmierungsserver zur echten Alarmierung nach DIN EN 60601-1-8 bzw. E TR
80001-2-5 oder nur zur Informationsweiterleitung vorgesehen ist.

Umso wichtiger ist es deshalb fur Betreiber und Anwender, diese u. a. Fragen vor
einer Produktentscheidung fiir Uberwachungsgeréate zu klaren und z. B. in einer
Ausschreibung abzufragen, welche Aussagen der Hersteller zur Anbindung an einen
Alarmierungsserver und / oder eine Rufanlage tatigt.

6. Nachweis der Eignung einer Kombination bzw. eines verteilten
Alarmsystems beziiglich der ,Sicherheit gemafi MPBetreibV

8 2 Abs. 3 der MPBetreibV fordert, dass Medizinprodukte mit anderen
Medizinprodukten und / oder Nichtmedizinprodukten nur verbunden werden durfen,
wenn sie dazu unter Berucksichtigung der Zweckbestimmung und der Sicherheit der
Patienten, Anwender oder Dritten geeignet sind.

Der Betreiber hat somit in Abhangigkeit von der Zweckbestimmung (und den
Aussagen), die der Hersteller eines Uberwachungsmonitors bezuglich der
Weiterleitung von Alarmen tatigt, gemald der MPBetreibV zwei Moglichkeiten,
nachzuweisen, wie die Sicherheit von Patient, Anwender und Dritten gegeben ist:

e Anbindung eines Uberwachungsmonitors im Rahmen der Zweckbestimmung
e Anbindung eines Uberwachungsmonitors aufRerhalb der Zweckbestimmung

6.1 Anbindung eines Uberwachungsmonitors im Rahmen der
Hersteller-Zweckbestimmung

Erfolgt die Kombination im Rahmen der Hersteller-Zweckbestimmung (und
Aussagen), muss der Betreiber gemal3 § 2 Abs. 3 der MPBetreibV nachweisen, dass
das verteilte Alarmsystem fur Patient, Anwender oder Dritte sicher ist.

Um diesen Nachweis zu erbringen, kann er ein Risikomanagement gemal einer
Risikomanagementnorm wie DIN EN ISO 14971 und / oder DIN EN 80001-1
durchfihren. Die Wahl der Risikomanagementnorm héangt gemafn Abbildung 9 davon
ab, ob:

e das verteilte Alarmsystem ohne Verbindung zum allgemeinen IT-Netzwerk
eines Krankenhauses erstellt wird oder

e die Verbindung zwischen Patientenmonitoren und Alarmierungsserver uber
das allgemeine IT-Netzwerk des Krankenhauses hergestellt wird.
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Abbildung 9 zeigt, wie ein Betreiber den Nachweis der Sicherheit Uber ein
Risikomanagementprozess durch die Wahl einer Risikomanagementnorm erfillen
kann.

Betreiber - Systemerstellung

§2Abs. 3
MPBetreibV

Innerhalb
Hersteller-
Zweckbestimmung

AuRerhalb Hersteller-
Zweckbestimmung oder neue
Zweckbestimmung

Proprietéres Klinik-Netzwerk Eigenherstellung
Netzwerk DIN EN 80001-1 § 12 MPG
DIN EN ISO 14971 Tabelle C.1 Dokumentation

Abbildung 9: Wahl der Risikomanagementnorm zum Nachweis der Sicherheit

Im ersten Fall kann die Risikomanagementnorm DIN EN ISO 14971 herangezogen
werden, um Gefdhrdungen und Risiken fur Patienten, Anwender und Dritte zu
erkennen, zu bewerten und moglichst zu reduzieren.

Im zweiten Fall kénnen die Risikomanagementnorm DIN EN 80001-1 und falls
anwendbar, die mittlerweile erschienenen Technical Reports zur Grundnorm DIN EN
80001-1 herangezogen werden. Die Technical Reports dienen dazu, dem Nutzer
zum einen Hilfen fur die Anwendung der DIN EN 80001-1 zu geben, zum anderen
beschreiben sie die mogliche Anwendung der Norm fir spezielle Falle wie
Alarmierung (E IEC/TR 80001-2-5) und / oder WLAN-Einsatz (IEC/TR 80001-2-3) in
Med. IT-Netzwerken.

Empfehlung:

Immer dann, wenn ein Betreiber ein verteiltes Alarmsystem beschafft oder selbst als
System kombiniert und dafiir das IT-Netzwerk des Krankenhauses nutzt, um
Alarmbedingungen weiter zu leiten, sollte die DIN EN 80001-1 gemal} Tabelle C.1 als
Risikomanagementnorm herangezogen werden.
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Wahlt der Betreiber ein Risikomanagement als Nachweis der Anforderung der
MPBetreibV 8§ 2 Abs. 3, so sollte er in der damit verbundenen Risikomanagement-
Dokumentation begriinden, welchen Weg er gewahlt hat.

6.2 Anbindung eines Uberwachungsmonitors auflerhalb der
Hersteller-Zweckbestimmung

Wenn ein Betreiber bei der Prifung der Hersteller-Angaben feststellt, dass ein
Hersteller fur die Kombination eines Uberwachungsmonitors mit einem
Alarmierungsserver keine Angaben getatigt hat oder aber in der Zweckbestimmung
(und sonstigen Unterlagen) die Kombination nur zur Weiterleitung von Informationen
(Informationssystem) vorgegeben hat, dann ergibt sich fur ihn folgende Situation:

Der Betreiber erstellt nach der Zweckbestimmung des Herstellers ein (zuléassiges)

verteiltes Informationssystem, nutzt dies aber faktisch als verteiltes Alarmsystem,
weil die Anwender das System so nutzen, indem sie sich auf die Alarme verlassen.

Eigenherstellung § 12 MPG
verteiltes Alarmsystem

Hersteller-

/ Zweckbestimmung:

Nur
Informationsweiterleitung

Betreiber dndert
Zweckbestimmung in eigener
Verantwortung

Weiterleitung von
Alarmbedingungen

Abbildung 10: Eigenherstellung nach § 12 durch Anderung der Zweckbestimmung
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In diesem Fall ergibt sich der Tatbestand einer Eigenherstellung nach § 12 MPG;
dies bedeutet gemald Abbildung 10, dass der Betreiber das formale Verfahren der
Dokumentation einer Eigenherstellung durchfihren muss.

Eigenherstellung bedeutet, dass ein Betreiber eine Dokumentation mit
Risikomanagement erstellen muss, mit dem die Anforderungen des § 12 MPG
nachgewiesen werden. Diese Anforderungen umfassen:

e Erfullung der zutreffenden Anforderungen des Anhang 1 der Medizinprodukte-
Richtlinie

e Nachweis der Sicherheit durch ein Risikomanagement unter Verwendung
einer Risikomanagementnorm.

7. Vorschlag fiir die Umsetzung der Betreiberaufgaben vor der
Planung, Beschaffung und Betrieb eines VAS

Um die Anforderungen der MPBetreibV beziiglich der Planung, des Betriebes und
der Anwendung sowie Instandhaltung eines verteilten Alarmsystems nachweislich zu
erfillen, sollte ein Betreiber bereits vor der Beschaffungsentscheidung ein
Projektmanagement mit einem verantwortlichen Projektleiter installieren. Ein solches
Projektmanagement ist eine wesentliche Voraussetzung, um die vielfaltigen Fragen
zu verteilten Alarmsystemen zu klaren und um die Anforderungen der MPBetreibV zu
erfillen und zu dokumentieren.
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Projektmanagement

* Anforderungsprofil
* Workflow-Beschreibung
* Technisches Konzept

* Ausschreibung -
Leistungsverzeichnis

* Hersteller-Angebote
* Regulatorische Priufung

* Betriebskonzept
* Risikomanagement

Abbildung 11: Projektmanagement mit Projektleitung

Ein Projekt zur Beschaffung, Installation und Einsatz eines verteilten Alarmsystems
sollte insbesondere gemal folgende wesentliche, nachstehend dargestellte Schritte
umfassen.  Die  nachfolgende  Darstellung  mdglicher  Phasen  eines
Projektmanagements ist unverbindlich und erhebt keinen Anspruch auf
Vollstandigkeit. Sie sollte ferner immer auf den Einzelsachverhalt angepasst werden.

e Benennung eines Projektleiters zur Koordination und Steuerung aller
Aktivitaten

e Definition des Anforderungsprofiles durch Anwender (Arzte, Pflegepersonal,
Hebammen u. a.)

e Workflowbeschreibung zur Ermittlung der Arbeitsweise, um die
Zweckbestimmung des geplanten Systems festzulegen und um eine
Ausschreibung bzw. ein Leistungsverzeichnis zu formulieren

e Festlegung der Zweckbestimmung z. B. verteiltes Alarmsystem

e Klarung der Frage 1 der MPBetreibV — Zulassigkeit der Kombination als
verteiltes Alarmsystem oder verteiltes Informationssystem

e Erstellung technisches Konzept

e Klarung der Anforderungen der MPBetreibV an ein verteiltes Alarmsystem

e Entscheidung uber Beschaffung eines VAS Uber einen Hersteller oder
Kombination durch den Betreiber
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e Ausschreibung eines verteilten Alarmsystems bzw. Beschaffung von
Komponenten fur ein verteiltes Alarmsystem

e Prufung der Herstellerangebote auf Erfullung der regulatorischen
Anforderungen

e Erstellen eines Betriebskonzeptes insbesondere bei Nutzung des IT-
Netzwerkes des Krankenhauses.

Die vorgenannten, beispielhaften Schritte eines Projektmanagements stellen die
Voraussetzung dar, um ein effektives und effizientes Risikomanagement
durchzufihren. Sind Fragen wie das Anforderungsprofil, Technisches Konzept u. a.
Themen nicht geklart, missen sie zeitaufwendig wahrend des Risikomanagements
geklart werden. Mit anderen Worten, ein Risikomanagement bedingt ein gutes
Projektmanagement als wesentliche Voraussetzung.

Blickwinkel der Berufsgruppen
beim Risikomanagement
Mediziner | Pflege | Medizintechnik__IT_________

90 Grad 90 Grad 90 Grad 90 Grad
Berufsgruppen und Risikomanagement

Armin Gértner Ingenieurhiiro
fur Medizintechnik

m Medizin

m Pflege
MT
miT

Teil 4 DIN EN 80001 1
Abbildung 12: Risikomanagement mit allen beteiligten Berufsgruppen.

Mit einer solchen, beispielhaft dargestellten Vorgehensweise und entsprechender
Dokumentation kommt ein Betreiber seiner Sorgfaltspflicht nach. Hierdurch erftillt er
nicht nur die Anforderungen der MPBetreibV sondern sensibilisiert erfahrungsgemar
gleichzeitig auch alle beteiligten Berufsgruppen in Hinblick auf die Sicherheit der
Patienten, die von einem korrekten, sicheren Betrieb und vor allem Anwendung (d. h.
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Wissen und Verstandnis sowie richtiger Reaktion der Anwender) eines solchen
Systems abhé&ngen.

8. Ausschreibungen und Leistungsverzeichnisse

Nach Definition des Anforderungsprofils fir ein verteiltes Alarmsystem und
Beschreibung des Workflows der geplanten Anwendungs- bzw. Einsatzformen
werden Beschaffungen durch Ausschreibungen und/oder Leistungsverzeichnisse
(LV) vorbereitet, mit denen man Angebote der Industriepartner (Hersteller) einholt.
Um hierbei aussageféhige Ergebnisse zu erhalten, missen nicht nur die technischen
Parameter der anzubietenden Produkten abgefragt werden sondern vor allem auch
die Angaben zur Zweckbestimmung, Angaben zur zuldssigen Kombinierbarkeit als
Alarmsystem u. a. Aspekte.

Die haufig in Ausschreibungen zu findende Forderung nach ,MPG-Konformitat* laf3t
sich dahingehend verstehen, dass der Ausschreiber erwartet, dass das angebotene
Medizinprodukt  oder  Medizinproduktesystem den  Anforderungen  der
Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG und des MPG entsprechen muss.

Eine solche pauschale Forderung reicht jedoch normalerweise nicht aus, um von
einem Anbieter eine Aussage dazu zu erhalten, wie er ein Medizinproduktesystem
zusammensetzt, die Konformitat mit der Medizinprodukte-Richtlinie erklart und
welche neue Zweckbestimmung ein Hersteller diesem neuen System zugewiesen
hat.

Ferner bringt auch die bloRe Abfrage nach ,CE-Konformitat* oder ,MPG-Klasse”
keine Klarheit dartber, ob die zu beschaffenden Medizinprodukte miteinander und
auch mit anderen Produkten kombiniert werden durfen.

Aus diesem Grund sollten Betreiber in  Ausschreibungen bspw. flr
Uberwachungsanlagen mit Patientenmonitoren, CTG-Netzwerken und anderen
Systemen wie folgt vorgehen und folgende dezidierte regulatorische Fragen (ohne
Anspruch auf Vollstandigkeit) stellen.

Die nachfolgenden Fragen sollten insbesondere in den Fallen gestellt werden, in
denen der Anwender in seinem Anforderungsprofil eindeutig die Beschaffung eines
Medizinproduktesystems als verteiltes Alarmsystem beschrieben hat bzw. die
Ubertragung von Alarmbedingungen bettseitiger Gerate auf eine Zentrale oder
andere technische Lésung zur entfernten Anzeige von Alarmen fordert.

Dann sollte ein Betreiber dezidiert ein verteiltes Alarmsystem ausschreiben mit
folgenden, beispielhaften Fragen und regulatorischen Angaben (ohne Anspruch auf
Vollstandigkeit). Die angefragten Unterlagen und Angaben sollten schriftlich
vorgelegt werden:

e Erflllt das angebotene Produkt / System das Anforderungsprofil der Anwender
fur ein verteiltes Alarmsystem?
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e Stellt das angebotene System ein verteiltes Alarmsystem dar?

e Wie lautet die Zweckbestimmung der angebotenen Medizinprodukte?

e Hat der Anbieter die Weiterleitung von Alarmbedingungen in der
Zweckbestimmung und / oder der Gebrauchsanweisung beschrieben?

e Beinhalten Zweckbestimmung und / oder Gebrauchsanweisung Angaben zur
Kombinierbarkeit mit anderen Gegenstanden und wenn ja, wozu?

e Hat der Anbieter die angebotenen Medizinprodukte als System im Rahmen
einer Artikel 12 Erklarung nach der Medizinprodukte-Richtlinie in Verkehr
gebracht?

e Welche Zweckbestimmung hat der Anbieter dem System zugewiesen?

e Hat der Anbieter fur das angebotene System zum Nachweis der
grundlegenden Anforderungen des Anhang | der Richtlinie die harmonisierte
Norm DIN EN 60601-1-8 verwendet? Wenn nein, muss eine solide
Begrindung angegeben werden, warum diese harmonisierte Norm nicht
verwendet wurde.

e Falls nicht, wie hat der Anbieter nachgewiesen, dass das System als verteiltes
Alarmsystem die Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie erfullt?

e Welche Aussagen tatigt der Anbieter zur Kombinierbarkeit der angebotenen

Produkte mit anderen Medizinprodukten und Nicht-Medizinprodukten in seinen

Unterlagen?

U. a.

9. Zusammenfassung und Empfehlungen

Wenn ein Betreiber verteilte Alarmsysteme erstellen will, ist die Medizinprodukte-
Betreiberverordnung zu beachten und einzuhalten. Die Praxis zeigt eine drastische
Zunahme der Installation von verteilten Alarmsystemen, ohne dass die vorgenannten
Anforderungen der MPBetreibV nachgewiesen sind. Der gestiegene Einsatz rechtlich
und technisch nicht korrekt installierter verteilter Alarmsysteme bei gleichzeitiger
Personalreduzierung fuhrt zu vermehrten Zwischenfallen in Form von Todesfallen
von Patienten, auf Grund derer der Verfasser eine steigende Anzahl von
Gerichtsgutachten erstellen muss.

Ein Betreiber ist daher gut beraten, die Anforderungen der MPBetreibV bei der
Beschaffung und Installation von verteilten Alarmsystemen grundlich zu prufen, zu
bearbeiten und zu dokumentieren.

Zum einen geht es bei verteilten Alarmsystemen um die unmittelbare Sicherheit von
Patienten [Quelle 4], die bei einem mangelbehafteten System bzw. nicht sicheren
Kombination unmittelbar betroffen sind. Zum anderen geht es aber auch darum, in
einem Schadensfall nachweisen zu kdnnen, dass der Betreiber seiner Sorgfaltspflicht
nachgekommen ist.

Die intensive Beschaftigung mit den rechtlichen und normativen Anforderungen an
verteilte Alarmsysteme vor einer Installation fuhrt erfahrungsgemalf zu einer hohen
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Sensibilisierung aller Beteiligten in Hinblick auf die Sicherheit von Patienten bei
verteilten Alarmsystemen.
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