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Betreff: 
ISO 62366 (VDE 0750-241) „Medizinprodukte - Anwendung der 


Gebrauchstauglich​keit“
Sehr geehrter Herr Dr. Neuder,

der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) repräsentiert rund 450 Mit​glieds​unter​nehmen aus den Bereichen Herstellung und Vertrieb von rezeptpflichtigen wie rezept​freien Arzneimitteln sowie Dienst- und Serviceleister rund um das Arznei​mittel. 
Beim BAH tagen daneben eine Arbeitsgruppe „Dental“ und eine Arbeitsgruppe „Medizin​produkte“. Deren Mitglieder stellen insbesondere stoffliche Medizinprodukte her, also solche Produkte die vormals Arzneimittel waren, nach der Schaffung des Medizinprodukteregimes aber auf​grund ihrer fehlenden pharmakologischen, metabolischen oder immunologischen Wirk​weise zu den Medizinprodukten zählen. Dies sind zum Beispiel dentale Füllungs​werkstoffe oder aber Nasensprays.

In diesen Arbeitsgruppen spielt natürlich auch das Normungswesen eine wichtige Rolle. Da in jüngster Zeit in den Audits verstärkt die Umsetzung der ISO 62366 (VDE 0750-241) „Medizin​​produkte - Anwendung der Gebrauchstauglichkeit“ geprüft wurde, war diese in un​seren letzten Sitzungen Gegenstand intensiver Diskussionen. Insbesondere berichteten unsere Mit​glieds​firmen, dass sie erhebliche Schwierigkeiten mit der Umsetzung der Norm ha​ben, da diese in vielfacher Hinsicht nicht auf die Besonderheiten der stofflichen Medizin​produkte passt. Denn ursprünglich wurde die Norm für medizinische Geräte erstellt und bezieht sich somit auch begrifflich auf solche Medizinprodukte.

Um dies zu veranschaulichen hat die AG Dental eine Übersicht (siehe Anhang) erstellt und herausgearbeitet, welche Abschnitte der Norm auch auf stoffliche Produkte anwendbar sind und welche bereits in begrifflicher wie auch in inhaltlicher Hinsicht Schwierigkeiten bereiten. Unseres Erachtens sind es annähernd die Hälfte aller zu prüfenden Punkte, die nicht den  Bedürfnissen der stofflichen Medizinprodukte genügen. 

Wir schlagen daher vor, die stofflichen Medizin​produkte, also chemisch technische Produkte vom Anwendungsbereich der Norm (dort unter 1.) auszunehmen, z.B. durch Ergänzung des letzten Satzes:

„Diese internationale Norm ist nicht auf klinische Beschlussfassung hinsichtlich des Einsatzes eines Medizinprodukts und nicht auf stoffliche Medizinprodukte anzuwenden.“

Dies würde auch nicht zu einer Regelungslücke führen, da die entsprechenden Vorgaben für die Gebrauchstauglichkeit bereits durch die Designvalidierung und Risikoanalyse im Rahmen der Produktentwicklung (wie in der Technischen Dokumentation beschrieben) berücksichtigt werden, was letztlich einer Gebrauchs​taug​lich​keitsprüfung entspricht.
Hilfsweise schlagen wir vor, den folgenden zusätzlichen Satz im Anwendungsbereich aufzunehmen:

„Bei stofflichen Medizinprodukten sind aufgrund ihrer besonderen Eigenschaften die für sie zutreffenden Anforderungen zu erfüllen.

ANMERKUNG
So sind beispielsweise die Anforderungen in Bezug auf 




Alarmsignale, Alarmsysteme und Hauptbedienungsfunktion bei 




stofflichen Medizinprodukten nicht zutreffend.“

Wir bitten um eine wohlwollende Prüfung unseres Vorschlages und stehen für weitere Fragen jederzeit gerne zur Verfügung.
Mit freundlichen Grüßen

RA Dr. Angela Josewski

______________________________

Anhang: 

Übersicht „DIN EN 62366 (Gebrauchstauglichkeit) für stoffliche Medizinprodukte“

Allgemein → Josewski → AG Dental → AG Dental 12_07_2011 → Anschreiben VDE
DIN EN 62366 (Gebrauchstauglichkeit) für stoffliche Medizinprodukte
	
	Passt auf dentale, stoffliche Medizin-produkte

	Passt eher nicht auf dentale, stoffliche Medizinprodukte

	1. Anwendungsbereich
	
	X, siehe Anhang A (allg. Anleitung und Begründung): „Der Aufbau mancher Benutzer-Produkt-Schnitt-stellen trägt zu Benutzungsfehlern bei, weil nicht-intuitive oder in-tuitionswidrige Anzeigen oder Be-dienelemente verwendet wurden. Die Folgen solcher Designmängel  (…)“

→ passt nicht zu den stofflichen Medizinprodukten: keine „Anzeigen“,  „Bedienelemente“ oder „Design-mängel“

	2. Normative Verweisungen
	X
	

	3. Begriffe
	---
	---

	3.1 Anormaler Gebrauch
	x
	

	3.2 Begleitpapiere
	x
	

	3.3 Alarmgrenze
	
	x

	3.4 Alarm aus
	
	x

	3.5 Alarmsignal
	
	x

	3.6 Alarmsystem
	
	x

	3.7 Bestimmungsgemäßer Gebrauch
	x
	

	3.8 Effektivität
	?
	

	3.9 Effizienz
	?
	

	3.10 Informationssignal
	
	X

	3.11 Medizinprodukt
	X , ist aber lediglich die Legaldefinition von „Medizinproduken“
	

	3.12 Normaler Gebrauch
	
	X, Es wird von „Betrieb“, „Stand-by-Betrieb“ etc. gesprochen. Kein Betrieb von stofflichen Medizinprodukten

	3.13 Patient

	X, jedoch trifft „dentaler Vorgang“ nicht die stofflichen Produkte
	

	3.14 Hauptbedienungsfunktion
	
	X,  siehe Anhang A (allg. Anleitung und Begründung): kann auf die stofflichen Medizinprodukte nicht angewendet werden, hier gibt es eben keine „Hauptbedienfunktion“, „Alarmsignal“, „Alarmgrenzen“ etc.


	3.15 Erinnerungssignal
	
	X

	3.16 Verantwortliche Organisation
	X
	

	3.17 Gebrauchstauglichkeit
	X
	

	3.18 Gebrauchstauglichkeits-orientierte Entwicklung
	X, „Gestaltung von Werkzeugen, Geräten, Systemen, Arbeitsauf-gaben, Arbeitsplätzen oder Umgebung“
	

	3.19 Gebrauchstauglichkeitsakte
	X
	

	3.20 Spezifikation der Gebrauchstauglichkeit
	X
	

	3.21 Benutzerfehler
	
	X, vgl. Anhang C (Beispiele für Benutzungsfehler):
„Der Benutzer verwechselt zwei Knöpfe und drückt auf den falschen Knopf“, 
„Der Benutzer legt das Symbol falsch aus und wählt die falsche Funktion“,
 „Der Benutzer gibt etwa in falscher Reihenfolge ein. Daraufhin wird die Infusion nicht gestartet“, 
„Der Benutzer bemerkt einen gefährlichen Anstieg der Herzfrequenz nicht, weil die Alarmgrenze irrtümlich hoch eingestellt ist und der Benutzer sich zu sehr auf das Alarmsystem verlässt“ etc.

	3.22 Benutzungs-Szenario
	X
	

	3.23 Benutzer
	X
	

	3.24 Benutzer-Produkt-Schnittstelle
	
	X , „Mittel, über das der Benutzer mit dem Medizinprodukt interagiert“ gibt es in der vom Normgeber ge-meinten Funktion i.d.R. nicht bei dentalen stofflichen Produkten;
siehe Anhang A (allg. Anleitung und Begründung):

Es werden u.a. aufgeführt: „manuelle Handhabung, Halte-vorrichtung, Leuchten, Bildschirme, Druckknöpfe, Berührungsbild-schirme, hörbare und sichtbare In-formationssignale, Alarmsignale, vibratorische Signale, Sprache, z.B. Spracherkennung, Sprachsynthese, Tastatur und Maus und haptische Bedienelemente“

	3.25 Benutzerprofil
	X
	

	3.26 Validierung
	X
	

	4. Grundprinzipien
	---
	---

	4.1 Allgemeine Vorschriften
	---
	---

	4.1.1 Gebrauchstauglichkeits-orientierter Entwicklungs Prozess
	X, lediglich in Bezug auf „Transport“, „Lagerung“
	X, in Bezug auf „Installation“, „Betrieb“, „Wartung und Reparatur“, „Entsorgung“

	4.1.2 Restrisiko
	X
	

	4.1.3 Sicherheits-Hinweise
	
	X, die in der Norm aufgeführten Beispiele zeigen, dass Produkte anderer Art gemeint sind: „integrierte Sicherheit durch Design“, „Schutzmaßnahmen (…), z.B. Alarmsysteme“, „Sicherheitshinweise, z.B. (…) Anzeige einer überwachten Variablen (…)“

	4.2 Gebrauchstauglichkeitsakte
	X
	

	4.3 Anpassen das Aufwands für Gebrauchstauglichkeitsorientierte Entwicklung
	
	X, auch hier geht es um das „Design“ eines Medizinproduktes; dies ist für stoffliche Medizinprodukte nicht treffend

	5. Gebrauchstauglichkeits-orientierter Entwicklungs-Prozess
	---
	---

	5.1 Spezifikation der Anwendung
	X
	

	5.2 Häufig benutzte Funktionen
	
	X, bei stofflichen Medizinprodukten gibt es keine „Funktionen“; auch hier ein klarer Hinweis auf die Intention der Norm

	5.3 Ermittlung von mit Gebrauchs-tauglichkeit zusammenhängenden Gefährdungen und Gefährdungs-situationen 
	
	

	5.3.1 Ermittlung Sicherheits-bezogener Merkmale
	X, ist aber bereits Inhalt der Risikoanalyse (wie die Norm selbst fest-stellt)
	

	5.3.2 Ermittlung bekannter oder vorhersehbarer Gefährdungen und Gefährdungssituationen
	X, ist aber ebenfalls be-reits Inhalt der Risiko-analyse (wie in der Norm selbst festgestellt)
	

	5.4 Hauptbedienungsfunktion
	
	X, vgl. oben

	5.5 Spezifikation der Gebrauchstauglichkeit
	
	X, zumindest nicht in Bezug auf die  „Hauptbedienfunktion“ (s.o.)

	5.6 Validierungs-Plan für Gebrauchstauglichkeit
	
	X, zumindest nicht in Bezug auf die  „Hauptbedienfunktion“ (s.o.)

	5.7 Gestaltung und technische Umsetzung der Benutzer-Produkt-Schnittstelle
	
	X, die in der Norm aufgeführten Beispiele zeigen, dass Produkte anderer Art gemeint sind: „durch das Design integrierte Sicherheit“, „Schutzmaßnahmen (…), z.B. Alarmsysteme“, „Sicherheits-hinweise, z.B. (…) Anzeige einer überwachten Variablen (…)“

	5.8 Verifizierung der Gebrauchstauglichkeit
	
	X, kein „Design“ von stofflichen Medizinprodukten

	5.9 Validierung der Gebrauchstauglichkeit
	X
	

	6. Begleitpapiere
	X
	

	7. Schulung und Schulungs-Material
	X
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