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Alle	Gesundheitseinrichtungen	
sind	betroffen	



UAG	KLS	–	Wer	wir	sind	

Gründung:	 	Frühjahr	2015	

Mitgliederzahl:	 	25	Teilnehmer	aus	Theorie	und	Praxis	

AkTvitäten:	 	3	Sitzungen,	3	Telefonkonferenzen/Web-Seminare,	 	
	 	Umfragen,	Fachvorträge,	Workshops,	Statements,	
	 	Presse-/Öffentlichkeitsarbeit	
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Onlineau]ri^:	

Fragebogen@uagkls.com	

www.`-muenster.de/medizintechnik/paTentensicherheit/fragebogen_enteral.php	

luer-lock.info		
	 	 		

Pressespiegel	
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•  weltweiter	Einsatz	
•  universelle	Verwendung	

–  venös	/	arteriell	
–  epidural	
–  enteral	
–  neuraxial	
–  urethral	
–  hypodermisch	

–  Messung,	Ver-	und	Entsorgung	von	Gasen	

–  Blutdruckmessung	

–  chirurgische	Spülung	
–  …	
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Luer	Anwendungsgebiete	



•  Verwechselung	kann	zu	PaTentenschäden	führen	
•  Hersteller	sind	GEZWUNGEN,	Verwechselungen	konstrukTv	

vorzubeugen	

•  geht	nur,	wenn	Anwendungsgebiete	unterschiedliche	
Verbinder	bekommen	

•  für	kompaTble	Lösungen:	Normung	
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Problemlage	



Umstellung		
•  hochkomplexer	Prozess	

•  sehr	viele	Beteiligte	
•  viele	gegenseiTge	Abhängigkeiten	
•  Prozess	kann	weitere	Gefahren	für	PaTenten	
darstellen	

•  darf	Versorgung	nicht	beeinträchTgen	
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Umstellung	



Hersteller		
–  Einmalprodukte	

•  alte	Produkte	für	Übergangszeitraum		
•  neue	Produkte	mit	neuen	Konnektoren	

– Medizingeräte	
•  neue	Geräte	mit	neuen	Konnektoren	
•  Umrüstsätze	für	alte	Konnektoren	
•  übergangsweise	Umrüstsätze	für	neue	Konnektoren	(?)	

–  Zulieferbetriebe	
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Beteiligte	(technisch)	



Betreiber	
– Krankenhäuser	
– Reha-Einrichtungen	und	Heime	
– Re^ungsdienste	
– ambulante	Pflegedienste	
– niedergelassene	Ärzte	und	Hebammen	
– Apotheken	
– Transportunternehmen	
– …………	
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Beteiligte	(Verwender	1)	



Anwender	
– medizinisches	Personal	
–  technisches	Personal	
•  Reinigung	/	Wiederauoereitung	/	SterilisaTon	
•  Instandhaltung	/	Reparatur	

Privatpersonen	
– PaTenten	
– Angehörige	
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Beteiligte	(Verwender	2)	



Benannte	Stellen	
–  TÜVs	
– DEKRA	
–  VDE	

Aufsichtsstellen	
–  Bundesbehörden	
–  Landesbehörden	

Fachgesellscha]en	(Empfehlungen	…)	
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Beteiligte	(organisatorisch)	



•  Hersteller	
•  Vertriebsgesellscha]en	
•  Fachhändler	
•  Apotheken	
•  BeschaffungsorganisaTonen	/	
Einkaufsgenossenscha]en	

•  NGOs	
•  …	
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Beteiligte	(logisTsch)	



•  nicht	die	KonstrukTon	/	FerTgung	
•  nicht	die	DistribuTon	

•  sondern	die	Umstellung	
–  im	laufenden	Betrieb	
– ohne	Einfluss	auf	die	zeitgerechte	und	adäquate	
Versorgung	

– ohne	vermeidbare	PaTentenschäden	
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Kernproblem	



•  Bestellportale	im	Internet	
•  Einkaufsgenossenscha]en	
•  Einkauf,	Materialwirtscha],	Apotheken	
•  Lagerung	und	LogisTk	inhouse	
•  Lagermöglichkeiten	auf	StaTonen,	in	den	
FunkTonseinheiten,	Re^ungswagen	…	

•  Planung		
•  Schni^stellen	
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LogisTkprozesse	



•  fest	monTerte	Umrüstsätze	erhöhen	die	
Sicherheit	

•  Universaladapter	(neu=>alt	und	alt=>neu)	
machen	gewonnen	Sicherheit	zunichte	und	
schaffen	neue	Risiken!	

=>	Verzicht	auf	Universaladapter,	weil	diese	
voraussehbar	aus	dem	Versorgungsalltag	kaum	
mehr	zu	verbannen	sind	
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Technische	Risikoanalyse	



erst	wenn	
•  der	umzustellende	Bereich	klar	abgegrenzt	ist	
•  die	Risiken,	auch	an	allen	Schni^stellen,	
analysiert	und	bewertet	sind	

•  Risikobeherrschungsmaßnahmen	entwickelt	sind	
•  Prozess	geplant	und	abgesTmmt	ist	
•  alle	informiert,	eingewiesen	oder	geschult	sind	
•  alle	Umrüstsätze	beschafft	sind	
•  alle	neuen	EinmalarTkel	beschafft	und	vor	ort	
verfügbar	sind	

15.04.16				Ralf	J.	Erdmann					Umstellung	der	Luer-Schlauchverbinder	–	Alle	Gesundheitseinrichtungen	sind	betroffen	

Umstellprozess	



•  Top-Down-Ansatz		
Struktur-	und	Prozessmanagement	

•  Bo^om-Up-Ansatz		
mit	interdisziplinärem	Team	

•  bei	Geräten	mit	alten	Konnektoren:	
– Umrüstung	auf	neue	Konnektoren	
– Verzicht	auf	Adapter	
wo	/	wann	immer	möglich	

•  ...	
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Klinisches	Risikomanagement	



•  opTsche	/	hapTsche	Unterscheidbarkeit	der	Konnektortypen	
(Gebrauchstauglichkeit)	
–  APS	Eingabe	an	naTonales	und	internaTonales	Normungsgremium	

sowie	an	SchwesterorganisaTonen	

•  Verhinderung	des	Marktzugangs	für	Universaladapter	alt=>neu	und	
neu=>alt	
–  APS	Eingabe	an	Bundesoberbehörde	
–  APS	Eingabe	an	Normungsgremien	sowie	an	SchwesterorganisaTonen	

•  Internetbasiertes	Werkzeug	zur	AbsTmmung	von	Verfügbarkeiten	
und	Bedarfen	

•  Plaworm	zum	Austausch	von	Erfahrungen	
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Ungeklärte	Fragen	



•  Normung	ist	fast	abgeschlossen	
•  Hersteller	werden	die	alten	Produkte	
ausphasen	

•  Umstellung	ist	unvermeidlich	

•  Hochkomplexer	Prozess	

•  Behördenbeteiligung	wünschenswert	
•  APS	erarbeitet	Handlungsempfehlung	
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Ausblick	



Vielen	Dank	für	Ihre	
Aufmerksamkeit	

UAG	KLS	

info@uagkls.com	
www.aps-ev.de	


