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IAKH

Meldeauswertung des IAKH-Fehlerregisters

in Zusammenarbeit mit der DIVI und dem CIRSmedical Anisthesiologie von BDA/DGAI und AZQ

Meldung iiber: IAKH Fehlerregister CIRSmedical AINS

% D von BDA/DGAI und AZQ
Thema/Titel Technischer Defekt durch defekten Luftsensor bei MAT-Gerét
Fall-ID 142-2018-D6N4

Fallbeschreibung (wie sinngemaR ge-
meldet)

Beim u.a. Patienten ist ein Re-Spacerausbau und Langschaftpro-
theseneinbau geplant bei Z.n. Hift- und Protheseninfekt.

Die Verwendung des Didecogerats (Elixa) war bislang nie ganz un-
problematisch gewesen, nur der Leiter der Anasthesiepflege kennt
sich wirklich damit aus. In der letzten Woche war das Gerat bereits
einmal eingesetzt worden, damals aber falsch angeschlossen und
die Luftfilter mit Heparin-Kochsalzmischung unter Wasser gesetzt
worden. Da es hinterher mit Schwierigkeiten fir einen geringen
Blutverlust dennoch einsetzbar war (Retransfundat 500ml), wurde
es Freitagmittag nicht mehr zur Uberpriifung in die Medizintechnik
gegeben. Jetzt erfolgte der Einsatz bei einem Patienten zur obig
genannten Operation.

85 jahriger Mann, chron. Niereninsuffizienz, monoklonale Gam-
mopathie, multiples Myelom, art. Hypertonie, prdoperative Ana-
mie 10,5g/dl, Thrombos 145 000/ul. Der Patient verliert beim Ein-
griff > 3,51 Blut. Die zeitgleiche Anasthesietatigkeit (Volumensubsti-
tution, Katecholamintherapie, Hamotherapie, Anasthesie, War-
memanagement, Zugadnge (initialer 3 Lumen-ZVK, periphere Zu-
gange 18G und 16G und arterielle Blutdruckiberwachung), Labord-
iagnostik und Blutkonservenlogistik) wurde durch die dauernd
notwendige Bedienung des MAT-Gerdtes unterbrochen und er-
schwert. Am Geradt muss manuell immer der Alarm des Systems -
"Reservoir leer" oder "Waschlosung leer", "Luft in Leitung" etc.
bestatigt und die Automatik tGberschrieben werden. Die einzelnen
Schritte bis zum Entleeren der Glocke in den Retransfusionsbeutel
erfordern unzahlige Tastendrucke bis zum Erreichen von 1250ml
Retransfundat. Die Qualitdtssicherungs-Parameter Kalium und
Hamatokrit aus dem Produkt sind in Ordnung. Daneben fallt trotz-
dem die Versorgung mit einigen Fremdblutkonserven an. Am Ende
wird der Patient extubiert ohne Arterenolperfusor auf die Intensiv-
station gelegt, jedoch noch mit deutlichem Volumendefizit. Bilanz:
Einfuhr 4| balanzierte Kristalloide, 21 HAES, 4 FFP, 3 EK, Nachkreu-
zen von 4 weiteren. Bei einem geschatzten Blutverlust von ca. 3,5L
und 100ml Urinausfuhr erholt sich die Hdmoglobinkonzentration
(Hb) von intraoperativ minimal 6,5 g/dl auf postoperativ 8,8g/dl.
Der postoperative Gerinnungsstatus ist leidlich akzeptabel: Fibri-
nogen 235 mg/dl, Quick 53%, Thrombos 96 000/ul. Der/die Inten-
sivarzt/arztin gibt Gber Nacht noch ein Thrombozytenkonzentrat
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(TK). Das Gerat wird dann am Folgetag zur Reparatur gegeben.

Problem

Das bereits im Vorfeld, durch Fehlbedienung (Flutung des Luftfil-
ters) defekte maschinelle Autotransfusionsgerat wird bei diesem
Eingriff in defektem Zustand eingesetzt. Dadurch besteht eine Pa-
tientengefdhrdung durch die Fremdbluttransfusion, durch eine
(obwohl minimale) Gefahr der Luftembolie bei defektem Luft-
sensor und die Behinderung des Andasthesisten bei seinen sonsti-
gen Aufgaben in dieser Massivtransfusion. Diese sind in diesem
Bericht gut geschildert und beeindruckend umfassend.

Bei dieser Schilderung ergeben sich folgende Verbesserungsmog-
lichkeiten und kritische Aspekte:

* Offenbar kennen sich zu wenige mit dem Autotransfusi-
onsgerat aus. Obwohl bei den meisten Modellen alle An-
schlisse passend farbig gestaltet sind und diese nur bei
grofler Unkenntnis oder starker Ablenkung falsch ange-
schlossen werden kénnen, wurde hier der Schlauch fir das
Vakuum mit dem fir die Waschlésung verwechselt. Was
war die Ursache dieser ursachlichen Fehlbedienung? Gibt
es regelmallige MPG-Einweisungen, Auffrischungstrainings
und/ oder Anwendungsprotokolle innerhalb der Anéasthe-
siepflege und Arzteschaft? Hat das Gerit keine Fehleran-
zeige beim erneuten Start? Gibt es keine Anschlussbe-
schreibung der Schlauche, Bedienungsanleitung in Bildern,
Schnellinfo am Gerat?

* Das Gerat ist in diesem Fall zum wiederholten Male in de-
fektem Zustand eingesetzt worden. Nur korrekt funktionie-
rende Gerdte sollten am Patienten betrieben werden. Gibt
es kein Ersatzgerat? Warum ist der Kundendienst so spat
verstandigt worden (der ein Leihgerat wahrend der Repa-
ratur gestellt hatte)? Gibt es eine Abteilung fir Medizin-
technik? Ist die Abteilung ausgelagert oder an Privatfirmen
ausgelagert? Gibt es einen MPG-Beauftragten?

* Hatte in dieser Situation nicht weiteres Personal zur Be-
waltigung der vielen Aufgaben herbeigerufen werden mis-
sen/ kbnnen? Gibt es einen Anasthesieleiter oder Supervi-
sor, Rufbereitschaft fiir Notféille etc.? Hat sich der Anasthe-
sist wahrend der Routinebetriebszeit gescheut, Verstar-
kung und Hilfe zu holen? Handelte es sich um eine Hono-
rarkraft oder einen Berufsanfanger?

* Der hohe Blutverlust bei diesem Eingriff ist vorhersehbar.
Bei einem defekten MAT-Gerat ohne Ersatz hatte der Ein-
griff verschoben werden missen. Gibt es ein Regelvorge-
hen bei Eingriffen mit vorhersehbar groBem Blutverlust?
Wie war der Eingriff bei der OP-Planung angemeldet? Ist
die Planung nicht in der OP-Konferenz besprochen wor-
den? Ist der Blutverlust und das defekte MAT-Gerat bei der
Abarbeitung der WHO-Sicherheits-Checkliste beim Ein-
schleusen in den OP oder dem Team-Time-Out unmittelbar
vor Schnitt nicht besprochen worden? Warum hat der An-
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dsthesist trotzdem eingeleitet?

*  Funktioniert die Kommunikation zwischen Chirurgen und
Aniasthesie? Die Schilderung erweckt nicht den Eindruck
einer Teamarbeit sondern von getrenntem Nebeneinander
der beiden Abteilungen. Bei mehr Interdisziplinaritat im
Vorfeld als auch wahrend des Operationsgeschehens kénn-
ten Planung und Vorbereitung sowie Durchfiihrung erheb-
lich sicherer und routinierter gestaltet werden. Schlielilich
handelte es sich um einen elektiven Eingriff.

Prozessteilschritt**

6, Herstellung des autologen Produktes

Betroffenes Blut-/ Gerinnungsprodukt

MAT, EK, FFP, TK

Stimmt die Indikationsstellung gemaR ja
Richtlinien/Querschnittsleitlinien?
Ort des Fehlers (OP, Intensiv, Notauf- opP

nahme, Labor etc., auch Mehrfachnen-
nung)

Wesentliche Begleitumstande (Unzeit
(Bereitschaftsdienst Wochenende),
Aushilfskraft, Ausbildung, Routine, Not-
fall, ASA)

Routine, ASA 3

Liegt hier ein Kommunikationsfehler
vor? (A - zwischen Personen, B - Gerite-
technik, C - Personen mit Gerat v.v.,

D - nein, keine Angaben)

A B,C

Hat/ Hitte der Bedside den Fehler ver-
hindert bzw. aufgedeckt? (ja, nein,
evtl.); Hat/ Hitte der Bedside eine Ver-
wechslung verhindert?

Nein/nein

Was war besonders gut? (wie gemeldet
in ,,“, zusatzlich der Kommissionskom-
mentar

*Risiko der Wiederholung/ Wahrschein
lichkeit

4/5

*Potentielle Gefihrdung/ Schweregrad

a/5
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Empfehlung zur Vermeidung (hilfreich
konnten sein: Verdnderung der Prozess-
und Strukturqualitat mittels Einfithrung/
Erstellung/ Beachtung der vorgeschla-
genen MalRnahmen)

Prozessqualitat:

1.

Fortbildung/ Gerateeinweisung MAT — Andasthesiepflege,
Andsthesie

SOP/ Verfahrenseinweisung/ Fortbildung: Verantwortlich-
keit fir Anasthesietechnik, Alarmierung und Reparaturwei-
tergabe

Teamcoaching: Anéasthesie-Arzte-Zusammenarbeit, Kolle-
gialitdt uns gegenseitige Unterstiitzung im Regel- und Not-
fall

SOP/ Verfahrensanweisung/ Fortbildung — Anéasthesie: Ein-
griffe mit massivem Blutverlust, Vorbereitung, Vorausset-
zungen, MaRBnahmen und Nachsorge

SOP/ Verfahrensanweisung/ Fortbildung — OP-Personal,
Chirurgie, Anasthesie: Die WHO-Checkliste, Sinn und Nut-
zen

SOP/ Verfahrensanweisung — Anasthesie: Sicherheits-Check
der Blutbereitstellung autolog und homolog vor der Einlei-
tung des Patienten

Einberufung und Abhaltung einer interdisziplindren M&M
Konferenz dieses Falles

Meldung an die Transfusionskommission

Strukturqualitat:

1.

Uberpriifung der Einhaltung aller MPG-Vorschriften, Be-
nennung eines MPG-Geratebeauftragten und Dokumenta-
tion aller MPG-Einweisungen

Dokumentation und Auflistung der Bediener und der Gera-
tenutzung am Gerét. So kann jederzeit derjenige zum Auf-
bau des Systems dazu geholt werden, wenn die letzte Gera-
tenutzung langer zuriickliegt

Softwareianderung durch Geratehersteller: Ubernahme von
Stérungsanzeigen und Warnhinweise bzw. Ubertrag auch
beim Neustart. Wiederholte Anwendungen des fehlerhaf-
ten Gerats sollen so unterbunden werden.

Hardwarednderung am Gerat: Anderung der Universal-
steckverschliisse der Schlauche am Geréat zur Unterbindung
der Fehlanschlussmoglichkeit — Schliissel-Schloss-Verbind-
ungen der 3 unterschiedlichen Schlauchverbindungen (dhn-
lich der bei den Gasanschlissen...)

Ausstattung des MAT-Gerates mit einer Aufbauanleitung
und Anschlussanleitung als einfache, gut verstandliche Gra-
fik und abwaschbar

Einrichtung einer interdisziplindgren OP-Konferenz am Vor-
tag
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7. Uberpriifung der Personalstruktur, evtl. Einrichtung eines
Hintergrund-/ Rufdienstes oder Supervisors, um auch in der
Routinezeit Notfdlle und StoRzeiten mit Personalmehrbe-
darf abzusichern

8. Erstellung einer datengesteuerten Verbrauchstatistik zum
Blutverlust und Blutersatz bei gangigen Eingriffen zur Opti-
mierung der Vorbereitung und als Grundlage des folgenden
Punktes:

9. Einfihrung oder Uberpriifung der OP-Management-
Software auf Hinweise zur Blutversorgung homolog und au-
tolog bei Eingriffen mit hohem Blutverlust. In diesem Fall
hatte die Anasthesiepflege bereits am Vortag melden kon-
nen, dass die vorgesehene maschinelle Autotransfusion
nicht moglich ist

10. Teamcoaching und Etablieren teambildender Malknahmen
wie gemeinsame Fortbildungen, Besprechungen, M&M-

Konferenzen
* Risikoskala
Wiederholungsrisiko Schweregrad/Gefahrdung
1/5 sehr gering/ sehr selten 1/5 sehr geringe akute Schadigung/ ohne
max. 1/100 000 bleibende Beeintrachtigung
2/5 gering/ selten 2/5 geringe Schiadigung/ wenig voriibergehende
max. 1/10 000 Beeintrdchtigung
3/5 mittel haufig 3/5 maBige bis mittlere akute gesundheitliche
max. 1/1000 Beeintrachtigung/ leichte bleibende Schiden
4/5 haufig, min. 1/100 4/5 starke akute Schiadigung/ betrichtliche
bleibende Schiden
5/5 sehr hiufig, min. 1/10 5/5 Tod/ schwere bleibende Schiden

** Prozessteilschritte fiir die Verabreichung von Blutprodukten

1. Fehler bei der Probenabnahme

2. Fehler bei der Anforderung des Blutproduktes

3. Fehler im Labor

4, Fehler im Bereich der Handhabung oder Lagerung

5. Fehler im Bereich von Produktausgabe, Transport oder Verabreichung
6. Hamostasemanagement

7. sonstiger Fehler - nicht im Prozess der Verabreichung enthalten

15. Fehler bei der Patientenidentifikation




