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Die folgenden héaufig gestellten Fragen sollen als Hilfsmittel fiir ein besseres Verstandnis aller Aspekte der Initia-
tive Stay Connected fiir die Anwendung sicherer Konnektoren dienen. Je besser die Initiative verstanden wird,
desto leichter wird es allen Beteiligten fallen, Aufklarungsarbeit zu leisten, sich auf die Umstellung vorzubereiten
und die neuen Konnektoren zu tibernehmen.

1.  Welches Problem tritt bei Fehlanschliissen im Gesundheitswesen ein?
2.  Wasiist ein kleinlumiger Konnektor?

3.  Warum brauchen wir Design-Standards fiir kleinlumige Konnektoren?
4.  Welche Risiken sind mit dem Einsatz von kleinlumigen

Konnektoren im Gesundheitswesen verbunden?

Was waren einige Beispiele von Fehlanschliissen?

Welche MaBBnahmen wurden gesetzt, um das Risiko von Fehlanschliissen zu reduzieren?
Welche Anderungen stehen an?

Welche Produkte sind von den neuen Standards betroffen?
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Was bedeutet die Einfiihrung dieser neuen Standards?
10. Welche Produktanderungen sind zu erwarten?

11.  Welchen Priifmanahmen werden die neuen Konnektor-Designs unterzogen, um
nachzuweisen, dass sie sicherer sind als die zurzeit benutzten Konnektoren?

12. Wie sieht der Zeitplan fiir die Umstellung aus?

13. Was kann ich tun, um meine Gesundheitsorganisation
bei der Vorbereitung zu unterstiitzen?

14. Sind diese Standards fiir Hersteller und Gesundheitsorganisationen verpflichtend?

15. Welche Bereiche innerhalb einer Gesundheitsorganisation
konnten von den Anderungen betroffen sein und wann?

16. Inwiefern werden sich die neuen Standards finanziell auf
Gesundheitsorganisationen auswirken?

17. Sollten Gesundheitseinrichtungen oder Dienstleister sich auf
den neuen Standard umstellen, auch wenn sie noch nie ein
unerwiinschtes Ereignis mit einem Fehlanschluss hatten?

18. Gibt es Beratungsdienste fiir Gesundheitsorganisationen, um ihnen ein besseres
Verstandnis fiir die Auswirkungen der neuen Standards zu vermitteln?

19. 19. Welche MaBnahmen setzen Lieferanten, um sicherzustellen, dass alte und
neue Konnektoren von verschiedenen Anbietern miteinander kompatibel sind?

20. Was soll wahrend der Umstellung auf Gerate mit neuen Konnektoren
mit den vorhandenen Bestinden geschehen?

21. Wird es ein einheitliches Farbcodesystem geben, bei dem jedem
Geratetyp eine eigene Farbkennzeichnung zugeordnet wird?

22. Wie wird die Umstellung von Produkten mit alten Konnektoren
auf die neuen Konnektoren gehandhabt?

23. Was ist das zwingendste Argument, das Gesundheitsdienstleister sich merken sollten?



Welches Problem tritt bei Fehlanschliissen im Gesundheitswesen ein?

Ein typischer Patient kann tiber Sonden oder Katheter an mehrere Systeme zur
Verabreichung von Medikamenten, Nahrung und Flissigkeit angeschlossen sein.
Fehlanschliisse (auch Luer-Fehlanschlisse, Fehlanschliisse kleinlumiger Konnektoren
oder falsche Verabreichungsmethode genannt) passieren, wenn ein Schlauch eines
Medizinprodukts fiir ein bestimmtes Verabreichungssystem an ein System angeschlossen
wird, das einem véllig anderen Zweck dient. Ein Beispiel daflir wéare ein Ernahrungssystem,
das an einen Trachealtubus angeschlossen wird. Solche Fehler fiihren zu Verletzungen
und Todesféllen bei Patienten, und es werden bei weitem nicht alle Félle gemeldet.

Fir Fehlanschliisse wird oft die einheitliche Ausfiihrung der Luer-Konnektoren, die im
Gesundheitswesen am haufigsten als kleinlumige Konnektoren eingesetzt werden,
verantwortlich gemacht. Die Konnektoren sind die Teile, die fiir den Anschluss eines
Medizinprodukts an ein anderes tiber eine Schlauchverbindung verwendet werden. Die
einfache Ausfiihrung und Benutzerfreundlichkeit der Luer-Konnektoren macht es allerdings
moglich, ein bestimmtes Uberleitgerat an ein falsches System anzuschlieBen, das einem
anderen Zweck dient.

Was ist ein kleinlumiger Konnektor?

Ein kleinlumiger Konnektor ist ein Konnektor mit einem Innendurchmesser von weniger als
8,5 mm, der fiir den Anschluss von medizinischen Geraten, Komponenten und Zubehor mit
dem Zweck der Zufuhr von Fliissigkeiten oder Gasen verwendet wird. Ein Luer-Konnektor
ist ein klassischer kleinlumiger Konnektor, der sehr hdufig im Gesundheitswesen eingesetzt
wird.

Warum brauchen wir Design-Standards fiir kleinlumige Konnektoren?

Die Einflihrung eines internationalen Standards fir kleinlumige Konnektoren wird die
Kompatibilitdt und Einheitlichkeit gewahrleisten und gleichzeitig die Wahrscheinlichkeit von
Fehlanschliissen reduzieren. Die neuen Konnektoren bieten folgende Funktionen:

+ Bessere Integrationsmaglichkeiten fiir Gerate verschiedener Hersteller, wahrend
gleichzeitig Fehlanschliisse an falsche Uberleitgeréte schwierig, wenn nicht sogar
unmaoglich gemacht werden

+ Standardisierte Anschliisse in allen klinischen Bereichen

+ Geringere Wahrscheinlichkeit einer Behandlungsunterbrechung aufgrund von
Konnektor-Inkompatibilitdt oder mangelnder Verfligbarkeit

Welche Risiken sind mit dem Einsatz von kleinlumigen Konnektoren im
Gesundheitswesen verbunden?

Leider machen die einfache Ausfiihrung und Benutzerfreundlichkeit der Luer-Konnektoren
Fehlanschliisse an falsche Uberleitgerdte méglich, die einem anderen Zweck dienen (z. B.
vaskulare, enterale, respiratorische, epidurale und intrathekale Anwendungen). Dies kann
dazu fiihren, dass Pfleger oder Betreuer unbeabsichtigt die falschen Systeme miteinander
verbinden, sodass Flissigkeiten (z. B. Medikamente, enterale Fliissignahrung) oder Gase
(z. B. Sauerstoff) auf dem falschen Weg verabreicht werden. Die Folgen kdnnen fiir den
Patienten todlich sein. (REF FDA MEDSUN Webcast Nov. 2008)



Was waéren einige Beispiele von Fehlanschliissen?

Flissignahrung oder Medikamente, die iber eine Erndhrungssonde oder eine transnasale
Magensonde in den Magen geleitet werden sollten, werden stattdessen an einen
intravendsen Zugang angeschlossen, sodass die Fliissignahrung oder Medikamente

in den Blutkreislauf geleitet wird. Ein nichtinvasiver Blutdruckschlauch wird an einen
intravendsen Zugang angeschlossen, sodass mit Druck beaufschlagte Luft in den
Blutkreislauf geleitet wird und dort eine Luftembolie verursacht. Infusionsfliissigkeiten
werden an die Aufblasmanschette eines Beatmungsschlauchs (Tracheostomie oder
endotracheale Intubation) angeschlossen, sodass eine groRe Menge Flissigkeit in ein fiir
die Zufiihrung eines bestimmten Luftvolumens ausgelegtes Geréat (die Manschette) geleitet
wird, was zu einer Blockierung der Atemwege fiihrt. Eine Erndhrungssonde wird an einen
Peritonealdialysekatheter angeschlossen, sodass Fliissignahrung anstatt in den Magen in
die Bauchhohle (Peritonealhohle) geleitet wird.

Welche MaBBnahmen wurden gesetzt, um das Risiko von Fehlanschliissen zu
reduzieren?

Zahlreiche Regierungsbehorden, Akkreditierungsstellen, Berufsverbande, Hersteller
und Gesundheitsorganisationen haben Mitteilungen und Leitlinien zu diesem Thema
herausgegeben. Dazu gehdren unter anderem:

+ Sentinel Event Alert, Ausgabe 36: Fehlanschliisse bei Schlauchverbindungen—ein
anhaltendes und mdglicherweise todliches Ereignis von The Joint Commission (TJC)

« Fallstudien, ein Sicherheitskalender, Videos, Webinare und weitere Ressourcen von
der amerikanischen Gesundheitsbehorde FDA (US Food and Drug Administration)

+ Klinische Empfehlungen von der American Society for Parenteral and Enteral Nutrition
(AS.PEN.)

+ Ein Schreiben der Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS) an amtliche
Inspektoren Uber die Notwendigkeit, die PraventionsmalRnahmen von Krankenhausern
zu Uberpriifen

+ Making Healthcare Safer II: An Updated Critical Analysis of the Evidence for Patient
Safety Practices (Sicherere Gesundheitsfiirsorge Il: Eine aktualisierte kritische
Analyse der Evidenz fiir MaBnahmen zur Férderung der Patientensicherheit) von der
Agency for Healthcare Research & Quality (AHRQ)

Andere Organisationen haben Aufklarungsmaterial und Praxis-Standards verdffentlicht,

in denen Methoden zur Reduzierung von Fehlanschliissen beschrieben sind.
Gesundheitsdienstleister haben Aufklarungsprogramme und -protokolle umgesetzt,

zum Beispiel die Verfolgung aller Zugénge zuriick zu ihrem Ursprung vor dem erneuten
AnschlieBen von Geraten oder die Positionierung von Kathetern und Schlduchen mit
unterschiedlichen Anwendungszwecken auf verschiedenen Seiten des Korpers des
Patienten. Manche Hersteller verwenden eine Farbcodierung mit ihren Konnektoren. Andere
haben geschiitzte Alternativ-Konnektoren und Produkt-Designs entwickelt, die nicht mit
Luer-Konnektoren fiir intravendse Zugangssysteme kompatibel sind, da letztere haufig an
Fehlanschliissen beteiligt sind.

Diese Bemiihungen haben das Problem jedoch nicht eliminiert. Eine Anderung des Designs
und der entsprechenden Standards wiirde die Wahrscheinlichkeit von Fehlanschliissen an
falsche Uberleitgerate (z. B. vaskulire, enterale, respiratorische, epidurale und intrathekale
Anwendungen), medizinische Geréte und Zubehor stark reduzieren. Solche Design-
Anderungen sollten sich nach Spezifikationen und den entsprechenden Normen richten.
Né&here Informationen zur Validierung von Design-Standards bietet die Antwort auf Frage 11.



Welche Anderungen stehen an?

Um die Haufigkeit von Fehlanschliissen und die damit verbundenen Gefahren zu reduzieren,
arbeitet eine internationale Gruppe von Klinikarzten, Herstellern und Behorden (wie z. B. die
FDA) mit der International Organization of Standardization (ISO) und der Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) zusammen an der Entwicklung der ISO-
Normenreihe 80369. Die erste dieser Normen, 80369-1, wurde im Januar 2011 veroffentlicht
und enthalt allgemeine Anforderungen fiir Konnektoren fiir Fllissigkeiten und Gase im
Gesundheitswesen. AuBerdem legt sie einen Rahmen fiir die Prifung von Konnektoren

fest, um die Inkompatibilitat von unterschiedlichen Verabreichungssystemen (z. B. vaskular
und enteral) zu gewéhrleisten. Internationale Standards fir nicht mit Luer-Konnektoren
kompatible, speziell firr das jeweilige Verabreichungssystem ausgelegte Verbindungen sind
in Entwicklung.

Jeder zusétzliche Standard in der Normenreihe befasst sich mit Konnektoren fiir eine
bestimmte klinische Anwendung. Die Standards werden nach Fertigstellung freigegeben.
Diese Standards umfassen Konnektoren fiir Atemsysteme und Antriebsgase, enterale
Anwendungen, aufblasbare Manschetten fiir Gliedmalen, Regionalanédsthesie/neuroaxiale
Anwendungen sowie intravaskulare/hypodermische Anwendungen. Es wird eine
Einfihrungsphase fiir die Produktentwicklung und Umsetzung unter der Leitung der FDA und
der geltenden staatlichen Gesetzgebung geben. Kalifornien hat sich zum Beispiel in dieser
Hinsicht aktiv gezeigt. (Zuséatzliche Informationen zur kalifornischen Gesetzeslage bietet die
Antwort auf Frage 14.)

Welche Produkte sind von den neuen Standards betroffen?
Es wird neue Konnektor-Designs fiir die folgenden Systeme geben:
+ Atemsysteme und Antriebsgase
+ Anwendungen mit aufblasbaren Manschetten fiir Gliedmalien
+ Enterale Ernghrung
+ Neuroaxiale Anwendungen und Regionalanasthesie

+ Nach der Freigabe der Standards wird der bestehende Luer-Konnektor nur fiir
intravaskulare und hypodermische Anwendungen beibehalten. Alle anderen
Verabreichungssysteme mit Luer-Konnektoren werden vom neuen Standard betroffen,
um die Inkompatibilitdt mit dem intravaskuldren Luer-Konnektor sowie mit den neuen
Konnektor-Designs fiir andere Verabreichungssysteme zu gewahrleisten.

Was bedeutet die Einfiihrung dieser neuen Standards?

Einzigartige internationale Standard-Designs fiir jedes Verabreichungssystem mit hohem
Risiko dienen zur Forderung einer verbesserten Patientensicherheit und sorgen dafiir, dass
Konnektoren nicht mit fremden Verabreichungssystemen kompatibel sind. Ohne einen
internationalen, branchenweiten Design-Standard fiir Konnektoren miissten Hersteller
ihre geschiitzten Eigendesigns mit allen auf dem Markt erhéltlichen Konnektoren testen,
um sicherzugehen, dass ihre Konnektoren mit allen anderen Konnektoren inkompatibel
sind. Gesundheitsorganisationen miissten mehrere Systeme fiir sémtliche Anwendungen
erwerben, ohne standardisierte Prif- und Bewertungsmethoden zur Vermeidung von
Fehlanschliissen. Ein solches Szenario kénnte zu Verwirrung flihren und ein groReres
Risiko fiir Patienten darstellen. Nach der Freigabe der Standards wird der Luer-Konnektor
nur fir intravaskuldre und hypodermische Anwendungen beibehalten. Alle anderen
Verabreichungssysteme mit kleinlumigen Konnektoren werden geédndert, um die
Inkompatibilitat mit dem intravaskulédren Luer-Konnektor bzw. jedem der anderen neuen
Konnektoren zu gewahrleisten.
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Welche Produktanderungen sind zu erwarten?

Hersteller von Atemsystemen und Antriebsgasen, enteralen Geraten, aufblasbaren
Manschetten fiir Gliedmalen und neuroaxialen Gerdten miissen ihre Produkte entsprechend
andern, damit sie nach der Freigabe der neuen Standards fiir Konnektoren mit diesen
konform gehen. Die Hersteller sind bereit, die neuen Konnektoren mit einer méglichst
geringen Storung der Lieferversorgung und der klinischen Praxis einzufiihren. Sie sollten
sich auf eine phasenweise Einfiihrung der neuen Konnektoren einstellen, beginnend mit

den enteralen Systemen im Laufe des Jahres 2015. Von den Herstellern wird erwartet,

die Einfiihrung der Konnektoren nach dem neuen Standard mit einem Ubergangsplan zu
synchronisieren, der die Kunden bei der Umstellung von den zurzeit am Markt erhéltlichen
Produkte unterstiitzen soll.

Welchen PriifmaBnahmen werden die neuen Konnektor-Designs unterzogen, um
nachzuweisen, dass sie sicherer sind als die zurzeit benutzten Konnektoren?

Das Ziel ist die Entwicklung von einzigartigen Konnektoren fiir medizinische Gerate fiir
jedes Verabreichungssystem, sodass ihr inhadrentes Design Fehlanschliisse praktisch
unmdglich macht. Die neuen Designs fur Schlauch-Konnektoren wurden nach Grundsatzen
der Ergonomie und computergestiitzten Konstruktion (CAD) entwickelt, um die
Wahrscheinlichkeit von Fehlanschliissen zu reduzieren. Die vorgeschlagenen einzigartigen
Designs fir die Konnektoren werden einem strengen Priifungsverfahren unterzogen, um
sicherzustellen, dass sie nur mit dem passenden Gegenkonnektor kompatibel sind. Zur
Bestatigung, dass mit dem vorgeschlagenen Design der Konnektor eines Medizinprodukts
furr eine bestimmte Anwendung nicht an ein anderes System angeschlossen werden kann,
werden die Designs anhand von praktischen Gebrauchstauglichkeitspriifungen validiert.
AuBerdem wird durch den Einsatz von Analysen der Konstruktionszeichnungen und
physischen Tests liberpriift, ob die Konnektoren, die ineinander passen sollen, dies auch
auf sichere Weise tun, und ob bei den Konnektoren, die nicht kompatibel sein sollten, eine
Verbindung physisch unmaoglich ist.

Wie sieht der Zeitplan fiir die Umstellung aus?

Es wird eine Ubergangsphase in mehreren Stufen geben. Fiir die verschiedenen
Anwendungen, die den 80639-Konnektor verwenden, gibt es unterschiedliche Zeitplane.
Dieser Ansatz ist noch in der Entwicklungsphase. Die Hersteller werden jede neue
Entwicklung im Voraus ankiindigen, damit alle Beteiligten sich auf die Verdnderungen auf
dem Markt vorbereiten kénnen. Die Anderungen fiir die neuen Standardkonnektoren werden
je nach Anwendung eingefiihrt. Die Hersteller werden die neuen Konnektoren gegebenenfalls
in bestehende Angebote integrieren. Durch enge Zusammenarbeit mit ihren Lieferanten
sollten Gesundheitseinrichtungen oder Dienstleister in der Lage sein, bei der Umstellung
nach einem Zeitplan vorzugehen, der ihren Bediirfnissen und denen ihrer Patienten am
besten entspricht.
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Was kann ich tun, um meine Gesundheitsorganisation bei der Vorbereitung zu
unterstiitzen?

Wir raten Gesundheitsdienstleistern dringend, die folgenden MaRnahmen fiir die
Markteinfiihrung der neuen Konnektoren zu setzen:

Aufkldrung

+ Leisten Sie Aufklarungsarbeit hinsichtlich der bevorstehenden Veranderungen fir
alle betroffenen Klinikarzte, Administratoren, Supply-Chain-Mitarbeiter,
Gesundheitstechnik-Management und unterstiitzendes Personal.

+ Bestimmen Sie einen Leiter innerhalb der Organisation, der beziiglich der
fortschreitenden Plane auf dem Laufenden bleibt und alle anderen in der Organisation
rechtzeitig und regelmaRig iber die neuesten Entwicklungen informiert.

Vorbereitung

+ Bilden Sie Teams zur Beurteilung bestehender Systeme, Prozesse und Protokolle, die
eventuell gedndert werden missen. Dabei sollte der Schwerpunkt auf den Bereichen
liegen, die das hochste Risikopotenzial haben und moglichst zeitnah auf die neuen

Konnektoren umgestellt werden sollten.

+ Arbeiten Sie mit Vertretern Ihrer Lieferanten zusammen und tibernehmen Sie deren
produktspezifischen Ubergangsplan.

* Bereiten Sie das Klinikpersonal und die Material-/Bestandverwaltung auf die
bevorstehenden Anderungen vor.

Transition

+ Integrieren Sie die neuen Konnektoren in die Arbeitsablaufe, um Fehlanschliisse zu
reduzieren und die Patientensicherheit zu verbessern.

+ Erinnern Sie die Organisation an die langfristigen Vorteile verglichen mit den
kurzfristigen Unannehmlichkeiten der Umstellung auf die neuen Konnektoren.

Messung
+ Quantifizieren Sie die Fahigkeit der Organisation, Veranderungen umzusetzen.
+ Setzen Sie gezielt Metriken und Feedback-Schleifen ein, um Moglichkeiten zu
identifizieren, wie die Fahigkeit der Organisation, in die ndchste Phase der Einflihrung

der Konnektoren iberzugehen, verbessert werden konnte.

Wenn die neuen Konnektoren allmahlich als Standard akzeptiert werden, werden nahere
Informationen {iber die Einfiihrung, Ubergangspléne und Zeitpléne bereitgestellt.
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Sind diese Standards fiir Hersteller und Gesundheitsorganisationen verpflichtend?
Derzeit gibt es keine bundesweiten Auftrage fir Hersteller oder Gesundheitsorganisationen.

Nach kalifornischem Gesetz (HB 1867) ist es verboten, in der allgemeinen Akutversorgung,
in der psychiatrischen Akutversorgung und in Spezialkliniken einen epiduralen, intravendsen
oder enteralen Konnektor zu verwenden, der in einen anderen Anschluss passt als den dafir
vorgesehenen. Es wird erwartet, dass alle Hersteller/Lieferanten von Medizinprodukten

sich an das neue kalifornische Gesetz halten. In der Folge werden sie modifizierte Produkte
entwickeln, die die neuen Konnektoren integrieren, und Produkte mit alten Konnektoren
schrittweise aus dem Verkehr ziehen. Die Anderungen und Anforderungen miissen an das
Klinikpersonal, das die Produkte verwendet, und an die fiir die Produktumstellung in den
Organisationen verantwortlichen Personen weitergeleitet werden.

Die FDA hat im Juli 2010 ein Schreiben an Hersteller, medizinisches Fachpersonal und die

Einkaufsabteilungen von Krankenhdusern gerichtet, in dem festgelegt ist, was jede Gruppe
tun kann, um das Risiko von Fehlanschliissen zu reduzieren. Die Gesundheitsbehorde wies
darauf hin, dass sie sich mit funktionalen Entwiirfen und Gebrauchstauglichkeitspriifungen
an der Entwicklung der ISO-Normen zur Pravention dieser Fehlanschliisse beteiligt.

Die FDA erwartet die baldige Anerkennung der ISO-Normen. Nach erfolgter Anerkennung der
Normen wird die FDA den Herstellern Richtlinien beziiglich des Zeitplans fiir die Erfiillung der
Anforderungen durch die auf dem Markt erhaltlichen Geréte geben und die Auswirkungen
der Standards auf die neuen Geréte erklaren.

Welche Bereiche innerhalb einer Gesundheitsorganisation konnten von den
Anderungen betroffen sein und wann?

Das Personal in Gesundheitseinrichtungen, die in irgendeiner Kapazitat Produkte liefern,
und alle Personen, die im Pflegebereich tatig sind, sind von den gednderten Konnektoren
betroffen. Sowohl Personal, das fiir die Produktlieferung, einschlieflich Einkauf/
Beschaffung und Materialwirtschaft, zustandig ist, als auch Apotheker sollten schon

frih involviert werden, damit sie genau verstehen, welche Handlungen zur Vorbereitung

auf die kleinlumigen Konnektoren nétig sind. Arzte, Pflegepersonal, Nurse Practitioner,
Infusionstherapeuten und Erndhrungswissenschaftler sowie weitere im Klinikbereich tatige
Personen sollten bereits langere Zeit vor der Einfliihrung informiert und geschult werden, um
eine Unterbrechung der Therapie zu vermeiden. Weitere zu erwdgende Funktionen sind das
Gesundheitstechnik-Management, die Patientensicherheit und die Qualitatssicherung.

Inwiefern werden sich die neuen Standards finanziell auf
Gesundheitsorganisationen auswirken?

Die Preisgestaltung liegt im alleinigen Ermessen der Hersteller. Wenden Sie sich an lhre
Lieferanten, um die finanziellen Auswirkungen fir Ihre Organisation besser verstehen zu
konnen.

Sollten Gesundheitseinrichtungen oder Dienstleister sich auf den neuen Standard
umstellen, auch wenn sie noch nie ein unerwiinschtes Ereignis mit einem
Fehlanschluss hatten?

Viele Organisationen glauben, dass sie noch nie einen Fehlanschluss hatten, doch dies
entspricht nicht unbedingt der Wahrheit. Viele Fehlanschliisse werden entdeckt, bevor

sie Schaden anrichten konnen. Solche Vorfélle werden in der Regel nicht gemeldet. Jede
Organisation ist nur einen menschlichen Fehler von einem gesundheitsgefdhrdenden
Fehlanschluss entfernt. Es sollte jeder Organisation ein Anliegen sein, das Pflegeumfeld fir
Patienten und Klinikpersonal sicherer zu machen, indem Gerate bereitgestellt werden, deren
Design die Mdéglichkeit menschlichen Irrtums beriicksichtigt.
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Gibt es Beratungsdienste fiir Gesundheitsorganisationen, um ihnen ein besseres
Verstandnis fiir die Auswirkungen der neuen Standards zu vermitteln?

Ein gemeinsamer Ansatz fiir die Umstellung des Marktes von den derzeit verwendeten
Konnektoren auf die neuen Versionen ist in Entwicklung und wird von den Lieferanten

im Voraus angekiindigt werden, damit sich die Beteiligten auf die Verdnderungen

einstellen kdnnen. Informationen und Details zu den neuen Design-Standards und deren
Veroffentlichungsdaten, dem Zeitplan fiir die Umstellung auf die neuen Konnektoren und
dem verfligbaren Aufklarungsmaterial werden unter www.StayConnected.org zugénglich
sein. Diese Website wird als primére Informationsquelle jede Behandlungsgruppe mit den
neuesten Angaben zur Konnektor-Umstellung versorgen. Nahere Angaben zu den einzelnen
Lieferanten und deren Produkteinfiihrungen finden Sie auf deren jeweiligen Websites.

Welche MaBnahmen setzen Lieferanten, um sicherzustellen, dass alte und neue
Konnektoren von verschiedenen Anbietern miteinander kompatibel sind?

Um Verwirrung zu vermeiden und die Ubernahme eines einheitlichen enteralen
Verbindungsstandards zu unterstiitzen, hat sich eine globale Branchengruppe als Vertreter
der Hersteller, Lieferanten und Vertriebshandler von enteralen Ernahrungssystemen bereit
erklart, eine synchronisierte Einfiihrung der neuen 1ISO-Konnektoren zu koordinieren. Dazu
gehoren folgende MaRnahmen:

+ Begleitung der Gesundheitsdienstleister durch einen sorgfaltigen Umstellungsplan

+ Entwicklung und Durchfiihrung eines koordinierten gemeinsamen
Kommunikationsplans

+ ldentifizierung jedes einzigartigen Konnektors mit einem gemeinsamen Namen,
der von allen Lieferanten von Geréaten fiir jedes entsprechende Verabreichungssystem
zu benutzen ist

Fir jedes Verabreichungssystem ist ein entsprechender Einfiihrungsplan zu erwarten. Das
Ziel dieser schrittweisen Umstellung ist es, sicherzustellen, dass die Behandlung mit den
betroffenen Geréten nicht unterbrochen wird und dass die Lieferanten und Anbieter ihre
vorhandenen Bestande verbrauchen konnen. Es werden mehrere Moglichkeiten erwogen,
die Verabreichung von Fliissigkeiten wéahrend der Ubergangsphase unter Einsatz der neuen
Konnektorsysteme zusammen mit den alten Konnektoren zu unterstiitzen. Informationen
iber bestimmte Produkte erhalten Sie von Ihren Lieferanten.

Was soll wahrend der Umstellung auf Gerate mit neuen Konnektoren mit den
vorhandenen Bestanden geschehen?

Die Anbieter sollten sicherstellen, dass das gesamte Supply-Chain-Personal der
Gesundheitsorganisation (iber die bevorstehende Umstellung Bescheid weil} und
entsprechend vorbereitet ist. Besondere Bemiihungen sollten der effektiven Verwaltung der
Besténde an betroffenen Produkten im Hinblick auf die bevorstehende Umstellung gelten.
Die Hersteller und anderen Lieferanten sind sich dariiber im Klaren, dass die Umstellung
eine Herausforderung fiir die Bestandsverwaltung darstellt. Einflihrungspléne fir jedes
Verabreichungssystem sind in Entwicklung. Das Ziel dieser schrittweisen Umstellung ist es,
sicherzustellen, dass die Behandlung mit den betroffenen Geraten nicht unterbrochen wird
und dass die Lieferanten und Anbieter ihre vorhandenen Bestande verbrauchen kdnnen.

Es werden mehrere Moglichkeiten erwogen, die Verabreichung von Fliissigkeiten wahrend
der Ubergangsphase unter Einsatz der neuen Konnektorsysteme zusammen mit den alten
Konnektoren zu unterstiitzen. Informationen tiber bestimmte Produkte erhalten Sie von lhren
Lieferanten.



21.

22.

23.

Wird es ein einheitliches Farbcodesystem geben, bei dem jedem Geratetyp eine
eigene Farbkennzeichnung zugeordnet wird?

Die Farbcodierung ist kein Bestandteil der 80369-Normenreihe. Manche Lieferanten
benutzen einfachheitshalber eine Farbcodierung. Dies ist jedoch keine von der Norm
vorgesehene Sicherheitsmallnahme oder Funktion. Die Normen befassen sich
ausschliellich mit der Form und GréRRe der Konnektoren. Diese neu entwickelten
technischen Sicherheitsvorkehrungen (Stérfunktionen) machen es extrem unwahrscheinlich,
dass zwei nicht kompatible Konnektoren miteinander verbunden werden kénnen. Diese
MaRnahme scheint sicherer zu sein als das Vertrauen darauf, dass der Anwender sich ein
bestimmtes Farbschema merkt.

Wie wird die Umstellung von Produkten mit alten Konnektoren auf die neuen
Konnektoren gehandhabt?

Ein Einfiihrungsplan fiir jedes Verabreichungssystem ist in der Branche in Entwicklung. Das
Ziel dieser schrittweisen Umstellung ist es, sicherzustellen, dass die Behandlung mit den
betroffenen Geréaten nicht unterbrochen wird und dass die Lieferanten und Anbieter ihre
vorhandenen Bestande verbrauchen konnen. Es werden mehrere Moglichkeiten erwogen,
die Verabreichung von Fliissigkeiten wahrend der Ubergangsphase unter Einsatz der neuen
Konnektorsysteme zusammen mit den alten Konnektoren zu unterstiitzen. Informationen
liber bestimmte Produkte erhalten Sie von lhren Lieferanten. Diese Umstellung wird
sorgfaltig geplant. Es ist besondere Vorsicht geboten, um unbeabsichtigte Konsequenzen
wie z. B. die Unterbrechung der Pflegeversorgung zu vermeiden.

Was ist das zwingendste Argument, das Gesundheitsdienstleister sich merken
sollten?

Die Hersteller tun zwar alles in ihrer Macht Stehende, um diese anstehenden Anderungen ins
Bewusstsein der Gesundheitsorganisationen zu rufen und eine geordnete Umstellung in der
Supply Chain zu planen, doch sie konnen den Prozess nicht fiir die Gesundheitsdienstleister
durchfiihren. Die Anderungen werden den Gesundheitsorganisationen jetzt angekiindigt,
damit sie ausreichend Zeit haben, sich darauf vorzubereiten. Sie sollten einen
multidisziplindren Plan erstellen, um die Auswirkungen zu minimieren und das Risiko
ungeplanter Konsequenzen zu reduzieren.
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