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Anhang 2: Sicherheitsordnung

Sicherheitsordnung
Der Gesundheit von Probandinnen und Probanden, Patientinnen und Patienten und Personal ist abso-
lute Prioritat einzurdaumen.

Daher gelten im BION die in der Siemens Gebrauchsanweisung und im Betreiberhandbuch aufgefiihr-
ten Sicherheitsrichtlinien. Zusatzlich gelten die in diesem Anhang beschrieben Richtlinien, die mindes-
tens mit jeder sicherheitsrelevanten Anderung der Sicherheitsbestimmungen der Gerite des BION ak-
tualisiert werden. Der geschéftsfiihrende Direktor oder die geschaftsfiihrende Direktorin ist fir die
Sicherheit im BION verantwortlich und muss dafiir sorgen, dass diese Richtlinien implementiert und
vom Personal und den Nutzerinnen und Nutzern befolgt werden.

1. Personengruppen

Der Direktor des BION benennt einen Sicherheitsbeauftragten oder eine Sicherheitsbeauftragte und
seinen oder ihren Stellvertreter oder Stellvertreterin. Die Namen dieser Personen finden sich auf der
Webseite des BION.

»Sicherheitseingewiesene” sind Personen, die an einer Sicherheitseinweisung durch den Sicher-
heitsbeauftragten des BION teilgenommen haben.

»Messberechtigte” sind Personen, die an einer Schulung des BION zur Erlangung der Messberech-
tigung mit Erfolg teilgenommen haben. Alle Messberechtigten sind damit auch sicherheitsein-
gewiesen.

Alle anderen Personen werden als ,,nicht eingewiesene Personen” bezeichnet.

2. Sicherheitszonen

Das BION ist raumlich in drei Sicherheitszonen eingeteilt.
e Zone 3 ist der Untersuchungsraum.

Diese Zone darf nur von Sicherheitseingewiesenen selbstiandig betreten werden. Die Betreibe-
rin ist fir die ordnungsgemaRe Kennzeichnung des Zugangsbereiches mit entsprechenden Hin-
weisschildern verantwortlich. Die Tir zum Untersuchungsraum darf nicht dauerhaft gedffnet
sein, solange sich nicht eingewiesene Personen in Zone 2 aufhalten.

Alle anderen Personen dirfen diese Zone nur betreten, wenn zusatzlich die Ausschlusskrite-
rien fir Zone 3 nicht auf sie zutreffen, und dirfen sich in dieser Zone nur nach Maligabe der
anwesenden Sicherheitseingewiesenen bewegen, die fiir die Sicherheit der nicht eingewiese-
nen Personen verantwortlich sind.

An MRT-Untersuchungen diirfen nicht eingewiesenen Personen nur teilnehmen, wenn zusatz-
lich die Ausschlusskriterien fiir MRT-Untersuchungen nicht auf sie zutreffen.

e Zone 2 umfasst den Technikraum und den Vorbereitungs- und Steuerraum.

Diese Zone darf nur von Sicherheitseingewiesenen selbstdndig betreten werden. Auch hier ist
die Betreiberin fiir die ordnungsgemaRe Kennzeichnung des Zugangsbereiches mit entspre-
chenden Hinweisschildern verantwortlich.
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Alle anderen Personen diirfen diese Zone nur betreten, wenn die Ausschlusskriterien fir Zone
2 nicht auf sie zutreffen.

e Zone 1 umfasst alle anderen Rdume.

3. Ausschlusskriterien und Screening-Bogen
Ausschlusskriterien regeln die Moglichkeit des Zugangs zu den Zonen 2 und 3 und zur Teilnahme an
einer MRT-Untersuchung.

Die Ausschlusskriterien werden vom Sicherheitsbeauftragen oder von der Sicherheitsbeauftragten des
BION festgelegt. Zum Screening der Ausschlusskriterien stellt das BION Informationsblatter mit Frage-
bégen zur Verflugung.

4. Pflichten der Projektleiterinnen / Projektleiter

Die Projektleiterin / der Projektleiter hat dafiir Sorge zu tragen, dass alle ethischen, juristischen, tech-
nischen und versicherungsrechtlichen Besonderheiten fiir Untersuchungen an Probandinnen und Pro-
banden oder Patientinnen und Patienten bericksichtigt werden.

5. Fir eine Messung notwendiges Personal

Eine Messung darf nur von einem oder einer Messberechtigten durchgefiihrt werden, der oder die
wahrend der gesamten Messung vor der MRT-Konsole verbleiben muss. Dariliber hinaus muss sich eine
mindestens sicherheitseingewiesene weitere Person in Horweite des Probandinnennotrufs im BION
aufhalten. Wenn die zweite Person nicht messberechtigt ist, muss wahrend der Messung ein zweiter
Messberechtigter oder eine zweite Messberechtigte erreichbar sein, der oder die innerhalb von finf
Minuten am MRT sein kann. Wahrend der Kernzeiten des BION stellt das Stammpersonal des BION
sicher, dass ein Messberechtigter oder eine Messberechtigte hierfiir telefonisch erreichbar ist.

Mindestens eine der eine Messung durchflihrenden Personen muss in der Lage sein, mit dem jeweili-
gen Probanden flieBend zu kommunizieren.

Mindestens eine der eine Messung durchfiihrenden Personen muss flieBend Deutsch sprechen, um
gef. Rettungskrafte zu informieren.

Personen unter Einfluss von Alkohol oder Drogen sowie Personen, deren Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen durch Medikamente beeintrachtigt ist (z.B. Psychopharmaka, u.U. bestimmte Schmerzmit-
tel), dirfen weder als Messberechtigte noch als Sicherheitseingewiesene tatig werden.

6. Prozeduren im Umgang mit nicht eingewiesenen Personen

6.1 Screening in Zone 1

Alle nicht eingewiesenen Personen miissen das fiir ihren Besuchsgrund (Zugang zu Zone 2, zu Zone 3
oder Teilnahme an einer MRT-Untersuchung) angepasste Informationsblatt vor dem Betreten von
Zone 2 vollstandig ausfillen. Beim Ausfiillen des Informationsblatts muss eine sicherheitseingewiesene
Person fiir Riickfragen anwesend sein. Das Informationsblatt muss in einer vertraulichen Umgebung
ausgefillt werden, da auch sensitive Informationen besprochen werden missen. Fiir Minderjahrige
missen alle Erziehungsberechtigten das Informationsblatt unterschreiben. Nach dem Ausfillen prift
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die sicherheitseingewiesene Person das Informationsblatt auf korrektes Ausfiillen. Das Informations-
blatt ist sowohl von der nicht eingewiesenen als auch von der verantwortlichen sicherheitseingewie-
senen Person zu unterzeichnen und wird im Briefkasten fiir vertrauliche Unterlagen deponiert.

6.2 Vorbereitung des Besuchs von Zone 3 und Untersuchung in Zone 2

Weg in Zone 2. Vor Messungen in Zone 3 betreten die Probandinnen und Probanden die Zone 2 grund-
satzlich durch die Umkleidekabinen, in der Gegenstande deponiert werden missen, die in Zone 3 nicht
toleriert werden kdnnen. Eine Liste dieser Gegenstande hangt in den Umkleidekabinen aus.

Wenn Kleidung abgelegt werden muss, kbnnen Hosen und T-Shirts bereitgestellt werden.

Sicherheitscheck. Die Einhaltung der Sicherheitsstandards fiir den Zugang zu Zone 3 oder zur Teil-
nahme an einer MRT-Untersuchung wird Uberpriift und durch eine sicherheitseingewiesene Person
bestatigt. Wenn der Proband oder die Probandin die Zone 2 nach dem Sicherheitscheck verlasst und
wieder aufsucht (z.B. um zur Toilette zugehen), muss der Sicherheitscheck erneut durchgefiihrt wer-
den.

7. Durchfiihrung der Messung
Alle wahrend einer Untersuchung in Zone 3 anwesenden Personen miissen Gehdrschutz tragen.

Anfang und Ende der Nutzung des MRT-Raums sind sorgfaltig im fortlaufenden Logbuch zu dokumen-
tieren, inklusive aller Auffalligkeiten, Stérungen und Geratedefekte und Namen der beiden Personen,
die die Messung durchfihren.

8. Zwischenfille und Beinahe-Zwischenfille

Als Zwischenfille werden Ereignisse bezeichnet, die Personen schadigen. Beinahe-Zwischenfille sind
Ereignisse, die bei ungehinderten Geschehensablauf Personen schadigen kdnnten, ohne dass die Scha-
digung bereits eingetreten ist.

Bei Zwischenfillen missen die Personen aus der Zone 3 entfernt werden, wiahrend sie mit Notfall-
maBnahmen (,Erste Hilfe‘) versorgt werden. Vorrang haben im Zweifelsfall die NotfallmaBnahmen. Be-
triebliche Ersthelferinnen und Ersthelfer am BION werden vom geschaftsfiihrenden Direktor oder der
geschéftsfihrenden Direktorin bestimmt. lhre Namen sind am MRT hinterlegt. Bei Zwischenfallen ist
sofort der oder die Sicherheitsbeauftragte des BION zu informieren. Dieser oder diese meldet alle Un-
falle, die zu einem Personenschaden gefiihrt haben, sofort der zustdandigen Behorde bzw. der Berufs-
genossenschaft.

Beinahe-Zwischenfille missen dem oder der Sicherheitsbeauftragten des BION sofort gemeldet wer-
den, damit MaRBnahmen zur Verbesserung der Sicherheit in die Wege geleitet werden.

Externe Hilfskrafte (z.B. Feuerwehr, Sanitater, Polizei) dirfen Zone 3 nur nach MaRgabe von Sicher-
heitseingewiesenen betreten.

Bei einem Stromausfall, Feuer oder Magnet-Stopp (Quench) ist nach Notfallplanen vorzugehen, die
am MRT ausliegen.

Nach einem Magnet-Stopp ist nach dem Quench-Notfallplan vorzugehen, der an der Konsole ausliegt.
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9. Sicherheitsmeldesystem

Fehlfunktionen und Defekte von Geraten miissen dem Stammpersonal des BION sofort gemeldet wer-
den. Gemeldete Fehler sind fiir das BION von groRem Wert. Daher darf dem oder der Meldenden kein
Nachteil durch das BION entstehen. Ziel des Meldesystems ist die Verbesserung der Sicherheitsmal-
nahmen und Schulungen, nicht die Bestrafung von Fehlern.
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