MEDIZINPRODUKTE STURMEN DIE IT-WELT

Medizintechnik und IT
eindeutig zu trennen, ist
langst nicht mehr maglich.

Medizinprodukte sind mittlerweile
mehr als Gerdte mit Knopfen und
Reglern und dringen seit Lingerem
in den IT-Bereich vor. Software fallt
etwa aufgrund von patientenmalige-
schneiderten Algorithmen unter das
Medizinproduktegesetz. Ein klas-
sisches Beispiel dafiir ist das Patien-
tendatenmanagementsystem (PDMS).
Medizintechnik und IT stehen nun
vor der Herausforderung, die regula-
torischen Anforderungen seitens der
Medizinproduktebetreiberverordnung
fiir diese Applikationen gemeinsam zu
stemmen.

Dabei geht es nicht nur um den
Betrieb der spezifischen Software als
Medizinprodukt, sondern auch darum,
dass diese im Gesamtsystem laut den
Herstellervorgaben kompatibel ist und
bleibt. Deshalb muss — nach Kenntnis,
dass es sich um ein Medizinprodukt
handelt — auch die Kompatibilitdt zu
anderen installierten Programmen am
Arbeitsplatz gepriift und sichergestellt
werden. Dies betrifft beispielsweise
Antivirusprogramme, Betriebssysteme,
[E-Versionen usw.

Kompatibilitats-Check

Ein Kompatibilitéts-Check verschafft
hier Abhilfe. Darunter wird die Er-
arbeitung eines Gesamtprozesses
verstanden, um den Betrieb anhand
einer Checkliste gesetzeskonform zu
gewdhrleisten. Die Checkliste umfasst
spezifische Checkpunkte der Software
als Medizinprodukt mit den vorhan-

denen Applikationen und Program-
men. Einmal ausgearbeitet, kann sie
auf jede weitere Software als Medizin-
produkt angewandt werden.

Nun, da die Software erfolgreich in
der Gesundheitseinrichtung installiert
wurde und kompatibel mit allen ande-
ren Programmen lduft, ist sie wie jedes
physische Medizinprodukt in ein Be-
standsverzeichnis aufzunehmen. Mit
einer passenden Anwendung kénnen
die Daten erfasst, zusammengefasst,
gruppiert, Kontrollintervalle erfasst,
Wartungen getriggert und Dokumente
(auch gruppiert) hinterlegt werden.
Ebenfalls ist dies fiir die Ablage der
Einschulungszertifikate und deren
Auswertungen geeignet. Ein Medizin-
technik-Einweisungsmanagement ist
somit dokumentiert und auswertbar.

Kompetenzregister

Eine Perspektive fiir die Zukunft ist in
diesem Bereich auch eine Kombination
der Geriteeinweisungen und der per-
sonlichen Fertigkeiten/Kompetenzen
des einzelnen Mitarbeiters je Bereich
sein. Damit konnen - abhingig von
der bendtigten Kompetenz - Ausbil-
dungsprogramme und Dienste gestal-
ten werden. Beispielhaft kann hier die
Dienstbereitschaftsevaluierung fiir
einen Einsatz im Intensivbereich gese-
hen werden. Fiir einen diesbeziiglichen
Dienst sind neben diversen Geréteein-
schulungen auch zusétzliche fachliche
Kompetenzen notwendig, wie etwa
die Einweisung in diverse Standards.
Die Dokumentation in einem zentra-
len Einweisungsmanagement ist, in
Kombination mit dokumentierten
Geriteeinweisungen, die Basis fiir ein
umfassendes Kompetenzregister und
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eine Unterstiitzung fiir eine Dienstpla-
nung. Auswertungen von noch offenen
Einweisungen (auch gruppiert moglich)
konnen auch eine Ausbildungsplanung
unterstiitzen. Diese Funktionalitat ge-
niigt, neben den gesetzlichen Vorga-
ben der Einweisungsdokumentation
der Medizingerite, auch den Anfor-
derungen aus diversen Qualitdtsma-
nagementsystemen in den Bereichen
Mitarbeiterkompetenzen und Befdhi-
ger-Kriterien..

Ein Ausblick in die Zukunft verrit,
dass die regulatorischen Anforderun-
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gen und Rahmenbedingungen sich
immer mehr verschirfen. Vermutlich
wird es bald so weit sein, dass auch das
Krankenhausinformationssystem zum
Medizinprodukt wird.
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