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Vorwort

Medizinprodukte, insbesondere medizinische Gerate und Anlagen nehmen durch ihren Einsatz in der Diagnose,
Behandlung und Patiententiberwachung erheblichen Einfluss auf die Qualitat der Patientenversorgung. Der
Erfolg der arztlichen- und pflegerischen Leistungen ist auch direkt abhéngig von einem gut funktionierenden
Qualitditsmanagementsystem in der Medizintechnik.

Besondere Bedeutung kommt hierbei der Tatigkeit der spitalinternen Medizintechnik-Abteilung zu, die nicht nur
mit medizintechnischem Wissen, sondern vor allem auch mit geeigneter Schulung und Beratung dafir sorgt,
dass die Anwender ihre Medizinprodukte nachhaltig sicher anwenden kdnnen.

Die jetzt vorliegende Empfehlung ,Gute Praxis der Instandhaltung in der Medizintechnik” ist eine Anleitung, die
darlegen soll, mit welchen praktischen Massnahmen gemass dem aktuellen Stand von Wissenschaft und
Technik die bestehenden gesetzlichen Vorschriften im Bereich der Instandhaltung erftillt werden kénnen.

Diese Broschire, entwickelt von Praktikern der Medizinprodukte-Instandhaltung im Spital, richtet sich sowohl an
die Fachpersonen, die in Spitélern Instandhaltungsmassnahmen an Medizinprodukten durchfiihren oder
durchfiihren lassen, als auch an das Management dieser Gesundheitseinrichtungen, das die Verantwortung
tragt fir das Bereitstellen der notwendigen Ressourcen.

Die Broschiire soll eine Unterstiitzung sein fur die Umsetzung der gesetzlichen Anforderungen, eingebettet in
ein gelebtes Qualitaitsmanagementsystem.

Rainer Voelksen
Swissmedic
Leiter Abteilung Medizinprodukte
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Einleitung

Ziele des Dokuments

Die vorliegende Empfehlung zur Guten Praxis der Instandhaltung in der Medizintechnik wurde vom IHS in
Zusammenarbeit mit Swissmedic verfasst und soll den Spitalern als Hilfe bei der Organisation der
Instandhaltung ihrer Medizinprodukte dienen und zu einer Weiterentwicklung in diesem Bereich im Sinne
der aktuellen gesetzlichen Vorgaben beitragen.

So sollte die Funktion der Instandhaltung in der Medizintechnik im Interesse des medizinischen
Fachpersonals, des Pflegepersonals, des medizinisch-technischen Personals und damit indirekt der
Patientinnen und Patienten wahrgenommen werden.

Anwendung der Empfehlung

Diese Empfehlung zur Guten Praxis der Instandhaltung in der Medizintechnik liegt der Gedanke
zugrunde, allen Schweizer Spitélern und Gesundheitseinrichtungen unabhéangig von Grésse und Status
ein einfaches, klares und effizientes Hilfsmittel zur Verfiigung zu stellen.

Diese Empfehlung ist als Unterstiitzung ohne bindende Verpflichtung zu verstehen.

Alle Gesundheitseinrichtungen kénnen die Empfehlung gemass ihren spezifischen Bediirfnissen
anpassen und erganzen.

Die Empfehlung betrifft ausschliesslich die Instandhaltung, ohne den Zusammenbau oder Abanderungen
von Medizinprodukten.

Modell eines Prozesses
Die Prozesse sind klar definiert und beschrieben. Sie sind kundenorientiert.

Die Prozesse beschreiben eine Folge von Téatigkeiten, die einen definierten Input mit kontrollierten
Ablaufen zu einem definierten Output fuhren.

Sie sind nach folgendem Prinzip gesteuert:

Input Prozess-Inhalt Outp
Kunde Kunde
Input

Der Input umfasst alle Informationen, Vorgaben, Voraussetzungen, Materialien, Unterlagen usw.,
die vorhanden sein missen, um die Prozesse / Leistungen ausfiihren zu kénnen.

Prozessinhalt

Der Prozessinhalt beschreibt die wesentlichen Aktivitaten, die zur Erreichung des Outputs
durchgefuhrt werden missen.

Output
Der Output ist das Ergebnis oder die Leistung, die einem internen oder externen Kunden zu Gute
kommt.

Die Empfehlung ist geméss den Grundsatzen der Qualitatssicherung aufgebaut, wie das nachfolgende
Beispiel zeigt:



Beispiel einer Prozessorganisationsstruktur
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Abktrzungen und Definitionen

In der vorliegenden Empfehlung umfasst der Begriff:
Medical-Device, MD, samtliche Medizinprodukte mit Instandhaltungspflicht

Medizintechnik, alle Personen oder Stellen die mit der Instandhaltung von Medizinprodukten
beauftragt sind

Qualitatsmanagement, QM

Gesetzesbestimmungen

Die Gesundheitseinrichtungen sind verpflichtet, Instandhaltung und Vigilance fiir MD sicherzustellen. Die
wichtigsten Gesetzestexte sind nachfolgend aufgefuhrt, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit.

Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 uber Arzneimittel und Medizinprodukte (HMG, SR 812.21).
- Art. 3 Sorgfaltspflicht

- Art. 49 Instandhaltungspflicht

- Art. 59 Vigilance

- Art. 86/87 Strafbestimmungen

Bundesgesetz vom 18. Marz 1994 Uber die Krankenversicherung (KVG, SR 832.10).
- Art. 56 Wirtschatftlichkeit der Leistungen
- Art. 58 Qualitatssicherung und Wirtschatftlichkeit

Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001 (MepV, SR 812.213).
Strahlenschutzgesetz vom 22. Mérz 1991 (StSG, SR 814.50).

Verordnung vom 20. Januar 1998 Uber den Strahlenschutz bei medizinischen Réntgenanlagen
(Rontgenverordnung, SR 814.542.1)

Verordnung vom 17. Dezember 1984 Uber die Qualifizierung von Messmitteln (Eichverordnung, SR
941.210).

Zusétzliche Informationen zu den gesetzlichen Auflagen sind auf der Homepage von Swissmedic
(www.swissmedic.ch/md.asp) erhaltlich.

Die spezifischen Normen und Richtlinien fur MD sind ebenfalls zu berlicksichtigen (www.snv.ch).



Einrichtung und Uberprifung eines Managementsystems fur
die Instandhaltung in der Medizintechnik

Verantwortlichkeiten und Mandate

Die Verantwortung fur die fachmannische Instandhaltung und Aufbereitung von MD ist den
Anwenderinnen und Anwendern zugewiesen, unabhéngig davon, wieweit eine solche Tatigkeit selbst,
durch einen betriebseigenen Dienst oder durch beauftragte Dritte vorgenommen wird.

Sind die Anwenderinnen und Anwender unter einer Leitung in eine Organisation eingebunden, ist diese
Leitung gehalten, geeignete organisatorische und betriebliche Massnahmen betreffend der
Instandhaltung und Aufbereitung der MD zu treffen, so dass die vorgegebenen Ziele fur die Sicherheit
und Leistungsfahigkeit erreicht werden.

Wurde die Durchfiihrung der Instandhaltung technischen Mitarbeitern (Spitalingenieure, Anwender,
Externe usw.) Ubertragen, muss die Leitung diesen einen klar umrissenen Auftrag zur Einfihrung und
Einrichtung eines Instandhaltungssystems fiir MD erteilen. Diese Instandhaltung muss vom Anwender
Uberprifbar sein.

Entsprechend muss die Leitung die erforderlichen Ressourcen zur Verfligung stellen (Personal,
Finanzen, Infrastruktur, Organisation, Mandate und Leistungen, usw.), siehe Anhang 9.
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6.1
6.1.1

6.1.2

6.1.3

6.2
6.2.1

6.2.2

6.2.3

6.3
6.3.1

Standortbestimmung

Ist-Aufnahme

Beschreibung des allgemeinen Ist-Zustandes (Organisation, Struktur, Auftrag).
Vorhandene Ressourcen quantifizieren (Personal, Finanzen, Infrastruktur, Organisation, Mandate
und Leistungen, usw.).

Anforderungen

Definieren der Qualitatsziele hinsichtlich Sicherheit und Leistung der MD auch unter Beachtung der
Wirtschaftlichkeit.

Beschreibung der Bedurfnisse der betroffenen Bereiche und Abteilungen des Spitals an das
Instandhaltungskonzept.

Inventar

Erstellen eines Inventars der MD und der entsprechenden Daten zur Instandhaltung, insbesondere
Protokolle, Haufigkeit praventiver Instandhaltungsmassnahmen, Angabe ob interne oder externe
Massnahmen, Klasse nach MepV, usw.

Die Anweisungen der Hersteller zur Instandhaltung berlicksichtigen.

Bewertung

Risikoanalyse

Ausgehend von den gesetzlichen Verpflichtungen und den verfligbaren Ressourcen kann es notwendig
sein, Kriterien zur Festlegung von Prioritéaten zu definieren, um in der vorangehenden Analyse
aufgedeckte Mangel sukzessive beheben zu kénnen. Diese Kriterien betreffen beispielsweise:

den Bestand der MD,

die Verfugbarkeit des MD,

das Leistungsangebot des Spitals,
Empfehlung des Herstellers

Bewertung

Identifizieren, auflisten und dokumentieren von Méngel in Bezug auf die gesetzlichen
Bestimmungen.

Identifizieren, auflisten und dokumentieren von Mangel des Instandhaltungskonzeptes und den
Bedirfnissen der Anwender in Bezug auf die Gesamtheit der MD gegeniberstellen.

Statusbericht
Im Statusbericht sind die Bewertungsresultate festgehalten.

Definition der Organisation

Konsolidierung

Aufbauend auf der vorangehenden Phasen ist eine Organisation aufzustellen und in folgenden Punkten
zu definieren:

Organisatorische Struktur (Organigramm)
Aufgaben, Verantwortlichkeiten und Kompetenzen (Stellenbeschreibungen des Personals)
Prozesse (verantwortliche Personen, Input, Prozessinhalt und Output), wie:
- Beschaffung

Inbetriebnahme

Anwendung

Praventive Instandhaltung

Instandsetzung

Externe Instandhaltung

Ausserbetriebnahme



Festlegen der Dokumentenlenkung

Prozessverbesserung

Ausbildungsmanagement

Partner und Leistungserbringer, sowie Modalitaten fiir das Einschreiten der einzelnen Beteiligten
(siehe Anhang 10)

Logistische Unterstiitzung

6.3.2 Organisationshandbuch

Der kontinuierliche Aufbau und Umbau des Konzeptes wird im Organisationshandbuch festgehalten.

6.4 Umsetzung

6.4.1 Priorisierung

Erstellen einer Prioritatenliste aufgrund der Kriterien aus der Risikoanalyse, der Bewertung und
dem Statusbericht.

Klassifizieren von Zielen und festlegen der Integrationsschritte die notwendig sind um mdglichst
effizient und wirtschaftlich die gesetzlichen Anforderungen und die Patientensicherheit erreichen zu
kdnnen.

Grob- und Detailplanung der Aktivitaten.

6.4.2 Einfihrung

Zuteilung der Ressourcen (Arbeitsumfang, Mittel, usw.) gemass den erstellten Prozessen und
Flussdiagrammen.

Freigabe durch die Direktion.

Information der Mitarbeitenden und Anwender.

Umsetzung gemass Planung (Schulung der Mitarbeitenden, Bereitstellung der Infrastruktur).
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7 Standige Verbesserung

Wie bei einem Qualitdtsmanagementsystem sind Werkzeuge zur standigen Verbesserung zu schaffen,
die auf folgendem Qualitatskreis beruhen:

Q"

Input Prozess- Out
Kunde Inhalt Kunde

?L-

yoo

Die Qualitatsplanung
Als Basis fur die standige Verbesserung der Prozesse dienen Erfolgskenngréssen, die zu messen und
auszuwerten sind. Darauf stitzt sich die Qualitéatsplanung nach dem Prinzip Plan, Do, Check, Act.

- Plan
Die Vorgaben und Prozesse zur Bearbeitung eines Kundenauftrags werden definiert und spezifiziert.

- Do
Die geplanten Aktivitaten, die zur Erflllung des Kundenauftrags fuhren, werden durchgefihrt. Das
Ergebnis dieser Aktivitdten entspricht dem Output.

- Check
Der Output zu Handen des Kunden wird mit den in der Planungsphase definierten Spezifikationen

verglichen.

- Act
Werden bei der Uberpriifung Abweichungen zwischen der geplanten Leistung und dem Output
festgestellt, werden Korrekturmassnahmen geplant, umgesetzt und iberwacht.



Anhéange: Grundlage fur IH-Systeme

Liste der Anhange

Anhang
Anhang
Anhang
Anhang
Anhang
Anhang
Anhang
Anhang
Anhang

Anhang 10:

© N TR ®NRE

Lebenszyklus eines MD

Beschaffung von MD (Rolle der Medizintechnik-Abteilung)
Einrichtung von MD

Anwendung eines MD (Rolle Anwender)

Praventive Instandhaltung

Instandsetzung

Externe Instandhaltung

Ausserbetriebsetzung von MD

Organisation

Unterstutzungsprozesse

12



Anhang 1: Lebenszyklus eines MD

N

Beschaffung Anhang 2

A

Einrichtung Anhang 3

‘
{ \ Anhang 4

Instandhaltung
4 Externe
Anhang 7
™\ Instandhaltung nhang

H@tandsetzu@ Anhang 6

Anwendung

Lebenszyklus eines MD

Ausserbetrieb

Anhang 8
-setzung
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Anhang 2: Beschaffung von MD (Rolle der Medizintechnik-Abteilung)
Beschaffungsbedingungen aus Sicht der

C Bedarf )
Medizintechnik-Abteilung definieren

Definition der (siehe Kommentar unten)
Mindestanforderungen

Analyse der Offerten | Die Offerten werden geprift und auf
und der technischen | Einhaltung der Mindestanforderungen
Profile kontrolliert.
hein - ) Zusatzliche
Uberprufungen

ja

Y

Technische Es wird eine technische Empfehlung fir
Empfehlung oder gegen die Beschaffung des MD
abgegeben.
Kommentar

Europdische "CE-Kennzeichnung" oder schweizerische "MD-Kennzeichnung" und Konformitatserklarung
gemass Richtlinien 93/42/EWG, 90/385/EWG und 98/79/EG.

Klassifizierung nach MepV und Kategorie nach der Normenserie EN 60601-1.

Definition der Sprachanforderung.

Dokumentation: Gebrauchsanleitung, technische Dokumentation, Grafiken.

Installationsvorgaben und Lagerbedingungen (Liste der auszufihrenden Arbeiten und Aufgabenverteilung).
Entsorgung bei Ersatz.

Instandhaltung: Art, Haufigkeit, Dauer, Qualifikation, Werkzeuge, usw.

Vertragsvorschlage und/oder Méglichkeit zur autonomen oder gemeinsamen Organisation der
Instandhaltung.

Schulung (Anwender und technisches Personal).

Wiederaufbereitung (Ablaufe Reinigung, Desinfektion, Sterilisation, Betriebsbedingungen Lagerung und
kompatible Produkte).

Ersatzteile, Verbrauchsmaterial, Zubehér: Kosten, Lieferfristen, Kompatibilitét.

Organisation des Supports (6rtliche Erreichbarkeit, Pikett, Hotline, Fernwartung, Ersatzgerate, Qualifikation
und Erméachtigung des Personals, usw).

Qualitatszertifikat des Lieferanten.

14



Anhang 3: Einrichtung von MD

Lieferung

Entspricht der
Bestellung?

Ja

Dokumentation

Ja
A 4

Installation

A

Inventar,
Instandhaltungs-
massnahmen

Reklamation

nein

nein

nein

Test OK?

Ja
¥y

Inbetriebnahme und
Schulung

Genehmigung

Medizintechnik-Abteilung wird Uber samtliche
Lieferungen von MD informiert.

Uberprufen der Lieferung beziglich Ubereinstimmung
mit der Bestellung, guter Zustand und richtige Menge.

Die Lieferung ist komplett mit allen in den
Kaufbedingungen aufgefiihrten Dokumenten.

Einrichten der Gerate: Anschliessen, Hinweise, usw.

Aufnahme des MD ins Inventar,
Instandhaltungsparameter definieren.

Jedes Gerat wird getestet auf seine Funktion. Allfallige
Mangel werden behoben.

Anwender und technisches Personal werden fir die
Anwendung und die Instandhaltung gemass
Beschaffungsdingungen geschult. Die Anwender
erhalten den Plan mit den praventiven
Instandhaltungsmassnahmen und die Informationen
zum Zubehoér und zum Verbrauchsmaterial.

Die Anwender und Medizintechnik erstellen eine
formelle Genehmigung, welche die Bezahlung des MD
freigibt. Formelle Freigabe des MD fur die Nutzung.

15



Anhang 4. Anwendung (Rolle Anwender)

]

Nutzung

Zustandigkeiten
festlegen

Kenntnisse aneignen

Y

st eine sichere
Anwendung
gewabhrleistet?

Wer macht was, zum Beispiel:

- Kalibrieren

- Reinigen

- Verbrauchmaterial auswechseln
- Usw.

Gebrauchsanleitung lesen / Anweisungen,
Schulung /weitere qualifizierte Anwender
bestimmen.

Priifen ob die vorgesehenen
Instandhaltungsmassnahmen durchgefihrt

Ist das MD zur
Anwendung
bereit?

Praventive
Instandhaltung
(Anhang 5)

wurden:

- durch Anwender auszufiihrende
Massnahmen

- durch externe Leistungserbringer
auszufiihrende Massnahmen

Das zum Medizinprodukt gehdrende

Zubehor vorbereiten.

ja

Y

Medizinprodukt
hinsichtlich Sicherheit
und Leistungen prifen

ja

Y

Leistungsverlust
wahrend Nutzung

A

Wartung durch
Anwender

ann das MD
weiter verwendet
werden?

Dokumentierung

nein

Instandsetzung
(Anhang 6)

nein

Prifung der Funktionstuchtigkeit nach den
Angaben des Herstellers oder nach einer
Checkliste.

Die zur Behebung der Mangel erforderlichen
Massnahmen ergreifen.

Die durch den Anwender
durchzufihrenden Massnahmen ergreifen
wie Reinigung, Desinfektion usw.

Massnahmen zur Instandsetzung treffen,
wie Reparatur, Behebung von Méngel
(Meldung an Medizintechnik)

Vigilance-Meldung an die
verantwortliche interne Kontaktperson
der Einrichtung oder bei Swissmedic.

Mangel und Stérungen notieren.

C) Rolle Medizintechnik

16



Anhang 5: Praventive Instandhaltung

Termin far

praventive
Instandhaltung

A

Medizintechnik-Abteilung vereinbart mit
Bereitstellung der den Anwendern der MD, dass diese
MD verlangen bereitgestellt werden.

Externe
Instandhaltung
(Anhang 7)

Interne u
Umsetzung Externer Instandhaltungsablauf geméss

Anhang 7.

ja

y

Ausflihren der
praventiven
Instandhaltungs-
massnahmen

Instandsetzung

nein (Anhang 6)

o
Instandhaltungs- Ausgefihrte Instandhaltungsmassnahmen

massnahmen notieren, um deren Nachvollziehbarkeit zu
dokumentieren gewahrleisten.

A

Neuer Termin
festlegen

Anwendung

(Anhang 4)
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Anhang 6: Instandsetzung

Defektes MD

Reparatur-Anfrage

A

Identifizieren des
Fehlers

Interne
Umsetzung?

ja

¥

Analyse und
Planung der
Reparatur

nein

Reparatur?

j;\

Umsetzung der
Reparatur

Externe
Instandhaltung
(Anhang 7)

nein

Ausserbetrieb-
setzung MD
(Anhang 8)

nein

ja

y

Dokumentieren

Anwendung

(Anhang 4)

Reparaturanfrage gemass intern
festgelegtem Verfahren mit Informationen
Uber Art, Standort, Fehler, anfragende
Person, Frist, usw.

Anwender Uber den Stand der
Reparaturarbeiten informieren.

Eventuell Meldung an die interne Vigilance
Kontaktperson oder an Swissmedic.

Plan praventiver
Instandhaltungsmassnahmen fur das
Medizinprodukt beriicksichtigen.

18



Anhang 7: Externe Instandhaltung

Entscheid fur
externe
Instandhaltung

) Offerte flr
€Nt |nstandhaltung
ja
A |
Auftrag <
Transport?
nein
ja
\ J
Geeignete
Verpackung
Externe Instandhaltung
Instandhaltung vor Ort

Eingangskontrolle |

uruck zum

ursprunglichen
Prozess

(Anhang 5/6)

Falls kein Servicevertrag besteht, fordert
die Medizintechnik-Abteilung Offerten an.

19



Anhang 8: Ausserbetriebsetzung von MD

Anfrage zur

Ausserbetrieb-
setzung

Analyse

\J

Administrative
Tatigkeiten

Entsorgung

Ende

Anfrage zur Ausserbetriebsetzung, gestitzt auf:
- Buchungsaspekte

- Abschreibungswerte

- Bewertung des technischen Zustandes

- Ubereinstimmung mit den Vorschriften

- Budgetplanung

Die medizintechnische Abteilung verfiigt Gber die erforderlichen
Indikatoren, um zu beurteilen, ob ein MD ersetzt werden muss.
Beispiele fir solche Indikatoren:

- Schadensbild

- Verhaltnis Reparaturkosten zur Neubeschaffung

- Alter des Gerates

- Technologie noch zeitgemass

- Eignung fur andere Anwender / Abteilungen

Eine Anleitung sollte das administrative Vorgehen fur die
Ausserbetriebsetzung beschreiben.

- Unterlagen Uber die Ausserbetriebsetzung werden
archiviert.

- Die Buchhaltung wird daruber informiert, dass das
betreffende Medizinprodukt in der Buchfiihrung zu
streichen ist.

- usw.

Bestimmungsort des betreffenden MD zuweisen (Spende,
Entsorgung, Verkauf).

Die Entsorgung entsprechend den gesetzlichen Anforderungen
betreffend Umweltschutz.

Bei einer allfalligen Lagerung des betreffenden MD sicherstellen,
dass das Medizinprodukt, sdmtliches Zubehdér und die
Dokumentation nicht mehr in der Einrichtung verwendet werden
(Kennzeichnung).
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Anhang 9: Organisation

Die Aufgaben und Zustandigkeiten innerhalb der Medizintechnik-Abteilung miissen ebenso geregelt sein
wie ihre Stellung und Integration innerhalb der Organisation der Gesundheitseinrichtung.

Am besten lasst sich die Organisation der Gesundheitseinrichtung in Form eines Organigramms
darstellen.

Eine Form der Darstellung der Aufgaben und Kompetenzen innerhalb des QM-Systems der
Medizintechnik-Abteilung ist die Zustéandigkeitsmatrix.

Beispiel:
Wer Spital Leiter Fachgruppen- | Mitarbeiter Anwender
Direktion Medizintechnik- | Leiter Medizintechnik-
Was Abteilung Medizintechnik- | Abteilung
Abteilung

Festlegen der
Qualitatspolitik, V (G) M I I |
QM-Grundsatze

Aufbau eines M
QM-Handbuches

Inkraftsetzen des
QM-Handbuches

Planen der

Instandhaltung 0 G v M G

Zuordnen der
Kompetenzen

Genehmigung
Verantwortlich
Mitarbeit
Information

TZ<@

Pflichtenhefte regeln Aufgaben, Kompetenzen und Zustandigkeiten. Sie sollten deshalb fir die
Medizintechnik-Abteilung vorhanden sein oder erstellt werden.

Die Aufgaben der Medizintechnik-Abteilung und der Anwender sind klar zuzuordnen.
Beispiel:

Aufgaben Medizintechnik-Abteilung Aufgaben Anwender
Einrichtung, Instandhaltung, - Geréatepflege und Einsatzplanung
Ausserbetriebsetzung und Entsorgung - Koordination der Instandhaltung mit der
Beschaffungs- und Applikationssupport Medizintechnik-Abteilung
Rahmenbedingung betreffend Flottenpolitik und | - Geratebedarf und -anforderungen
Typenstandardisierung (Pflichtenheft)

Gesetzliche Auflagen - Auslésung der Beschaffung Uber Einkauf
Bauliche Massnahmen begleiten und Medizintechnik-Abteilung

Pikettdienst organisieren - Geratedokumentation (Gebrauchsanleitung,
Interdisziplinare Koordination geratespezifische Vorschriften, usw.)
Sicherheitskontrollen, Qualitatssicherung © usw.

Anwenderunterstiitzung

USW.
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Anhang 10: Unterstitzungsprozesse

1.2

1.3

2.2

2.3

Hier sollen vor allem die Voraussetzungen und weniger die Arbeitsablaufe flir Unterstiitzungsprozesse
beschrieben werden. Diese Bedingungen sind je nach Struktur des Spitals anzupassen.

Verwaltung der Werkzeuge / Mess-, Kontroll- und Testausristung
Definition
Unter Verwaltung der technischen Geréte und der Kontroll-, Mess- und Testausriistungen versteht man

die Verwaltung der gesamten Werkzeuge und Geréate (wie Oszilloskope, Generatoren, Multimeter,
Bohrmaschinen, Schweissgerate, Testgerate, Simulatoren, Phantome, usw.) und ihrer Umgebung.

Ziele

Die technischen Gerate und Kontroll-, Mess- und Testausristungen der Medizintechnik ermdglichen es,
fur sdmtliche in die Zustandigkeit der Einrichtung fallenden MD die Instandhaltung und notwe ndigen
Kontrollen vor der (Wieder)Inbetriebnahme sicherzustellen.

Mindestanforderungen

» Die Medizintechnik-Abteilung verfigt tber eine dem Umfang der technischen Einrichtungen und
Geréte angemessene Arbeitskapazitat, damit gewahrleistet ist, dass sdmtliche
Interventionsarten innert nutzlicher Frist durchgefiihrt werden kénnen.

» Die Liste, technischen Handbiicher und Hinweise sowie Bedienungsanleitungen
(Anwendungsmadglichkeiten) der technischen Einrichtungen und Gerate und Mess-, Kontroll-
und Testausriistung der Medizintechnik werden an einem dafiir vorgesehenen Ort abgelegt und
sind leicht zugénglich.

» Es wird ein spezifisches, standig aktualisiertes Verzeichnis zur Instandhaltung, Kalibrierungen
oder Eichungen der Mess-, Kontroll- und Testausriistung unterhalten (ev. per
computergestiitztes Instandhaltungsmanagement).

» Die Ergebnisse der Eichungen und Kalibrierungen werden so festgehalten, dass die
erforderliche Nachvollziehbarkeit gewahrleistet ist. Besonders geeignet ist dafiir ein
computergestitztes Instandhaltungsmanagement.

Kennzeichnung und Nachvollziehbarkeit der MD

Definition

Unter Kennzeichnung fallen alle Mittel (Etiketten, Verzeichnisse usw.), die zur Identifikation eines MD
verwendet werden. Der Nachvollziehbarkeit dienen samtliche Mittel, die zur Dokumentierung der

Instandhaltung verwendet werden (Etiketten, History, computergestiitztes Instandhaltungsmanagement,
USW.).

Ziele
Die Kennzeichnung stellt die eindeutige Identifikation jedes MD sicher.

Die Nachvollziehbarkeit wird gewéahrleistet, indem die zur Instandhaltung getroffenen Massnahmen
geeignet festgehalten und dokumentiert werden.

Mindestanforderungen
» Vollstéandiges Inventar der instandzuhaltenden MD.
= Journal, in dem alle zur Instandhaltung getroffenen Massnahmen laufend festgehalten werden.

Die Medizintechnik-Abteilung soll das MD mit den entsprechenden technischen Daten und den Daten zur
Beschaffung im Inventar auffihren. Zum Beispiel: Hersteller, Lieferant, Name des Produktes,
Beschaffungsdatum, Beschaffungspreis, Seriennummer, Support, Standort usw.

Das Verzeichnis kann elektronisch gefiihrt werden. Es enthalt Hinweise auf die entsprechenden
Unterlagen des Medizinproduktes beztiglich Anwendung, Wiederaufbereitung und Instandhaltung.
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3.2

3.3

4.2

4.3

5.2

6.2

Damit die Nachvollziehbarkeit gewahrleistet ist, kann das MD mit einer Etikette versehen werden. Diese
Identifikationshilfe sollte einmalig und eindeutig sein. Die Etikette sollte gegeniiber den verschiedenen im
Betrieb tblicherweise verwendeten Chemikalien resistent sein.

Neben dieser dauerhaften Etikette kann das MD mit weiteren, temporaren Etiketten versehen werden, die
der zeitlichen Planung praventiver Instandhaltungsmassnahmen dienen.

Lieferantenverwaltung
Definition
Zur Identifikation der Lieferanten verwendete Mittel.

Ziele

Die Lieferantenverwaltung ermdglicht es der Medizintechnik-Abteilung, den Kontakt zwischen Spital und
dem Lieferant eines MD oder dem Erbringer von Instandhaltungsleistungen aufrecht zu erhalten.

Mindestanforderungen

* Im Inventar aktualisierte Informationen Uber den Lieferant oder Leistungserbringer
» Liste der Instandhaltungsvertrage

Qualitatsindikatoren
Definition
Mittel zur Kontrolle der Anwendung der Prozesse und der gewiinschten Ergebnisse.

Ziele
Das festgelegte Qualitatsniveau aufrechterhalten.

Mindestanforderungen

= Kenntnis der Anforderungen
= Messbhare Werte/Ziele

Beispiele:

» Interventionsfristen
» Haufigkeit von Ausfallen
= usw.

Beschaffung
Definition
Gesamtheit der Verfahren fiir die Beschaffung und die Versorgung mit Material und fur die

Dienstleistungen, die fir die Instandhaltung notwendig sind. Muss von der Beteiligung an der
Beschaffung von MD (Anhang 2) unterschieden werden.

Ziele
Beschaffung regeln.

Ausbildung
Definition
Die Mittel, die dazu eingesetzt werden, die Mitarbeiter auf das erforderliche Kompetenzniveau zu fihren.

Ziele

Sicherstellen, dass die Mitarbeiter Uber die zur Ausfihrung der ihnen anvertrauten Aufgaben
erforderlichen Kompetenzen verfiigen.
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6.3

7.2

Kommentar

Instandhaltungsmassnahmen darf nur durchfiihren, wer auf Grund seiner speziellen beruflichen
Ausbildung, Kenntnissen und durch praktische Téatigkeit gewonnenen Erfahrung, die Gewahr fiir eine
ordnungsgemasse Durchfiihrung bietet.

Mit der Einteilung in geratespezifische ,Wissenskategorien kann der Grundsatz im Spital nach
folgendem Schema angewendet werden:

+++ VVom Hersteller ausgebildet mit Fahigkeitsausweis
(Grundausbildung im Herstellerwerk).

++ Von Servicetechnikern der Herstellerfirma ausgebildet
(Ausbildung vor Ort).

+ Spitalintern an diesem MD ausgebildet.

Der jeweilige Ausbildungsstand der Mitarbeiter in der entsprechenden Gerategruppe (z.B. Monitoring,
Respiratoren, EKG, etc.) ist festzuhalten. Der Ausbildungsnachweis ist jahrlich nachzufiihren.

Beispiel einer Tabelle:

Mitarbeiter X Mitarbeiter Y Mitarbeiter Z
Infusionspumpen +++ + T+
Ultraschallgerate ++ + T+

Beispiel einer Liste Uber die besuchten Ausbildungen:

Name  Stand Typ Ausbildung Datum Ausbildungsnachweis
X +++ Infusionspumpe A Einrichtung A 19-20.01.200X |
Y + Infusionspumpe A Mitarbeiter X~ 10.05.200X O
z ++ Infusionspumpe B Einrichtung B 22.05.200X L

Die Politik der internen Instandhaltung bedingt einen besonders sorgfaltig gefuhrten
Beschaffungsprozess, damit darin die Ausbildungskurse fur das technische Personal eingeschlossen
werden.

Durchfihrung von Projekten
Definition

Aufbau- oder Veranderungsarbeiten, die MD einschliessen.

Ziele

Beteiligung am Projektteam damit Aspekte des Betriebes und der Instandhaltung der MD berticksichtigt

werden kdnnen, insbesondere sollen Minimalanforderungen zur Anwendung der MD in einem prazisen
Zeitplan erfasst werden.
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