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Beherrschung der Technik als Voraussetzung für die 
Patientensicherheit
Medizintechnik 
• Organisation/Struktur
• Grundlagen/Aufgabe
• Gerätepark-Management
• Einflüsse, Risiken, Massnahmen
• Trends
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Organisation
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MT und ICT



Situationsplan Insel-Campus
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Grundlagen: Gesetzgebungen, Richtlinien

• Heilmittel-Gesetz (HMG)
• Strahlenschutzgesetz
• Medizin-Produkte-Verordnung (MepV)
• Röntgenverordnung
• Normen
• u.a.
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Grundlagen/Aufgabe

Die Medizintechnik steht unmittelbar zwischen Patient und 
medizinischem Anwender.

Die Sicherheit von Patient und Anwender steht an erster Stelle.

Hauptauftrag: Wartungserfüllung der medizintechnischen Anlagen 
und Systeme gemäss Vorgaben oder Risikoeinschätzung mit der 
Dokumentationspflicht (MepV Artikel 20; Instandhaltung).
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Medizintechnik

Prozesse zu Sicherheit:
- Hersteller-Massnahmen
- CIRS-Meldungen
- Vigilance-Meldungen
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Ausprägungen der Medizintechnik in Grossspitälern

Laufende Marktbeobachtung

Inselspital: «Organisation Medizintechnik»
Verschiedenste Ausprägungen und Spezialitäten je nach Spital:
• Projektleitungen Medizintechnik inkl. Ausschreibungen
• Risikomanagement, Eigen-/Fremdwartungs-Mix
• Geräte-Parksteuerung/-optimierung
• Servicevertrags-Management
• Eigene Radioonkologie, Nuklearmedizin
• Röntgentechnik, Betten-Zuständigkeiten, Liveübertragungen, …
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Medizintechnik-Gerätepark
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Gerätepark-Management…
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Einflüsse auf den Gerätepark
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Geräte-Weitergabe, Wiederinverkehrbringer…

Medizintechnik Insel Gruppe, Dieter Egger



Gerätedatenbank: Dokumentationslösung

Medizintechnik Insel Gruppe, Dieter Egger



Risikomanagement: Risikokatalog Medizintechnik
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Ausserbetriebnahme, Produktehaftung, Abweichung 
von Wartungsvorgaben
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Entwicklung des Medizintechnik-Umfeldes

In den letzten Jahrzehnten erweiterten sich die Einflussfaktoren:

• Politik
• Ethik
• Finanzen und Personalressourcen
• Konkurrenzsituationen
• Systemkomplexitäten
• Schnelllebigkeit
• Compliance
• …
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Technologie-Entwicklungen: Medizintechnik und ICT
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SN EN 80001-1

«Die Norm Anwendung des Risikomanagements für IT-
Netzwerke, die Medizinprodukte beinhalten (EN 80001-1:2011), 
ist hauptsächlich für die Betreiber von medizinischen IT-
Netzwerken (Krankenhäuser, Pflegeeinrichtungen sowie 
Arztpraxen etc.) gedacht….»

Risikomanagement umfasst sämtliche Massnahmen zur 
systematischen Erkennung, Analyse, Bewertung, Überwachung 
und Kontrolle von Risiken.

Medizinische IT-Netzwerke sind IT-Netzwerke, in die mindestens 
ein Medizinprodukt eingebunden ist.
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Medizintechnik-Trends: 3D-Druck und Robotik
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Mega-Trends: Digitalisierung / Big Data, Data 
Science / Machine Learning, AI / Biobanken
Spitalprozess-Digitalisierung.

Von Big Data zu Smart Data: damit aus dem Datenmeer konkrete 
Handlungsempfehlungen ableitbar werden.
Nur wer die Daten versteht kann Mehrwert schaffen.

Biobanken: Chance und Herausforderung
für die (Labor-) Medizin
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Patientenfokus

«Es ist unser Job, zu helfen.»

Danke für Ihre Aufmerksamkeit.
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