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Organisation

Organigramm er 01.04.2018)

Insel Gruppe
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Direktion Medizin Inselspital, Stadtspital
Prof. Martin Fiedler, Arzticher Direktor Inselspital*

Gerold Bolinger / Gerold Bolinger /
Markus Lodi Markus Lodi

Direktion Pflege / MTT (Geschaftsfohreng) (Geschaftsfohrung)
Ulrich von Allmen*

39 Universitatskliniken /-institute Spital Tiefenau

Direktion Lehre und Forschung
Prof. Matthias Gugger*

Stefan Janz*

Direktion Technologie und Innovation
Dr. Fried-Michael Dahlweid*

MT und ICT

Direktion Management Services I

Spital Aarberg
Spital Belp

Spital Mansingen
Spital Riggisberg

Direktion Infrastruktur
Eermhard Leu P, ]
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Cerold Bolinger / Markus Lodi werasnssmnanni()
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Situationsplan Insel-Campus
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Grundlagen: Gesetzgebungen, Richtlinien

* Hellmittel-Gesetz (HMG)

« Strahlenschutzgesetz

* Medizin-Produkte-Verordnung (MepV)
« ROntgenverordnung

« Normen

e 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: Wartungserfullung der medizintechnischen Anlagen

und Systeme gemass Vorgaben oder Risikoeinschatzung 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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Zertifikat

Die 5Q5 bescheinigt hiermit, dass nachstehend genanntes Unternehmen iiber ein Managementsystem
verfiigt, welches den Anforderungen der nachfolgend aufgefiihrten normativen Grundlage entspricht

ISO 9001:2008
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Insel Gruppe AG

Direktion Infrastruktur,

Medizintechnik

3010 Bern
Schweiz

Zertifizierter Bereich

Bereich Medizintechnik

Tatigkeitsgebiet

Betrieb und Unterhalt der medizintechnischen

Infrastruktur inkl. strategischem und operativem
Anlagemanagement (Bildgebende Systeme, Bio-
medizinische Systeme, Anlagemanagement MT)
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Auspragungen der Medizintechnik in Grossspitalern

Laufende Marktbeobachtung

Planung, Evaluation, Be- Ihr:;:ﬁzd Aubsesteriréb—
Beratung Beurteilung schaffung .
Support setzung

Inselspital: «Organisation Medizintechnik»

Verschiedenste Auspragungen und Spezialitaten je nach Spital:
Projektleitungen Medizintechnik inkl. Ausschreibungen
Risikomanagement, Eigen-/Fremdwartungs-Mix
Gerate-Parksteuerung/-optimierung
Servicevertrags-Management

Eigene Radioonkologie, Nuklearmedizin

Rdntgentechnik, Betten-Zustandigkeiten, LiveUbertragungen, ...
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Medizintechnik-Geratepark
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Einflusse auf den Geratepark
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Gerate-Weitergabe, Wiederinverkehrbringer...
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Geratedatenbank:

85355 - MRT

Objekte

[Q Termine

J . Ereignisse
/™ Tatigieiten
E Priftatigkeiten

il Vertragszuord. .

(0)
(0)
(16)
(0)

(2)

@

Dokumentationslosung

Grunddaten Finanzen Technische Daten

Objektbezeichnung MRT Obijekt-1D 85355
TypModell Avanto Fit Gehirt zu
Typenbezeichnung Hauptobjekt 85355 MRT | Avanto Fit
SKP Nummer T03.0 System-ID
Hersteller Siemens AG ID-Kleber
Spitzname MR2 Seriennummer 64257
Baujahr 2017 Garantie bis 20.07.2018
Lieferdatum 03.07.2017 Ausserbetriebsetzung
Inbetriebsetzung 21.07.2017 Status Altiv
End of Service Ausmusterungsgrund
Kostenstelle 19245 Raum ISB-034-C-218
Kostensiellenbezeichnung  Dienstleistung DIN Raumbeschriftung MR 2 Untersuchung
Klinikbezeichnung DIN Geschoss C
Departement DRNN Gebaude Operationstrakt Ost
Objekiverantwortlicher Standort Inselspital

Standort Insel oPOC
Instandhaltung
Fachbereich Rintgentechnik Lieferant Siemens Schweiz AG
Verantwortlicher Jaun Urs | +41 31 63 2 26 31 Servicestelle Siemens Schweiz AG | 058 558 1270

Letzte Wartung/Inspektion

Nachste Wartung/inspektion
Wartungserfullung

Vertrags-Wartun

Wichtig
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[CP Termine

Wartung (Fremdservice) Vertrag
35355—MRT Tatigkelt: Wartung (inkl. Inspektion) *[C;' ﬁ’] (14116)
Tatigkeit Bestellung Bestellpositionen (0) Eigenleistungen (1) Material (0) Rechnungen (1)
U Objekte Tatigkeit Wartung (inkl. Inspektion) Prozessbeginn 16.12.2017 Zeit 08:00
Tatigkertsnr T171202902 Beginn 16.12.2017 Zeit 08:15
(0)|| Folgetatigkeit zu Ende 16.12.2017 Zeit 15:00
o Zu Terminnr. ILV Code
< Ereignisse (0) -
L Zu Ereignisnr. Verantwortlich
[/ Tatickeiten (16 Kostenstelle 19245 Projekt
o | Cntermalsk Firma
M e Erledigt Arbeitsvorschrift
(2)| Erledigt durch Wyniger Nicolas | +41 31 63 2 36 47 Zu Prufatigkeitsnr.
Auftrag ‘Wartung; Softwarepatch aufspielen (Recon Problem) Formulartext
Arbeiten Wartung; Softwarepatch aufspielen (Recon Problem)




Risikomanagement: Risikokatalog Medizintechnik

TINSELGRUPPE Medizintechnik .
INSELGRUFPE Medizintechnik

Risiken

1 Fehlende oder unvollstindige Wartung

Mangm In der Wartung von Medzintachnik-Geraten KCnnen Zur Gerahraung von Patientsn
nd antsprechend zu Verfahren gagen die Medizitiechnlk bw. gegen deren Miarbetiende
Flnren. Disees RISk WAGe GUrEh B8 IKE {Intermes Kentrolisystam) inseispital

Risikokatalog Sifgenarenen,
Medizintechnik Inselspital

EW

sy wahrech
=4

watrscheinich
=3

gl

=2
urwahrsch

A unted gering spOrhar iOESch Parsomen-
=1 =2 =3 =4 scihaden

Rizlkobewertung
Dabum EW | 5A |PS |Risho=-BEWxSAXPS []
161014 3 3 2 ] *

Aufgrund Fiskoeinschaizung
WUrten Im 2015 menr Mitts|

Vorgabe Cacehaftskeiung
bgl Wanungsering bis
Enge 201E ameicnen
ZZmis| 2 | 3 | 2 {F] +  Letzier Stand

lung: lIb=58%,

3=35%, I=36%, IWVD=-85%

+  E5wind weiterhin an dar
Varbegsenung der
W I

17.0817 | 2 3 2 12 « D2 Zlelwene Warlings-
efliung [Vorgase GL) wurden
earelchi und missen auch
KiTg eingenakien werden.

»  Speziell angegangen werten
Gerdte die fanger als 1-2
Jahrzn nicht gewarte? wurden.

EW = Elntrittswahrscheinlichkelt (Minimum =1 / Maximum = 4)
A = SehagensaUsmass (MINIMUM =1/ Madmum = 4)
PS = Pessonensenaden maglich [nein = Fakior 1/ ja = Fakior 2)

Fisikotartalog_Mediintechnik_insel_Grupps v3 1_20170807_WeA
Erwartete Verbessenung aufgrund der eingslefisten Massnahme(n): D > D

Risilsiutalyg Medzintechinii_indel Grgpe w3 1_ 200170907 Wl Saite 4118
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Ausserbetriebnahme, Produktehaftung, Abweichung
von Wartungsvorgaben

WINSELGRUPPE |pirektion Technologie
Dokumentenart | Waisung Giiltig ab 01.08.2017
| Geltungsbereich |Insel Gruppe AG Ersetzt -
 E— . : Abweichende Wartungsrichtlinien bei Medizintechnik-
| Kurztitel WE_Ausserbatrisbnahme_Produktehaftung_MT-Gerate
gerdten am Inselspital
WEIsung Betraffers Systems:
Ausserbetriebnahme und Produktehaftung von medizintechnischen (i msg Gty
Iﬂll'\lill.wﬂ.,.
Geriaten
1 Zweck Mnzahl Systeme:
Die Weisung regelt die Handhabung von medizintechnischen Geraten, welche ersetzt Sinn und Pweck des Litirseiviadtiche AR Warschistaie: Lisferonten Slelchar Gariteoan
ader in den Kliniken nicht mehr genutzt werden. Der Rickgabeprozess ist durch die Farmulars: erschwersn in Fnrelfiillen die Wartungsdurehfithrung oder Kontrofe.
Kliniken strikt einzuhalten, damit die Insel Gruppe nicht als Wiederinverkehrbringer Wiedderiehrerde Probleime, wekche el v Wiarting sntdeckt werden, mlsen
auftritt. ebenfalls in dizsem Dokuwment festgehalten werden,
2 Basievend auf der Erfohrung der Foctgrugpen in der Medizintechnig des
2 Geltung Sheremh Inzelipitals werden Abweichurgen schrifthich festgeholten, Dies kdnnen
Diese Weisung richtet sich an: begringdete Reduktionen wie ouch Erweiterangen sein.

- Alle Mitarbeitende der Insel Gruppe
Zustandige Gruppe

3. Inhaltliche Bestimmungen
Zusammenfassung,
Wichtig: Die Insel Gruppe tritt nicht als ,,Wiederinverkehrbringer” auf. Kurbeschreibung:
Eine direkte Weitergabe von dizi hnischen Gerdten ohne Einbezug der
Medizintechnik ist verboten. Bei Nichteinhaltung trégt die jeweilige Klinik
bzw. das jeweilige Spital die volle Verantwortung fiir allfallige rechtliche und
finanzielle Folgen.
Ungenutzte, ausgemusterte oder ersefzte Medizintechnikgeréte sind in der Division Ablagenrt: LAMT 10 ADMIN 10 Allgernein_Abweichende Wartungsrichtlinien
Universitétsspital und Division Stadtspital IMMER der Medizintechnik zu melden und Datwinarme: AW Genitetvn b Gruane. Dotum. Kuceichen,
zu (bergeben. Die Gerdte werden in der Geridte-Datenbank enisprechend mutiert.
Darauf basierend entfernt die Anlagenbuchhaltung das Gerat aus der Finanzbuchhal- iu::lr:il_mf:uruil:hni'.—: Dt wariien: | daderang Kzl
nl iche

tung (Abschreibungen und kalkulatorische Zinsen).

In der Division Landspitaler erfolgt die Riickgabe Uber die TD-Leiter.

In den Divisionen Inselspital und Stadtspital erlischt zudem die interne Leistungsver-
rechnung (ILV) zum nachstfolgenden Reportingtermin,

Anpassungen zur
spazifischen Richtlinie}

Wird ein Medizintechnikgerat ochne damit verbundener Ersatzbeschaffung zuriickge-
geben, ist das Verzichtformular zu verwenden.

Rickgefuhrte Geréte werden durch die Medizintechnik gepriift und kommen je nach
Zustand als Ersatzgerat oder Ersatzteilspender in den Einsatz, werden verkauft oder
kommen in den geregelten Verzichimateralprozess und ggf. Hilfsprojekien zu Gute

1
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Entwicklung des Medizintechnik-Umfeldes
In den letzten Jahrzehnten erweiterten sich die Einflussfaktoren:

* Politik

o Ethik

 Finanzen und Personalressourcen
 Konkurrenzsituationen

o Systemkomplexitaten

e Schnelllebigkeit

 Compliance
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Technologie-Entwicklungen: Medizintechnik und ICT

c
v
g Web-Patientendossier
=
E Gesundheitskarte Web-Fallakte
= i
£
9 Portal
| .
2
: N
hd Administratives internes el@ktronisches Personal-
o Informatipnssystem e———e Patientendossier (KIS) &1 InformatiTssystem
< =
r Terminplanung, Ressourcenplanung, Order Entry System E
| :
Radiologie-Mformationssyste Labor-Informationssystem _F
! 1 ! L r
=
Kardiologie EndoskLpie- l CTG- Pointdof-Care a
PACS Informations- Befund- PDMS Befund- Aggregations-
system system » syste system
[l R (S IS SR S S N SN I S I S
% || Modalitatenumgebungen, Bildverarbeitungssysteme Priméare Datenhaltung, Konsolidierungssysteme <
= [}]
=1 £
| N
L] o
Rontgengerate, Ultraschall, Patientenmonitore,Blutgasanalyse, CTG, EEG, EMG, EKG, Pervasive Computing Devices, ... %
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SN EN 80001-1

«Die Norm Anwendung des Risikomanagements fur IT-
Netzwerke, die Medizinprodukte beinhalten (EN 80001-1:2011),
Ist hauptsachlich fur die Betreiber von medizinischen IT-
Netzwerken (Krankenhauser, Pflegeeinrichtungen sowie
Arztpraxen etc.) gedacht....»

Risikomanagement umfasst samtliche Massnahmen zur
systematischen Erkennung, Analyse, Bewertung, Uberwachung
und Kontrolle von Risiken.

Medizinische IT-Netzwerke sind IT-Netzwerke, in die mindestens
ein Medizinprodukt eingebunden ist.
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https://de.wikipedia.org/wiki/Risikomanagement

Medizintechnik-Trends: 3D-Druck und Robotik
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Mega-Trends: Digitalisierung / Big Data, Data
Science / Machine Learning, Al / 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.

Informationstechnologien — Big Data Datenquellen Annual Special Issue

1 Ty,
o |I|| e
L S=——e, & %D
DR
. @ > N %O %
e R ESTIEE D 10
3 o : > O;'
GE;T ugg’ - EB A IDEAS

CHANGI
THE WO?D

RIGHT N

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

«ES Ist unser Job, zu helfen.»
o @

S

Danke fur lhre Aufmerksamkeit.
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