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Analyse und Implementierung von Kennzahlen zur
Instandhaltung medizintechnischer Gerate

Zusammenfassung:

Aufgrund des steigenden Alters der Bevolkerung und in Folge des erh6hten medizini-
schen Versorgungsbedarfs werden neue Herausforderungen auf die Medizintechnik
zukommen. Eine effiziente Verwendung der medizintechnischen Geréte wird aufgrund
der knapp bemessenen Finanzmittel immer wichtiger. Eine leistungsfahige Medizin-
technik ist demnach unerlasslich, um die Wettbewerbsfahigkeit und Ertrage der Klinik
zu sichern. Wichtige Kauf-, Reparatur-, und Ausscheidungsentscheidungen sind von
den personlichen Einschatzungen von Mitarbeitern gepragt. Diese Entscheidungen

werden bis heute nicht anhand eindeutiger Regeln getroffen.

Im Zuge dieser Arbeit sollen daher Kennzahlen gefunden, entwickelt und implemen-
tiert werden, um dadurch bei Entscheidungen Uber das weitere Vorgehen (Reparatur,
Ausscheidung) zu unterstutzen. Dadurch soll sichergestellt werden, dass Repara-
turentscheidungen bzw. Ersatzbeschaffungen auf Basis klar definierter Regeln erfol-
gen und personliche Einschatzungen eines Mitarbeiters eine geringere Rolle spielen.
Eine Recherche hat ergeben, dass es derzeit keine aussagekraftigen Kennzahlen und
kein universell einsetzbares Modell gibt, mit denen Instandhaltungsentscheidungen
anhand klarer Regeln getroffen werden konnen. Als Ergebnis dieser Arbeit wurde ein
System entwickelt, welches die Entscheidung lUber die Reparatur oder die Ersatzbe-
schaffung eines medizintechnischen Gerates unterstiitzt. Dieses wurde in die Instand-

haltungssoftware implementiert und kann bereits eingesetzt werden.

Schlisselworter: Klinik-Medizintechnik, Reinvestitionen, Instandhaltung, Instandhal-
tungsprogramm (Software), Kennzahlen



Analysis and implementation of key figures for the
maintenance of medical devices

Summary:

Due to the increasing age of the population and because of the increased medical
supply requirements, new challenges will be faced in medical technology. Because of
scarce financial resources, an efficient use of medical devices is becoming increas-
ingly important. An efficient medical technology is therefore indispensable for ensuring
the competitiveness and earnings of the clinic. Important purchase, repair and removal
decisions are influenced by personal assessments of employees. These decisions so

far do not base on clear rules.

Therefore, it was the aim of this work to find key figures to be implemented in a soft-
ware-supporting decision about the further progress (repair, elimination). This is to
ensure that repair decisions or replacement purchases are based on defined rules and
personal assessments of an employee are not the main decisive factor anymore. Lit-
erature research showed that there are currently no meaningful figures and no univer-
sally applicable models, which base decisions on clear rules. Therefore, a system has
been developed which supports on the decision to repair or replace a medical device.

The feature is implemented in a maintenance software and can already be applied.

Keywords: clinic-medical engineering, reinvestment, maintenance, maintenance pro-

gram (software), key figures
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Einleitung

1. Einleitung

Die Medizintechnik ist zu einem der innovativsten und bedeutendsten Wirtschafts-
zweige geworden. Im Jahre 2014 umfasste der Weltmarkt fur Medizintechnik ungefahr
220 Milliarden Euro [1].

Medizinprodukte-Unternehmen sind ein wesentlicher Grundpfeiler fir moderne medi-
zinische Versorgung, Fortschritt und Innovation. Die grol3e Bedeutung dieser Branche
als ein wichtiger Wirtschafts- und Arbeitsmarktfaktor in einem wachstumsstarken Zu-
kunftsmarkt Osterreich lasst sich daran erkennen, dass die 478 Medizinprodukte-Un-
ternehmen rund 23.224 Mitarbeiter beschaftigen. Diese Firmen erwirtschaften rund
6,8 Mrd. EUR Umsatz/Jahr in Osterreich. [2]

Durch die immer alter werdende Bevolkerung kann davon ausgegangen werden, dass
durch den erhdhten medizinischen Versorgungsbedarf die Beschaftigung in der Medi-
zintechnik-Branche, sowie die Weiterentwicklung medizintechnischer Geréate weiter
steigen werden [3]. Dies und knappere Ressourcen im Staatshaushalt fihren zu ei-
nem steigenden Kostendruck, welcher den Entscheidungstragern im Gesundheitswe-
sen einen effektiven und effizienten Umgang mit den knapp bemessenen Finanzmit-

teln abverlangt [4].

Besonders Krankenhauser sind gefordert wirtschaftlich abgesicherte Entscheidungen
zu treffen und 6konomisch zu arbeiten. Somit sind neben den Personalkosten, auch
die Investitionskosten fur medizintechnische Gerate ein wichtiger Faktor, denn diese
kénnen sich auch bei Krankenhausern mittlerer Gré3e im Millionenbereich befinden.

[5]

Um die Standortsicherung und die Attraktivitat eines Krankenhauses zu halten bezie-
hungsweise zu steigern, sind niedrige Kostenstrukturen sowie hervorragende Fach-
krafte, welchen eine moderne Medizintechnik mit neuen und innovativen Geraten zu
Verfigung steht, von grol3er Bedeutung. Hier wirde ein veralteter Geréatepark stark
kontraproduktiv wirken.

So ist neben den fachlichen Kompetenzen, eine moderne Medizintechnik eines der
wichtigsten Kriterien im Ranking von Krankenh&usern. Eine fortschrittliche Medizin-

technik tragt wesentlich zur Wettbewerbsfahigkeit eines Krankenhauses bei. Gerade

13



Einleitung

diese Wettbewerbsfahigkeit ist eines der wichtigsten Schlagworter im heutigen Ge-
sundheitswesen, denn diese sichert die Nachhaltigkeit und das ,Uberleben® eines
Krankenhauses, vor allem im privaten Sektor. [6]

Zudem durfen die Kosten fur die Instandhaltung der medizintechnischen Gerate nicht
unterschatzt werden, welche sich durch die laufende Benutzung und Alterung dieser
ergeben. Da die notwendigen Reparaturen in haufigen Fallen von externen Firmen
durchgefiihrt werden, ergeben sich hohe Kosten fiir die Krankenanstalten. Diese Ge-
rate werden oftmals auf Grund personlicher Einschatzungen von Medizintechnik- oder
Haustechnikmitarbeitern zur Reparatur geschickt oder sogar ausgeschieden. Somit
spielen neben den Betriebskosten und Anschaffungskosten auch die Kosten fur die
Instandhaltung medizintechnischer Geréte eine wichtige Rolle bei den zukunftigen In-
vestitionsplanungen. Die Instandhaltungskosten kénnen, wenn man die Lebensdauer
eines Gerates betrachtet, die Anschaffungskosten in einem deutlichen Mal3e Uberstei-
gen. [7]

Grundsatzlich wird im Krankenhausmanagement die Ausstattung diverser Fachabtei-
lungen mit Medizintechnik sowie die anfallenden Kosten fiir den Betrieb der medizin-
technischen Gerate selten 6ffentlich und noch seltener fiir Dritte transparent gemacht.
Diese Tatsache und unterschiedliche Meinungen der Beteiligten haben zur Folge,
dass Kennzahlen in der Medizintechnik weder akzeptiert noch allgemein anerkannt
sind. [8]

Ein entscheidender Vorteil von Kennzahlen ist, dass das Medizintechnik-Servicecen-
ter das Kosten/Leistungsverhaltnis intern analysieren kann und anschlie3end tber Ei-
genservice oder Fremdservice entscheidet. Zum anderen kdnnen im Austausch mit
anderen Krankenanstalten Benchmarkzahlen fur die Instandhaltungs- und Folgekos-
ten des Medizintechnik-Servicecenters ermittelt und dadurch in weiterer Folge Pro-

zesse optimiert werden. [8]

L,Benchmarking sollte fiir die Optimierung der Dienstleistungen und Prozesse in der

Medizintechnik standardisiert eingefuhrt werden“[8].

Die Wirtschaftlichkeit des medizintechnischen Bereichs ist ebenfalls ein wichtiger Fak-

tor bei der Instandhaltung von Medizinprodukten. Dazu gehdort unter anderem auch
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Einleitung

die Nachhaltigkeit. Darunter sind allerdings nicht nur 6konomische, sondern auch 6ko-
logische Aspekte zu verstehen. In den letzten 20-25 Jahren sind medizintechnische
Gerate leistungsfahiger sowie energieeffizienter geworden. Somit kdnnen diese
neuen Gerate zur Kostenreduzierung des Krankenhausbetriebes (weniger Restmiill
durch Wiederverwendbarkeit von Teilen, geringerer Stromverbrauch, ...) beitragen,
aber auch, durch die genannten Faktoren, die Umwelt schonen. Dies kommt zu tra-
gen, wenn beispielsweise die Gesamtbilanz des Einsparungspotentiales bei einer Zer-

tifizierung nach Umweltaspekten nachgewiesen werden kann. [9]

Um eine hohe Qualitat und (wirtschaftliche) Effizienz der Patientenversorgung und der
medizinisch-pflegerischen Leistungsprozesse bieten zu kdnnen, ist eine leistungs-
starke bzw. leistungsfahige Medizintechnik von Néten. Sie spielt eine wesentliche
Rolle, um die Wettbewerbsfahigkeit und Ertrage der Klinik zu sichern. Es ist somit
unerlasslich, medizintechnische Anlagen in der notwendigen Verfligbarkeit, Qualitat
sowie Sicherheit mit so geringem finanziellen Aufwand wie moglich bereitzustellen.
Steht eine Kaufentscheidung eines medizin-technischen Gerates an, so flie3en in
diese Entscheidung bereits kinftige Instandhaltungsmafl3nahmen mit ein. Die Kernfra-
gen dabei sind, ob das Geréat mit dem vorhandenen Geratepark kompatibel ist und ob

eine kurzfristige und kostengunstige Instandhaltung erfolgen kann. [9]

Um die Effizienz in der Medizintechnik messen zu kénnen, ist das Verhaltnis der Qua-
litat der Leistung und der Wirtschaftlichkeit zu betrachten. Es ist sinnvoll, hierbei meh-
rere Benchmarks, die fur den Vergleich mit anderen Kliniken verwendet werden kon-
nen, heranzuziehen. Somit ist es den verantwortlichen Personen einer Klinik mdglich
zu eruieren, ob in dem Bereich Medizintechnik, Kosten reduziert werden konnen oder
die Qualitat verbessert werden kann. Allerdings ist beim Vergleich verschiedener Kii-
niken anzumerken, dass nur gleichartige Kliniken miteinander verglichen werden kon-
nen. In einem Universitatsklinikum haben Forschungsanspriiche einen sehr hohen
Stellenwert, welche beispielsweise in anderen Kliniken (z.B. privaten Krankenanstal-
ten) nicht zum Tragen kommen. Das Gleiche gilt fur Kliniken mit Schwerpunkten in
unterschiedlichen Fachbereichen. So kann beispielsweise eine psychiatrische Einrich-
tung nicht mit einer chirurgischen Klinik verglichen werden, da der Bedarf an Geraten

bzw. an Medizintechnik zu unterschiedlich ist. [9]
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Einleitung

Die vorliegende Arbeit soll einen Beitrag dazu leisten, Reparaturentscheidungen so-
wie Ersatzbeschaffungen auf Basis klar definierter Kennzahlen und Regeln zu treffen.

Dadurch rickt die personliche Beurteilung des Mitarbeiters vor Ort in den Hintergrund.

Anmerkung: Unter Mitarbeiter bzw. Medizintechniker vor Ort wird in dieser Arbeit eine
Person bzw. ein Facharbeiter aus dem vor Ort tatigen Facility-Management-Team
(frist level support) verstanden. In der Regel ein Elektriker, welcher direkt in der Klinik
arbeitet, Stormeldungen bearbeitet und Kleinstreparaturen durchfihrt. Niemals aber
eine Person, die Fuhrungs- und Leitungsaufgaben zu erflillen bzw. Managementent-
scheidung zu treffen hat. Zudem wird unter den Begriffen ,Leitung“ und ,ubergeord-
nete Instanz“, eine Person mit Weisungsbefugnis verstanden. Bezogen auf diese Ar-

beit, sind dies die Geschaftsfihrung und die Bereichsleitung der Medizintechnik.
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Problemstellung

2. Problemstellung

Diese Masterarbeit wurde in Kooperation mit der Firma PremiaFIT — Facility und IT-

Management im Gesundheitswesen durchgefuhrt und umfasst folgende Problemstel-

lung und Teilbereiche:

e Vorbereitung

>

A\ 4

Einarbeitung in die Software ,Waveware® und in die dazugehoérige Entwick-
lungsumgebung.

Literaturrecherche tber bereits entwickelte Modelle/Methoden.
Literaturrecherche Uber passende Kennzahlen.

Es sind Interviews mit MT-Leitern zur Erarbeitung von Parametern durchzu-
fuhren.

Einarbeitung in die gesetzlichen Grundlagen (MPG, MPBYV).

e Durchfuhrung

>

Konzepterstellung fur die Implementierung basierend auf der Literatur-
recherche bzw. den Interviews.

Umsetzung der gewahlten Anséatze mit den entsprechenden Kennzahlen.
Es soll direkt am internen Netzwerk einer betreuten Privatklinik gearbeitet
werden. Dafur steht ein Entwicklerprogramm von ,Waveware® zur Verfu-
gung.

Durchfiihrung eines Usability-Tests mit anschlieBender Auswertung.
Verifizierung der ausgewahlten Ansatze anhand eines definierten Gera-

tepools.

e Ergebnisse/Dokumentation

>

>

Dokumentation der Literaturreche, der Interviews und der Einarbeitung in
-Waveware“ und die gesetzlichen Grundlagen (MPG, MPBYV).
Diskussion der Vor- und Nachteile der bereits vorhandenen Methoden und

im Vergleich zu den umgesetzten Ansatzen.
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3. Gesetzliche Grundlagen

In diesem Kapitel sollen die gesetzlichen Grundlagen im Zusammenhang mit der In-
standhaltung von medizintechnischen Geraten erortert und dargelegt werden. In die-
sem Kapitel wurde vor allem Bezug auf die gesetzlichen Fassungen des Bundeskanz-
leramtes und auf die Vorlesungsunterlagen von Univ.-Prof. DI Dr.techn. Christian

Baumgartner genommen.

3.1. Das Normwesen
Um die, in Bezug auf die Instandhaltung von medizintechnischen Geraten bendétigten
Normen besser zu verstehen und auslegen zu kénnen, war eine Recherche Uber

Normwesen notwendig.

3.1.1. Warum Normen?

Normen dienen dem Abbau von Handelshemmnissen auf nationaler (O), regionaler
(EU, Asien, etc.) und internationaler Ebene und sind somit die Voraussetzung zur For-
derung und Verbesserung des Warenaustausches. Zusatzlich ermdglicht eine ge-
normte Kommunikation und Information eine Verstandigung und reduziert somit
Sprachbarrieren. AuRerdem stellt die Kompatibilitdt von Produkten und Dienstleistun-
gen eine wesentliche Voraussetzung fur den Warenaustausch dar. Normen dienen
ebenfalls der Systematisierung von Prozessen und Produkten und stellen somit die
Grundlage fur die Rationalisierung dar. Damit sind diese fur den Bestand der Unter-

nehmen ein wesentlicher Faktor. [10]

3.1.2. Aufgaben des ON
Die Durchfihrung der Normungsarbeit sowie die Bereitstellung der Organisation er-
folgt durch das Austrian Standards Institute (ON). Zu den wesentlichen Aufgaben zah-
len laut [10]:
e Die Schaffung, Veroffentlichung und Verbreitung von ONORMEN.
e Die Zusammenarbeit mit regionalen, auslandischen und internationalen Nor-
mungsorganisationen sowie die Ubernahme von regionalen, auslandischen

und internationalen Normen.
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e Die Anpassung der ONORMEN an den jeweiligen Stand der Wissenschaft und
Praxis (alle 5 Jahre ist zu Uberprifen, ob diese dem Stand der Technik noch
genugen).

e Die Verwaltung, Bereitstellung und der Verkauf aller verfigbaren Normenwerke

(werden am 1. und 15. des Monats herausgegeben).

3.1.3. Gegeniiberstellung europaisches und internationales Normungsumfeld
Die Tabelle 3.1 soll eine zusammenfassende Gegenuberstellung des europaischen
und des internationalen Normungsfelds geben.

CEN ISO

Europaweit Weltweit

Ca. 29 Mitglieder Ca. 158 Mitglieder

Européaische Norm (EN)

Internationale Norm (ISO)

Gewichtete Stimmen

Ein Land eine Stimme

Muss Ubernommen werden

Muss nicht Ubernommen werden

ONORM EN ONORM ISO
Tabelle 3.1: Gegenuberstellung CEN und ISO [10]

3.1.4. ON und CENELEC

Herausgeber aller Normen (ONORM) ist das ON. Allerdings nicht im Bereich der Elekt-
rotechnik. Dies ist Aufgabe des Osterreichischen Elektrotechnischen Komitees (OEK)
und dem Osterreichischen Verband fiir Elektrotechnik (OVE). Als CENELEC wird das
Europaische Komitee fiir die Normierung auf dem Gebiet der Elektrotechnik bezeich-
net. Der OVE ist als nationale Organisation der CENELEC beigetreten. Somit ist der
OVE verpflichtet, national alle MaRnahmen zu setzen, welche laut. CENELEC Ge-

schaftsordnung erforderlich sind. [10]

3.1.5. Europdische Bestimmungen

Zu den europaischen Bestimmungen gehdren laut [10]:
e Europaische Norm (EN): Muss auf nationaler Ebene unverandert, also wort-
gleich ibernommen werden (ausgefihrt in den Sprachen Englisch, Franzo-
sisch und Deutsch).
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e Harmonisierungsdokument (HD): Diese CENELEC Bestimmung ist mit der
Verpflichtung verbunden, auf nationaler Ebene das HD mit gleichem techni-
schen Inhalt zu Ubernehmen, wobei gleichzeitig entgegenstehende nationale
Bestimmungen zurlickgezogen werden mussen.

e Europaische Vornorm (EVN): Diese ist eine CENELEC Bestimmung zur be-
fristeten versuchsweisen Anwendung, wobei entgegenstehende nationale

Bestimmungen wahrend dieser Frist parallel beibehalten werden duirfen.

3.1.6. Vorschriften

Allgemein kdnnen Bestimmungen in gesetzliche Vorschriften, Normen und Regeln der
Technik eingeteilt werden. Gesetzliche Vorschriften sind Vorgaben, welche sich aus
Gesetzen und Verordnungen zusammensetzen und sind jedenfalls einzuhalten. Der
Minister wird durch das Medizinproduktegesetzt ermachtigt zu den Bestimmungen
Verordnungen zu erlassen (diese haben den Rang einer gesetzlichen Verordnung).
Grundsatzlich kbnnen Verordnungen alle 4 Jahre geandert werden. Als Beispiel wéaren
hier die medizintechnischen Sicherheitsvorschriften anzufuihren (vgl. EN 60601).
Gesetzliche Vorschriften kénnen beinhalten, dass bestimmte Normen einzuhalten
sind. Ist dies der Fall, sind diese verpflichtend anzuwenden. Allgemein sind aber nati-
onale Normen den auslandischen Normen vorzuziehen. Sind die gesetzlichen Best-
immungen allerdings nicht ausreichend, werden in Folge dessen die Regeln der Tech-
nik (keine veralteten Vorgangsweisen; keine neuartigen Vorgangsweisen, die prak-
tisch noch nicht bewéhrt sind; keine technisch machbaren, doch unwirtschaftlichen
Ldsungen) herangezogen, welche ihrerseits wieder Normen sein kénnen. [10]

3.1.7. Normarten

Laut [10] lassen sich Normen wie folgt einteilen:

e Grundnorm: hat ein grof3es Anwendungsgebiet oder sie enthalt allgemeine
Festlegungen fir ein gewisses Gebiet.

e Terminologienorm: beschaftigt sich mit Benennungen, welche typischerweise
mit ihren Definitionen und eventuell mit erlauternden Bemerkungen, Bildern,
Beispielen und ahnlichem mehr versehen sind.

e Priafnorm: bezieht sich auf Priufverfahren, wobei diese in manchen Fallen

durch andere Festlegungen erganzt sind, die sich auf die Prifung beziehen.
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3.1.8.

Dazu gehoren beispielsweise Probenentnahme, Anwendung statistischer Me-
thoden, Reihenfolge einzelner Prifungen.

Produktnorm: legt Anforderungen fur ein Produkt/eine Produktgruppe fest,
welche erfillt werden missen, um deren Gebrauchstauglichkeit sicherzustel-
len.

Verfahrensnorm: legt Anforderungen fest, welche durch Verfahren erfullt wer-
den mussen, um die Gebrauchstauglichkeit sicherzustellen.
Dienstleistungsnorm: legt Anforderungen fest, welche durch eine Dienstleis-
tung erfillt werden mussen, um die Gebrauchstauglichkeit sicherzustellen.
Schnittstellennorm: legt Anforderungen fur die Kompatibilitat (Vertraglichkeit)
von Produkten oder Systemen an Verbindungsstellen fest.
Deklarationsnorm: beinhaltet eine Liste von Charakteristiken, fur die Werte
oder andere Daten anzugeben sind, um das Produkt, den Prozess oder die
Dienstleistung zu beschreiben.

Normenursprung

An dieser Stelle soll laut [10] ein Uberblick iber den Ursprung von Normen gegeben

werden:

ONORM EN: Beschreibt die dsterreichische Ubernahme einer Europaischen
Norm (EN). Wenn europaische Normen ubernommen werden, mussen diese
unverandert von den Mitgliedern von CEN und CENELEC Ubernommen wer-
den.

ONORM EN ISO: Ist die ésterreichische Ubernahme einer unter Federfiihrung
von ISO oder CEN entstandenen Norm, welche von beiden Organisationen ver-
offentlicht wurde.

ONORM EN ISO/IEC: Eine Osterreichische Norm auf der Grundlage einer Eu-
ropaischen Norm, welche wiederrum auf einer internationalen Norm der
ISO/IEC basiert.

DIN ISO: Ist die unveranderte deutsche Ubernahme einer ISO-Norm.

ONORM IEC: Bezeichnet die unveranderte Gsterreichische Ubernahme einer
IEC-Norm.
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e OVE/ONORM: Hier werden Themen der Elektrotechnik, Elektronik und Infor-
mationstechnik in Kooperation von ONORM und OVE durch das OEK bearbei-
tet.

e ONORM SPEC: Beschreibt die Erarbeitung von Spezifikationen: es folgt aber
keine Einbeziehung aller interessierten Kreise und ist aus diesem Grund we-

sentlich schneller durchgefiihrt als die Normung.

3.1.9. Sicherheitsnorm OVE/ONORM EN 60601

Die Normreihe EN 60601 ist besonders hervorzuheben, da sie die Sicherheitsanfor-
derungen und ergonomischen Forderungen an medizinische elektrische Geréate und
in medizinischen Systemen festlegt. Das Austrian Standards Institute ist der Heraus-
geber der OVE/ONORM EN 60601.
Die Reihe unterteilt sich laut [10] in:

e Die allgemeine Norm EN 60601-1 ,Medizinische elektrische Gerate - Teil 1:
Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit einschlie8lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale® (Basisnorm)

e Die Erganzungsnormen EN 60601-1-x (Kollateralstandards)

e Die besonderen Festlegungen EN 60601-2-y (Partikularstandards)

Diese Norm findet Anwendung bei der Basissicherheit von ME-Geraten und ME-Sys-
temen. Allerdings kann sie auch auf Gerate angewendet werden, welche zur Linde-

rung von Krankheit, Verletzung oder Behinderung bestimmt sind. [10]

AbschlieRende Anmerkungen: Zurzeit befindet sich die Norm in einer Ubergangs-
phase von der EN 60601-1:1990 (der 2. Edition) zur EN 60601-1:2006 (der 3. Edition)

der Basisnorm. In-vitro-Diagnosegerate, die in der Normenreihe IEC 61010-2 behan-

delt werden, fallen nicht unter den Begriff ME-Geréte. Diese Norm gilt nicht fur die in
der Normenreihe ISO 14708-13 behandelten implantierbaren Teile von aktiven im-
plantierbaren medizinischen Geraten.

Ebenfalls ist anzumerken, dass die neue EU-Verordnung zu Medizinprodukten (Medi-
cal Device Regulation, MDR) die bisherigen Medizinprodukte-Richtlinien ersetzen soll.
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Diese sind die
e Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte (Medical Device Directive, MDD)
e Richtlinie 90/385/EWG Uber aktive implantierbare Medizinprodukte (Active Im-
plantable Medical Devices, AIMD)
Die Richtlinie 98/79/EG uber in-vitro Diagnostika (IVD) wird nicht in die Medical Device
Regulation tbernommen, sondern durch eine eigene neue EU-Verordnung ersetzt (In-
Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation, IVDR).

Abbildung 3.1. soll diesen Sachverhalt graphisch veranschaulichen.

MDD
93/42/EWG a0
o
AIMD IVD
90/385/EWG J 98/79/EG -
MDR
IVDR

Abbildung 3.1: Uberfiihrung in die MDR, vgl. [10]

Zurzeit ist eine Ubergangsfrist von 3 Jahren geplant. Spatestens ab diesen Zeitpunkt
mussen Hersteller ein MDR Zertifikat vorlegen, wenn diese erstmalig ein Produkt in

den Verkehr bringen wollen. [10]

3.1.10. Technische Sicherheit von ME-Geraten

Laut [10] lassen sich fur die Kombination ME-Gerat/Elektrische Anlage folgende Si-
cherheitsziele definieren:

e Schutz des Patienten und des Personals vor gefahrlichen Korperstromen

e Schutz vor Spannungsausfall oder schlechter Qualitat der Spannung

e Sicherheit der Schnittstelle Elektrische Anlage - ME-Gerat

e Sicherheit der Flucht- und Rettungswege

e Brandschutz und Schutz vor den Auswirkungen eines Brandes auf lebenswich-

tige Gerate Uber einen notwendigen Zeitraum

e Sicherheit durch regelmaRige Wartung und Instandhaltung
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3.2. Das Medizinproduktegesetz

Hauptziel des Medizinproduktegesetzes (MPG) ist die Anpassung an das européische
Recht, die Vereinheitlichung nationaler Vorschriften auf européaischen sowie nationa-
len Grundlagen. Durch das MPG konnte der gesetzliche Rahmen geschaffen werden,
welcher durch verschiedene Verordnungen ausgefullt wird. Als Beispiele wéren hier
die Medizinproduktebetreiberverordnung, Medizinproduktesicherheitsverordnung, so-
wie Medizinproduktevertriebswegeverordnung zu nennen. In dieser Arbeit wird im fol-
genden Kapitel 3.3 genauer auf die Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBV) ein-

gegangen.

Die Definition des MPG lautet wie folgt:
,Dieses Bundesgesetz regelt die Funktionstlichtigkeit, Leistungsfahigkeit, Sicherheit
und Qualitat, die Herstellung, das Inverkehrbringen, den Vertrieb, das Errichten, die
Inbetriebnahme, die Instandhaltung, den Betrieb, die Anwendung, die klinische Be-
wertung und Prifung, die Uberwachung und die Sterilisation, Desinfektion und Reini-
gung von Medizinprodukten und ihres Zubehoérs sowie die Abwehr von Risken und
das Qualitdtsmanagement beim Umgang mit Medizinprodukten und ihrem Zubehér.*
Zitiert aus [11]

Aufgrund der Bedeutung der Instandhaltung im Zusammenhang mit dieser Diplomar-
beit, wird ein besonderes Augenmerk auf die mit diesem Begriff verbundenen rechtli-

chen und gesetzlichen Bedingungen und Definitionen gelegt.

Eine Zusammenfassende Darstellung der gesetzlichen Regelung in Osterreich bietet
die Abbildung 3.2 laut [10]:

Krankenanstalt t 18,
rankenanstaliengeseiz wiederkehrende Prifung von MG
|
. . akzeptierbares
Produktsicherheitsgesetz f) Nutzen/Risiko-Verhdlinis
| _
J\ Gewdhrleistung
allg.birgerl. Gesetzbuch —I/ mangelfreies Produkt
(6m:Unschuldsbew. + 12m Schuldbeweis)
— J\
Produkthaftung
Frodukihuﬂungsgeseﬂz ‘Vl (Beweislastumkehr: Unschuldsbeweis)
l adeUlﬁ: ,ﬁru&dl?gende“An;o%derungen
izi ersteller: Markizulassungsverfahren
Medizinproduktegesetz Vertreiber: MedProdukteberater,
Sicherheitsbeauftragier
Betreiber: Instandhaltung, wk. Prifung,
Dokumentation
) Anwender: Einschulung, Sicherheiiskontrolle
lekirotechnik Stahlenschutz- Prifer: Kompetenz, QM, Dokumentation
gesetz gesefz

Abbildung 3.2: Gesetzliche Regelung in Osterreich [10]
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Anmerkung: Ausgewahlte Begriffsbestimmungen laut dem Medizinproduktegesetz
sind dem Anhang (Kapitel 11.1., Ausgewahlte Begriffsbestimmungen laut MPG) zu

entnehmen.

3.2.1. Instandhaltung von Medizinprodukten laut MPG

§ 85. (1) Medizinprodukte sind unter Beachtung der Angaben des Herstellers durch
Inspektion, Wartung und Instandsetzung nachvollziehbar und fachgerecht so in stand-
zuhalten, dass Uber ihre Lebensdauer die Funktionstichtigkeit und die Sicherheit fur

Patienten, Anwender und Dritte gewahrleistet ist.

(2) Inspektion, Wartung und Instandsetzung sowie alle damit verbundenen Prifun-
gen diarfen nur Personen oder Stellen Ubertragen werden, die auf Grund ihrer fachli-
chen Ausbildung und ihrer durch praktische Tatigkeit gewonnenen Erfahrungen sowie
ihrer Kenntnisse, insbhesondere auch hinsichtlich der einschlagigen Rechtsvorschriften
und Normen, in der Lage sind, die daftir jeweils erforderlichen MaRnahmen zu setzen
und zu beurteilen sowie die méglichen Auswirkungen und Gefahren zu erkennen und
ihre Tatigkeit fachgerecht durchzufihren. Sie missen bei der Durchfihrung und Aus-

wertung der Prifungen in ihrer fachlichen Beurteilung weisungsfrei sein.

(3) Einrichtungen des Gesundheitswesens haben alle erforderlichen Vorkehrungen

fur die ordnungsgemale Instandhaltung von Medizinprodukten zu treffen.

(4) Sofern die entsprechenden Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten in

einer Verordnung gemaf § 92 angefihrt sind, haben

1. die Trager der Sozialversicherung sowie der Kranken- und/oder Unfallfr-
sorge fur Medizinprodukte, die den Versicherten/Versorgten von den ge-
nannten Tragern zur Behandlung in einer hauslichen Umgebung oder fir
die Eigenanwendung zur Verfligung gestellt werden oder im Rahmen der
Versicherungs-/Versorgungsleistung in den Kosten zumindest teilweise er-

stattet werden, und

2. Einrichtungen, die lebensrettende oder sonst fir die Gesundheit wichtige
Medizinprodukte in ihrem oder in einem 6ffentlichen Bereich flr die Anwen-
dung bereithalten,

die erforderlichen Vorkehrungen fir deren ordnungsgemafe Instandhaltung zu

treffen. Der Bundesminister flir Gesundheit und Frauen hat bei der Bestimmung
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dieser Medizinprodukte in einer Verordnung gemal § 92 jeweils auf betrachtliche
Risiken fur die Gesundheit und Sicherheit von Patienten und auf Verschlechterun-
gen der Leistung dieser Medizinprodukte, die bei Fehlen einer ordnungsgemafien
Instandhaltung zu erwarten waren, Bedacht zu nehmen. In der Verordnung gemaf3
§ 92 kénnen auch besondere Anforderungen hinsichtlich der ordnungsgemaéafien
Bereithaltung und Anwendung dieser Medizinprodukte und hinsichtlich erforderli-

cher SchulungsmafRnahmen festgelegt werden.

Fur weiterfiihrende Detailinformationen wird an dieser Stelle auf das Rechtsinformati-

onssystem des Bundeskanzleramtes [11] verwiesen.
3.3. Die Medizinproduktebetreiberverordnung

Diese Verordnung gilt fir das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von

Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens [12].

Die Medizinproduktebetreiberverordnung zum Medizinproduktegesetz ist im Jahre
2007 in Kraft getreten. Die wichtigsten Regelungen betreffen die Eingangsprifung,
Einschulung, Instandsetzung, Prufung, Kalibrierung von Medizinprodukten sowie das

obligate Fuhren bestimmter Aufzeichnungen. [13]
3.3.1. Ausgewahlte Begriffsbestimmungen

§ 2. (1) ,,Einrichtung des Gesundheitswesens‘ ist jede Einrichtung, Stelle oder In-

stitution gemaf 8§ 2 Abs. 23 Medizinproduktegesetz.

(2) ,,Betreiberin/Betreiber* ist die fur den Betrieb einer Einrichtung des Gesundheits-

wesens verantwortliche naturliche oder juristische Person.

(3) ,,Technische Sicherheitsbeauftragte/Technischer Sicherheitsbeauftragter
ist die nach den Ausflihrungsbestimmungen zu 8§ 8b des Bundesgesetzes Uber Kran-
kenanstalten und Kuranstalten, BGBI. Nr. 1/1957, zuletzt geandert durch das Bundes-
gesetz BGBI. | Nr. 122/2006, bestellte Person.
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3.3.2. Inhalt der Medizinproduktebetreiberverordnung
Die Medizinproduktebetreiberverordnung regelt laut [12] im Wesentlichen folgende
Bereiche:

e Eingangsprufung

e Einweisung

e Instandhaltung

e Wiederkehrende sicherheitstechnische Prifung

e Messtechnische Kontrollen

e Geratedatei

e Bestandsverzeichnis

e Implantatregister

Aufgrund des Zusammenhangs der MPBV und dem Inhalt dieser Masterarbeit wird
nur auf die wesentlichen Punkte Instandhaltung, Wiederkehrende sicherheitstechni-

sche Priufung, Messtechnische Kontrollen und Geratedatei genauer eingegangen.

3.3.2.1. Instandhaltung

»8 5. (1) Die Instandhaltung ist unter Beriicksichtigung der Herstellerangaben so vor-
zunehmen und im Hinblick auf die Art, GroR3e und Aufgabenstellung der Einrichtung
des Gesundheitswesens so zu organisieren, dass die Sicherheit und Gesundheit von

Patientinnen/Patienten, Anwenderinnen/Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird.

(2) Bei der Instandsetzung verwendete Ersatzteile und etwaige Hilfsmittel oder -stoffe
missen hinsichtlich ihrer Eignung und Auswahl sowie ihrer technischen Eigenschaf-
ten den Originalteilen und Originalhilfsmitteln oder -stoffen gleichwertig sein. Bei Ver-

wendung von Originalersatzteilen gilt diese Anforderung als erfullt. “

Zitiert aus [12]
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3.3.2.2. Wiederkehrende sicherheitstechnische Prifung

,»8 6. (1) Die Betreiberin/Der Betreiber hat

1. bei aktiven nicht implantierbaren Medizinprodukten und

2. auf Verlangen des Herstellers auch bei nicht aktiven nicht implantierbaren Me-

dizinprodukten

eine wiederkehrende sicherheitstechnische Prifung vorzunehmen oder vornehmen

zu lassen.

(2) Abs. 1 Z 1 qilt nicht fur aktive nicht implantierbare Medizinprodukte, die nicht im
Anhang 1 (siehe Kapitel 3.3.2.5., Anh&nge) genannt und ausschliel3lich batteriebe-
trieben sind, es sei denn, der Hersteller hat fur diese Medizinprodukte eine wiederkeh-

rende sicherheitstechnische Prifung vorgeschrieben.

(3) Wenn der Hersteller eine wiederkehrende sicherheitstechnische Prifung vorge-
schrieben hat, ist diese nach dem in den Begleitpapieren enthaltenen Prifumfang und
in dem angegebenen Prifintervall durchzufuhren. In sicherheitstechnisch zu begrin-
denden Einzelféallen kann eine fachlich geeignete Person ein kirzeres Prifintervall
vorschreiben oder den Prifumfang erweitern. Derartige Festlegungen sind zusammen
mit den Begrindungen zu dokumentieren. Hat der Hersteller die Notwendigkeit einer
wiederkehrenden sicherheitstechnischen Prufung ausdricklich ausgeschlossen, ist
zumindest eine Sichtprifung vorzunehmen. Wiederkehrende sicherheitstechnische
Prifungen kdnnen fur Medizinprodukte in Sanitéatseinrichtungen des Bundesheeres
fur die Dauer eines Einsatzes gemalR 82 Abs. 1 lit. a des Wehrgesetzes 2001
(WG 2001), BGBI. | Nr. 146, zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 116/2006, sowie bei

der unmittelbaren Vorbereitung eines solchen Einsatzes entfallen.

(4) Wenn Angaben des Herstellers tber eine wiederkehrende sicherheitstechnische
Prifung nicht vorliegen, ist die wiederkehrende sicherheitstechnische Prifung, die
auch sicherheitsrelevante Funktionskontrollen einzuschlielen hat, nach dem Stand

der Technik durchzufiihren.

(5) Liegen fur das Prifintervall keine Herstellerangaben vor, so ist dieses von einer
fachlich geeigneten Person festzulegen, wobei das Prifintervall unter Bertcksichti-
gung von Geréateart und Gefahrdungspotential in der Regel zwischen sechs und 36

Monaten, fur die im Anhang 1 genannten Medizinprodukte jedoch zwischen sechs und
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24 Monate, zu betragen hat. Zur Bestimmung des Gefahrdungspotentials sind Gefahr-
dungsgrad des Gerates, Einsatzhaufigkeit, Unersetzbarkeit des Gerates, Betriebsort
(insbesondere Ordinationsstéatte oder Krankenanstalt), Eigentumsverhaltnisse, Ein-
satzort (stationar, mobil, Notfall) und Fehlerhaufigkeit zu beriicksichtigen. Eine Uber-
schreitung des von der fachlich geeigneten Person festgelegten Prifintervalls ist unter
Berucksichtigung von Gerateart und Gefahrdungspotential bis zu sechs Monaten zu-
lassig.

(6) Die Abs. 1 bis 5 gelten auch fur die Zusammenschaltung von aktiven Medizinpro-
dukten mit anderen Medizinprodukten oder nichtmedizinischen Produkten zu aktiven

medizinischen Systemen.

(7) Eine wiederkehrende sicherheitstechnische Prifung dirfen nur Personen oder
Stellen durchfiihren, die die Anforderungen nach Anhang 3 (siehe Kapitel 3.3.2.5,,
Anhéange) erfllen.

(8) Uber die wiederkehrende sicherheitstechnische Priifung ist ein Protokoll anzufer-
tigen, welches die Identifikation der Priferin/des Prifers, das Datum der Durchfuh-
rung, Art und Umfang der Prifung und die Ergebnisse unter Angabe der ermittelten
Messwerte und der Messverfahren sowie die Gesamtbeurteilung zu enthalten hat. Die
Betreiberin/der Betreiber hat das Protokoll mindestens funf Jahre aufzubewahren.

(9) Die gepruften Medizinprodukte sind bei erfolgreicher Priifung mit dem Datum der

nachsten Prifung (Monat, Jahr) zu kennzeichnen.”

Zitiert aus [12]

3.3.2.3. Maesstechnische Kontrollen

»8 7. (1) Die Betreiberin/Der Betreiber hat messtechnische Kontrollen, die die Kalib-
rierung und Bewertung umfassen, zum Zweck der Ruckfuhrung auf nationale oder

internationale Normale durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen fur

1. die im Anhang 2 (siehe Kapitel 3.3.2.5., Anhange) genannten Medizinprodukte,
wobei fir die in Z 5 und 6 angefuhrten Medizinprodukte die messtechnische Kon-
trolle aus der Eichung gemafd Maf3- und Eichgesetz, BGBI. Nr. 152/1950, zuletzt
geéandert durch BGBI. | Nr. 137/2004, besteht, und

2. Medizinprodukte, die nicht im Anhang 2 genannt sind, fur die jedoch der Hersteller

in den Begleitpapieren derartige Kontrollen vorgesehen hat.
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(2) Bei den messtechnischen Kontrollen sind die Fehlergrenzen zugrunde zu legen,
die der Hersteller in seiner Gebrauchsanweisung angegeben hat. Sind solche Anga-
ben in der Gebrauchsanweisung nicht enthalten, sind die in harmonisierten Normen
gemald 8§ 2 Abs. 15 Medizinproduktegesetz festgelegten Fehlergrenzen einzuhalten.

Liegen harmonisierte Normen nicht vor, ist vom Stand der Technik auszugehen.

(3) Personen oder Stellen, die messtechnische Kontrollen durchfuhren, durfen fur
diese Kontrollen nur messtechnische Normale benutzen, die auf ein nationales oder
internationales Normal rickfihrbar sind und hinreichend kleine Fehlergrenzen und
Messunsicherheiten einhalten. Die Fehlergrenzen gelten als hinreichend klein, wenn
sie ein Drittel der festgelegten Fehlergrenzen des Medizinproduktes nicht tberschrei-

ten.

(4) Messtechnische Kontrollen sind in den vom Hersteller angegebenen Intervallen
durchzufihren. Unterlasst der Hersteller fir die im Anhang 2 angefihrten Medizinpro-
dukte die Angabe von Intervallen, sind die im Anhang 2 genannten Intervalle heran-
zuziehen. Eine Uberschreitung dieser Intervalle ist unter Beriicksichtigung von Gera-

teart und Gefahrdungspotential bis zu sechs Monaten zulassig.

(5) Schliefl3t der Hersteller bei den in Anhang 2 angefuhrten Medizinprodukten die Not-
wendigkeit regelmafiger messtechnischer Kontrollen explizit aus, sind messtechni-
sche Kontrollen nur in den Fallen des Abs. 6 durchzufiihren. Gibt der Hersteller bei
Medizinprodukten nach Abs. 1 Z 2 keine Intervalle an, hat die Betreiberin/der Betrei-
ber messtechnische Kontrollen in Intervallen durchzufiihren oder durchfiihren zu las-
sen, die gewahrleisten, dass entsprechende Mangel, mit denen auf Grund der Erfah-
rungen gerechnet werden muss, rechtzeitig festgestellt werden kénnen, mindestens

jedoch alle zwei Jahre.

(6) Eine messtechnische Kontrolle ist unverziglich durchzufiihren, wenn

1. Anzeichen dafur vorliegen, dass das Medizinprodukt die Fehlergrenzen nach
Abs. 2 nicht einhalt, oder

2. die messtechnischen Eigenschaften des Medizinproduktes beeinflusst worden

sein kdnnten.

(7) Messtechnische Kontrollen dirfen nur Personen oder Stellen durchfiihren, die die

Anforderungen nach Anhang 4 (siehe Kapitel 3.3.2.5., Anhange) erfullen. Der physi-
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kalisch-technische Priufdienst des Bundesamtes fur Eich- und Vermessungswesen so-
wie einschlagige fur den entsprechenden Produktbereich akkreditierte Kalibrierstellen

gelten als geeignet im Sinne des Anhangs 4.

(8) Medizinprodukte sind nach erfolgreicher messtechnischer Kontrolle zu kennzeich-
nen. Die Kennzeichnung muss das Jahr der nachsten messtechnischen Kontrolle und

die Stelle, welche die messtechnische Kontrolle durchgefuhrt hat, enthalten. ”

Zitiert aus [12]
3.3.2.4. Geréatedatei
»8 8. (1) Fur Medizinprodukte, fur die wiederkehrende sicherheitstechnische Priifun-
gen gemal} 8 6 oder messtechnische Kontrollen gemaf 8§ 7 vorgesehen sind, hat die
Betreiberin/der Betreiber eine Verantwortliche/einen Verantwortlichen oder mehrere
Verantwortliche fur das Fuhren einer Geratedatei mit den Angaben nach Abs. 2 zu
bestimmen. Fir die Geratedatei sind alle Datentrager inklusive Papierform zuléssig,
die die Verfugbarkeit der in Abs. 2 genannten Angaben wahrend der Dauer der Auf-
bewahrungsfrist sicherstellen.

(2) In die Geratedatei sind folgende Angaben einzutragen:

1. Bezeichnung und sonstige Angaben zur stiickbezogenen Identifikation des Me-
dizinproduktes,

2. Anschaffungsdatum,

3. Dokumentation der Eingangsprifung gemaf § 3,

4. Einweisungen gemal 8§ 4, sofern sie nicht in gesonderten Aufzeichnungen ge-

fahrt werden,

5. Intervalle, Datum der Durchfiihrung sowie die Ergebnisse von vorgeschriebenen
wiederkehrenden sicherheitstechnischen Prifungen gemal § 6 sowie Name der

verantwortlichen Person oder Stelle, die diese Prifungen durchgefiihrt hat,

6. Intervalle, Datum der Durchfiihrung sowie die Ergebnisse der messtechnischen
Kontrollen gemalR § 7 sowie Name der verantwortlichen Person oder Stelle, die

diese Prifungen durchgefiihrt hat,
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7. Datum, Art von Instandsetzungen und die Ergebnisse von Prifungen nach In-
standsetzungen, sowie Name der Person oder Stelle, die diese Mal3hahme

durchgefuhrt hat,

8. soweit mit Personen oder Stellen Vertrage zur Durchfihrung von wiederkehren-
den sicherheitstechnischen Prifungen oder messtechnischen Kontrollen oder In-

standhaltungsmalRnahmen bestehen, deren Namen und Anschrift,

9. Datum, Art und Folgen von sicherheitsrelevanten Zwischenfallen (Funktionssto-

rungen, Bedienungsfehler),
10. Datum und Inhalt der Meldungen gemal 8 70 Medizinproduktegesetz, und
11. Datum der endgultigen Aul3erbetriebnahme.

(3) Die Geratedatei ist so aufzubewahren, dass sie wahrend der Betriebszeit zugang-
lich ist. Wird das Medizinprodukt endgultig aul3er Betrieb genommen, sind dessen Da-

ten in der Geratedatei mindestens funf Jahre aufzubewahren.

(4) Fur manuelle Blutdruckmessgerate, batteriebetriebene Lichtquellen (zB Taschen-
lampen), Pulsmessgerate, die nicht zur Uberwachung verwendet werden, und elektri-

sche Fieberthermometer besteht keine Pflicht zur Fihrung einer Geratedatei.
Zitiert aus [12]
3.3.2.5. Anhange

Anhang 2 der MPBV laut [12]:
Medizinprodukte, die messtechnischen Kontrollen unterliegen

Nachpriffrist
in Jahren

1. Medizinprodukte zur akustischen Bestimmung der Horfa- 1

higkeit (z.B. Ton- und Sprachaudiometer)

2. Medizinprodukte zur Bestimmung der Kdrpertemperatur:

a) Elektrothermometer 2
b) Medizinprodukte mit austauschbaren Temperaturftihlern 2
c) Infrarot-Strahlungsthermometer 1
3. Medizinprodukte zur Druckmessung:

a) Medizinprodukte zur nichtinvasiven Blutdruckmessung 2
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b) Medizinprodukte zur Bestimmung des Augeninnendrucks 2

(Augentonometer)

4. Diagnostische Tretkurbelergometer fur Belastungsunter- 2

suchungen an der Patientin/am Patienten

5. Therapie- und Diagnostikdosimeter geman Malf3-
und Eichgesetz

6. medizinische Personenwaagen (Waagen fur Heilzwecke) gemanR Malf3-

und Eichgesetz

Anhang 3 der MPBV laut [12]:
Eignung fur wiederkehrende sicherheitstechnische Prifungen Anforderungen

an die Pruferin/den Prifer und Prifstellen:

1. Ausbildung und Sachkenntnis der Priferin/des Prufers:
a) Abschluss einer einschlagigen technischen Fachausbildung

b) Kenntnis der Funktionsweise und des besonderen Gefahrdungspotentials der
zu prufenden Gerate

c) laufende Fort- und Weiterbildung

d) Kenntnis der fur die Priftatigkeit relevanten Gesetze, Verordnungen und Nor-
men

e) ausreichende Prifpraxis im Bereich Medizintechnik
2. Erforderliche Mess- und Priufmittel fur die Durchfihrung der Prafungen
3. Zuverlassigkeit

4. Organisatorische Voraussetzungen fur die Planung, Durchfihrung und Aus-
wertung von Prufungen sowie gegebenenfalls eine einschlagige Gewerbe-

berechtigung
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Anhang 4 der MPBYV laut [12]:
Eignung fir messtechnische Kontrollen

Anforderungen an die Priferin/den Prufer und Stellen:

1. Ausbildung und Sachkenntnis der Priferin/des Prufers:
a) Abschluss einer einschlagigen technischen Fachausbildung,
b) laufende Fort- und Weiterbildung

Kenntnis der fir die messtechnischen Kontrollen relevanten Gesetze, Verord-

nungen und Normen

2. Erforderliche Mess- und Prufmittel fur die Durchfihrung der Prifungen
(Eignung, Ruckfuhrbarkeit auf nationale oder internationale Normale, An-

gabe der Besitzverhaltnisse; Wartung, Rekalibrierung):
3. Zuverlassigkeit

4. Organisatorische Voraussetzungen fur die Planung, Durchfuhrung und
Auswertung von Kalibrierungen und Prifungen sowie gegebenenfalls eine

einschlagige Gewerbeberechtigung

Es ist an dieser Stelle nochmals anzumerken, dass mit dem 05.05.2017 die Verord-
nung (EU) 2017/745 (Medical Device Regulation, EU Verordnung Uber Medizinpro-
dukte) veroffentlicht wurde. Die darin vorgenommenen Anderungen haben keine Aus-
wirkung auf die ausgewahlten Begriffsbestimmungen sowie auf den Kerninhalt, der

Entwicklung und Implementierung von Kennzahlen, dieser Arbeit.

Die Anderungen betreffen die Richtlinie 2001/83/EG, die Verordnung (EG) Nr.
178/2002 und die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009. Ebenfalls erfolgt die Aufhebung
der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG. Da die Verordnung (EU) 2017/745 tber
Medizinprodukte als Verordnung ausgestaltet ist, gilt sie direkt in allen Mitgliedstaa-
ten. Eine nationale Umsetzung ist fir die Geltung der Vorschriften nicht mehr erfor-
derlich. [10]

Als Beispiele fir Unterschiede zwischen den Richtlinien 93/42/EWG bzw.
90/385/EWG und der Verordnung (EU) 2017/745 sind nach [10] u.a. die gestiegenen
Anforderungen an die Wiederaufbereitung von Einmalprodukten und die Anderungen
der Klassifizierung einiger Produkte (Software fallt kaum noch in die Klasse I) anzu-

fuhren.
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4. Methoden

4.1. Literaturrecherche

Am Beginn jeder wissenschaftlichen Arbeit steht eine umfassende Literaturrecherche
Uber das zu bearbeitende Thema. Grundséatzlich kann man zwischen zwei Moglich-
keiten der Recherche unterscheiden, dem systematischen Ansatz und der Schnee-
ballmethode. Generell kommen beide zum Einsatz, jedoch stellt sich die Frage mit

welcher man beginnt. [14]

4.1.1. Der systematische Ansatz

Die systematische Methode sollte verwendet werden, wenn man nur das Thema, aber
wenige oder keine weiteren Literaturhinweise hat. Hierbei werden Bibliothekskataloge,
Datenbanken und relevante Fachzeitschriften nach sinnvollen und dazugehorigen

Stichwdrtern durchsucht und man erhalt dazugehérige Werke. [15]

4.1.2. Das Schneeballsystem

Hat man bereits einen guten Ausgangspunkt (Zeitschrift, Sammelband, Bicher) ver-
sucht man Uber das vorhandene Literaturverzeichnis oder Fu3noten des vorliegenden

Textes an weitere vielversprechende Texte zu gelangen. [15]

4.1.3. Die Durchfuhrung

In diesem Unterkapitel wird auf die Vorgehensweise der flr diese Arbeit notwendigen

Literaturrecherche eingegangen.

Grundlage der Recherche

Um am Anfang der Recherche einen groben Uberblick tiber das neue bis dato unbe-
kannte Thema der Masterarbeit zu bekommen, bot sich das Internet mit den verschie-
denen Suchmaschinen wie Google, Yahoo etc. an. Dadurch war es méglich, sich eine

gewisse Orientierung uber den Themenbereich zu verschaffen.

Aufstellen der Suchbegriffe

Da sich diese Masterarbeit mit dem Thema Kennzahlen in Bezug auf die Instandhal-
tung medizintechnischer Gerate auseinandersetzt, wurde mit Hilfe verschiedener

Wortkombinationen, wie beispielsweise sehr allgemein mittels ,medical devices®,
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.,maintance“ bzw. ,Instandhaltung” oder detaillierter mit Hilfe ,key figures maintance
medical devices®, versucht passende Literatur zu finden. Die durchgefuhrte Suche er-

folgte auf den Sprachen Englisch und Deutsch.

Bestimmung der Recherchedatenbanken

Fur die Untersuchung wurden die wissenschaftlichen Suchmaschinen Google
Scholar, Base, Scirus, PubMed, Metager, Oaister, DBIS sowie Scientific Commons
festgelegt. Ebenfalls erwiesen sich die Datenbank der Bibliothek der TU Graz und
andere Universitatsbibliotheken, wie zum Beispiel die Online-Bibliothek der Universitat

Regensburg, als gute Ansatzpunkte.

Durchfiihrung der Einstiegsrecherche

Um einen breiten Uberblick tiber das zu behandelnde Thema zu bekommen wurde
eine umfangreiche Literaturrecherche durchgefihrt. In manchen Fallen fielen zudem
Gliederungspunkte auf, die Stichworte enthielten, die auch in der Themenstellung ent-
halten sind.

Zudem werden die Ergiebigkeit sowie die Qualitat der entsprechenden Datenbank ge-
testet. Dies wurde schnell und einfach mit passenden allgemeinen Stichworten, die
Uber UND- oder ODER-Verknupfungen miteinander verbunden waren, durchgefihrt.
AnschlieRend wurde die Anzahl der erhaltenen Treffer aus der jeweiligen Datenbank
vermerkt. Relevante Literaturhinweise sowie direkte und sinngemal3e Zitate wurden
dabei festgehalten. [15]

Erarbeitung der Suchstrateqgie

Oftmals lassen sich Schlagwoérter in Suchmaschinen hierarchisch miteinander verbin-
den. Das daraus resultierende Verzeichnis wird ,Thesaurus“ genannt. Das Vorhan-
densein und die Verwendung eines Thesaurus fuhrt zu einer erheblichen Erleichte-
rung der Suche. Zudem werden dadurch sowohl die Genauigkeit als auch die Voll-
standigkeit der Suche erhoht. Es besteht also demnach die Mdglichkeit Schlagworter,
Stichworter und Synonyme mittels ODER- bzw. UND-Verkniipfung untereinander in
Beziehung zu setzen. Aufgrund der geringen Anzahl an Literaturstellen zu diesem
Thema, war es zu Beginn sinnvoll die Suche so wenig wie moglich einzuschranken

und erst im Verlauf der Recherche die Kriterien nach und nach zu verfeinern. [16]
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Realisierung der Recherche

Begonnen wurde somit mit dem systematischen Ansatz tber verschiedenste wissen-
schaftliche Suchmaschinen, wie zum Beispiel Google Scholar und PubMed mit ent-
sprechenden Suchvorschriften nach passender Literatur zu suchen.

In weiterer Folge wurden die Abstracts der zum Thema der Masterarbeit passenden
Literatur durchgelesen und entschieden, ob diese Erkenntnisse weiterfihrend zu dem
Thema dieser Arbeit beitragen kdnnten. Sobald in Fachzeitschriften, Journale und Bi-
cher usw. Literatur passend zu diesem Themenbereich gefunden wurde, konnte das
Schneeballsystem verwendet werden.

Nach der Materialsichtung wurden alle als bedeutsam bewerteten Quellen eingehend
gelesen und analysiert, wobei die fur das eigene Thema der Arbeit relevanten Infor-

mationen detailliert gesammelt wurden.

Verwaltung der Literatur

Damit ein strukturiertes Arbeiten moglich war und der Verlust moglicherweise essen-
tieller Literatur vermieden werden konnte, war eine Verwaltung der gefundenen Lite-
ratur notwendig. Die Verwaltung der Literatur wurde strukturiert gestaltet und wichtige
Fakten, wie beispielsweise Autor, Jahrgang, Auflage etc. festgehalten. Dafiir wurde
eine Reference-Management-Software namens Mendeley mit einem Microsoft-Word

Plug-In verwendet:
e Mendeley (Elsevier, Amsterdam, Niederlande)

Abbildung 4.1 soll einen Ausschnitt dieser Software darstellen.
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4.1.4. Vorsicht bei Internetquellen

Das Internet bietet oftmals eine sehr gro3e Menge an ungepruften Informationen an.
Aus diesem Grund ist bei der Recherche grol3e Vorsicht geboten. Im Allgemeinen
kann jede Person, unabhangig, ob richtig oder falsch, auf vielen Internetseiten Infor-
mationen zu einem bestimmten Thema verdffentlichen. Demnach muss man die
Glaubwiurdigkeit und die Richtigkeit von Internetquellen stets hinterfragen. [17]
Grundsatzlich gelten als wissenschatftlich abgesichert jene Werke, die im Zuge eines
wissenschaftlichen Gutachterprozesses kritisch geprift und hinsichtlich ihrer wissen-
schaftlichen Gute beurteilt wurden. Dieser Prozess wird in der Regel von Verlagen
oder wissenschaftliche Gutachtern, sogenannte ,Peer Reviewer®, durchgefihrt. Dem-
nach gilt Literatur, die ohne einen derartigen Prifungsprozess veréffentlicht wurde,
aus wissenschatftlicher Sicht als nicht abgesichert und ist somit fir das wissenschaft-
liche Arbeiten ungeeignet. [18]

Aus diesem Grund wurden Zitate (jeder Art) aus Internetquellen vermieden und aus-
schlie3lich mit wissenschaftlich begutachteten Quellen gearbeitet.

4.1.5. Probleme im Zuge der Recherche

Allerdings war fur das Thema dieser Masterarbeit sehr wenig passende Fachliteratur
vorhanden. Deshalb wurden Kontakte zu diversen Medizintechnik-Leitern, Institutio-
nen sowie Firmen hergestellt um mit ihnen Interviews (Experteninterviews), siehe Ka-
pitel 4.2., durchzufihren und dadurch weitere Informationen tber bestimmte Kenn-
zahlen beziehungsweise Modelle in der Instandhaltung medizintechnischer Gerate zu
erhalten. AuRerdem wurden aufgrund der Relevanz und Bedeutung fur diese Arbeit
allgemeine (z.B. Wannenkurve der Instandhaltung) sowie detailliertere (z.B. Instand-
haltungsstrategien) Informationen Uber die Instandhaltung von medizintechnischen
Geraten mit Hilfe des systematischen Ansatzes und des Schneeballsystems gesam-
melt. Folglich wurde die Recherche auch auf andere Fachgebiete der Industrie und
Gewerbe (Autoindustrie, Baufachgewerbe, ...) ausgeweitet.

Anmerkung: Aufgrund der sehr begrenzten (frei zuganglichen bzw. open-source)
Fachliteratur in Bezug auf explizite Kennzahlen der Instandhaltung wurde ebenfalls
nach kostenpflichtigen Werken gesucht. Diese wurden im Zuge der Suche somit nicht
vorab gefiltert und gewisse, jedoch mengenmalig ebenfalls sehr beschrankte Werke,

zudem auch entgeltlich erworben.
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4.2. Das Experteninterview

In diesem Kapitel werden die Grundzlige des Experteninterviews dargelegt, die im
Rahmen der Erstellung des Interview-Leitfadens, sowie bei der Durchfiihrung des In-
terviews angewandt wurden.

Um so viele Informationen wie nur moglich tber mogliche Kennzahlen und verwendete
Modelle zu erhalten, wurden zahlreiche Institutionen, Krankenh&user und Firmen kon-
taktiert. Eine Auflistung aller kontaktierten Institutionen befindet sich im Anhang (Ka-
pitel 11.2.)

4.2.1. Aufbau eines Netzwerkes

Es wurde nach einem dreistufigen Verfahren vorgegangen. Zu Beginn wurden Kran-
kenanstalten (6ffentlich und privat) angeschrieben, anschliel3end wurde der Kontakt
zu unterschiedlichen Fachverb&nden hergestellt, Gber die man wiederrum Zugang zu

deren Mitgliedsunternehmen erhielt.

Die Kontaktaufnahme erfolgte dabei per Mail und telefonisch.

Absagen

Leider wurden auch Absagen von verschiedenen Institutionen erhalten. Die Haupt-

grunde dafur waren die folgenden:

e Daten werden nicht herausgegeben

e Unternehmen ist nicht darauf spezialisiert

e Daten werden nicht mittels CAFM-System verwaltet
e Konkurrenzunternehmen

e Wissen wird nur konzernintern weitergegeben

Ein grofRes Interesse an dieser Arbeit bestand seitens HELIOS-Kliniken, welche zu
Beginn ebenfalls eine positive Antwort retournierten, dann aber aufgrund lhrer sehr

strengen Datenschutzbestimmungen keine Unterstltzung leisten konnten.

Positive Antworten

Positive Antworten inklusive Terminvorschlage fur ein privates personliches Gespréch

(Interview) wurden von der Leitung der Medizintechnik im LKH- Graz, sowie den Ge-
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schaftsfuhrern von Loy & Hutz International und den Teamleitern von X-tention Infor-
mationstechnologie GmbH erhalten. Diese wurden wahrgenommen und somit konn-

ten die Vorbereitungen fur ein Experteninterview getroffen werden.

4.2.2. Definition Experte

Grundsatzlich zahlen zu Experten Personen, die Uber eine langjahrige Berufserfah-
rung (ungefahr 10 Jahre) verfiigen und sich somit ein fundiertes, spezifisches Wissen
angeeignet haben. Dieses bereichsspezifische Wissen ist das Hauptkriterium fur die
Auswahl des Experten. Im Gegensatz dazu ist Allgemeinwissen beziehungsweise All-
gemeinbildung nachrangig und fur die Auswahl nicht von Bedeutung. [19]

Somit versteht man unter Experte eine Person, welche aufgrund einer besonderen
Ausbildung gesellschaftlich anerkannten Zugang zu einer Téatigkeit haben (Medizin-
studium - Arztpraxis). Ebenfalls sind Experten Personen, die aufgrund ihrer Stellung
in einer Institution (Unternehmen, Hochschule, Forschungsabteilung) als solche gel-
ten. Zusammenfassend ist ein Experte eine Person, die aufgrund einer langjahrigen
Erfahrung tber bereichsspezifisches Wissen/Kénnen verfugt. Durch diese Definition
soll vermieden werden, dass Personen befragt werden, die zu einem spezifischen
Problem zwar eine Meinung, aber keine Erfahrung und notwendiges Wissen haben.
[20]

4.2.3. Qualitative Datenerhebung

Im Zuge eines Experteninterviews werden Experten Fragen gestellt, welche sie mit
Hilfe freier Rede in selbst ausgewahlter (Fach-)Terminologie beantworten kénnen. Mit
Hilfe des Interviewleitfadens soll ein themenspezifisches Gesprach gestartet werden.
Dieser soll aber nicht mehr oder weniger eingegrenzte Antwortmdéglichkeiten bereit-
stellen, wie dies bei einem sehr strukturierten Fragebogen der Fall ist. Fragebdgen
werden im Gegensatz dazu, vor allem dann eingesetzt, wenn die Haufigkeitsverteilung
sozialer Phanomene durch Befragung einer gro3en Anzahl von Leuten gemessen
werden soll, um daraus statistisch verlassliche Aussagen treffen zu kénnen. Somit ist
das Experteninterview aufgrund der kleinen Anzahl der Befragten (oft nur eine einzige
Person) und wegen der Offenheit der Fragen eine qualitative Methode der Datener-
hebung. [20]
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Somit konnen die Charakteristika eines Experteninterviews laut Spehl et al. [21] wie

folgt zusammengefasst werden:

e Mundlich-personlich
e Nicht standardisiert
e Einzelbefragung

e Offene Fragen

e Neutraler Interviewstil

4.2.4. Probleme des Experteninterviews

Das zentrale Problem des Experteninterviews befasst sich mit der Frage ,Wie objektiv
ist diese Art der Datenerhebung?“. Grundsatzlich ist ein Interview immer eine soziale
Interaktion zwischen dem Interviewer und dem Interviewten (hier Experte). Diese In-
teraktion ist aber nie nur auf den Wissensaustausch beschrankt — die Interaktions-
partner bringen ebenfalls Interessen, Probleme sowie Machtverhaltnisse mit ein. Dies
heit zusammengefasst, es ist nicht sicher, ob die befragte Person in einem Interview
mit einer anderen Person eine ,andere Geschichte® berichten wirde. [20]

Abbildung 4.2 soll dieses Problem graphisch darstellen.

Hochschulkontext
Interviewer

betrieblicher Kontext Funktionskontext
Experte des Interviews

kompetent!

0

] 57
bsprachspariner? > Aot
porterl? Laiel Wissen xyz

Promemﬂ

Experte Interviewer

Abbildung 4.2: Das Problem bei einem Experteninterview [20]

Anmerkung: Unter Funktionskontext sind berufliche Funktionen, sowie betriebliche

Zwange (z.B.: Betriebsgeheimnis) zu verstehen.
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Somit ist das Experteninterview ebenfalls als eine Art der sozialen Interaktion zu ver-
stehen. Ein Experte wird sich selbst immer die Frage stellen, wer sein Gegenuber
(Interviewer) ist. Das heil3t, ein Experteninterview funktioniert nur, wenn der Experte
im Fragesteller einen kompetenten Gesprachspartner erkennt. Dies hat zur Folge,
dass der Interviewer sich im Voraus mit Fachausdriicken und Grundaussagen aus
dem Themengebiet des Experten auseinandersetzen muss. Ansonsten wirde dieser
Gefahr laufen, dass der Experte ihn als Laie ansieht. Dies kénnte zur Folge haben,
dass der Interviewte als erstes dem Fragesteller die Grundbegriffe des Faches erklart,
wobei diese in Lehrbiichern nachzulesen sind und dies somit nicht den Aufwand fur
ein Experteninterview rechtfertigen wirde. [20]

4.2.5. Planung des Experteninterviews

Es kann durchaus der Fall sein, dass man ein Interview durchzufiihren versucht, das
gemal der Definition des Experteninterviews, gar keines ist. Dies kann laut Meuser et
al. [20] in folgenden Fallen passieren:

e Das vorliegende Sachproblem passt nicht zu dem Wissen des bekannten Ex-
perten und man versucht die Fragen aber dennoch bei dieser Person ,anzu-
bringen®.

e Das Experteninterview wurde generalisiert, da der Befragte tber sehr viel Wis-
sen verflgt und auch Antworten aus anderen Bereichen miteinbringt.

e Wenn das Gespréach unvorbereitet durchgefuhrt wird, entspricht dies der man-
gelnden Objektivitat der Datenerhebung, da im Zuge des Gespraches nur all-

gemeine Sachverhalte erklart werden.

4.2.6. Interview-Leitfaden

Ein Leitfaden flr ein Experteninterview engt dieses nicht ein. Dieser dient vielmehr als
hilfreiche Stltze fur den Interviewer, damit sichergestellt werden kann, dass die Fra-
gen vollstédndig und spezifisch im Gesprach behandelt werden. Man versteht somit
darunter ein grob strukturiertes Fragenschema, welches alle wichtigen Fragen bein-
haltet, aber auch als Orientierung dient. Ein Leitfaden muss nicht alle Details enthal-

ten, aber eine Grobstruktur sollte ersichtlich sein. [20]
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Grundsatzlich unterteilt man den Leitfaden in drei Bereiche:
e Einstiegsfragen
e Hauptteil zu Themen und Unterthemen

e Abschluss mit Rickblick bzw. Ausblick und dem Dank

Die Er6ffnungsfrage soll fur eine entspannte Atmosphare dienen. Im Hauptteil missen
die Fragen gemal der Forschungsfrage formuliert sein und zum Thema passen. Au-
Rerdem sollte man sich zu den Fragen mogliche Antworten Uberlegen, damit der Wis-
sensgewinn gewahrleistet bleibt.

Die am haufigsten verwendeten Arten von Fragen sind nach Mieg et al. [20]:

e Direkte Fragen: Greifen das zentrale Thema auf.

e Spezifizierende Fragen: ,Konnten Sie dies im Detail beschreiben?“. Hier sind

die klassischen W-Fragen (wer, was, wann, wieso, womit, etc.) sehr hilfreich.

e Beispielsfragen: ,Konnten Sie hier bitte ein Beispiel anfihren?“. Damit wird si-

chergestellt, dass der Befragte sowie der Interviewer an den gleichen Gegen-
standsbereich denken.

e Vergewisserungsfragen: ,Habe ich Sie richtig verstanden, dass...“. Falls bei ei-

ner Frage Unklarheiten auftreten, sollte man umgehend nachfragen.
e Indirekte Fragen: Werden vor allem bei sehr heiklen Themenbereichen verwen-
det.

Zudem sollte der Unterschied zwischen den offenen und geschlossenen Fragen be-
achtet werden. Offene Fragen I6sen die freie Rede aus und man erhalt einen umfas-
senden Einblick in das Problemfeld. Im Gegensatz dazu werden geschlossene Fragen
durch die Vorgabe von Antwortmoglichkeiten vor allem bei der eindeutigen Erlaute-
rung von Punkten eingesetzt. Zuséatzlich sollten psychologische Fragen, wie beispiels-
wiese nach Schuldgefuhlen oder Beziehungen, auf jeden Fall vermieden werden, da
sie zu Misstrauen fuhren kénnen und das Interview somit erfolglos wird. [20]
Anzuraten ware der Vortest des Leitfadens, welcher mit einer Person aus dem Be-
kanntenkreis durchgefiihrt werden sollte. Dadurch kann man verschiedene Fragen
ausprobieren und sich Fehler erlauben. AuBerdem erhalt man Auskunft Uber die
Dauer des Interviews, man kann Uberflissige Fragen streichen und begriffliche Miss-
stande klaren. [20]
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Anmerkung: Oftmals ist es sinnvoll die Experten Uber die Fragen vorab zu informieren.
Diese konnen sich somit ein erstes Bild Uber die Befragung machen und oftmals wer-
den auch zuvor passende Materialen (Ubersichten, Statistiken) gesucht, welche dem

Interviewer im Anschluss tUberlassen werden.

4.2.7. Erstellen des Interview-Leitfadens

Aufgrund dieser Kenntnisse sowie den fachspezifischen Erkenntnissen aus den vo-
rangegangenen Kapiteln wurde ein Interview-Leitfaden erstellt. Dieser befindet sich
im Anhang (Kapitel 11.3.) und dient zur Orientierung fur das Gesprach, da beziglich
der Komplexitat des Themas viele unterschiedliche Ansatzpunkte diskutiert werden
kénnen. Der Leitfaden gliedert sich in folgende Bereiche:

e Forschungsziel
Dient der Darlegung des Zieles der Masterarbeit.

e Datenschutzvereinbarung
Wurde in den Leitfaden aufgenommen, damit aus Sicht des Experten sichergestellt
ist, dass alle Angaben vertraulich behandelt werden.

e Persodnliche Angaben
Enthalt zum Beispiel den Namen des Experten.

e Arbeitsbezogene Fragen
Dient beispielsweise der Ermittlung des Arbeitgebers.

e Hauptteil
In diesem Bereich wurde vor allem mit direkten und spezifizierenden Fragen gearbei-
tet, um so viele konkrete Informationen wie mdglich tber Kennzahlen und verwendete
Modelle zu erhalten.

e AbschlieBende Fragen

Setzen sich vor allem aus dem Rickblick, dem Ausblick und dem Dank zusammen.

4.2.8. Kontaktaufnahme

Die Kontaktaufnahme sollte schriftlich oder telefonisch erfolgen. Dabei werden der
exakte Inhalt und das Ziel der Befragung dargestellt. Somit ist ein aussagekréftiges
Anschreiben bzw. ein flir Experten gerechtes Telefonat erforderlich. [20]

Im Zuge dieser Arbeit wurde der Kontakt zuerst per Mail (Ubermittlung des Anliegens,
des Interview-Leitfadens und des Pflichtenhefts) und zur genaueren Rucksprache te-

lefonisch aufgenommen.
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4.2.9. Durchfuhrung des Experteninterviews

Wahrend des Experteninterviews erfolgte die Datenerhebung. Dafiir wurde ein Hand-
protokoll erstellt, welches die Aussagen des Experten in schriftlicher Form wiederspie-
gelt. Dabei wurde vermieden, ein neues Thema bzw. ein neuer Punkt anzusprechen,

bevor der der aktuelle Punkt geklart wurde.

4.2.10. Auswertung des Experteninterviews

Die Auswertung hangt grundséatzlich sehr stark vom Kontext der Forschung ab. Die
Auswertung findet anhand der Protokolle statt.

Oftmals laufen Forschung und Datenerhebung/Datenauswertung bis zu einem gewis-
sen Grad parallel ab. Daher ist zu hinterfragen, ob zusatzliche Forschungsmethoden,
wie in dieser Arbeit die Literaturrecherche, von Noten sind um die Wissenslucken zu
schlieRen. [20]

.impressionistische” Deutungen der qualitativen Materialien (Texte) sollten vermieden
werden. Wahrend der Auswertung sollten einzelne Abschnitte des Interviewtextes
nicht einfach willkirlich ausgewahlt, andere in den Hintergrund gertckt und zudem
personliche Vorurteile eingebracht werden. Somit sind subjektive Assoziationen zu
unterlassen. Demnach sind intuitive und willkirliche Deutungen des Interviews durch
systematische Vorgehensweisen in Bezug auf die Bearbeitung bzw. Interpretation des
Textes zu vermeiden. Es ist somit wichtig, zu beachten, dass die Analyse des Textes
bzw. seine Auswertung nach den Prinzipien der Objektivitdt und Gultigkeit von Inter-

pretationen orientiert ist. [21]

Grundsatzlich werden laut Dembski [22] folgende aufeinander aufbauende Schritte

der strukturierten Inhaltsanalysen verwendet:

o Kategoriensysteme: Deduktive/induktive Vorgehensweise
Am Anfang der Inhaltsanalyse steht die Erstellung eines Kategoriensystems. Diese
Kategorien entsprechen Variablen, also Themen der Basishypothese bzw. damit ver-
bundenen Inhalten des Interviewleitfadens. Die entsprechenden Kategorien werden
im Allgemeinen deduktiv aus den Basishypothesen oder (erganzend) induktiv aus der

Aufarbeitung des Interviewmaterials gewonnen.
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Oftmals werden Mischformen angewendet. Auf Basis der im Vorhinein formulierten
Hypothesen wird ein grobes Kategoriensystem aufgestellt. Dieses wird nachdem in-
duktiv durch weitere (Sub-)Kategorien verfeinert, um die Inhalte des Interviews ein-

ordnen zu kdnnen.

e Kodierung: Zuordnung von Interviewteilen zu Kategorien
Darunter versteht man die Zuteilung von Textteilen zu den zuvor definierten Katego-
rien. Anzumerken ist, dass bei einer induktiven Vorgehensweise der Schritt des Ko-

dierens bereits unmittelbar mit der Erstellung des Kategoriensystems verknupft ist.

e Interpretationen
Ziel der Auswertung ist die Interpretation von Expertenaussagen aufgrund der Aus-
wertung des Interviewtextes. Dabei ist zu beachten, dass die Interpretation der unter-
schiedlichen Kategorien bzw. Textteile planméafig ist, das heil3t die entsprechenden
Textteile sind hinsichtlich ihrer Inhalte (Aussagen) zu interpretieren.

e Generalisierbarkeit, Vergleichbarkeit von Deutungen (Ergebnissen)

Bei quantitativen Forschungen wird die Generalisierung von Ergebnissen durch wahr-
scheinlichkeitstheoretische Auswertungsmethoden durchgefiihrt. Bei qualitative For-
schungen wird hingegen das Konzept der ,exemplarischen Verallgemeinerung“ ver-
wendet, dessen Ausgangspunkt Beschreibungen von Einzelféllen sind.

Diese konnen als ,reprasentative Falle“ angesehen werden, wenn sie Eigenschaften
einer Gruppe ahnlicher Verlaufspragungen bilden. Allerdings ist die Anzahl der Félle
bei qualitativen Vorgehensweisen meist gering. Demnach stellt die reprasentative
Deutung von Fallen ein Problem dar. Es ist somit oftmals notwendig Literatur und The-
orien miteinzubeziehen, um die Représentativitat eines Falls nachweisen bzw. beur-
teilen zu kénnen. Trotzdem erweist sich die exemplarische Verallgemeinerung von
Einzelfallen als schwierig und problematisch, da oftmals nur Typisierungen von &hnli-
chen Fallen durchgefihrt werden kdénnen.

Allerdings bildet die vergleichende Betrachtungsweise von Einzelfallen oftmals die
wichtigste Methode von Falluntersuchungen. Sie erleichtert Interpretationen sowie Be-

urteilungen von vorliegenden Kategorien der Einzelfalle. Zum einen kdnnen &ahnliche
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Falle mit denselben Merkmalsauspragungen herausgefunden und ausgearbeitet wer-
den. Zum anderen ist es moglich unterschiedliche Féalle vergleichend darzustellen, um
dadurch die unterschiedlichen Merkmalskategorien herauszuarbeiten und ebenfalls
Zusammenhange unterschiedlicher Kategorien erkennen zu kénnen.

In dem in dieser Arbeit durchgefiihrten Experteninterview, wurden die genannten Vor-

gaben berucksichtigt und schriftlich festgehalten.

4.3. Entwicklung von Kennzahlen

In diesem Unterkapitel werden verschiedene Arten von Kennzahlen dargelegt, welche
die Grundlage fur die, im Zuge dieser Masterarbeit entwickelten Modelle fir Instand-

haltungsentscheidungen, darstellen.

4.3.1. Generierung von systeminternen Kennzahlen (,,Hard Facts“)

Ausgangsbedingung:

e Ein defektes medizintechnisches Gerét liegt vor und eine Entscheidung tber
das weitere Vorgehen (Reparatur oder Ersatzbeschaffung) ist zu treffen. Zu-
dem muss fir das defekte Gerat ein Kostenvoranschlag fur die Reparatur ein-
geholt werden.

Unter systeminternen Kennzahlen (,Hard Facts®) sind aus dem System abgreifbare
Parameter zu verstehen. Das heil3t, diese Faktoren kdnnen aus dem Instandhaltungs-
programm Waveware abgegriffen und somit flr softwaretechnische Berechnungen
herangezogen werden. Zu Beginn werden die passenden Informationen Uber derar-
tige Parameter aus der Literatur gefiltert, welche im Kapitel 5 (Ergebnisse) angefiihrt
werden. Aus diesen werden in weiterer Folge durch Gesprache mit den Betreuern
passende und aus der Software abgreifbare systeminterne Faktoren ausgewahilt.

Diese Kennzahlen sollen in dem zu generierenden Modell die erste Entscheidungs-
stufe darstellen, ob ein defektes medizintechnisches Gerat in den Entscheidungsbe-
reich des Medizintechnikers vor Ort oder der Ubergeordneten Instanz fallt. Es liegt
somit ein defektes Gerat vor, der Kostenvoranschlag fir die Reparatur wird eingeholt
und eine Entscheidung tUber den Zustandigkeitsbereich sowie tber das weitere Vor-

gehen muss getroffen werden.
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4.3.2. Generierung von systemfremden Kennzahlen (,,Soft Facts*).

Ausgangsbedingungen:

e Die Anwendung der Hard Facts hat ergeben, dass die Entscheidung tber das
weitere Vorgehen (Reparatur, Ersatzbeschaffung) von der Gbergeordneten In-
stanz getroffen werden muss.

e Der Kostenvoranschlag fur die Reparatur wurde eingeholt.

Soft Facts sind nur bedingt messbare oder sehr schwer messbare Grol3en, welche
zusatzlich zu den wirtschaftlichen ,Hard Facts® (systeminterne Faktoren) einen Ein-
fluss auf die Entscheidung, ob ein Gerat repariert oder ausgeschieden wird, haben.
Diese sind systemfremd, also nicht im Programm Waveware erfasst und nehmen nach
eigenen Uberlegungen neben den genannten systeminternen Faktoren bzw. Hard
Facts eine wichtige Rolle in der Instandhaltung bzw. genauer genommen in der In-
standsetzung ein. Zudem wurde durch Gesprache mit der Geschaftsfihrung, der Be-
reichsleitung der Medizintechnik und den Medizintechnikern vor Ort dieser Ideengang
bestatigt und in weiterer Folge spezifiziert.

Die Ausgangssituation ist, wie zuvor beschrieben, dass ein medizintechnisches Gerat
defekt ist und der Kostenvoranschlag fur die Reparatur eingeholt werden muss. Aller-
dings finden die an dieser Stelle eingefiihrten Soft Facts nur Anwendung, wenn eine
Entscheidung durch die Ubergeordnete Instanz zu treffen ist. Das heil3t, dass die erste
Entscheidungsstufe, welche durch die Hard Facts getroffen wird, dazu gefuhrt hat,
dass das betroffene Produkt in den Entscheidungsbereich der Leitung gefallen ist.
Diese muss anschlieRend entscheiden, ob das Gerét auszuscheiden oder zu reparie-
ren ist. Hierfur wurden die verschiedenen Soft Facts weiter unterteilt und Werte fest-
gelegt, um bewerten zu kdbnnen, ob eine Ersatzbeschaffung oder eine Reparatur die
treffendere Entscheidung ist. Wie zuvor angefuhrt, erfolgt die Reparatur oder Ersatz-
beschaffung nun nicht mehr durch den first-level-Mitarbeiter vor Ort, sondern durch
eine Bewertung der Soft Facts durch die Leitung. Die Definitionen und Unterteilungen
der Soft Facts befinden sich im Kapitel 5 (Ergebnisse).

Abschlief3end ist somit anzumerken, dass die kombinierte Verwendung der Hard Facts
und Soft Facts die Grundlage fur die Entwicklung des in dieser Masterarbeit geforder-
ten Kennzahlen-Systems darstellen. Dieses System reprasentiert das Hauptmodell
der Arbeit.
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4.3.3. Entwicklung eines Zusatz-Modells fir die Reinvestitionen

Ausgangsbedingunag:

e Ein defektes medizintechnisches Gerét liegt vor und eine Entscheidung tber
das weitere Vorgehen (Reparatur oder Ersatzbeschaffung) ist zu treffen.

In diesem Unterkapitel soll ein Zusatzmodell eingefiihrt werden, welches als Alterna-
tive zu dem Modell, das auf der kombinierten Anwendung von systeminternen und
systemfremden Kennzahlen beruht, dient. Dieses Modell wird im Folgenden als Alter-
native zu dem Hauptmodell angefiihrt und wird ausschlief3lich von der Leitung ange-
wandt. Als Faktoren sollen ausschlie3lich Hard Facts, also aus dem System abgreif-
bare Parameter dienen.
Ein weiterer Grund fur die Einfihrung eines Zusatzmodells ist das Fehlen der Mdg-
lichkeit das Hauptsystem mit einem anderen Modell aus der Literatur zu vergleichen,
da aus dieser keine weiteren Systeme (Kennzahlen-Modelle) hervorgingen. Zudem
wurden keine Modelle von den kontaktierten Krankenanstalten erhalten, welche als

Vergleich dienen konnten.

4.3.4. Entwicklung einer Kennzahl in Bezug auf Stérungen

Ausgangsbedingung:

e Der Medizintechniker vor Ort oder die Leitung mdchte bestimmte Gerate inner-
halb einer definierten Gerategruppe in Bezug auf die Storanfalligkeit untersu-
chen.

Diese Kennzahl findet Ublicherweise vor der Anwendung der zuvor beschriebenen
Kennzahlen-Modelle Verwendung. Es sollen Gerate ausfindig gemacht werden, wel-
che innerhalb einer bestimmten Gerategruppe einen Grol3teil der Stérungen verursa-
chen. Diese betreffenden Produkte sollen herausgefiltert und anschlie3end einer ge-
naueren Begutachtung durch die Verwendung des auf systeminternen und system-
fremden Kennzahlen beruhenden Modells (Hauptmodell) oder des Zusatzmodelles
unterzogen werden. Als Parameter werden nur abgreifbare Faktoren aus dem Instand-
haltungsprogramm Waveware verwendet.

Anmerkung: Diese Kenngrof3e kann sowohl auf defekte als auch auf funktionsttichtige

Gerate angewandt werden.
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4.4. Arbeiten in der Instandhaltungssoftware ,,Waveware*

Die Geréatedateien der betreuten Privatkliniken (PK Confraternitat, PK Wehrle-Diako-
nissen, PK Dobling, PK Goldenes Kreuz, PK Graz-Ragnitz) werden mittels der In-
standhaltungssoftware ,Waveware“ entsprechend der gesetzlichen Vorgaben gespei-

chert und verwaltet.
e waveware® (Loy & Hutz Solutions AG, Freiburg, Germany)

4.4.1. Grundzige im Programm Waveware

Die Entscheidung fur die Verwendung des Instandhaltungsprogramms Waveware fiel
aufgrund einer durchgefiuihrten Bestbieterermittlung, bei der unter anderem die gute
Konfigurierbarkeit (Anpassung der Karteikarten an Bedurfnisse der PremiaFIT
GmbH), der schnelle Support der betreuenden Softwarefirmen, die Benutzerfreund-
lichkeit der Software sowie der Preis die wesentlichen Entscheidungskriterien bilde-
ten. Zudem liefert das Programm eine gute Ubersicht (iber einzelne Gerate, sowie
Uber den gesamten Geratepark. Die Entscheidung fur Waveware liegt nun schon ei-
nige Jahre zurtick, die Zufriedenheit ist seither gegeben und deshalb gab es keinen

Grund fir neuerliche Uberlegungen in Bezug auf einen Systemwechsel.

Um die entsprechenden systeminternen Kennzahlen (Hard Facts), welche fur die zu
entwickelnden Modelle erforderlich sind, filtern zu kénnen, wurde das Datenmanage-
ment von Waveware verwendet. Darin wurden verschiedene Selektionen, Filter und
Listen angewandt. Die Selektion stellt den Zusammenhang zwischen den Filtern und
Listen dar, sprich die zusammenhangende Auswahl. Mit den Filtern werden die ent-
sprechenden aus dem Programm abgreifbaren Parameter, wie beispielsweise Medi-
zinprodukte-ID, Anschaffungswert, Baujahr, technischer Restwert oder Instandhal-
tungskosten mit Zusatzbedingungen ausgewahlt, welche zwingend erfullt sein mus-
sen. Diese Parameter kdnnen somit gefiltert und tber verschiedene Rechenoperato-
ren miteinander in Beziehung gesetzt werden. Uber die Listen kann entschieden wer-
den, welche Parameter ausgewéahlt und in welcher Form diese angezeigt werden sol-

len.

Diesen grundlegenden Aufbau einer Auswahl soll Abbildung 4.3 veranschaulichen. Im
Detail wird auf diese Zusammenhange in den verschiedenen Modellen und damit ver-

bundenen Formeln eingegangen.
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Abbildung 4.3: Grundlegender Aufbau einer Selektion in Waveware

4.4.2. Erforderliche Erweiterungen

Um die zu generierenden Kennzahlen-Modelle auf alle betreuten Privatkliniken an-
wenden zu kdnnen, mussten die entsprechenden Parameter bei gewissen Produkten
zuvor in das Programm eingepflegt bzw. im Programm erganzt werden. Um beispiels-
weise den Anschaffungswert festzulegen wurde Gber Waveware auf die verschiede-
nen Kliniken (= verschiedene Mandanten) zugegriffen und darin ein Filter konstruiert
welcher die nicht beflllten Felder fir das jeweilige Produkt ausgibt (siehe Abbildung
4.4). Dabei ist wichtig, dass zuvor im Filter festgelegt wird, dass die MP-ID, die MP-
Bezeichnung, der MP-Typ nicht leer sein durfen, damit man das Produkt eindeutig
identifizieren kann. Es wurde zur Veranschaulichung im Mandanten der Privatklinik

Graz-Ragnitz gearbeitet.
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Technik M Ressourcen Administration Betriebswirtschaft Kataloge Prifmanagement Extras Prifungen Auswahl

B E & I 4

Wendl AW WendIAW ‘WendlAW Standardausgabe Ausfiihren!
= =Y (= =
Selektion Filter Liste Ausgabe Ausfiihren

[B Medizintechnik X

-
&£ Filter auswihlen oder bearbeiten

Filter (6) S % Q) || Verfiigbare Tabellen und Felder Filterkriterien
und/oder  ( Feld, nach dem gefiltert wird Operator Filterbegriff
Gerstetbersicht 5] [ £ Medizintechnik Medizintechnik: MP-ID nicht leer
Geratedbersicht AMEU
Gertedbersicht PKD ] und v Medizintechnik: MP-Bez. nicht leer
KPI Gerdternangelstatus i)
Standardfilter i und - Medizintechnik: MP-Typ nicht leer
‘WendIAW W
und - Medizintechnik: Anschaffungspreis leer

Abbildung 4.4: Filter zur Ermittlung der Produkte ohne Anschaffungswert
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Das Ergebnis wurde fur die jeweilige Klinik als Excel-Datei ausgegeben und anschlie-
Rend mit den Bereichsleitern und der Buchhaltung besprochen. Durch das Gespréach

konnten die fehlenden Daten erganzt werden.

Um in weiterer Folge den Wert fur den Anschaffungspreis fur das jeweilige Medizin-
produkt in Waveware nicht einzeln eingeben zu missen, wurde das Excel-Dokument
als CSV-Dokument ausgelagert und anschlielend mit entsprechenden Anpassungen
fur die jeweilige MP-ID und MP-Typ eingelesen. Dieses Vorgehen wurde fur alle be-
treuten Kliniken angewendet und ein Ausschnitt des zusammengefiigten Excel-Doku-
mentes ist in Abbildung 4.5 zu sehen. Am linken Rand sind die jeweiligen Kliniken
(PKG = Privatklinik Graz-Ragnitz, PKD = Privatklinik Dobling) eingetragen.

1

2 Klinik - MP-ID + MP-Bez. -1 MP-Typ - Anschaffungspreis - Ch
3 PKG 911 ITrainingsgerat EN Dynamic Leg Extenions 2500,00
4 PKG 919 3Trainingsgerat EN Dyn. Tree 2500,00
5 Wehrle ‘0918 Absauggerat ACCUVAC Basic 1500,00
6 Wehrle '264 Absauggerat ACCUVAC Basic 1500,00
7 'Wehrle ‘919 Absauggerat Sp 1070 1500,00
8 'Wehrle ‘0924 Absauggerat Medap BORA 2030 1500,00
9 Wehrle 325 Absauggerat Twista SP 1070 1500,00
10 wehrle "181 Absauggerat Medap BORA P 2060 1500,00
11 wehrle ‘0922 Absauggerat Medap BORA 2080 1500,00
12 PKWD Aigen ’1235 Absauggerat ACCUVAC Lite 1500,00
13 PKWD Aigen '128? Absauggerit ACCUVAC Lite 1500,00
14 PKWD Aigen '1286 Absauggerat ACCUVAC Lite 1500,00
15 PKWD Aigen :1263 Absauggerat ACCUVAC Basic 1500,00
16 SZ Oberlaa AUGUSTO009  Absauggerat LC 16 1500,00
17 |SZ Oberlaa AUGUST0020 Absauggerat Fidato S 1500,00
18 SZ Oberlaa AUGUSTO003  Absauggerat LC 16 1500,00
19 |SZ Oberlaa AUGUSTO008  Absauggerdt LC16 1500,00
20 |PKD '2133 Absauggerat Kern 1500,00
21 |PKD '2124 Absauggerat Kern 1500,00
22 |PKD '2135 Absauggerat Vak 1500,00

Abbildung 4.5: Produkte mit eingefiigten Anschaffungspreis in einem Excel-Dokument

Abschliel3end wurde kontrolliert, ob das Einlesen der Anschaffungspreise erfolgreich
durchgeftihrt wurde. Exemplarisch ist in Abbildung 4.6 zu sehen, dass der Preis fir
das betreffende Medizinprodukt nun vorhanden ist (oranger Pfeil) und somit fur die
weiterfihrenden Berechnungen verwendet werden kann. Ebenfalls erkennt man be-
reits hier, dass die Felder unter ,technische Abschreibung® (griner Pfeil) nicht beflllt
sind. Diese sind aber fur die weiterfihrende Entwicklung der Kennzahlen-Modelle von

entscheidender Bedeutung und mussten somit ebenfalls nachgetragen werden.
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™

Produktiv : Wend| : Privatklinik Graz Ragnitz

m Technik  FM  Ressourcen  Administration  Betriebswirtschaft  Kataloge  Prifmanagement  Extras  Prifungen | Karte ‘
a [;-'lj [JJ [;-'f’-a ‘;:lj 4 Neu 3 Duden @ Dashboard o Genehocn =85 New i Neu darunter aus Veriage
2 ks v i L [g# Leschen 3 Favorit B Auswahl 5 Neudarunter (5 Kopieren
SchlieBen Zuriick Vor Speichemn Kopieren - - .
72 Kalender 15 New aus Voriage 89 Position dndem
Karte Objekt
[ SRLTEUI & 3Trainingsgerat X
|4 911 - 3Trainingsgerat
Grunddaten Kosten
| £ Medizintechnik Kostenstelle 92600 Garantie von 07.07.2009
~ i MLV Nummer 315900 Garantie bis 07.07.2011
EQTen'mne (1) Konto 0630
'+ Ereignisse (0)| Erwerb Instandhaltung
C
. Anschaffungspreis 250001 € _ Grenze / Jahr 3
UEF Auiraga (0) Meubeschaffungspreis £ Maximale Grenze £
/T (9) 1 Instandhaltungskosten €
r BWL Abschreibung Techn. Abschreibung
W3 Vertragszuord. .. (0} BWL-Dauer (Jahre) Dauer (Jahre)
BWL-Abschreibungssatz % Satz %
BWL-Restwert 1,00€ Monatsrate
Abgeschrieben am Restwert 100 ¢
Abgeschrieben am

=

Abbildung 4.6: Vorhandensein des Anschaffungspreises bzw. Fehlen der technischen Abschreibung

Um in weitere Folge die technische Nutzungsdauer herauszufinden und daraus den

technischen Nutzungssatz sowie den technischen Restwert zu berechnen, wurde

ebenfalls das Gesprach mit der Bereichsleitung der Medizintechnik, der Geschéfts-

fuhrung, der Buchhaltung und den leitenden Technikern gesucht. Dazu wurde das in-

terne Material- und Leistungsverzeichnis (MLV) verwendet, in dem die jeweilige tech-

nische Nutzungsdauer der entsprechenden Produktgruppe festgelegt wurde. Diese

konnte anschlieRend in das Instandhaltungsprogramm eingefuigt werden.

Ein Ausschnitt des in der PemiaFIT GmbH verwendeten MLV mit der festgelegten

technischen Nutzungsdauer und den daraus berechneten Nutzungssétzen ist in Ab-

bildung 4.7 zu sehen.

MLV Bezeichnung Technische Nutzungsdauer [Jahre] Technischer Nutzungssatz [%]
300,000 Medizini: Gerdte (,,Giiter, izini: ) 10 10,00
310,000 Gerite fiir Priifung, L g aller Kérper 10 10,00
311,000 Vi ion / i dizin 10 10,00
311,111 Beatmungsgeréte 12 8,33
311,112 Inkubatoren und Warmegerate 15 6,67
311,113 Notfallausriistung, Reanimation 7 14,29
312,000 Stof h 10 10,00
312,100 Dialyse- und Blutfiltrationsgeréte 15 6,67
312,200 Infusionsapparate 10 10,00
312,300 Blutzuflhrungs- / Blutentnahme-/ Blutaufbereitungsgerate 15 6,67
312,400 Bluttemperierungsgeréte 12 8,33
313,000 Funkti g tik 12 8,33
314,000 Pati u gsgerite 10 10,00
315,000 Therapiegerite (ohne Str gerite) 12 8,33
315,100 Elektro-Therapiegeréate 12 8,33
315,200 Wérme / Kéltetherapietherapie 12 8,33
315,300 Lichttherapie 15 6,67
315,900 Therapiegeréte, sonstige 15 6,67
316,000 Chirurgie inkl. starre Endoskopie 10 10,00
316,100 HF,- Wérme,- Kélte-Chirurgiegerate 7 14,29
316,200 Ultraschallchirurgiegeréte 10 10,00
316,300 Endoskopisch-chirurgische Geréte 10 10,00

Abbildung 4.7: Festlegung der technischen Nutzungsdauer (inklusive technischer Nutzungssatz)
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Die fur die Berechnung des technischen Restwertes zu verwendende technische Nut-
zungsdauer und technische Nutzungssatz sind dem zuvor erwahnten Excel-Doku-
ment, sprich dem vollstandigen Material- und Leistungsverzeichnis, (Kapitel 11.4., An-

hang) zu entnehmen.

Aus der festgelegten technischen Nutzungsdauer kann der technische Nutzungssatz
bestimmt werden, indem man die gesamte Dauer (100%) durch die jeweilige Nut-

zungsdauer dividiert.
Der technische Nutzungssatz errechnet laut Formel (1) sich wie folgt:

100% (2)
Techn. Nutzungsdauer

Techn. Nutzungssatz =

Wie exemplarisch in Formel (2) zu sehen, errechnet sich fur Patientenliberwachungs-

gerate der techn. Nutzungssatz zu:

100% _100% 10.00 % (2)
Techn. Nutzungsdauer  10] =~ ]

Techn. Nutzungssatz =

Erlauterndes Beispiel in der Tabelle 4.1:

Jahr 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nutzungssatz[o;—"] 10 | 10 | 10 | 10 | 10 | 10 | 10 | 10 | 10 | 10

Tabelle 4.1: Technischer Nutzungssatz im entsprechenden Jahr

Der technische Restwert wird laut Formel (3) wie folgt berechnet:

Techn.Restwert = Anschaf fungspreis — (jahrliche Abschreibung * 3)
Jahre ab Kaufdatum)
Formel (4) beschreibt die jahrliche Abschreibung:

Jahrliche Abschreibung = Anschaf fungspreis * Techn. Nutzungssatz (4)

Beispielsweise hat ein Patienteniberwachungsgerét, welches im Jahr 2015 gekauft
wurde, einen Anschaffungspreis von 10.000 Euro. Der Nutzungssatz wurde zuvor zu

10,00% berechnet. Daraus ergibt sich eine jahrliche Abschreibung von (Formel (4)):
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€
Jahrliche Abschreibung = 10.000€ x 0,1 = 1.0007

Daraus errechnet sich ein techn. Restwert, welcher in Formel (3) angegeben ist, im

Jahre 2017, also dem 2. Jahr nach der Inbetriebnahme, von:
Techn. Restwert = 10.000€ — (1.000€ = 2) = 8.000€

Zudem wurde festgestellt, dass es fiur die Zukunft sinnvoller ist, die technische Nut-
zungsdauer, den techn. Nutzungssatz sowie den techn. Restwert automatisch auf-
grund der im Material- und Leistungsverzeichnis (Kapitel 11.4., Anhang) festgelegten
Werte fir ein neu angelegtes Produkt einzufiigen. Aus diesem Grund wurde eine be-
treuende IT-Firma kontaktiert und beauftragt diese Idee in dem Programm fest zu ver-
ankern, um dieses Prozedere nicht wiederholt durchfihren zu mussen. Somit sind
diese Werte fur alle gespeicherten und in Zukunft angelegten Produkte automatisch
vorhanden, kdnnen aus den internen MLV abgegriffen und in entsprechenden Berech-

nungen automatisiert verwendet werden.

4.4.3. Entwicklung eines Ampelsystems

Nachdem die entsprechenden Anpassungen und Ergdnzungen im Programm vorge-
nommen wurden, konnte mit der Entwicklung eines Anzeigeinstrumentes, einem
Dashboard fir die Anzeige eines Ampelsystems, welches auf den Hard Facts beruht,
begonnen werden. Die Bezeichnung ,Ampelsystem® basiert auf der Implementierung
von einem griinen und einem roten Bereich. Das System soll in der Lage sein, zwei
definierte systeminterne Faktoren gleichzeitig anzuzeigen. Somit war es notwendig
ein Anzeigeinstrument mit zwei Dateneingadngen zu generieren. Ebenfalls soll ange-
zeigt werden, ob und wie weit die angezeigten Werte im roten bzw. im griinen Bereich
liegen. Aus diesem Grund waren Zeiger fur die Darstellung notwendig. Daraus soll in
weiterer Folge abgeleitet werden kénnen, ob das vorliegende defekte medizintechni-
sche Gerat in den Zusténdigkeitsbereich des Medizintechnikers vor Ort oder der Lei-
tung fallt.

Ein Entwurf des Ampelsystems ist in Abbildung 4.8 ersichtlich. Eine genaue Erlaute-
rung dieser Darstellung erfolgt im Kapitel ,Das Ampelsystem und ausgewéahlte Hard
Facts” (Kapitel 5.5.).
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Abbildung 4.8: Entwurf des Ampelsystems

4.4.4. Dashboard fir Geratedefekte

Zudem wurde als Zusatzinformation ein weiteres Dashboard realisiert, das alle De-
fekte eines Gerates, sprich ohne STKs, MTKs etc., Uber die gesamte ,Lebensdauer®
anzeigen soll. Diese Prufungen wurden gefiltert, da diese nicht als Defekt eines Ge-

rates gelten und zudem gesetzlich vorgeschrieben sind.

Der Datumswert (Durchfihrungsdatum der Reparatur) soll dynamisch und auf den
Tag genau sein. Aus diesem Grund wurde der Datumsfilter dahingehend angepasst,
dass dieser alle Reparaturen kleiner gleich dem aktuellen Datum (inklusive Tag und

Monat) erfasst.

Aus den Daten des gesamten Gerateparks kann abgeleitet werden, dass im Durch-
schnitt ein Gerat, Uber die gesamte Nutzungsdauer (,Lebensdauer®) betrachtet, weni-
ger als 3 Defekte aufweist bzw. aufweisen soll. Aus diesem Grund wurde ebenfalls ein
Anzeigeinstrument mit Ampelfunktion (Dashboard) verwendet und die Grenze dahin-
gehend angepasst. Zu beachten gilt, dass der Grenzwert nur eine natirliche Zahl an-
nehmen kann bzw. soll. Dies hat den Grund, da es keine halben Téatigkeiten bzw.
halben Reparaturen gibt und somit die Anzahl nie eine Kommazahl (z.B. 1,5) sein

kann. Zudem existiert keine negative Anzahl an Reparaturen.
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4.5. Methode des paarweisen Vergleichs

Um die Im Zuge dieser Arbeit entwickelten ,Soft Facts® (genaue Erlauterung im Kapitel
5, Ergebnisse) nicht willkirlich mit einer gewissen Prozentzahl zu gewichten, wurde

die Methode des paarweisen Vergleichs herangezogen.

Beim Paarweisen Vergleich werden verschiedene Kriterien paarweise miteinander
verglichen und entschieden, welches von beiden wichtiger ist. Dies wird fir alle mog-
lichen Kombinationen von Kriterien durchgefuhrt und man erhalt anschliel3end eine
Rangfolge mit der weitergearbeitet werden kann. Diese Methode ist grundséatzlich uni-
versell einsetzbar und eignet sich somit flr diverse Einsatzzwecke. Besonders hilf-
reich ist dieser Ansatz, wenn man verschiedene Alternativen oder Kriterien einordnen
muss, welche aber nicht eindeutig messbar sind. Natlrlich kénnten solche Entschei-
dungen theoretisch auch mittels Bauchgefuhl getroffen werden, aber im Zuge einer
wissenschaftlichen Arbeit méchte man Entscheidungen jedoch fundierter begriinden
kénnen. [23]

Die Vorgehensweise ist laut Windolph [23] wie folgt:
1. Aufstellen einer Matrix

Hier werden die Alternativen, die man vergleichen méchte eingetragen.
2. Vergleich der Alternativen

AnschlieRend werden die Alternativen verglichen. Hierzu wird ein Paar ausgewahlt,
vergleicht den Zeilenwert mit dem Spaltenwert und vergibt demensprechend folgende
Punkte:

0: Der Zeilenwert ist weniger wichtig als der Spaltenwert.
1: Der Zeilenwert ist gleich wichtig als der Spaltenwert.

2: Der Zeilenwert ist wichtiger als der Spaltenwert.

Wie bereits erwahnt ist diese Methode als subjektiv anzusehen. Jedoch bekommt man

durch die Menge der Einzelvergleiche trotzdem ein aussagekraftigeres Ergebnis.
3. Summenbildung und Rangfolge

Nun werden die vergebenen Punktezahlen zeilenweise aufsummiert. Daraus ergibt

sich die entsprechende Rangfolge. Anschliel3end dividiert man diesen Wert durch die
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Gesamtsumme der Tabelle, um den Gewichtungsfaktor des jeweiligen Kriteriums (in

%) zu erhalten.

An dieser Stelle wird ein kurzes, erlauterndes Beispiel aus dem generierten Excel-
Dokument laut Abbildung 4.9 eingefuigt. Als erklarendes Rechenbeispiel wird der Fak-

tor ,Nutzungsintensitat* angefuhrt. Die Gesamtsumme der gewichteten Kriterien ergibt
42. Die Zeilensumme fur ,Nutzungsintensitat® ergibt 5. Somit sind dies in Prozent % *

100%, also 11,90%, was gerundet zu den angefuhrten 11,9% fur dieses Kriterium
fuhrt. Dieser Faktor ist somit Giber den paarweisen Vergleich als funftwichtigster Punkt
in der Entscheidung anzusehen.

Paarweiser Vegleich

0: weniger wichtig
1: gleich wichtig
2: wichtiger

Nutzungsintensitat

o |Fortschritt der Technologie
Bewertung (Punkte)
Bewertung (Faktor)
Summe der Tabelle

o ro|Ergonomie

£ |Bewertung (%}

Nutzungsintensitat

Fortschritt der Technologie

Ergonomie

Auswirkungen des Geréateausfalls auf die Organisation
Beschaffungszeit

Fallzahlentwicklung

Fabrikatseinheitlichkeit des Gerateparks

o o|Auswirkungen des Gerateausfalls auf die Crganisation

v o o o|Beschaffungszeit

. & o o .|Fallzahlentwicklung
o o o o o|Fabrikatseinheitlichkeit des Gerateparks

Help

Nan N oo
ELCIS NN
NN
e =]
]
o &
]
o
o
]
;1
©0

Summe: 100,0% 1 42| Felder I6schen

AutoFill

| Bl

Paarweiser Vergleich Faktorbewertung +

Abbildung 4.9: Die Methode des paarweisen Vergleiches

Um die Methode des paarweisen Vergleiches automatisiert anwenden zu kdnnen,
wurde diese in einem Microsoft Excel Dokument mittels Formeln ausgefiihrt und an-

gewandt.

e Microsoft Excel (Microsoft Corporation, Redmond, Vereinigte Staaten)

Zusatzlich wurde die in Excel enthaltene Programmiersprache ,Visual Basic* verwen-
det. Es wurden zwei Buttons, ,Help“ (Kapitel 11.5., Anhang) und ,Felder |I6schen® er-

stellt und diese mit dem entsprechenden Befehlen aus Visual Basic versehen. Der
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Help-Button soll, wenn man auf ihn klickt, mittels Mitteilungsfeld dem Anwender Aus-
kunft geben, dass dieser zum Zurlcksetzen der Felder auf den Knopf ,Felder I6schen®
dricken muss. Zudem soll, wie der Name (,Felder |I6schen®) des zweiten Knopfes be-
reits ausdriickt, dieser die Felder in denen die Punkte vergeben worden sind, I6schen
und dadurch wieder leere Felder fir eine neue Eingabe eines weiteren Gerates be-
reitstellen. Ebenfalls wird durch die Help-Funktion erklart, dass ,AutoFill“ die untere
Halfte der blau gefarbten Diagonale automatisch ausfullt und somit nur der obere Be-
reich vom Anwender auszufillen ist. Wichtig dabei ist, das Excel-Dokument als Ar-
beitsmappe mit Makros abzuspeichern, da die eingefligten Kndpfe ansonsten nicht

funktionieren.

Fur die Aufgabenstellung dieser Arbeit wurde der paarweise Vergleich passend erwei-
tert bzw. adaptiert. Es werden daflr zu Beginn die Faktoren, Soft Facts, mittels paar-
weisen Vergleichs bewertet. Dadurch erhalt man eine gewichtete Reihenfolge dieser
Faktoren. Allerdings ist die Gewichtung eines Faktors allein noch nicht sehr aussage-
kraftig, da man dadurch nur eine Reihung der Wichtigkeit erhalt. Aus diesem Grund
werden diese Gewichtungen mit einem Wert (,Gewahlter Wert“) multipliziert, welcher
in einer weiteren Arbeitsmappe ,Faktorbewertung“ (siehe Abbildung 4.10) eingetragen
wird, sich von Produkt zu Produkt unterscheiden kann und die Werte
e 1 (neues Produkt ist als gleichwertig anzusehen; keine Anderung; Referenz-
wert)
e 1,2 (ein neues Produkt ware die treffendere Entscheidung; Ersatzbeschaffung)
oder
e 0,8 (eine Ersatzbeschaffung wirde keine Verbesserung hervorrufen bzw. Re-
paratur wéare treffender)
annehmen kann. Die zuvor berechneten Gewichtungen (,Bewertung (Faktor)“, Abbil-
dung 4.9) werden anschliel3end mit dem gewéhlten Wert multipliziert und in weiterer
Folge aufsummiert (siehe Formel (5)). Ein durchgangiges und erlauterndes Beispiel
befindet sich im Kapitel 5 (Ergebnisse).

Anzahl der Soft Facts

Z Gewihlter Wert; * Bewertung (Faktor); = Ergebnis (5)
i=1
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Liegt der Wert des Ergebnisses
e Uber 1, so wird eine Ersatzbeschaffung empfohlen; das betreffende Produkt ist
auszuscheiden
e genau auf 1 oder unter 1, ergibt dies die Empfehlung das entsprechende Pro-
dukt zu reparieren.
Dies wurde in einer weiteren Arbeitsmappe (,Faktorbewertung®) in dem Excel-Doku-
ment realisiert (siehe Abbildung 4.10). Als ,,Gewahlter Wert“ wurden die fur den jewei-
ligen Soft Faktor beschriebenen Unterteilungen (siehe Kapitel 5.4.) mit dazugehori-
gem Wert verwendet. Welche Werte fur das Kriterium gewéhlt werden kénnen, kann
durch Klick auf den entsprechenden gleichnamigen Button in Erfahrung gebracht wer-
den. Exemplarisch ist in Abbildung 4.10 der Klick auf ,Nutzungsintensitat veranschau-
licht. ,.Bewertung(Faktor)“ beschreibt das Ergebnis der Gewichtung aus der Arbeits-
mappe ,Paarweiser Vergleich® als Dezimalzahl. In der Spalte ,Ergebnis“ wird der ent-
sprechende Soft Faktor mit der dazugehérigen Gewichtung multipliziert und in der
Zeile ,Summe” ist das Endergebnis ersichtlich. Der Button ,Felder 16schen® entfernt
die gewahlten Faktoren, damit diese Spalte fur das nachste Produkt wiederverwendet

werden kann, ohne alle Eintragungen einzeln I6schen zu mussen.

[_Mégliche Werte anzeigen: |

Faktorbewertung Gewéhlter Wert  Bewertung(Faktor) Ergebnis

Nutzungsintensitét: 1,2 0,119047619 0,14286 \ Nutzungsintensitét
Fortschritt der Technologie: 1 0,071428571 0,07143 Fortschritt d. Techn.

Ergonomie: 1 0 0 Ergonomie

Auswirkungen des Gerateausfalls auf die Organisation 1,2 0,261904762 0,31429 Auswirkung d. Geriteausfalls

Beschaffungszeit: 08 0,166666667  0,13333 Beschaffung

Fallzahlentwicklung 1 0,166666667  0,16667 Fallzahlentwicklung
Fabrikatseinheitlichkeit des Geréteparks: 1 0,214285714 0,21429 Fabrikatseinheitlichkeit
Summe: 1 1,04286 Microsoft Excel X
Nutzungsintensitat
Gewahlter

Faktor I16schen Help Ergebnisbewertung | Tigiich verwendet: Faktor 1,2

Mindestens einmal pro Woche venwendet: Faktor 1

Weniger als einmal pro Woche verwendet: Faktor 0,8

Paarweiser Vergleich | Faktorbewertung @ <

Abbildung 4.10: Mégliche Werte der Nutzungsintensitat
Ein weiterer Button ,Ergebnisbewertung“ (Kapitel 11.5., Anhang), gibt die Entschei-
dung als Textfeld aus. In diesem Fall wird eine Ersatzbeschaffung empfohlen.
All diese angefuihrten Kndpfe wurden, wie zuvor erwahnt, mit der Programmiersprache

Visual Basic in der Entwickleransicht von Excel programmiert.
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4.6. Ermittlung der Ubereinstimmungsquoten

In diesem Unterkapitel sollen Ubereinstimmungsquoten zwischen dem Hauptmodell
bzw. dem Zusatzmodell und dem bisherigen Vorgehen der PremiaFIT GmbH gefun-
den werden. Dadurch soll sichergestellt werden, dass die Ergebnisse des entwickelten
Systems nicht als willkirlich und zuféllig anzusehen sind, sondern sich diese mit den
Entscheidungen des Unternehmens mit jahrelanger Erfahrung im Bereich der Instand-
haltung von Medizinprodukten decken. Durch die Ermittlung der Ubereinstimmungs-
guoten erfolgt somit die Verifizierung des Hauptmodells und des entwickelten Zusatz-
modells anhand des etablierten Vorgehens der Firma. Es folgt die Anwendung des
Dashboards ,RWIHK-Lokal“ (Ampelsystem) in Kombination mit dem erweiterten paar-
weisen Vergleich auf den von der Bereichsleitung der Medizintechnik bereitgestellten
Reinvestitionsplan. Ebenso werden die zusatzlich generierten Kennzahlen und For-

meln fur die Reinvestition (Zusatzmodell) auf diesen angewandt.

AnschlieRend werden das Hauptmodell sowie das Alternativmodell in Bezug auf die
Reinvestition auf einen reprasentativen Geratepool bis dato in Verwendung befindli-
cher Produkte angewendet. Hierbei handelt es sich um Produkte bei denen die letzte
zurckliegende Entscheidung der Leitung eine Reparatur war, die betreffenden Medi-
zinprodukte also nicht in den Reinvestitionsplan aufgenommen wurden und somit wei-

terhin verwendet werden.

Die daraus resultierenden Ergebnisse befinden sich im Kapitel 5 (Ergebnisse).

4.6.1. Ermittlung der Ubereinstimmungsquoten anhand eines reprasentativen
Geratepools

Da der Geratepark aller Privatkliniken rund 4000 in Verwendung befindliche Gerate
umfasst und das Hauptmodell wie von einem Medizintechniker vor Ort manuell auf
jedes einzelne betreffende Gerat angewendet werden muss, wurde ein reprasentati-

ver Geratepool ausgewahlt.

Exkurs Reprasentativitat:

Grundsatzlich ist unter Reprasentativitat die Eigenschaft von statistischen Erhebun-

gen zu verstehen, die Grundmenge in der gewahlten Stichprobe so gut wie maoglich
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unverzerrt abzubilden. Somit ist eine Erhebung dann reprasentativ, wenn sie auf einer

Zufallsstichprobe basiert und Aussagen uber die Grundgesamtheit zul&sst.

In diesem Fall wird die einfache Zufallsstichprobe verwendet. Diese basiert darauf,
dass jede der moglichen Stichproben vom gleichen Umfang die gleiche Chance einer
Realisierung besitzt. Demzufolge hat jedes Element der Grundgesamtheit die gleiche
Chance in die Stichprobe zu gelangen. Somit hat, umformuliert fir die Fragestellung
dieser Arbeit, jedes Medizinprodukt die gleiche Auswahlchance. Anders ausgedrtickt,
gibt dieses Auswahlverfahren jedem Mitglied der Grundgesamtheit die gleiche

Chance in die Stichprobe aufgenommen zu werden. [24]

Oftmals werden als die groRen Nachteile der Zufallsstichprobe das Fehlen einer Liste
der Grundgesamtheit sowie die Kosten genannt. Dies stellt bei der Durchfihrung die-
ser Arbeit allerdings kein Problem dar, da alle Gerate vollstandig aufgezeichnet im

Programm Waveware vorliegen.

Damit von der Stichprobe nun auf die Grundmenge geschlossen werden kann, mis-
sen bei der Auswabhl, in diesem Fall die Zufallsstichprobe, folgende Bedingungen laut

Ebermann [24] erflllt sein:

o Die Grundgesamtheit muss exakt definiert sein. Es muss somit klar festge-

legt werden, welche Elemente zur Stichprobe gehoren.

Gehoren z.B. bei der Untersuchung auch Geréte die bereits ausgeschieden worden

sind dazu?

o Die Grundgesamtheit muss physisch oder symbolisch prasent und mani-
pulierbar sein. Das heif3t, sie muss sich durchmischen lassen und jedes Ele-
ment muss entnehmbar sein. Einfaches erlauterndes Beispiel aus der Statistik:
Bei einer Lottoziehung sind 45 Kugeln vorhanden, aus denen nach dem Zu-

fallsprinzip jeweils eine gezogen wird.

Dies ist in Bezug auf die Arbeit ebenfalls erfillt, da die Produkte stdndig neu und zu-
fallig angeordnet werden kénnen indem man sie einfach ohne definierte Vorgabe im-
mer wieder ausgibt. Sie kdnnen also via ,random-Verfahren“ angezeigt und ausge-

wahlt werden.
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o Jedes Element darf nur einmal in der Grundgesamtheit vertreten sein. Als
Standard Beispiel aus der Literatur darf man also nicht z.B. die gleiche Person

zweimal mit dem gleichen Fragebogen befragen.

Jedes Produkt ist aufgrund der definierten Medizinprodukte-ID nur einmal vorhanden,

auch wenn es sich um die gleiche MP-Bezeichnung handelt.

« Die Auswahl muss so erfolgen, dass jedes Element die gleiche berechen-
bare Auswahlchance (gréf3er 0) hat, in die Stichprobe zu gelangen. Darun-
ter versteht man, dass beispielsweise eine Befragung ausschlie3lich an Orten
oder zu Zeitpunkten stattfindet, an welchen ein fixer Teil der Grundpopulation
nicht oder nur selten erreichbar ist. Als Beispiele waren &ltere Menschen in
Discos oder Arbeitende untertags im Park anzufiihren. Dadurch ware die Re-

prasentativitat ebenfalls nicht gewahrleistet.
Alle Gerate sind zu jeder Zeit verfligbar und im Programm abrufbar.

Zudem ist anzufiihren, dass es eine exakte vordefinierte Stichprobengréf3e nicht gibt.
Grundsatzlich gilt aber, je gréRRer die Stichprobe gewahlt wird, desto genauer ist die
Aussage. Allerdings ist die GroRRe der Stichprobe durch den zeitlichen Aufwand fir die
Auswertung begrenzt. [24]

AulRerdem muss vorab Uberlegt werden, ob es Sinn macht diverse Gerate in Gruppen
einzuteilen oder gewisse Gerategruppen vorab zu ,eliminieren®, da sie unabhangig
von der Entscheidung des Hauptmodells betrachtet werden. AuRerdem kann es bei-
spielsweise vorkommen, dass Produkte sehr haufig im Geratepark vertreten sind (z.B.
Infusionspumpen) und andere Produkte wiederrum eine sehr kleine Stlickzahl aufwei-
sen (z.B. MRT). Weiters gilt fur Gerate mit einem Vollservicevertrag (z.B. CT), dass
diese jedenfalls repariert werden. Aul3erdem liegt der Anteil an Geraten die unter Voll-
wartung stehen, bezogen auf den gesamten Geratepark, im niedrigen Prozentbereich
(kleiner 3%).
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Somit wurden folgende Gerate vorab aus der Untersuchung in Bezug auf den repra-
sentativen Geratepool ausgeschlossen:

e Gerate mit Vollwartungsvertrag
o Radiologische Grol3gerate (CT, MRT etc.)
o Narkose- und Beatmungsgerate

o Laborgerate

Fur diese Produkte werden Reparaturentscheidung nicht durch den first-level-Mitar-
beiter (Medizintechniker vor Ort) getroffen, sondern sind durch die vertraglichen Ver-

einbarungen mit externen Firmen per se geregelt.

e Instrumentarium

o Zum Beispiel Akku-Bohrmaschinen im OP

Dabei handelt es sich um Produkte aus dem OP-Bereich, welche in der hausinternen
Aufbereitungseinheit fir Medizinprodukte sterilisiert werden. Allfallige Reparaturen er-
folgen fur diesen Bereich allerdings lber ein eigenstandiges Instrumentenmanage-
ment System. Die Dokumentation dieser Instandhaltungsmafnahmen erfolgt au3er-

halb von ,Waveware“ in einem eigenen System.

Ebenfalls sind bereits ausgeschiedene Geréte vorab zu filtern, da die Entscheidung
.-Reparatur” fur bis dato verwendete Produkte tberpruft werden soll. Ebenso werden
die Gerate, welche sich im Reinvestitionsplan befinden vorab herausgefiltert, da diese
laut Uberlegungen der Leitung auszuscheiden sind und in diesem Unterkapitel nur die
Ubereinstimmung in Bezug auf eine Reparatur gefunden werden soll. AuRerdem wer-
den die Produkte im Reinvestitionsplan im folgenden Kapitel gesondert untersucht und

dienen als Referenz fur Vergleiche und Diskussionen.

Bei allen anderen verbleibenden (nicht zuvor gefilterten) und bis dato verwendeten
Produkten musste der grofR3e Zeiger des Dashboards, unter der Annahme, dass das
betreffende Gerat zum Zeitpunkt der zuletzt zurtickliegenden Reparatur defekt ist und
eine Entscheidung Uber das weitere Vorgehen getroffen werden muss, somit im gri-
nen Bereich liegen bzw. die Entscheidung in zweiter Stufe eine Reparatur vorschla-

gen. Es soll also die Ubereinstimmung des Systems mit derzeit verwendeten, sprich
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von der Leitung nicht fiir eine Ausscheidung vorgeschlagenen und somit noch zu re-
parierenden Produkten gefunden werden. Dabei gilt zu beachten, dass das aktuelle
Datum, welches in der Formel des Anzeigeinstrumentes verwendet wird, auf das Da-

tum der der letzten Reparatur geandert werden muss.

Die Kosten der letzten Reparatur entsprechen somit dem, in das Instandhaltungspro-
gramm Waveware, einzutragenden Kostenvoranschlag laut dem Workflow-Diagramm
(siehe Abbildung 5.10).

Anschliel3end wird das Zusatzmodell ebenfalls auf die Medizinprodukte des reprasen-
tativen Geratepools angewendet. Sind diese derzeit in Verwendung und nicht im Re-
investitionsplan vorhanden oder aus einem anderen angefuihrten Grund nicht zuvor
herausgefiltert worden, so sollte das Ergebnis dazu fihren, dass diese Gerate, wieder
unter der Annahme, dass diese zum Zeitpunkt der zuletzt zurtickliegenden Reparatur

defekt sind, repariert werden sollen.

Unter Bericksichtigung der angefuhrten Einschrankungen wurde eine Stichproben-

grof3e von 110 Produkten verwendet.

Die Ermittlung der Ubereinstimmungsquote zwischen der Anwendung des Hauptmo-
dells bzw. des Zusatzmodells und der ausgewdahlten Stichprobe wird durch Formel (6)

beschrieben:

.. N
Ubereinstimmungsquote [%] = ——22 (6)
Stichprobe
NRreparatur: Beschreibt die Anzahl jener in Verwendung befindlichen Produkte bei denen
die Anwendung des Hauptsystems bzw. des Zusatzmodells die Entscheidung ,Repa-

ratur® zum Zeitpunkt der letzten Reparatur ergeben hat.

Nstichprobe: ISt definiert als die Gesamtanzahl der zufallig ausgewéhlten und in Verwen-

dung befindlichen Produkte (reprasentative Stichprobe).
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4.6.2. Ermittlung der Ubereinstimmungsquote anhand des Reinvestitionsplans
2018

Es folgt die Anwendung des Hauptmodells auf den Reinvestitionsplan des Jahres
2017, welcher fur das Jahr 2018 gilt. Dadurch soll in diesem Fall herausgefunden wer-
den, inwieweit das System mit jenen Produkten tGbereinstimmt, fir die in der kommen-
den Investitionsperiode eine Ersatzbeschaffung geplant ist. Somit sollte die Ampel in
der ersten Entscheidungsstufe auf Rot zeigen und die Anwendung der Soft Facts eine
Ersatzbeschaffung empfehlen.

Da der Reinvestitionsplan nie von einem Medizintechniker vor Ort durchgefiihrt, son-
dern immer von der Geschéftsfihrung oder Bereichsleitung der Medizintechnik aufge-
stellt wird und somit keine Freigaben durch einen Mitarbeiter vor Ort oder zufallig aus-
gewahlte (nicht in den Reinvestitionsplan gehdrenden) Geréte enthalt, eignet sich die-
ser gut als Vergleich mit dem Hauptmodell, um eine Ubereinstimmung in Bezug auf
eine Reinvestition (Ersatzbeschaffung), welche immer von einer Gbergeordneten In-
stanz freigegeben wird, zu ermitteln. Es kann demnach davon ausgegangen werden,
dass die Produkte aufgrund von fundierten Entscheidungen der Leitung in den Rein-
vestitionsplan aufgenommen und fr eine Ersatzbeschaffung bzw. eine Ausscheidung

vorgeschlagen wurden.

AuRerdem waren keine Daten aus friheren Studien vorhanden und somit musste eine
Ausgangsbasis fur weiterfihrende vergleichende Betrachtungen gefunden werden
und dafir eignete sich der Vergleich des Modells mit einem Uberdachten Vorgehen
der Leitung um einen, bis zu einem gewissen Grad, vertrauenswirdigen und abgesi-

cherten Ausgangspunkt zu schaffen.

Anschlie3end wird das Zusatzmodell ebenfalls auf die Medizinprodukte des Reinves-
titionsplans angewendet. Die Anwendung des Alternativ-Modells auf all diese Gerate
sollte zu dem Schluss fiihren, dass die betreffenden Produkte ausgeschieden werden

mussen.

Die Ermittlung der Ubereinstimmungsquote zwischen der Anwendung des Hauptmo-
dells bzw. des Zusatzmodells und dem Reinvestitionsplan der PremiaFIT GmbH flr
das Jahr 2018 wird durch Formel (7) beschrieben:
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. No. .
Ubereinstimmungsquote [%)] = ——oret (7
Reinvestplan
Nreinvest: Beschreibt die Anzahl jener Produkte im Reinvestitionsplan bei denen die
Anwendung des Hauptsystems bzw. des Zusatzmodells zu der Entscheidung ,Rein-

vestition® bzw. ,Ersatzbeschaffung “ gefuhrt hat.

NRreinvestplan: ISt definiert als die Gesamtanzahl der im Reinvestitionsplan enthaltenen
Produkte.

4.7. Usability-Test

Es wurde ein Usability-Test durchgefihrt, um das Feedback der Medizintechniker vor
Ort in Bezug auf das generierte Anzeigeinstrument mit Ampelfunktion einzuholen. Der
Test ist mit jenen Mitarbeitern der PremiaFIT GmbH durchgefuhrt worden, welche das
Ampelsystem in Zukunft verwenden sollen. Dadurch konnte beurteilt werden, ob das
installierte Tool eine Arbeitserleichterung und Entscheidungsunterstitzung fur diese

betreffenden Personen darstellt.

4.7.1. Grundlagen des Tests

Bei einem Usability-Test wird die Gebrauchstauglichkeit einer Hardware, Software o-
der App mit potentiellen Benutzern Gberpruft. Es wird somit das tatsachliche Verhalten
der Anwender in einer bestimmten Situation beobachtet. Um die Einheitlichkeit des
Tests zu garantieren, soll ein Testleitfaden erstellt werden, welcher typische Aufgaben
beinhaltet, die ein Benutzer an dem Produkt bzw. der Software durchfiihren muss. Die
zu erledigenden Aufgaben, sowie der Testablauf werden darin genau formuliert und
festgelegt. Dadurch sollen jene Stellen aufgezeigt werden, bei denen es zu Schwie-
rigkeiten im Zuge der Benutzung des Produktes bzw. der Software kommt. Die rekru-
tierten Testpersonen sollten moglichst der Zielgruppe des Produktes entsprechen, um
eine Verfalschung der Testergebnisse zu vermeiden. Je nach Literaturstelle schwankt
die fur den Test zu verwendende Anzahl an Testpersonen zwischen finf und zehn
Benutzer, um 80-90% der Usability-Mangel feststellen zu kénnen. Aul3erdem wird die
Durchftihrung eines Pretests empfohlen, um die Dauer des Tests, sowie etwaige Feh-

ler im Testaufbau bestimmen zu kénnen. [25] [26] [27]
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4.7.1.1. Aufzeichnungsformen

Nach Sarodnick et al. [27] werden folgende typische Aufzeichnungsformen fur einen
Usability-Test verwendet, welche nach dem erfolgten Test ausgewertet werden:

e Ton- und Video- sowie Bildschirmaufzeichnung

e Tracking-Software, um zum Beispiel Mausbewegungen, Mausklicks, Tasta-
tureingaben und besuchte Webseiten (beim Web-Usability) des Benutzers
aufzuzeichnen

e Blickbewegungsregistrierung

e Beobachtung

4.7.1.2. Ausgewahlte Methoden des Usability-Tests

Laut [28] gelten folgende Methoden des Usability-Tests als haufig verwendet:

e Onsite-Befragungen

Wie der Name bereits ausdrtickt findet diese Methode vor allem beim online-Marketing
Einsatz. Diese Variante stellt ein Werkzeug dar, durch das Informationen Gber die tat-
sachlichen Benutzer eines Online-Shops oder Website in Erfahrung gebracht werden
kénnen. Zudem kann relativ schnell und einfach eine grof3e Menge an Personen be-
fragt werden. Onsite Befragungen werden vor allem dann eingesetzt, wenn bis dato

nur wenig Wissen tUber die Benutzer einer Homepage vorhanden ist.

e Tracking des Nutzerverhaltens

Bei dieser Methode wird das Verhalten von Benutzern im Internet aufgezeichnet und
ausgewertet. Die Nachverfolgung der Bewegungen des Anwenders auf einer be-
stimmten Internetseite konnen durch JavaScript, http-Header oder Cookies nachver-
folgt und festgehalten werden. Dabei werden beispielsweise Information Uber die Ver-

weildauer auf der Homepage oder die Anzahl der Aufrufe dieser Website gesammelt.
e A/B-Testings

Dieser Test, auch ,split test” genannt, findet Anwendung bei der Bewertung zweier
Varianten eines bestimmten Produktes bzw. Systems. Es wird dabei die Originalver-

sion im Vergleich zu einer abgednderten Auslegung getestet.
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e Eye Tracking

Darunter sind die Aufzeichnung und Auswertung von Augenbewegungen zu verste-
hen. Das Eye Tracking wird mit Hilfe eines sogenannten Eyetrackers durchgefinhrt.
Der Benutzer betrachtet dabei eine gewisse Oberflache (typischerweise ein Bild-
schirm) und in weiterer Folge werden jene Momente aufgezeichnet bei denen sich die
Augen schnell bewegen oder der Blick des Anwenders flr einen langeren Zeitraum

auf einer gewissen Stelle verweilt.
e Thinking Aloud Tests

Bei dieser Methode werden, im Vergleich zu anderen Varianten, keine zusatzlichen
technischen Hilfsmittel (z.B. Eyetracker) bendtigt, was die schnelle Einsetzbarkeit die-
ses Tests hervorhebt. Es werden zu Beginn bestimmte Ablaufe bzw. Handlungen vor-
gegeben, die von dem Benutzer erwartet werden. Wahrend der Durchfihrung dieser
Aufgaben sollen die Probanden ihre Gedanken, Anmerkungen und Fragen ausspre-
chen. Diese AuRerungen werden im Zuge der Anwendung protokolliert und nach dem
Test ausgewertet. Zu den Vorteilen dieser Methode z&hlen die kostengunstige Durch-
fuhrung (keine teuren Apparaturen), die niedrige Anzahl an bendtigten Nutzern, die
flexiblen Einsatzmdglichkeiten, das Erhalten von spontanen und authentischen Reak-
tionen und die Reduzierung von Fehlinterpretationen. Als Nachteil kann angefuhrt wer-
den, dass ,lautes Denken® die Handlungen der Probanden beeinflussen, sowie zu

Zeitverzdogerungen bei der Anwendung fuhren kann.
e Farbenblindheitstest

Durch die Anwendung eines Farbblindheitstests kbnnen Webdesigner und Seitenbe-
treiber herausfinden, wie Personen, die unter einer Farbsehschwache oder Farbblind-
heit leiden, eine betreffende Website sehen. Betroffene haben oftmals das Problem,
dass sie schwache Kontraste oder farbliche Legenden nicht wahrnehmen kénnen. Mit
Hilfe bestimmter MalRnahmen, wie beispielsweise der Verzicht auf die Farben Rot,
Grun und Blau oder durch den Einsatz starker Hell-Dunkel Kontraste, kann die Usabi-

lity einer Homepage verbessert werden.
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e Heuristische Evaluation

Die heuristische Evaluation wird vor allem bei der Uberpriifung der Usability einer Be-
nutzeroberflache oder einer Website eingesetzt. Es werden dafir feste Kriterien (Heu-
ristiken) eingesetzt. Grundsatzlich basieren Heuristiken auf Erfahrungen und beinhal-
ten gewiinschte Eigenschaften, welche von dem Produkt oder System erfillt sein mus-
sen, damit die Gebrauchstauglichkeit sichergestellt werden kann. Somit ist das Ziel
der heuristischen Evaluation durch die Verwendung von Heuristiken verschiedene
Usability-Probleme aufzudecken. An dieser Stelle wird flir Beispiele einer Heuristik auf

die Literaturstelle [28] verwiesen.
e System Usability Scale

Diese Methode wird abgekurzt als ,SUS* oder umgangssprachlich als ,,Quick-an-Dirty-
Methode* bezeichnet. Dabei wird mit Hilfe eines Fragebogens die Usability eines Sys-
tems oder Projektes festgestellt. Der eingesetzte Fragebogen dient als quantitative
Analysemethode und besteht aus 10 Fragen, fur deren Beantwortung die Lickert-
Skala (Skala von 1 bis 5) verwendet wird. Somit reicht der Bereich von 1 ,ich stimme
vollig zu“ bis 5 ,ich stimme Uberhaupt nicht zu“. Jeder Fragebogen beinhaltet demnach
zehn vorgegeben Aussagen bzw. Fragen welche nicht gestrichen werden kénnen, da
ansonsten die Auswertung fehlerhaft ware. Das Ergebnis dieser Methode wird als
SUS Score bezeichnet und liegt zwischen den Zahlen 0 (Minimum) und 100 (Maxi-

mum).
Nach Brooke [29] enthalt der Fragebogen folgende definierten Aussagen:

e Nr.1: I think that | would like to use this system frequently

e Nr.2: | found the system unnecessarily complex

e Nr.3: | thought the system was easy to use

e Nr.4: 1 think that | would need the support of a technical person to be able
to use this system

¢ Nr.5: | found the various functions in this system were well integrated

e Nr.6: | thought there was too much inconsistency in this system

e Nr.7: 1 would imagine that most people would learn to use this system very

quickly
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e Nr.8: | found the system very cumbersome to use
e Nr.9: | felt very confident using the system
e Nr.10: I needed to learn a lot of things before | could get going with this

system
Zitiert aus [29]

Fur die detailliertere Beschreibung des Vorgehens und der Auswertung der SUS-Me-

thode wird auf die Literaturstelle [29] verwiesen.

Nach eingehender Recherche tber die unterschiedlichen Methoden erwiesen sich der
» 1 hinking Aloud Test®, sowie die SUS aufgrund der einfachen, schnellen und kosten-
gunstigen Anwendbarkeit als geeignete Varianten fir die Durchfiihrung des Usability-
Tests. Allerdings dient die System Usability Scale der groben Bestimmung der Ge-
brauchstauglichkeit und zudem erhélt man keine genauen Hinweise auf die Schwé-
chen des getesteten Systems. Aul3erdem wies keiner der Probanden eine Farbseh-

schwache auf. Somit fiel die Entscheidung auf den ,Thinking Aloud Test".

4.7.2. Vorgehensweise

Aus der Literatur geht hervor, dass Mitarbeiter des Unternehmens als Versuchsper-
sonen zu vermeiden sind, da diese Vorwissen uber die Struktur des Unternehmens
und seiner Leistungen und Produkte besitzen [27]. Allerdings wird das generierte Am-
pelsystem lediglich von den firmeninternen Mitarbeitern verwendet und somit wurden
jene Personen ausgewahlt, welche das entwickelte Ampelsystem im Echtbetrieb der
PremiaFIT GmbH anwenden. Zu beachten gilt, dass nur ausgewahlte Medizintechni-
ker vor Ort in den verschiedenen Privatkliniken Reparaturen freigeben dirfen. Diese
insgesamt sechs Benutzer mussten das System entsprechend dem festgelegten
Workflow-Diagramm (Abbildung 5.10), was dem geforderten Testleitfaden entspricht,
anwenden. Die Durchfiihrung erfolgte an den Arbeitsplatzen der Medizintechniker vor
Ort in der jeweiligen Privatklinik. Nach der erfolgten Einschulung Gber das Tool, muss-
ten 10 verschiedene Produkte, welche sich in den Kriterien Anschaffungspreis, In-
standhaltungskosten, Alter und technische Nutzungsdauer unterschieden, im Pro-

gramm Waveware aufgerufen und anschlieBend das Ampelsystem angewandt wer-
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den. FUr den Arbeitsschritt ,Kostenvoranschlag einholen® wurden fiktive, aber plau-
sible Kostenvoranschlage bereitgestellt. Wahrend der Durchfihrung wurden die Pro-
banden aufgefordert ihre Gedankengange zu auf3ern, damit der Ursprung der Prob-

leme einfach und nachvollziehbar erfasst werden konnte.

Durch die Verwendung des zweistufigen Verfahrens kann beispielsweise Fall eintre-
ten, dass durch einen befahigten Medizintechniker (zum Beispiel Bereichsleiter) eine
entsprechende Entscheidung getroffen wird. Diese Ubergeordneten Instanzen waren
aber an der Entwicklung des Systems laufend involviert und wurden somit bei der
Durchfiihrung des Usability-Tests nicht berticksichtigt. Ebenfalls war fir die Mitarbeiter
vor Ort keine Einweisung flr die Verwendung des ,erweiterten” paarweisen Vergleichs

notwendig, da diese Methode nur von der Leitung verwendet wird.

Weiters besitzen die Mitarbeiter vor Ort eine langjahrige Erfahrung im Umgang mit
dem Instandhaltungsprogramm Waveware. Der Aufruf des Cockpits mit Ampelfunk-
tion erfolgt in der gewohnten Anwender- bzw. Bedienumgebung der Software durch
einen einzigen Mausklick. AuRerdem ist das Ergebnis (Zeiger im roten oder griinen
Bereich der Ampel) sofort ersichtlich und erfordert somit keine Verwendung weiterer
Tools um dieses anzuzeigen. Dies war mit ein Grund warum im Zuge der Durchfih-
rung des Usability-Tests lediglich die Aufzeichnungsform ,Beobachtung® in Kombina-
tion mit einer handschriftlichen Protokollierung des Gesagten (,,Thinking Aloud Test")

verwendet wurde.

Nach der Durchfuhrung aller Tests, wurden die verschiedenen Beobachtungen disku-
tiert. Dabei wurde analysiert, welche Aspekte der Anwendung als positiv angesehen
werden kénnen und wie gravierend auftretende Probleme waren. Dadurch war es
moglich die Probleme, welche die Usability am starksten beeinflussen, gezielt aufzu-

zeigen.
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5. Ergebnisse

In diesem Kapitel werden die Ergebnisse der Literaturrecherche in Bezug auf die In-
standhaltung von medizintechnischen Geraten, die Kennzahlen der Instandhaltung
und die Auswertung der Experteninterviews dargestellt. Die eigenen Uberlegungen in
Bezug auf Kennzahlen (Hard Facts und Soft Facts) sowie die Ergebnisse der entwi-

ckelten Kennzahlenmodelle werden beschrieben.
5.1. Instandhaltung

In den vorangegangenen Kapiteln wurde die Definition der Instandhaltung in Bezug

auf das MPG erlautert und wird aus diesem Grund hier nicht nochmals angefuhrt.

5.1.1. Grundlagen der Instandhaltung

Die folgende Abbildung 5.1 soll einen Ausschnitt eines Geratelebenslaufes darstellen.
Ein neues Gerat hat bei der Inbetriebnahme einen Nutzungsvorrat von 100%. Dies
heil3t, das Geréat befindet sich im Sollzustand. Wird das Gerat benutzt, sinkt somit der
Nutzungsvorrat, welcher durch Inspektionen ermittelt werden kann.

Die Reduzierung des Nutzungsvorrats kann mittels Wartungen verringert werden. Der
Verlauf des Nutzungsvorrats ohne Wartung wird durch die steigende und fallende un-
terbrochene Linie gekennzeichnet.

Bei einer Unterschreitung der Schadensgrenze ist die volle Funktionalitat des Gerates
nicht mehr gewabhrleistet. Daraus folgt, dass mit unzulassigen Beeintrachtigungen ge-
rechnet werden muss, bis schlussendlich der Ausfall des Gerétes erfolgt.

Eine Instandsetzung kann ein ausgefallenes Gerat wieder zuriick in den Sollzustand
versetzen (A). Der Nutzungsvorrat kann durch entsprechende Mal3nahmen (z.B. neue
Generation der Elektronik) sogar auf tber 100% erhéht werden. Naturlich kénnen In-

standsetzungen auch vor dem Ausfall eines Gerates vorgenommen werden. [30]
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Abbildung 5.1: Nutzungsvorrat Gber die Zeit [30]

Da bei personlichen Gesprachen, sowie in der Literatur oftmals zur Erlauterung die
.,Badewannenkurve der Instandhaltung” angefuhrt wurde, wird diese an dieser Stelle
ebenfalls kurz beschrieben. Abbildung 5.2 zeigt die Badewannenkurve der Instand-
haltung, welche die Instandhaltungskosten und die Nutzungsdauer in Verbindung
setzt.

Erhohte Kosten am Anfang der Nutzungsdauer sind auf sogenannte ,Kinderkrankhei-
ten” der Gerate zurlckzufuhren und beschreiben somit die Frihausfalle. Anschlie-
Rend hat sich das Gerat im Krankenhausalltag etabliert und die Kosten pendeln sich
auf eine waagrechte Linie ein. Mit zunehmenden Alter und Beanspruchung reduziert
sich der Nutzungsvorrat eines Gerates. Dies hat zur Folge, dass sich die Reparaturen
und Ausfalle im hoheren Alter des Gerates haufen, was wiederum zu erhéhten Kosten
fuhrt. [31]

|-
Ll

Instandhaltungskosten

Frihausféalle konstante Ausfallrate Spatausfalle
g -t

v

Nutzungsdauer

Abbildung 5.2: Die Badewannenkurve der Instandhaltung. Vgl. [31]
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5.1.2. Strategien der Instandhaltung

Ein Betreiber muss verschiedene Strategien der Instandhaltung anwenden, um die
gesetzlich vorgeschriebenen Auflagen einzuhalten. Damit soll sichergestellt werden,
dass die Ausfallsicherheit und die Funktion der medizintechnischen Gerate gewahr-
leistet ist. [32]
Aus [32] und [9] gehen zwei grundséatzliche Konzepte der Instandhaltung und damit
verbundene Malinahmen hervor, welche in der Tabelle 5.1 dargestellt sind. Die In-
standhaltung eines Gerates kann unterschieden werden in die

e Instandsetzung (storfallinduzierte Instandhaltung) und

e préaventive Instandhaltung.
Dabei ist anzumerken, dass sich die praventive Instandhaltung in die zustandsorien-
tierte und vorbeugende Instandhaltung gliedert.

Bezeichnung Wartung Inspektion Instandset-
zung
Zustandsorien-
tierte Instandhal- v v v
tung

Vorbeugende In-

standhaltung v v
Stérungsbedingte v

Instandhaltung

Tabelle 5.1: Inhalt der Instandhaltungsstrategien. Vgl. [32]

Zu der zustandsorientierten Instandhaltung gehoren die Malinhahmen Wartung, In-
spektion sowie Instandsetzung. Diese Begriffe wurden im vorangegangen Kapitel 3
(Gesetzliche Grundlagen) erlautert und laut MPG definiert. Die vorbeugende Instand-
haltung beinhaltet Instandsetzung und Wartung. Zur stérungsbedingten Instandhal-
tung, auch als korrektive Instandhaltung bezeichnet, gehért nur die Instandsetzung.

Zu der praventiven Instandhaltung z&hlen planbare Téatigkeiten. Im Gegensatz zu den
Instandsetzungen werden die Mafinahmen nicht aufgrund von Stérungen, sondern
wegen rechtlicher Fristen und/oder Prifungen, welche zur Beibehaltung der Funkti-
onsfahigkeit und der Qualitat beitragen, durchgefihrt. Basierend auf Erfahrungen kon-
nen ebenfalls zusétzliche praventive Malinahmen erforderlich sein. Die praventive In-

standhaltung umfasst somit Wartungen, Prifungen sowie Inspektionen. Wartungen
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werden oftmals vom Hersteller vorgegeben bzw. empfohlen und sollen zur Verlange-
rung der Lebensdauer eines Gerates beitragen, wobei die Intervalle der Wartung von
Gerat zu Gerat variieren. Im Gegensatz dazu, sind Prifungen meist gesetzlich vorge-
schrieben. Der grol3e Vorteil der praventiven Instandhaltung ist die Planbarkeit von
Ressourcen. Dieser ergibt sich, da die zukunftigen Termine fixiert sind und somit der
Personal- und Materialeinsatz (kostengunstig) geplant und umgesetzt werden kann.
Es ist erforderlich, dass die erfolgten Prifungen und Prifintervalle bzw. die nachsten
erforderlichen Prifungen in dem Medizinproduktebuch dokumentiert und die Pruffris-
ten eingehalten werden. [9]

Bei der storfallinduzierten Instandsetzung erfolgt das Zurticksetzen des Gerates in den
urspringlichen, funktionsfahigen Zustand. Vereinfacht kann man dies als Reparatur
ausdrtcken. Tritt ein Defekt auf, muss die Instandsetzung ad hoc erfolgen, da diese
Storung nicht planbar bzw. vorhersehbar ist. Ist die Instandsetzung abgeschlossen,
sind die gesetzlich geforderten Prufungen (unabhangig von der néachsten geplanten
Prifung) umzusetzen. Dies ist erforderlich, um die Patientensicherheit weiterhin ge-
wabhrleisten zu kbnnen. Basierend auf dieser geleisteten Prifung kann das Prifinter-
vall fortgeschrieben werden. Nach Reparaturen an sicherheitsrelevanten oder Aus-
gangsparameter beeinflussenden Komponenten ist z.B. an Geraten der Anlage 1
MPBYV eine STK und an Geraten der Anlage 2 MPBYV (siehe Kapitel 3.3.2.5., Anhange)
eine MTK durchzufiihren. Somit sind im Zuge der storfallinduzierten Instandhaltung
einige Bestimmungenen verbindlich zu bericksichtigen. Darunter sind die allgemein
anerkannten Regeln der Technik, Gesetze sowie Verordnungen zu verstehen. Insbe-
sondere gilt dies fur die Gesetze MPBV und MPG. Durch eine durchgefiihrte Instand-
haltungsmaBnahme darf kein Produkt dermaf3en veradndert werden, dass die CE-
Kennzeichnung dieses Produktes verféllt und demnach ein Konformitatsbewertungs-
verfahren notwendig bzw. die Bauartzulassung verletzt wird. Zudem sind ,Eigenkon-
struktionen® grundsatzlich zu unterlassen, die im Rahmen der Instandsetzung gefertigt
werden. Es kann allerdings eine Autorisierung beispielsweise durch den Hersteller er-
folgen. Dies bildet eine Ausnahme und es besteht somit eine gesonderte Dokumenta-
tionspflicht. Ist die Reparatur abgeschlossen, erfolgt die grundsétzliche Funktionskon-
trolle der von der Instandsetzung betroffenen Baugruppen. Dabei sind die Hersteller-

vorgaben zu beachten. [9]
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In den betreuten Privatkliniken finden grundséatzlich diese zwei zuvor beschriebenen
Instandhaltungskonzepte Anwendung, welche in Abbildung 5.3 dargestellt sind. Diese
orientieren sich an der EN 13306:2010, welche in GEFMA FMA Richtlinie 190 Oster-
reich 2016 [33] beschrieben ist. Die Strategien sind zum einen die praventive Instand-
haltung und zum anderen die korrektive Instandhaltung (storfallinduzierte Instandhal-
tung).

Diese Abbildung unterscheidet sich inhaltlich nur wenig von der aus der alternativen
Literatur hervorgehenden Darstellung. Allerdings wird die folgende Abbildung 5.3, wel-
che der angefuhrten Norm entspricht, besonders hervorgehoben, da diese wie bereits
erwahnt, in den verschiedenen betreuten Kliniken Anwendung findet.

Instandhaltung

‘ Praventive Instandhaltung | ‘ Korrektive Instandhaltung
Zustandsorientierte Vorausbestimmte
Instandhaltung Instandhaltung
Geplant, auf
Anforderung oder Geplant Aufgeschoben Unmittelbar
kontinuierlich

Abbildung 5.3: Instandhaltungsstrategien in den betreuten Privatkliniken [33]

Um die einzelnen Begriffe erklarend zu beschreiben wird die ONORM EN 13306:2010
[34] genauer betrachtet:

5.1.3. Erlauterung der verschiedenen Instandhaltungsstrategien

Praventive Instandhaltung
Die praventive Instandhaltung wird in festgelegten Abstadnden oder nach vorgeschrie-
benen Kriterien ausgefuhrt. Sie dient zur Verminderung der Ausfallswahrscheinlichkeit

oder der Wahrscheinlichkeit einer eingeschrénkten Funktionserfillung einer Einheit.
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Die geplante Instandhaltung erfolgt nach einem definierten Zeitplan oder einer fest-
gelegten Zahl von Nutzungseinheiten.
Anmerkung: Eine korrektive aufgeschobene Instandhaltung kann auch planméaRig

sein.

Vorausbestimmte Instandhaltung:
Darunter versteht man eine praventive Instandhaltung, welche in definierten Zeitab-
standen oder nach einer festgelegten Zahl von Nutzungseinheiten durchgefihrt wird.

Allerdings ohne vorherige Zustandsermittlung.

Zustandsorientierte Instandhaltung:

Ist ebenfalls eine praventive Instandhaltung, welche eine Kombination aus Zustands-
Uberwachung und/oder Konformitatsprifung und/oder Prifverfahren, Analysen und
die daraus resultierenden InstandhaltungsmafRnahmen beinhaltet.

Korrektive Instandhaltung:
Diese definiert sich als Instandhaltung, welche nach einer Fehlererkennung ausge-
fuhrt wird, um die Einheit wieder in einen Zustand zu versetzen, in dem diese eine

geforderte Funktion erfullen kann.

Aufgeschobene korrektive Instandhaltung:
Ist eine korrektive Instandhaltung, welche nicht direkt/unmittelbar nach der Fehlerer-
kennung ausgefuhrt wird, sondern entsprechend vorgegebener Instandhaltungsre-

geln zuriickgestellt wird.
Sofortige korrektive Instandhaltung:

Gehort ebenfalls zur korrektiven Instandhaltung, welche direkt, also ohne Aufschub,

nach der Fehlererkennung ausgefuhrt wird, um unannehmbare Folgen zu vermeiden.
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5.1.4. Vergleich der Instandhaltungsstrategien

Tabelle 5.2 soll die Vor- und Nachteile der grundlegenden Konzepte der Instandhal-

tung aufzeigen. Dies erfolgte in Anlehnung an [35] und [36]:

Konzept

Praventive Instandhaltung

Korrektive Instandhaltung

Strategie

Instandsetzung vor Ausfall o-
der Schaden

Instandsetzung erst ab Erreichen
der Ausfallgrenze

Vorteile

Planung und Abstimmung der
Malnahmen moglich

Kilrzere Instandhaltungszeiten

Verringerung der Ausfallskos-
ten

Optimale Ausnutzung der

technischen Lebensdauer

Geringerer Planungsaufwand

Scheinbare Kostenminimierung

Geringerer Instandhaltungsaufwand

Nachteile

Hoher Planungsaufwand

Uneinheitliche Aussagen uber
VerschleiRverhalten

Technische Lebensdauer wird
u. U. nicht ausgenutzt — keine
Ausnutzung einzelner Bauteile

Hohere Anzahl an MalRnah-
men erhoht die Kosten

Nicht alle Fehler kdnnen ver-
mieden werden

Vollstdndige Informationen
Uber Bestand sowie Zustand
der Gerate

Hohe Schadensfolgekosten

Far kritische, mittlere und grol3e
Gerate hohe Instandsetzungskos-
ten

Hoher zeitlicher Druck der Scha-
denbehebung

Mdgliche Engpasse und héhere
Preise der Ersatzbeschaffung

Langere Ausfallzeit

Hohere Ausfallskosten und Lager-
kosten von Ersatzteilen

Ev. Schwierigkeiten bei der Fremd-
beauftragung

Tabelle 5.2 Vor- und Nachteile der verschiedenen Instandhaltungsstrategien. Vgl. [35]
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Sind hausinterne Techniker in einer Klinik vorhanden, so ist es meist von grof3er Wich-
tigkeit, diese auf zeitkritische Ausfalle von Geraten oder Gerategruppen zu schulen.
Zeitkritisch heil3t, dass Gefahr fur Leib und Leben besteht. Zudem ist auch der Ausfall
von Geraten, welche einen grof3en wirtschaftlichen Schaden fur die Klinik verursachen
kbnnen, als kritisches Ereignis anzusehen. Um aber eigene Techniker einsetzen zu
konnen, ist eine entsprechende Sachkenntnis durch Schulungen und Weiterbildungen
Voraussetzung. Bei der praventiven Instandhaltung wird versucht, Leerzeiten bzw.
Leerwege fir die Techniker zu vermeiden. Diese wird dementsprechend geplant, so-
dass Weg- und Wartezeit minimiert werden. Dadurch kann der Techniker viele Pru-
fungen in kurzer Zeit durchfihren. [9]

Werden planbare MalRhahmen, wie beispielsweise die sicherheits- und messtechni-
schen Kontrollen durchgefuhrt, so sind einige grundlegende Bestimmungen nach
Beulting et al. [9] zu berucksichtigen:

Der Prifer muss sich versichern, dass das in der entsprechenden Organisationsein-
heit verwendete Zubehdr vom Hersteller des Gerates oder vom Hersteller des Zube-
hores fur den Einsatzzweck zugelassen ist. Wahrend einer Prifung sollte eine Einheit
bzw. ein Satz des vom Kunden in dieser entsprechenden Organisationseinheit ver-

wendeten Zubehodrs mitgepraft werden.

Wird in einer Organisationseinheit eine Serienprifung durchgefiihrt, kann das gleiche
Zubehor mehrmals verwendet werden, sofern dies nicht anderen Vorschriften wider-

spricht. Die vorgesehenen Prifvorschriften sind zu befolgen.

Sind keine Herstellervorschriften vorhanden, ist die Prifung nach dem Stand der
Technik durchzuftihren. Werden keine Méangel nach erfolgter Wartung oder Inspektion
festgestellt, wird das Gerat vom Techniker entsprechend gekennzeichnet und seine
erbrachten Leistungen werden im Medizinproduktebuch festgehalten. Anschliel3end

kann das Gerat dem Anwender wieder zur Verfigung gestellt werden.
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Wirft eine Wartung oder Inspektion allerdings Mangel auf, so wird das Geréat in den
Prozess der Instandsetzung aufgenommen. Nach der erfolgten Instandsetzung wer-
den die Prufungen durchgefiihrt und das Gerat wird wieder an den Anwender tberge-

ben.

Basierend auf dem Bestandsverzeichnis des Instandhaltungsprogrammes Waveware
kénnen regelmalig Pruflisten, wie beispielsweise STKs oder MTKs, erstellt werden,
die dem einzelnen Techniker oder dem Techniker-Team ubermittelt werden. Diese
Listen sind termingerecht abzuarbeiten. Kann eine Wartung oder eine Inspektion nicht
als Eigenleistung durchgeflihrt werden, ist eine fremde/externe Firma mit den Instand-
haltungsmalBhahmen zu beauftragen. Zudem kann der Techniker die Prufprotokolle,

welche in der Datenbank hinterlegt sind, verwenden. [9]

Wie zuvor erwahnt, kann es von Noten sein, fur verschiedene Einsatze Fremdfirmen
zu beauftragen (Techniker ohne die notwendigen Schulungen oder wirtschaftliche
Grinde). Es sind demnach Angebote von unterschiedlichen Firmen einzuholen und
diese sollten untereinander verglichen werden. Beispielsweise kdnnen die Kosten fur
die Anreise stark variieren. Allerdings ist darauf zu achten, dass bei der Wahl einer
Alternative kein Qualitatsverlust entsteht. Nach der erbrachten Leistung ist darauf zu
achten, dass alle Informationen im Medizinproduktebuch dokumentiert wurden. Hier
sind folgende Kontrollen laut Beulting [9] anzufihren:

e Wurden die Auftrage des Betreibers durch die Fremdfirma ordnungsgemal
durchgefuhrt?

e Sind zum Abschluss der durchgefihrten Malinahmen alle erforderlichen Pri-
fungen erfolgt?

e Ist das Geréat wieder funktionsttichtig?

e Die Serviceberichte und Lieferscheine der Firmen sind auf Plausibilitat zur pri-

fen!
Werden Fremdfirmen eingesetzt, so liegt es in der Verantwortung des Betreibers, dass

diese Uber entsprechende Sachkenntnisse fur die anstehenden Arbeiten verfligen und

in die ortlichen Begebenheiten (bei Reparaturen in der Klinik) eingewiesen sind.
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AulRerdem ist bei einer Fremdbeauftragung immer der Hersteller bzw. der Lieferant
der erste Ansprechpartner fur die Instandsetzung von Medizinprodukten. Diese kon-
nen dem Gerat, dem Medizinproduktebuch oder dem Bestandsverzeichnis entnom-

men und somit mit geringem Zeitaufwand kontaktiert werden. [9]

Anmerkung: Grundsatzlich besteht in der Praxis bei der Instandhaltung bzw. der In-
standsetzung von Medizinprodukten kein Wettbewerb. In der Regel ist man an die
Lieferfirma bzw. den Hersteller gebunden, wobei Kostenvoranschlage flr Reparaturen

ublicherweise nachverhandelt werden.
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Abbildung 5.4 zeigt den Ablauf der Instandsetzung eines Medizinproduktes laut [37].

NEIN

Defektes MP

Reparatur-Anfrage

Identifizierung des
Fehlers

Analyse und Planung
der Reparatur

JA

Umsetzung der
Reparatur

Reparaturanfrage gemag intern festgelegten
Verfahren mit Informationen tiber Fehler, Art,
Standort, anfragende Person, Frist etc.

Externe
Instandhaltung

Anwender (ber den
Stand der Reparaturarbeiten
informieren

AuRerbetriebsetzung
des MP

Plan praventiver
Instandhaltungsmanamen
fur das MP berticksichtigen

JA

Dokumentieren

@

Abbildung 5.4: Instandsetzung eines Medizinproduktes. Vgl. [37]
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5.2. Auswertung der Experteninterviews

In diesem Abschnitt erfolgt die Auswertung der durchgefiihrten Experteninterviews

entsprechend der Schritte der strukturierten Inhaltsanalyse.

5.2.1. Gesprach mit der Leitung der Medizintechnik am LKH Graz

Herr DI W. ist seit 2014 Leiter der Medizintechnik im Landesklinikum Graz. Nach dem
Studium an der technischen Universitat in Graz war er zwei Jahre Assistent am Institut
fur biomedizinische Technik an der TU Graz, danach 12 Jahre in der Medizintech-
nikinvestition des Klinikums tatig. Von 2008 bis 2013 arbeitete er als Medizintechnik-
planer in einem Ingenieurbiro in Graz. Mit Instandhaltung beschéftigt sich Herr DI W.
seit 2010 intensiv, aber auch vorher war diese ein wesentlicher Teil seiner Tatigkeiten
und Aufgaben, da Investitionen (nicht nur in der Medizintechnik) ohne Wissen Uber
die Instandhaltung aus seiner Sicht nicht erfolgen sollten.

In der Medizintechnik am LKH Graz verwendet man vor allem zwei grundsatzliche
Instandhaltungs-Kennzahlen:

e Art des Wartungsvertrags: Es kann sich um eine Vollwartung (jede Instandhal-

tungsmalnahme ist inkludiert) oder um einen Betriebswartungsvertrag (bein-
haltet die STK, sowie die vom Hersteller vorgeschriebenen Instandhaltungs-
mafinahmen) handeln. Die Kosten der Vollwartungen sollten zwischen 7% und
13% des Anschaffungswertes ausmachen. Der Anteil an Geréten, die unter
Vollwartung stehen, ist (im Verhéaltnis zum gesamten Anlagenbestand) im Pro-
millebereich, da es sich dabei nur um hochkomplexe oder kritische Gerate han-
delt.

e Zweitens sollte man den technischen Restwert eines Gerates bzw. einer An-

lage betrachten. Betragt dieser Null und die einzelne Reparatur macht weniger
als 30% des Anschaffungswertes aus, so ist das Gerat noch zu reparieren. Bei
diesen Uberlegungen werden aber auch zusétzlich die bisherigen Kosten sowie
die Reparaturhaufigkeit betrachtet, da das LKH Graz eine hohe Eigenser-
vicequote aufweist.
Hier ist anzumerken, dass der Buchwert von dem jeweiligen internen MLV (Material-
und Leistungsverzeichnis) abhangig ist und dient somit als gesetzliche Grundlage.
Dieses ist wichtig fur die Anlagenbuchhaltung und beinhaltet Werte fir die Abschreib-

dauer sowie Restdauer (Strichwort: technische Nutzungsdauer).
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AulRRerdem sind nicht standardisierte Faktoren und Fakten (welche in dieser Arbeit als
Soft Facts behandelt werden) zu bertcksichtigen. Beispielsweise berucksichtigt die
buchhalterische Nutzungsdauer nicht den technologischen Fortschritt. Zudem muss
man, wenn sich ein Gerat am Ende der Badewannenkurve (Abbildung 5.2) befindet,
Uberlegen, was mit dem Gerat geschieht, da vermutlich bald keine Ersatzteile mehr
vorhanden sein werden. Ein weiterer Punkt ist der Tausch von Geréaten einer Gesamt-
heit, welches bald ,out of service® sind. Dies wurde anhand eines Monitors in der In-
tensivstation erlautert. Ein Monitor des gesamten Systems wurde defekt und die Re-
paratur fir diesen ware vertretbar gewesen. Allerdings steht der Fall ,out of service®
kurz bevor und somit musste das Gesamtsystem der Intensivstation getauscht wer-
den, da der Monitor an das System gekoppelt ist und sich somit die einzelne Reparatur
des Produktes nicht mehr rentiert hatte. Zusatzlich kam hinzu, dass man zwei ver-
schiedene Typen an Geraten vermeiden musste, da dafir jeweils intensive Schulun-
gen notwendig wéaren und diese wahrend dem laufenden Betrieb durchgefiihrt werden

mussten.

Fazit dieses Gespréachs war, dass man in der Medizintechnik grundséatzlich verschie-
dene Kennzahlen generieren kann, aber man immer die Gesamtheit im Auge behalten
muss. Ein Programm, das ausgibt, wann ein Gerat auszuscheiden ist, sowie Kenn-
zahlen dafur, gibt es bis dato auch nach seinem Wissen nicht.

Die Instandhaltung von medizintechnischen Geraten mit Hilfe von Kennzahlen ist ,,eine
weille Landkarte®. Man kann sich an den Kennzahlen fur die Haus- und Bautechnik
anlehnen und daraus Ideen generieren, allerdings spielt die personliche Einschatzung
in der Medizintechnik eine wesentliche und (bis jetzt) scheinbar unersetzbare Rolle.
Eine Ubereinstimmungsquote zwischen dem Vorgehen des Unternehmens und der
Entscheidung anhand des entwickelten zweistufigen Prozederes dieser Arbeit von

rund 70%, ware nach Ansicht des Medizintechnik-Leiters als sehr gut zu bewerten.
Die aus dem Gesprach hervorgehenden Erkenntnisse deckten sich bis zu einem ge-

wissen Grad mit den eigenen Uberlegungen in Bezug auf Soft Facts und mit den aus

der Literatur bekannten Kennzahlen.
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5.2.2. Gesprach mit dem Geschaéaftsfuhrer von Loy & Hutz International

Wie sich durch den bereits vor dem Experteninterview bestehenden Kontakt gezeigt
hat, konnte hier wenig Auskunft iber Kennzahlen oder verwendete Modelle erwartet
werden. Vielmehr diente dieses Gesprach durch die langjahrige Berufserfahrung und
Mitentwicklung der Software dem besseren Verstandnis des Instandhaltungspro-

gramms Waveware.

5.2.3. Gesprach mit dem Teamleiter von X-tention GmbH

Hier hat sich ebenfalls vorab gezeigt, dass durch das Gesprach nur eine begrenzte
Auskunft Uber Kennzahlen oder verwendete Modelle erwartet werden konnte. Aller-
dings wurden auch hier viele Erkenntnisse in Bezug auf die Instandhaltungssoftware
durch die langjahrige Erfahrung als Programmierer und Betreuer des Instandhaltungs-
programmes von der Teamleitung gewonnen und das Gesprach dahingehend durch-
gefahrt.

5.3. Kennzahlen der Instandhaltung

In diesem Kapitel werden die Kernaufgaben dieser Masterarbeit, die Analyse, das Er-
arbeiten und das Darstellen von Kennzahlen (systeminterne Faktoren bzw. Hard
Facts) in Bezug auf die Instandhaltung medizintechnischer Geréate erlautert. Dazu wer-
den die Kennzahlen aus der Literatur, sowie selbst entwickelte Kennzahlensysteme

und die dazugehérenden Uberlegungen dargestellit.

5.3.1. Zweck der Kennzahlen

In einem Krankenhaus ist die Medizintechnik ein wesentlicher Produktionsfaktor im
Unternehmen. Im Laufe der Zeit haben sich die Tatigkeiten der medizintechnischen
Betriebsfiihrung zu einem komplexen Instandhaltungsmanagement, welches viel Ex-
pertenwissen und Spezialwissen abverlangt, verlagert. Unterstitzend wirken dabei die
eingesetzten CAFM Systeme (computer aided facility management - aktuell Wave-
ware). Damit kdnnen wichtige GréRen der Medizinprodukte dargestellt und ausgewer-
tet werden, wodurch sich gewisse Kennzahlen fur das Instandhaltungsmanagement
ableiten lassen. Diese sind eine wichtige Entscheidungsunterstitzung in folgenden
Bereichen:
e Wirtschaftlichkeitsbeurteilung einer anstehenden Reparatur

e Analyse von Schwachstellen und Trends
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e Transparenz Uber Leistungen und Kosten

e Unterstutzung bei Investitionsplanungen

5.3.2. In der Praxis nitzliche Kennzahlen

Aus der Literatur [38] [39] [40] [41] lassen sich folgende Kennzahlen (Hard Facts) als
natzlich definieren:

1. Instandhaltungskosten

2. Investitions- und Reinvestitionsvolumen

3. Geratealter und Alter des investierten Kapitals

4. Instandhaltungsquote

5. Eigenservicequote
Zusatzlich flossen noch folgende systeminterne Kennzahlen aus eigenen Uberlegun-
gen mit ein:

6. Technische Nutzungsdauer

7. Buchhalterische Nutzungsdauer
8. Geratedefekt <3
9

. Technischer Restwert

Diese neun angefiihrten Kennzahlen werden im Zuge dieser Arbeit als ,Hard Facts®,

also systeminterne Kennzahlen bezeichnet und im Folgenden erlautert.

5.3.2.1. Instandhaltungskosten (IHK):

Bei der Instandhaltung werden alle Kombinationen der technischen und administrati-

ven MaRnahmen, sowie der UberwachungsmaRnahmen einbezogen. Im Gegensatz
dazu steht die Instandsetzung, welche sich nur auf das Reagieren auf eine Stérung
des Gerates bezieht. Die Instandhaltungskosten sind ein wichtiger Marker ftir die Mes-
sung der Wirtschaftlichkeit im Bereich der Medizintechnik. Laut Beulting et al. [9] set-
zen sich die Instandhaltungskosten wie folgt aus folgenden Kosten zusammen:

* Lohnkosten (intern)

« Sachkosten (Ersatzteile, Materialien)

« Externe Kosten (Kundendienst)
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Die Instandhaltung in der PremiaFIT GmbH ist von externen Kosten gepragt, da im
Bereich der Medizintechnik noch keine interne Leistungserfassung implementiert ist.
Wichtig anzumerken ist ebenfalls, dass die wiederkehrenden sicherheitstechnischen
Kontrollen (STKSs) gesetzlich vorgeschrieben und fur diese keine Kosten im Instand-
haltungsprogramm hinterlegt werden. Demnach sind Prifkosten in den Instandhal-
tungskosten nicht inkludiert. Es werden also nur Kosten von entsprechender Relevanz
aufgenommen, wie beispielsweise die erbrachte Leistung (Ersatzteilkosten, externe
Lohnkosten und Anfahrt).

5.3.2.2. Investitions- und Reinvestitionsvolumen

Die Summe der Beschaffungskosten des Geréateparks ergibt das Investitionsvolumen.
Allerdings ist das Investitionsvolumen als Kennzahl nur dann brauchbar, wenn die An-
schaffung zeitnah getétigt wurde und der wirtschaftliche Restwert mindestens 50%
betragt. Dies ist aufgrund des zeitabhéngigen Wertverlustes (Abschreibung) zu be-
ricksichtigen. Ansonsten ist fur die Instandhaltung allein das Reinvestitionsvolumen
(Wiederbeschaffungswert) als Gré3e entscheidend. [38]

Anmerkung: Wie vorab bereits erwahnt, geht die Kennzahl ,Investitions- und Reinves-
titionsvolumen® in der Literatur zwar als wesentliche GroRRe bei der Instandhaltung
hervor. Da aber, wie ersichtlich, keine Berechnungen, Formeln und Grenzwerte dar-
gelegt werden, unterstreicht dies den zusatzlichen Anreiz zur Generierung des Zu-

satzmodells.

5.3.2.3. Geratealter und Alter des investierten Kapitals

Oftmals wird das durchschnittliche Geratealter (JA) als Beweis fiir den sogenannten
Investitionsstau angegeben. Allerdings hat die Zahl wenig Aussagekraft, da die Be-
schaffungskosten von Grofl3geréaten genauso gewichtet werden wie die von Kleinge-
raten, obwohl ein GroR3gerat deutlich mehr kosten kann.

Aus diesem Grund ist es laut Fendler [38] sinnvoller, das durchschnittliche Alter des
investierten Euros (J€) zu verwenden. Diese Kenngrol3e errechnet sich aus der
Summe des Produktes der Anschaffungspreise und dem Alter aller Gerate, welches

anschlieRend durch das gesamte Investitionsvolumen dividiert wird (siehe Formel (8)).
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_ X(Gerdtealter * Anschaffungspreis)

0€ =

2 Investitionsvolumengesame

(8)

Der Unterschied zwischen (JA) und (J€) soll in der Tabelle 5.3 erlautert werden.

Anzahl Alter in Jahren Anschaffur)gskosten An_schaffgr!gskosten
gesamt in Euro je Gerat in Euro
1 1 100.000,00 100.000,00
10 10 20.000,00 2.000,00
11 Summen 120.000,00
Durchschnittliches Geréatealter
(@A) 9,18 | Jahre
Durchschnittliches Alter des in-
vestierten Euros (J€) 2,50 | Jahre

Tabelle 5.3: Der Unterschied zwischen (JA) und (J€). Vgl. [38]

e |Ist (D€) groRer als (DA), wurde mehr in Kleingerate investiert.

e Ist (DA) groRer als (J€), wurde mehr in Grol3gerate investiert.

In dem in Tabelle 5.3 angefiihrten Beispiel ist (JA) groRer als (J€) und somit wurde
mehr in Grol3geréte investiert.

Moderne medizintechnische Gerate erhdhen die Qualitat der Gesundheitsversorgung.
Im Gegensatz dazu reprasentieren altere Gerate oft nicht mehr den Stand der Technik
und sind deshalb oftmals ungeeigneter fir eine medizinische Behandlung als neue
ME-Gerate. Zudem haben &ltere Gerate oftmals eine h6here Wahrscheinlichkeit von
Fehlern und Ausféllen, was wiederum zu einer erhdhten Gefahrdung der Patientensi-
cherheit fuhrt. Ein ineffizientes Investment im Bereich der Ersatzbeschaffungen fuhrt
zu hohen Kosten fur Krankenhauser und Unternehmen im medizintechnischen Ser-
vice. [38]

Ebenfalls kann der Fall eintreten, dass durch den zunehmenden technischen Fort-
schritt fur bestimmte Altgerate keine Ersatzteile mehr erhéltlich sind. Es kann also
sein, dass altere Gerate ,out-of-service” gehen, da der Hersteller die Ersatzteilproduk-
tion beendet hat und aus diesem Grund keine Ersatzteile mehr garantiert erhaltlich
sind. [9]
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In der Literatur werden folgende ,Goldene Regeln® definiert [42]:

e Gerate, welche ein Alter unter 5 Jahren besitzen, reprasentieren noch den ak-
tuellen Stand der Technik und liefern verniinftige Messergebnisse.

e Gerate, zwischen 6 und 10 Jahren sind durchaus noch einsatzbereit, es mus-
sen aber zeitgleich Strategien fir Ersatzbeschaffungen entwickelt werden.
Diese 6-10 Jahre alten Geréate sollen nicht mehr als 30% des Geratebestandes
ausmachen.

e Gerate, alter als 10 Jahre sind nicht mehr Stand der Technik. Diese sollten
maximal 10% des gesamten Geréatebestandes ausmachen. Ein Ersatz ist not-

wendig.

Zusammenfassend dargestellt:

e Zumindest 60% der Gerate sollten junger als 5 Jahre sein.
e Nicht mehr als 30% zwischen 6 und 10 Jahren.

e Nicht mehr als 10% alter als 10 Jahre.

5.3.2.4. Instandhaltungsquote (IHQ)

Laut Adler [43] ist die Jahresinstandhaltungsquote definiert als das Verhaltnis von In-

standhaltungskosten pro Jahr und Anschaffungspreis und wird laut Formel (9) wie folgt
beschrieben:

Instandhaltungskosten

IHQ = 100 * 9)

Anschaf fungskosten

Diese sollte zwischen 4 und 7% liegen.

Erlauterndes Beispiel:

Ein Gerat verursacht 6.500 Euro Instandhaltungskosten pro Jahr und hat 155.000
Euro gekostet. Somit errechnen sich laut Formel (9) die IHQ zu:

IH 100 6.500€ 4,2%
= ¥ — =
Q 155.000€  “7°

Damit die Instandhaltungsquote fur den wirtschaftlichen Einsatz von Geréten genutzt

werden kann, muss die mittlere bzw. durchschnittliche Instandhaltungsquote ftr die
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entsprechende Gerategruppe bekannt sein. Die mittlere Instandhaltungsquote der
Gruppe dient somit zum Vergleich fur das Gerat aus dieser Gruppe. [38]

Die IHQ sollte zwischen 4% und 7% liegen. Naturlich ist die Voraussetzung dafur,
dass Daten inklusive Kosten und Arbeitszeiten Uber mehrere Jahre fir viele Gerate
vorliegen. Daraus konnen, sofern diese Voraussetzungen erfillt sind, unwirtschaftli-
che Geréate identifiziert und ein kostengunstiger Ersatz vorgeschlagen werden. Aul3er-
dem kann eine unwirtschaftliche Instandsetzung vermieden werden. Zudem kdnnen
Kaufentscheidungen aufgrund von Vergleichen @hnlicher Gerate des wirtschaftlichen

Betriebes von verschiedenen Herstellern getroffen werden.

+ Gesamtinstandhaltungsquote: Ist laut Nippa [44] definiert als das Verhéltnis
von Summe der Instandhaltungskosten zur Summe der Reinvestitionskosten
(Formel (10)). Sie liegt Ublicherweise zwischen 4% und 7%. Damit kann dem-
nach die Wirtschaftlichkeit einer medizintechnischen Abteilung beurteilt wer-

den. Je grof3er der Geratepark, desto genauer wird auch diese Kennzabhl.

Instandhaltungskosten jesame (10)

THQ = - —
gesamt Reinvestitionsvolumen

Um das Reinvestitionsvolumen zu erhalten, werden samtliche Anschaffungswerte al-
ler Medizinprodukte addiert.

Erlduterndes Beispiel:

Das Reinvestitionsvolumen betragt 26,12 Mio. Euro und die gesamten IHK belaufen

sich auf 1.297.111 Euro. Somit errechnet sich laut Formel (10) die gesamte IHQ zu:

1.297.111€ 0
THQgesamt = 26120000€ — 0,0497 = 4,97%

Achtung: Mit steigendem Geréatealter wird die IHQ zunehmend ungenau. Wenn also
der Faktor ,Anschaffungskosten” anstatt der ,Wiederbeschaffungskosten“ verwendet
wird, ist zu bertcksichtigen, dass die ermittelte IHQ durch die Verteuerung der Lohn-
kosten sowie Materialien mit steigendem Geratealter ungenau wird. Es sollte demnach

der Wiederbeschaffungswert zum jeweiligen Zeitpunkt verwendet werden. Heutzutage
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kénnen Neuanschaffungen von Geréten oftmals mit einem groé3eren Leistungsange-
bot zu gleichen oder sogar geringeren Kosten getatigt werden. Jedoch setzt dies wie-

derum einen Uberblick tiber die Wiederbeschaffungskosten voraus. [38] [39]

5.3.2.5. Eigenservicequote [ESQ]

Diese ist nach Nippa [44] definiert als das Verhéaltnis der von eigenen Personal aufge-

wendeten Arbeitszeit zu der insgesamt aufgewendeten Arbeitszeit fur die Instandhal-
tung (sowohl intern als auch extern). Ein hundertprozentiger Fremdservice, sowie ein
hundertprozentiger Eigenservice verursachen maximale Kosten. Es wird eine opti-
male Eigenservicequote von 65% angegeben.

Die folgende Formel (11) beschreibt die Berechnung der Eigenservicequote.

100 * Tatigkeiten;yiern

ESQ (11)

B (Tatigkeitengytern + Tatigkeiteniniern)

Anmerkung: Sind nur interne Tatigkeiten durchgefuhrt worden, so wurden alle Leis-
tungen hausintern erbracht, was einer Eigenservicequote von 100% entspricht. Um-
gekehrt fuhren ausschlieflich extern durchgefiihrte Tatigkeiten zu einer Eigenser-
vicequote von 0%. In den Krankenanstalten werden Tatigkeiten generell in Stunden

erfasst.

Offene Zusammenarbeit zwischen interner Medizintechnik und unabhangigen Ser-
vicefirmen bietet die optimale Lésung. Hier tbernimmt jeder Partner die Aufgabe, wel-
che er am wirtschaftlichsten leisten kann. Dieses Vorgehen wird die Gesamtkosten

nachhaltig minimieren.

5.3.2.6. Technische Nutzungsdauer

Ist definiert als der Zeitraum, in dem ein abnutzbarer Vermégensgegenstand (in dieser
Arbeit typischerweise ein medizintechnisches Gerat) technisch in der Lage ist, seinen
Verwendungszweck zu erfullen. Durch die Méglichkeit, das technische Nutzungspo-
tenzial eines Gerates durch vorbeugende Instandhaltung immer wieder aufzufillen,
Ubersteigt Ublicherweise die technische Nutzungsdauer die wirtschaftliche Nutzungs-
dauer (Zeitraum in dem die Nutzung des Objektes wirtschaftlich sinnvoll ist) um ein

deutliches Mal3. Die technische Nutzungsdauer beschreibt die mdgliche Lebenszeit
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eines Investitionsguts aus technischer Sicht. Diese wird beispielsweise durch hohe
Beanspruchung (Nutzung) verkirzt und ist von der Qualitat und Instandhaltung ab-
hangig. [45]

Zudem gibt es weitere Einflussfaktoren, die eine Auswirkung auf die technische Nut-
zungsdauer haben. Dazu gehdren beispielsweise Fehler in der Planung, Ausfihrungs-
fehler in der Konstruktion, das Verhalten der Nutzer und die Art und der Umfang der
Instandhaltung. [46]

Um die technische Nutzungsdauer zu definieren, muss sich der Betreiber bei der An-
schaffung tUberlegen, wie lange das Gerat voraussichtlich in der Lage ist, seinen Ver-
wendungszweck zu erfillen. Dieser Wert ist somit bei der Anschaffung in das Pro-
gramm einzutragen. Dieser Faktor wird als technische Nutzungsdauer [NDtechn] be-
zeichnet und wird in Jahren angegeben.

Da sich aus der Literatur keine expliziten Werte herausfiltern liel3en, wurde fur diese
Arbeit der Ansatz gewahlt, dass passend zum internen Material- und Leistungsver-
zeichnis der PremiaFIT GmbH (Kapitel 11.4., Anhang) die technische Nutzungsdauer
fur die entsprechende Geratebezeichnung und MLV-Nummer durch Gesprache mit
der Buchhaltung, der Geschaftsfiihrung und der Bereichsleitung der Medizintechnik
festgelegt wurde. Die technische Nutzungsdauer wurde dabei anhand von Erfah-
rungswerten und durch Berilicksichtigung der Anlagenbuchhaltung (wann wird eine
bestimmte Gerategruppe ausgeschieden?) definiert. Beispielsweise wird ein Patien-
tentiberwachungsgerat im Durchschnitt nach 10 Jahren ausgeschieden.

Abbildung 5.5 zeigt nochmals einen kurzen Ausschnitt dieses Verzeichnisses.

Bezeichnung Technische Nutzungsdauer [Jahre]
300,000 Medizinische Gerite (,,Glter, medizinische®) 10
310,000 Gerite fiir Priifung, Behandlung, Untel hung aller Kérperfunktionen, 10
311,000 Vitalfunktion / Intensivmedizin 10
311,111 Beatmungsgeréte 12
311,112 Inkubatoren und Warmegeréte 15
311,113 Noffallausriistung, Reanimation 7
312,000 Stoffaustausch 10
312100 Dialyse- und Blutfilirationsgeréte 15
312 200 Infusionsapparate 10
312,300 Blutzufuhrungs- / Blutenthahme-/ Blutaufbereitungsgerate 15
312,400 Bluttemperierungsgeréte 12
313,000 Funktionsdiagnostik 12
314,000 Patienteniiberwachungsgerate 10
315,000 Therapiegerite (ohne Strahlengerite) 12
315,100 Elekiro-Therapiegeréte 12
315200 Warme / Kaltetherapietherapie 12
315,300 Lichttherapie 15
315,900 Therapiegeréte, sonstige 15
316,000 Chirurgie inkl. starre Endoskopie 10
316,100 HF - Warme - Kalte-Chirurgiegerate 7
316,200 Ultraschallchirurgiegeréte 10
316,300 Endoskapisch-chirurgische Gerate 10
316,400 Chirurgie - Hilfsgerate 10
316,900 Chirurgiegerdte, Sonstige 10

Abbildung 5.5: Ausschnitt des internen Material- und Leistungsverzeichnisses
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5.3.2.7. Buchhalterische Nutzungsdauer

Diese Nutzungsdauer spiegelt den Abschreibzeitraum wieder in dem das Geréat (Ob-
jekt) entsprechend handels- und steuerrechtlicher Vorschriften in der Bilanz abge-
schrieben wird. Sie bemisst also die voraussichtliche wirtschaftliche Nutzungsmég-
lichkeit und ist in manchen Féllen gesetzlich vorgegeben. [45]
Dieser Faktor wird als buchhalterische Nutzungsdauer [NDouch] bezeichnet und wird in
Jahren angegeben.
Da sich aus der Literatur wieder keine expliziten Werte fur Medizinprodukte herausfil-
tern lieBen, werden folgende Werte aus dem Controlling der PremiaFIT GmbH ver-
wendet:

e Mobiles Gerate: Buchhalterische Nutzungsdauer = 5 Jahre

e Ortsfeste Gerate: Buchhalterische Nutzungsdauer = 7 Jahre

5.3.2.8. Geratedefekt < 3

Es wurden die Anzahl aller Produkte und deren dazugehérige Anzahl der Reparaturen

in allen betreuten Privatkliniken ermittelt. Daraus konnte berechnet werden, dass ein
Gerat, auf die gesamte Nutzungsdauer (,Lebensdauer) betrachtet durchschnittlich 1-
2-mal zu reparieren ist. Zudem ergaben sich bei der Betrachtung von unterschiedli-
chen Geréategruppen kaum Unterschiede in Bezug auf die Reparaturhaufigkeit. Auch
aus der Historie des Gerateparks war ersichtlich, dass die Produkte im Durchschnitt
1-2 Defekte im Laufe ihrer Nutzungsdauer aufwiesen. Weiters konnte bei der Erstel-
lung des Dashboards fiir den Geratedefekt nur ein bestimmter Grenzwert angegeben
werden, was auf die begrenzte Flexibilitat und Programmierbarkeit des Instandhal-
tungsprogramms Waveware zuruckzufihren ist. Dies war mit ein Grund den durch-
schnittlichen Wert Gber den gesamten Geratepark betrachtet (kleiner gleich 2) heran-
zuziehen. Somit muss dieser Parameter, um eine klare Grenze fur eine Entscheidung
zu setzen und starke Abweichungen schnell detektieren zu kdnnen, kleiner 3 sein.
Liegt also der Geratedefekt tiber 2, so soll dies darauf hinweisen, dass das entspre-
chende Produkt oft repariert werden musste und eine Entscheidung in Richtung Er-
satzbeschaffung unterstitzen. Wurden von einem Medizinprodukt allerdings 2 oder
weniger Reparaturen verursacht, so soll dies die Entscheidung fur eine Reparatur fes-
tigen. Betrachtet man den Geratedefekt isoliert, so ist dieser als eine wenig aussage-
kraftige Uberlegung anzusehen und wird bei einer anstehenden Entscheidung durch
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die Leitung am wenigsten beriicksichtigt. Somit wird nie allein aufgrund der Anzahl der
Geratedefekte eine Entscheidung durch die Leitung gefallt.

5.3.2.9. Technischer Restwert

Beschreibt jenen Buchwert eines Anlagegegenstandes nach einer bestimmten Ab-
schreibungsdauer.

Beispiel: Ein Gerat wird um 10.000 Euro gekauft (= Anschaffungswert) und zwei Jahre
lang mit 2.500 Euro abgeschrieben. Somit betragt der technische Restwert im dritten
Jahr 5.000 Euro.

Grundsatzlich ist vor jeder Instandsetzungsmafl3nahme der Restwert des Medizinge-
rates zu betrachten. Allerdings spielen hier einige Faktoren eine Rolle, welche Uber
eine wirtschaftlich sinnvolle Instandsetzung entscheiden. Ist beispielswiese eine Neu-
beschaffung kurz- oder mittelfristig gtinstiger als eine Instandsetzungsmalfinahme, so
ist die zu treffende Entscheidung eindeutig. Aber es kann auch der Fall sein, dass eine
Neuanschaffung (selbst wenn diese teurer ist als die Instandsetzung) langfristig aus
wirtschaftlicher Sicht sinnvoller ist, wenn die z.B. bereits erfolgten Instandsetzungs-
malinahmen, in die gesamte Kalkulation einflieRen. Der technische Restwert kann

nach eignen Uberlegungen somit wie folgt berticksichtigt werden:

e Die jahrliche Abschreibung des Geréates ist vorzunehmen und die Reparatur-

kosten durfen den zurzeit gultigen Restwert nicht Gbersteigen.

Ein Gerat mit einem vorhandenen Restwert auszuscheiden wird somit aus finanzieller
Sicht streng vermieden. Der Grund dafir ist, dass sich dies negativ in der Bilanz zei-
gen wirde.

Dieser Faktor wird als Techn. Restwert [RW] bezeichnet und wird in Euro angegeben.
Hier findet sich somit ein gewisser Konflikt zwischen der Technik und dem Finanzwe-
sen. Ein Beispiel ware ein Rontgen C-Bogen welcher auf 7 Jahre abzuschreiben ist.
Nach 5 Jahren werden von diesem aber enorme Kosten verursacht. Ein Buchhalter
wird diesen, aus wirtschaftlicher Sicht, im Gegensatz zu einem Medizintechniker

hochstwahrscheinlich auf keinen Fall ausscheiden wollen.
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An dieser Stelle ist anzumerken, dass im Zuge der Uberlegungen immer von einer
linearen Abschreibung ausgegangen wird. Dabei ist der Abschreibungsbetrag in je-
dem Jahr der Nutzungsdauer gleich hoch. Die Abschreibung beginnt mit dem Zeit-

punkt der Inbetriebnahme des Gerates. [47]
5.4. Soft Facts

An dieser Stelle werden die Ergebnisse der Uberlegungen in Bezug auf die in dieser

Arbeit eingeflihrten ,Soft Facts®, also systemfremde Kennzahlen, aufgelistet:

5.4.1. Nutzungsintensitat

Hier muss man sich beispielsweise die Frage stellen, ob es einen Arzt gibt, der nur
ein bestimmtes Geréat fur seine Behandlung zulasst (Stichwort ,Lieblingsgerat®). Im
Gegensatz dazu kann ein bestimmtes Gerat z.B. auch kaum genutzt werden. Ob es
sich um ein Ersatzgerat oder ein Hauptgerat handelt spielt hierbei ebenfalls eine ent-
scheidende Rolle. Es gibt in der Medizintechnik kaum Gerate bei denen die Betriebs-
stunden erfasst werden. Daher ist es wichtig zu eruieren, wie essentiell das Gerat fur
eine bestimmte Station ist bzw. wie oft es von dieser eigesetzt wird. Folglich wird ein
medizintechnisches Gerat, das selten verwendet wird, eher repariert anstatt ersetzt.
Dieser erste ,Soft Fact® wird als Nutzungsintensitat [NI] bezeichnet und gliedert sich
in folgende drei Stufen:

e Taglich verwendet: Faktor 1,2

e Mindestens einmal pro Woche verwendet: Faktor 1

e Weniger als einmal pro Woche verwendet: Faktor 0,8

5.4.2. Instandhaltungsstrategie

Wie bereits erwahnt, kann man zwischen verschiedenen Instandhaltungsstrategien
unterscheiden. Je nachdem, welche fir ein bestimmtes Gerét zur Anwendung kommt,
beeinflusst die zukinftige Investitionsentscheidung, da je nach Konzept unterschied-
liche Kosten einfliel3en.

Dieser zweite ,Soft Faktor® wird als Instandhaltungsstrategie [IHS] bezeichnet.
Anmerkung: Dieser Soft Fact spielt in weiterer Folge keine Rolle, da man grundsatzlich
zwischen der praventiven und korrektiven Instandhaltung unterscheidet. Somit sind
Gerate, welche keinen Vollservice-Vertrag haben immer unter die korrektive Instand-

haltung einzuordnen. Ebenso haben Geréate mit Vollservice-Vertrag keine Auswirkung
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auf die Entscheidung, da diese so oft wie notig repariert und dadurch keine zusatzli-

chen Kosten anfallen werden.

5.4.3. Fortschritt der Technologie

Hier stellt sich die Frage, ob ein Technologiefortschritt fur den vorliegenden Einsatz-
grund des Geréates vorliegt. Anders ausgedriickt, muss hinterfragt werden, ob ein ver-
gleichbares medizintechnisches Gerat eine weiter fortgeschrittene Technologie besitzt
und ob der Einsatz dieser der Privatklinik einen unmittelbaren Vorteil bringt. An dieser
Stelle erfolgt fur den Soft Faktor Fortschritt der Technologie [FDT] folgende Einteilung:
e Es existiert ein Technologiefortschritt: 1,2
e Es gibt keinen wesentlichen Fortschritt: Faktor 1

e Es gibt sogar einen Ruckschritt: Faktor 0,8

Beispiel: Als erlauterndes Beispiel wéare an dieser Stelle ein altes MRT Geréat (15 Jahre
alt) anzufihren. Man méchte damit das Herz betrachten, jedoch ist die stédndige Kon-
traktion des Herzens bei der Aufnahme ein Problem. Aus diesem Grund werden Me-
dikamente verabreicht, welche die Herzfrequenz senken. Da dies aber aus medizini-
scher Sicht nicht immer gewinscht ist, ware ein Gerat mit einer héheren zeitlichen
Auflésung winschenswert. Es besteht demnach der Wunsch bzw. der Bedarf nach
einem Neugerat mit einem entsprechenden Technologiefortschritt und dies ware, in

diesem speziellen Fall, mit dem Faktor 1,2 zu bewerten.

5.4.4. Art des Servicevertrags

Hier ist zwischen Vollwartungsvertrag (jede Instandhaltungsmafnahme ist inkludiert)
und Betriebswartungsvertrag (beinhaltet die STK, sowie die vom Hersteller vorge-
schriebenen Instandhaltungsmalinahmen) zu unterscheiden. Die Kosten flr die Voll-
wartung sollten zwischen 7-13% des Anschaffungswertes betragen. Dies wurde aus
dem Expertengesprach mit der Leitung der Medizintechnik des LKH Graz eruiert.
Der Vollwartungsvertrag wird mit VW\verrag und der Betriebswartungsvertrag mit BWver-
trag abgekurzt.

Anmerkung: Allerdings ist dieser Faktor flr die Entscheidung, ob ein Gerat zu reparie-
ren oder auszuscheiden ist nicht von Bedeutung und wird daher nicht miteinbezogen.

Der Grund daftir ist, dass falls ein Gerat einen Vollwartungsvertrag besitzt, dieses im-
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mer repariert wird, da dies im Vertrag inkludiert ist und keine zusétzlichen Kosten an-
fallen. Besitzt ein Produkt keinen Vollwartungsvertrag, so muss ohnehin entschieden
werden ob sich eine Reparatur noch lohnt. Somit ist der Faktor ,Art des Servicever-

trags* nur eine Uberlegung und wird nicht weiterverwendet.

5.4.5. Ergonomie

Darunter versteht man in dieser Arbeit die Ausfiihrung bzw. Anwenderfreundlichkeit
eines Gerates. Zum Beispiel, kann das Personal mit einem Gerat nicht umgehen und
das Produkt wird permanent durch falsche Bedienung, trotz ausreichender Schulung,
zerstort. Als Beispiel waren die, im OP einer betreuten Privatklinik verwendeten War-
mematten auf denen Patienten wahrend der OP gelagert werden, anzufthren. Die
Warmematte verbleibt auf der OP-Wechselplatte und das Steuergerét befindet sich im
OP. Das Gerét ist modern und jung, aber beim An- bzw. Abkoppeln reif3t andauernd
der Stecker aus. Dieses Gerat verursacht enorme Reparaturkosten im Vergleich zu
den Anschaffungskosten, welche nur auf Anwenderfehler in Kombination mit der Er-
gonomie des Gerates zurtckzufuhren sind. Dies soll durch den Parameter ,Ergono-
mie“ berilicksichtigt werden.
Dieser ,Soft Faktor wird als Ergonomie [ER] bezeichnet und wird wie folgt gegliedert:

e Neues Gerat besitzt gleiche Ergonomie: Faktor 1

e Neues Gerat besitzt eine bessere Ergonomie: Faktor 1,2

e Neues Gerat besitzt eine schlechtere Ergonomie: Faktor 0,8

5.4.6. Schulungen bzw. Schulungsaufwand fur ein bestimmtes Geréat

Die sichere Anwendung von medizintechnischen Geréaten am Patienten bedingt einen
entsprechenden (wiederkehrenden) Schulungsaufwand. Durch eine Ersatzbeschaf-
fung bzw. Neuanschaffung eines Gerats besteht die Chance, den Schulungsaufwand
zu reduzieren.

Anmerkung: Dies war eine grundsatzliche Uberlegung, ist aber nicht weiter relevant
fur die zu treffende Entscheidung und daher wird dieser Faktor nicht miteinbezogen.
Zudem wird diese Uberlegung auch bis zu einem gewissen Grad im Soft Fact ,Fabri-

katseinheiltichkeit” miteinbezogen.
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5.4.7. Auswirkungen des Gerateausfalls auf die Organisation

Unter Auswirkungen des Geréateausfalls auf die Organisation ist beispielsweise zu ver-
stehen, dass Patiententermine verschoben werden missen und/oder ein
Ersatzgerat von auf3en organisiert werden muss.
Beispiel: Es sind viele Spritzenpumpen auf einer Station oder umliegenden Stationen
redundant verflgbar. Somit kann eine Schwester, bei Ausfall einer Pumpe, einen Er-
satz Uber einen kurzen Weg schnell organisieren und dies hétte somit keine Auswir-
kung auf die Organisation. Das heil3t, dass der Patient im Falle eines Ausfalls schnell
versorgt und die Patientensicherheit ist ebenfalls gegeben.
Unter einer gravierenden Auswirkung versteht man, dass Behandlungen und Thera-
pien nicht mehr durchgefuhrt werden kbnnen bzw. um mehrere Tage verschoben wer-
den missen. Folglich kbnnen Patienten unzufrieden oder verargert sein und das Kran-
kenhaus wechseln. Beispielsweise ist der Ausfall eines OP-Tisches als gravierend an-
zusehen. Man kann dadurch keine Operationen durchfihren, was aus wirtschaftlicher
Sicht fur eine Privatklinik ein ungunstiger Fall ware, da weniger Umsatz erzielt wird.
Ebenso wird sich die Anzahl der Patientenbeschwerden stark erhéhen.
Es handelt sich um eine geringere Auswirkung, wenn ein Leihgerat z.B. kurzfristig,
also innerhalb eines Tages, erhaltlich ist und es somit zu akzeptable Terminverschie-
bungen von Patienten kommt.
Dieser Faktor wird als Auswirkung auf Organisation [AAQ] bezeichnet und wird wie
folgt definiert:

e Keine Auswirkung: 0,8

e Auswirkung gering: Faktor 1

e Gravierende Auswirkung: Faktor 1,2

5.4.8. Beschaffungszeit

Angenommen, die Beschaffungszeit eines Gerates dauert sehr lange und im Gegen-
satz dazu kann eine Reparatur sehr schnell erfolgen. Dies fuhrt zur Entscheidung bzw.
Bewertung ,Gerat reparieren®, da das entsprechende Produkt sehr schnell bendétigt
wird. AuBerdem fliel3t hier die Bereitstellung eines Leihgerates mit ein.
Dieser Faktor wird als Beschaffungszeit [BZ] bezeichnet und wie folgt unterteilt:
e Beschaffungszeit des neuen Produktes ist schneller als die Reparatur des alten
Gerates: Faktor 1,2
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e Beschaffungszeit des neuen Produktes ist langer als die Reparatur des alten
Gerates: Faktor 0,8

e Beschaffungszeit vergleichbar zur Reparatur: Faktor 1

5.4.9. Fallzahlentwicklung

Als erlauterndes Beispiel ware an dieser Stelle der Augenlaser in einer der betreuten
Kliniken anzufihren. An diesem Gerat finden aufgrund einer medizinischen Schwer-
punktverlagerung immer weniger Untersuchungen statt. Die abnehmende Anzahl an
Untersuchungen fuhrt somit zu einer Verschlechterung der Rentabilitdt des Geréates.
Diese niedrigere Fallzahl kdnnte dazu fuhren, dass das Gerat bei dem nachsten De-
fekt nochmals repariert wird, da eine Ersatz- oder Neubeschaffung nicht mehr rentabel
ware. Dieser Faktor wird als Fallzahlentwicklung [FZE] bezeichnet und wie folgt ein-
geteilt:

e Abnehmende Fallzahlen: Faktor 0,8

e Steigende Fallzahlen: Faktor: 1,2

e Gleichbleibende Fallzahlen: Faktor: 1

5.4.10. Fabrikatseinheitlichkeit des Gerateparks

Angenommen, es werden 20 Stlick neue Spritzenpumpen angeschafft. Aul3erdem
werden 3 Altgerate (eines anderen Herstellers; eines anderen Typs) aus dem Altbe-
stand Ubernommen. Nun ist man bestrebt eine Einheitlichkeit im Geratepark herzu-
stellen — so werden beispielsweise die Altgerate eher bzw. ,schneller” (auch bei klei-
neren anstehenden Reparaturen) ausgeschieden als dies bei den Neugeraten der Fall
ware. Durch eine Fabrikatseinheitlichkeit wirden sich beispielsweise geringere Kos-
ten im Bereich der Schulungen (da nur fiir ein Fabrikat bzw. einen Typ notwendig) und
der Wartungsvertrage ergeben. Dieser Faktor wird als Fabrikatseinheitlichkeit des Ge-
rateparks [FE] bezeichnet und wie folgt eingeteilt:
e Es entsteht durch das neue Produkt eine Einheitlichkeit (Harmonisierung): Fak-
tor 1,2
e Es entsteht durch das neue Produkt keine Anderung der Einheitlichkeit (Har-
monisierung): Faktor 1
e Es entsteht durch das neue Produkt eine Verschlechterung der Einheitlichkeit

(Harmonisierung): Faktor 0,8
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5.5. Das Ampelsystem und ausgewahlte Hard Facts

In diesem Unterpunkt werden aus dem vorangegangenen Kapitel 5.3 jene Hard Facts
bzw. systeminternen Faktoren aus Griinden der Ubersichtlichkeit nochmals angefiihrt,
welche flir die zu treffenden Entscheidungen im Zuge des zweistufigen Prozesses
(Hauptmodell, vgl. Workflow-Diagramm laut Abbildung 5.10) ausgewahlt wurden. Da-
bei ist die technische Realisierbarkeit in der Anwenderansicht von Waveware zu be-
achten. Das heilt, gravierende Anderungen im Programm wiirden hohe Kosten nach
sich ziehen, da zuséatzliche Programmierdienstleistung und Rechte erworben werden
mussten. Aus diesem Grund wurden die effizientesten und aussagekraftigsten Para-
meter bzw. deren Adaptionen in Absprache mit den Betreuern eruiert und anschlie-

Rend in das Programm Waveware implementiert.

Zudem wird auf die Entwicklung des Ampelsystems und die dafur verwendeten sys-

teminternen Faktoren genauer eingegangen.

5.5.1. Ausgewaéhlte Hard Facts
Kumulierte Instandhaltungskosten

Die Anwendung dieser Kennzahl (Summe der IHK) wurde dahingehend adaptiert,
dass die kumulierten Instandhaltungskosten weniger als ein, an die technische Nut-
zungsdauer gekoppelter Prozentsatz des Anschaffungswertes betragen mussen, da-
mit ein Gerat von dem Medizintechniker vor Ort ohne Ricksprache zur Reparatur ge-
schickt werden darf. Diese Formel (12) wurde im Anzeigeinstrument mit Ampelfunk-
tion als Grenzwert implementiert, ist in der folgenden Abbildung 5.8 ersichtlich und

enthélt somit folgende weitere aus dem System abgreifbare Kennzahlen:

e Geratealter (aktuelles Jahr minus Baujahr)
e Technischer Nutzungssatz (aus der technischen Nutzungsdauer berechnet)

e Anschaffungspreis

Die Summe der Instandhaltungskosten mit der definierten Grenze (= Formel (12))
dient als erste Stufe der Entscheidung. So darf vom Medizintechniker vor Ort die Re-
paratur des defekten Gerates beauftragt werden, sofern das Ampelsystem auf griin
steht. Andert sich die Farbe allerdings auf ,rot*, so ist unausweichlich die zweite Stufe,
die Bewertung des Produktes durch eine tGibergeordnete Person mit den weiteren aus-

gewahlten Hard Facts (technischer Restwert und Geratedefekt) und der Methode des
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paarweisen Vergleichs mit den verbundenen Soft Facts, anzuwenden. Diese zweite
Stufe driickt, wie zuvor beschrieben aus, ob ein Produkt doch noch zu reparieren ist

oder eine Ersatzbeschaffung die bessere Option wére.
Technischer Restwert

In zweiter Instanz wird diese Kennzahl im Vergleich mit dem erhaltenen Kostenvoran-
schlag einer Firma flr eine Reparatur verwendet. Ist der technische Restwert grol3er
als der Kostenvoranschlag, so besteht die Tendenz, das Gerét zu reparieren, da der
verbleibende Wert des Gerates demnach noch gré3er, als das zu investierende
Budget ist. Ist der technische Restwert allerdings kleiner gleich dem Kostenvoran-

schlag, wird die Entscheidung eher in Richtung Ersatzbeschaffung gefallt werden.

Dieser Parameter dient der Entscheidungsunterstitzung in der zweiten Stufe des Ent-
scheidungsprozesses und nicht als alleiniges Entscheidungskriterium. Es wird somit
nie allein auf Basis des Restwertes eine Entscheidung durch die Leitung geféllt wer-
den. Der technische Restwert wird also grundsatzlich immer nur von der Leitung bzw.
einer hdheren Instanz verwendet, welche zusatzlich die Methode des paarweisen Ver-
gleichs, das Dashboard des Geratedefektes, sowie folgende Richtlinie in Bezug auf

den technischen Restwert anwendet:

e Die Reparaturkosten durfen den zurzeit gultigen Restwert nicht Gbersteigen.

Geratedefekt < 3

Zwar wird diese Kennzahl nicht direkt in das Anzeigeinstrument mit Ampelfunktion
implementiert, allerdings stellt dieser Hard Fact eine Entscheidungsunterstiitzung im

Zuge des zweistufigen Entscheidungsprozesses durch die Leitung dar.

Dieser Parameter alleine, besitzt allerdings relativ wenig Aussagekraft und aus diesem
Grund wird dieser bei einer anstehenden Entscheidung durch die Gbergeordnete In-
stanz am wenigsten bertcksichtigt. Somit wird nie allein aufgrund der Anzahl der Ge-

ratedefekte eine Entscheidung durch die Leitung gefallt werden.

Wie im Kapitel Methoden beschrieben, ergab die Betrachtung der Daten des gesam-

ten Gerateparks, dass im Durchschnitt ein Geréat weniger als 3 Defekte tber die ge-
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samte Nutzungsdauer betrachtet, aufweist bzw. aufweisen darf. Deshalb wurde eben-
falls ein Anzeigeinstrument mit Ampelfunktion (Dashboard) verwendet und die Grenze

auf 2 Defekte gelegt.

Abbildung 5.6 stellt die Erklarung der Anzeige des Dashboards fur den Geratedefekt
< 3 (Geratedefekt-Lokal) anhand des Beispiels eines Ergometriesystemes einer be-
treuten Privatklinik dar.

4— Bezeichnung des Dashboards

® q Geratedefekt-Lokal

£ T | 100%

Tatigheit [4]

Grenzwert 2 (Ubergang zwi- __— Anzahl der Defekte (exklusive

schen dem roten und griinen STKs und MTKSs)

Bereich)

Abbildung 5.6: Erlauterung des Dashboards ,Geratedefekt-Lokal“

Man erkennt, dass die Anzahl der Reparaturen fur dieses Produkt Giber dem Grenz-

wert von 2 liegt.

Abschliel3end ist anzumerken, dass das Hauptmodell, sprich das zweistufige Proze-
dere, immer absoluten Vorrang gegeniber der isolierten Betrachtung des technischen
Restwertes oder des Dashboards ,Geratedefekt-Lokal* bei einer anstehenden Ent-

scheidung durch die Ubergeordnete Instanz hat.

5.5.2. Entwicklung des Ampelsystems

Das fur die Unterstitzung bei Reinvestitionsentscheidung verwendete Dashboard
~,RWIHK-Lokal“ (= Ampelsystem) ist in der Abbildung 5.9 ersichtlich. Da die Summe
der Instandhaltungskosten (= erste Datenquelle) und der technische Restwert (=
zweite Datenquelle) zugleich angezeigt werden sollen, ist ein Dashboard mit zwei Ein-
gangen gewahlt worden (siehe Abbildung 5.7).
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iystem

A\ w2 ([ X B
J o8 2 Y €| 100%

RWIHK-Lokal

Grunddaten Kosten Daten

Kostenstelle 92310 Garantie von 04.12.2014

MLV Nummer 313000 | Garantie bis 04.12.2016

Konto 0630

Erwerb | Instandhaltung

Anschaffungspreis 5773,00 € | Grenze 1 Jahr €

Neubeschaffungspreis € Maximale Grenze €
3 Instandhaitungskosten 41564 € -

BWL Abschreibung ;Techn. Abschreibung

BWL-Dauer (Jahre) | Dauer 12,00 (Jahre

BWL-Abschreibungssatz % | Satz

BWL-Restwert 100 | Monatsrate

Abgeschrieben am

Abbildung 5.7: Auswahl des passenden Dashboards

Der obere Wert des Dashboards reprasentiert die derzeitige Summe der Instandhal-
tungskosten (blauer Pfeil; 415,64€). Die darunterliegende Zahl stellt den technischen
Restwert dar (oranger Pfeil; 4330,00€).

Wichtig zu erwéhnen ist, dass der grof3e Zeiger mit der dazugehérigen inneren Skala
die aktuelle Summe der Instandhaltungskosten reprasentiert und somit den Farbbe-
reich (grin oder rot) des Ampelsystems anzeigt. Der kleine Zeiger mit der dazugeh6-
rigen aulleren Skala des zweiten Dateneinganges (technischer Restwert) zeigt nur
den Betrag des technischen Restwertes an und ist nicht an die rot-griin-Unterschei-
dung gekoppelt. Dieser Zeiger ist demnach nicht zwingend notwendig, lies sich aber

bei der Entwicklung des Dashboards nicht entfernen.

Unter dem Unterpunkt ,Alarme und Bereiche®, kann die Grenze zwischen rot und grin
mittels Formel definiert werden (Abbildung 5.8). Ist die Summe der Instandhaltungs-
kosten unter dieser Grenze, so liegt der grof3e Zeiger im griinen Bereich des Anzei-
geinstrumentes. Sind die Instandhaltungskosten tber diesem Grenzwert, so befindet

sich der gro3e Zeiger im roten Bereich des Systems.
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& Datenquellen [ [@][= q

Summe Instandhaltungskos! Typ der Datenquelle: | Auswahl - Ergebnis:
4 m Allgemein Index Wert

Technischer Restwert

= Bezeichner {3 | 100%

Farbe O E]
twert [215/Ultraschalivernebler/Ausgem /213, 19/882 53/2000///1]
Ist Zeitspanne? [

+ Tocltip

i Skala und Alarmbereiche [ollE ==

Skala von: 0 bis: |50000 Bereiche skalieren Format:

Griner Bereich (0 - (1-((Datetime.Today.Year-FID11152)*(FID111_39/100)))*FID111_36)

Alarmbereich Alarmniveau Wert setzen

Formel setzen: (1-({Datetime.Today.Year-FID11152)*(FID111_39/100)))*FID111_36

Standardbereich?

Bereich loschen

Alarm hinzufigen| | Alsrm entfernen Meuen Alarm hinzufiigen

100% ]

Schltsselwort

= Bereiche

Bereiche und Alarme, die fir diese Datenguelle gelten.

‘
Neue Datenguelle || Datenquelle I5schen Abbrechen | ‘ Anwenden | ‘ OK

100%

Abbildung 5.8: Setzen der Alarme und Bereiche fir die Ampel

Die Grenze der Summe der Instandhaltungskosten (Abbildung 5.8) wurde somit da-
hingehend adaptiert, dass man diese dynamisch gestaltet, indem man die angefuhrte

Formel (12) hinterlegt, welche folgenden systeminternen Parameter beinhaltet:

e Das aktuelle Jahr
e Das Baujahr des Gerates
e Den technischen Nutzungssatz

e Den Anschaffungspreis

Grenze = (1 — ((akt. Jahr - Baujahr) * (techn. NS))) * Anschaffungspreis  (12)

Man erkennt, dass das aktuelle Jahr vom Baujahr abgezogen wurde, um das Geréate-
alter zu erhalten, da es nicht direkt in Waveware abgreifbar ist. Dieses multipliziert
man anschlieRend mit dem technischen Nutzungssatz und erhélt dadurch den pas-
senden Prozentsatz fur das entsprechende Jahr. Beispielsweise wird flir ein Bett im
Allgemeinen eine technische Nutzungsdauer von 10 Jahren angegeben. Dies fihrt zu
einem techn. Nutzungssatz von 10% pro Jahr. Das bedeutet zum Beispiel, dass sich
der Prozentsatz im 3. Jahr der Nutzungsdauer zu 30% errechnen wirde. Um diesen
Prozentsatz als Dezimalzahl auszudrticken, wird dieser durch die Zahl 100 dividiert.
Das Ergebnis dieser Berechnung wird von 1 (100%) abgezogen und mit dem Anschaf-

fungswert multipliziert. Um die Uberlegung nachvolliziehbar zu machen wird wieder
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das Beispiel Krankenbett mit einer techn. ND von 10 Jahren herangezogen. Im 9. Jahr
der Nutzungsdauer wirde sich der Prozentsatz zu 90% errechnen. Zieht man diesen
von 1 ab (1-0,9), so ergibt dies 0,1, also 10%. Die Grenze der Instandhaltungskosten
errechnet sich somit im 9. Jahr zu 10% des Anschaffungswertes. Liegt die aktuelle
Summe der Instandhaltungskosten unter den angefihrten 10% des Anschaffungswer-
tes, so zeigt der grol3e Zeiger in den griinen Bereich der Ampel. Liegen die Instand-
haltungskosten tber dieser Grenze, so befindet sich der groRe Zeiger im roten Bereich

des Anzeigeinstrumentes mit Ampelfunktion.

Anhand dieses Dashboards kénnen nun folgende, zuvor kurz angesprochene, Ent-

scheidungen in erster Stufe getroffen werden:

e Liegtder groRe Zeiger im griinen Bereich des Anzeigeinstrumentes, so hat dies
zur Folge, dass das entsprechende Gerat in den Entscheidungsbereich des
Medizintechnikers vor Ort féllt. Der Mitarbeiter vor Ort darf folglich die Repara-
tur fur ein betreffendes Geréat ohne Rucksprache mit der Gbergeordneten In-
stanz freigeben.

e Zeigt der grol3e Zeiger in den roten Bereich der Ampel so ist Ricksprache mit
der Ubergeordneten Instanz zu halten und das Gerat von dieser unter Verwen-
dung der Soft Facts und des (erweiterten) paarweisen Vergleichs zu bewerten.
Das heil3t, eine endgultige Entscheidung (Reparatur oder Ersatzbeschaffung)
muss durch die Leitung getroffen werden.

Weiters ist anzumerken, dass der Medizintechniker vor Ort den eingeholten Kosten-
voranschlag in das Instandhaltungsprogramm Waveware vor der Entscheidung ein-
tragt, damit dieser bei der Bewertung des Produktes durch das Ampelsystem mitbe-

rucksichtigt werden kann (siehe Workflow-Diagramm, Abbildung 5.10).

Es konnte ohne Bedenken der Anschaffungspreis anstatt dem aktuellen Wiederbe-
schaffungspreis verwendet werden, da der Preisindex in der Medizintechnik konstant
bzw. leicht sinkend ist. Das heil3t, dass beispielsweise ein baugleiches MRT-Gerat in

z.B. 3 Jahren mit denselben Funktionen glnstiger angeboten wird.

Zu beachten gilt zudem, dass bei élteren Geraten die Formel eine negative Zahl aus-
gibt. Dieser Fall tritt ein, sobald das aktuelle Geratealter (aktuelles Jahr minus Baujahr)
die festgelegte technische Nutzungsdauer Ubersteigt. Das heilt, dass das betreffende

Gerat bereits voll abgeschrieben ist und die laut Formel (12) definierte Grenze bei
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einem Wert < O liegt. Allerdings wird lediglich die Grenze durch diesen Sonderfall in
den negativen Bereich verschoben, was dazu fuhrt, dass der rote Bereich der Ampel
fur Gerate deren Alter die technische Nutzungsdauer Ubersteigt somit von dieser ne-
gativen Zahl bis zum Maximalwert der Anzeige reicht. Dies hat wiederrum zur Folge,
dass das Ampelsystem trotzdem die richtige Entscheidung ausgibt, da der grof3e Zei-
ger (= Summe der Instandhaltungskosten) fur diese Produkte immer im roten Bereich

liegt, da die Summe der Instandhaltungskosten keine negative Zahl annehmen kann.

Zudem ist anzufiihren, dass das aktuelle Jahr niemals unter dem Baujahr des Gerates
liegen kann. Das Gerét kann zwar im aktuellen Jahr gebaut worden sein, wobei dies
aber zu keinem Fehler in der Formel filhren wiirde. Die Grenze (Ubergang griin-rot)
ware in diesem Fall bei 100% des Anschaffungswerts, was fur ein Neugerat auch so
angedacht ist. Ein Produkt kann aber niemals nach dem aktuellen Jahr gebaut worden
sein und somit ist dieser Sonderfall nicht in der Formel zu berticksichtigen.

Durch die Implementierung des technischen Restwertes in Kombination mit der
Summe der Instandhaltungskosten auf ein gemeinsames Dashboard sind die beiden
aussagekraftigsten systeminternen Kennzahlen (Hard Facts) auf einen Blick ersicht-
lich. Abbildung 5.9 soll dieses Dashboard ,RWIH-Lokal“ darstellen und erlautern.

Grenzwert laut Formel (12) — Be-
schreibt den Ubergang zwischen  [x @ rurc— Bezeichnung des Dashboards

7 & | 100%

dem roten und grinen Bereich TR

Innere Skala = Bereich der Summe der Instandhaltungskosten
Summe der Instandhaltungskosten 7 In Euro

AuRere Skala = Bereich des - Technischer Restwert in Euro

I

technischen Restwertes

o

‘\ . . .
Der groRe Zeiger zeigt auf die Der kleine Zeiger zeigt auf den

derzeitige Summe der Instand- derzeitigen technischen Rest-

haltungskosten des Gerates wert des Gerétes

Abbildung 5.9: Erlauterung des Dashboards ,RWIHK-Lokal*
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AbschlieRende Anmerkungen:

e Waveware setzt den technischen Restwert fur bereits voll abgeschriebene Pro-
dukte automatisch auf 1€. Dies ist der ,Auslieferungsstandard” des Instandhal-
tungsprogrammes und wurde von den betreuenden Softwarefirmen dement-
sprechend hinterlegt. Der Grund dafir ist, dass das Produkt im Unternehmen
zwar vollstandig abgeschrieben ist, aber dennoch im Betrieb weiterhin genutzt
wird. Dies ist somit ein Erinnerungswert und dient lediglich der ordnungsgema-
Ren Erfassung von Wirtschaftsgitern, die bereits ganzlich abgeschrieben, aber
noch nicht aus dem Bestand der Vermdgensgiter entfernt worden sind. Fur
das in dieser Arbeit entwickelte zweistufige Vorgehen hat diese Tatsache keine
Auswirkung, da Reparaturen bzw. deren Kostenvoranschlage, welche mit dem
technischen Restwert durch die Leitung verglichen werden, in der Medizintech-
nik nie weniger als 1€ ausmachen.

e Es ist nochmals anzumerken, dass der kleine Zeiger, welcher den technischen
Restwert anzeigt, nicht zwingend notwendig war, sich aber aufgrund der be-
grenzten Programmierbarkeit der aktuellen Waveware-Version nicht entfernen
liel3. Des Weiteren war eine dynamische Anpassung der auf3eren Skala (tech-
nischer Restwert) ebenfalls nicht moglich und somit befindet sich der kleine
Zeiger des Anzeigeinstrumentes (Abbildung 5.9) am oberen Grenzwert (= 200)
des Bereiches, obwohl der technische Restwert eigentlich 4330,00€ betragt.

e Das im Instandhaltungsprogramm Waveware eingetragenen Baujahr entspricht
in der Regel dem Anschaffungsjahr des jeweiligen Gerates.

e Gibt das Dashboard fur den Geratedefekt (Geratedefekt-Lokal) genau 2 De-
fekte aus, was dazu fuhrt, dass der Zeiger genau auf der Grenze zwischen
dem grinen und roten Bereich liegt, so wird dazu tendiert das defekte Gerat
zu reparieren.

e Befindet Sich der grof3e Zeiger (= Summe der IHK) des Anzeigeinstrumentes
mit Ampelfunktion (Dashboard RWIHK-Lokal) genau auf dem durch die For-
mel (12) festgelegten Ubergang zwischen dem roten und griinen Bereich, hat
dies zur Folge, dass eine Reparaturfreigabe durch den Medizintechniker vor

Ort erfolgen darf.
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Abbildung 5.10 stellt das Workflow-Diagramm des Hauptmodells dar.

Liegt ein Gerat mit einem Vollwartungsvertrag vor?
Handelt es sich um ein "Instrumentarium"?

Eintragung des Kostenvoranschlages fiir die
Reparatur in das Instandhaltungsprogramm
Waveware.

Offnen des Gerates im Instandhaltungsprogramm
Waveware.

Verwendung des Dashboards "RWIHK-Lokal".

MT vor Ort darf
Reparatur laut KV
freigeben

Reparatur des
Gerates

Es muss Riicksprache mit der oberen Instanz
gehalten und das Gerat von dieser
bewertet werden.

Es wird der paarweise Vergleich im
dazugehdrigen Excel-Dokument angewandt um
die Soft Facts zu gewichten.

Es werden die entsprechenden Werte fir

die Soft Facts festgelegt und mit der

Gewichtung dieser multipliziert und im Anschluss
aufsummiert.

Zusatzlich wird als Entscheidungsunterstutzung das
Dashboard "Geratedefeki-Lokal" herangezogen und
der Kostenvoranschlag mit dem Restwert des
Produktes verglichen.

Entscheidung durch die obere Instanz anhand des
Ergebnisses des erweiterten paarweisen Vergleichs
und der Einbeziehung der
entscheidungsunterstitzenden Instrumente.

Abbildung 5.10: Workflow-Diagramm des Hauptmodells

109



Ergebnisse

5.6. Zusatzmodell in Bezug auf die Reinvestitionen

In diesem Kapitel werden die Ergebnisse der Uberlegungen fiir eine Alternative zum

Hauptmodell erlautert.

Die Formel (13) soll die ,Kennzahl der Reinvestition (KZR)“ definieren. Diese setzt

sich aus dem aktuellen Zustand und dem Alter des Geréates zusammen.

KZR = Zustand gyeyen * Altergors (13)

Der aktuelle Zustand (Zustandakwen) soll folgende Werte (Punkte) annehmen kénnen:

e ,Sehr guter Zustand - neuwertig" ...1 Punkt

e ,Guter Zustand — Update/Upgrade mdglich® ...2 Punkte
e ,Maldiger Zustand - mech. Abnutzungen® ...3 Punkte
e ,Schlechter Zustand — techn./funkt. Mangel* ...4 Punkte
e ,Verwendung eines Altsystems* ...0 Punkte

Die Formel (14) zeigt die ,Austauschkennzahl der Reinvestition (AKZR)".

AKZR = NDpyen * 3 (14)

NDbuch entspricht der buchhalterischen Nutzungsdauer. Die Zahl 3 bezieht sich auf
den ,normalen” Zustand eines Gerates, welcher typischerweise mit Abnutzungen ver-
bunden ist.

Die buchhalterische Nutzungsdauer wurde gewahlt, da diese den Abschreibungszeit-
raum wiederspiegelt, in dem das Objekt (Gerat) entsprechend handelsrechtlichen Vor-
schriften in der Bilanz abgeschrieben wird. Ist die Abschreibdauer also kirzer als die
tatsédchliche Nutzungsdauer, wirde das Unternehmen (Krankenhaus) Reserven auf-
bauen. Dies soll den Zusammenhang mit dem Alter des Gerates (Formel (14)) klarer

erlautern.
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5.6.1. Entscheidung anhand der Formeln

Hier soll der Zusammenhang der beiden Formeln als Entscheidungskriterium erklart
werden.

Wird der Zustand mit O Punkten gewertet, bedeutet dies, dass es sich um ein funktio-
nierendes Altsystem handelt. Dieses kann durchaus weiterverwendet werden, jedoch
wird es eine geringere Funktionalitat als ein neues Gerat aufweisen. Es wird also erst
ersetzt, wenn sich die Ansprtiche bzw. Modalitaten der spezifischen Abteilung andern.

Unabhangig von dem bewerteten Zustand des Gerates bzw. ob KZR groR3er oder klei-
ner als AKZR ist, sind naturlich die gefundenen technischen und funktionalen Méngel

zu beschreiben und zu prufen.

Tabelle 5.4 stellt die méglichen Entscheidungen anhand der Formeln dar:

Fall Entscheidung
KZR < AKZR Reparatur des Gerates
KZR > AKZR Ersatzbeschaffung{Relnvestltlon des
Gerates

Tabelle 5.4: Entscheidung anhand der Formeln

5.6.2. Erlauternde Beispiele

Die Mangelstufen (1-3) bzw. die Bewertung der Méangel fir ein bestimmtes Gerat sind
im Instandhaltungsprogramm Waveware hinterlegt. Die Mangelstufe 1 (tolerierbarer
Mangel) entspricht einem aktuellen Zustand von 1 Punkt. Bei einer Mangelstufe von
2 (mittelfristig zu behebender Mangel) ist eine genauere Betrachtung des Gerétes vor
Ort notwendig, da dies einem aktuellen Zustand von 2 oder 3 Punkten entsprechen
kann. Die Mangelstufe 3 (sofort zu behebender Mangel) ist aquivalent zu dem defi-
nierten aktuellen Zustand 4 Punkten ,Schlechter Zustand — techn./funkt. Mangel“.

Es folgt die Anwendung des Zusatzmodells auf Gerate der Mangelstufen 1, 2 und 3.
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Beispiel 1:

Es wurde zu Beginn ein Gerat der Mangelstufe 1 (tolerierbarer Mangel), was einem
aktuellen Zustand von 1 (Punkt) entspricht, getestet. Es handelt sich um ein HF-Chi-
rurgiegerat aus dem Baujahr 2012. Unter Verwendung der Formel (13) wird die Kenn-

zahl der Reinvestition (KZR) berechnet:
KZR = Zustand g yiyen * Altergerse =1x5=05

Es wird fur nicht ortsfeste Gerate eine buchhalterische Nutzungsdauer von 5 Jahren
verwendet. Somit ergibt sich laut Formel (14) die ,Austauschkennzahl der Reinvesti-
tion (AKZR)" zu:

AKZR:NDbuCh*3=5*3=15

Somit ist KZR < AKZR und kein Reinvest vorzunehmen. Dies deckt sich auch mit dem
Vorgehen der Leitung, da dieses Produkt noch nicht in den Reinvestitionsplan aufge-

nommen wurde und in Verwendung ist.

Beispiel 2:

Danach wurde ein Gerat der Mangelstufe 2 (mittelfristig zu behebender Mangel), was
einem aktuellen Zustand von 2 oder 3 (Punkten) entspricht, herangezogen. In diesem
Fall muss das Geréat vor Ort begutachtet werden, um eine genauere Unterscheidung
zwischen den Zustanden vornehmen zu kénnen. Es wird ein Laryngoskop aus dem
Baujahr 2009 verwendet. Unter Verwendung der Formel (13) wird die Kennzahl der

Reinvestition (KZR) berechnet:
KZR = Zustand giiyen * Altergerss = 3 %8 = 24

Fur nicht ortsfeste Gerate wird eine buchhalterische Nutzungsdauer von 5 Jahren ver-
wendet. Somit ergibt sich laut Formel (14) die ,Austauschkennzahl der Reinvestition
(AKZR)* zu:

AKZR = NDpyep *3=5%3 =15
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Somit ist KZR > AKZR und es ware ein Reinvestment empfehlenswert, was sich der-
zeit nicht mit dem aktuellen Status des Gerates (befindet sich in Verwendung) deckt.
Es ist aber aus der Historie des Gerétes erkennbar, dass es sich nur noch um ein
Ersatzgerat handelt und schon tber die Ausscheidung bzw. ein Reinvest nachgedacht
wurde. Dies lasst sich ableiten, da im System bereits die Zusatznotiz ,Gerat wird noch

als Notfall-Backup im OP belassen® hinterlegt wurde.

Beispiel 3:

Anschliel3end wird ein Gerat der Mangelstufe 3 (sofort zu behebender Mangel), dies
entspricht einem aktuellen Zustand von 4 (Punkten), getestet. Es handelt sich um ein
HF-Chirurgiegeréat aus dem Baujahr 2000. Unter Verwendung der Formel (13) wird die
Kennzahl der Reinvestition (KZR) berechnet:

KZR = Zustand gityen * Altergerse = 4 * 17 = 68

Es wird eine buchhalterische Nutzungsdauer von 5 Jahren fir nicht ortsfeste Gerate
verwendet. Somit ergibt sich laut Formel (14) die ,Austauschkennzahl der Reinvesti-
tion (AKZR)" zu:

AKZR = NDpyep *3=5%3 =15

Somit ist KZR > AKZR und es ist ein Reinvest vorzunehmen. Dies deckt sich auch mit
dem aktuellen Status (ausgemustert) des Geréates, da bereits eine Reinvestition durch-

gefuhrt wurde.

AbschlieBend war das Ziel die Ubereinstimmungsquote des Zusatzmodells mit den im
Programm befindlichen Daten zu ermitteln. Dazu wurde der aktuelle Reinvestitions-
plan der PremiaFIT GmbH herangezogen und die darin aufscheinenden Produkte mit-
tels KZR und AKZR bewertet, um zu verifizieren inwieweit diese entwickelten Kenn-
zahlen bzw. das gesamte Modell mit dem Reinvestitionsplan tGbereinstimmt. Zudem
wurde das Alternativ-Modell auf zufallig ausgewahlte und bis dato in Verwendung be-

findliche Produkte, welche sich nicht im Reinvestitionsplan befinden, angewendet.

Anmerkung: Dieses Modell dient der Findung einer Alternative zu dem Hauptmodell
und wurde deshalb in einem Excel-Dokument mittels verknipften Formeln realisiert

und nicht in die Instandhaltungssoftware Waveware implementiert. Es handelt sich bei
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diesem Zusatzmodell um eine weitere Moglichkeit bzw. einen weiteren Versuch die

Reinvestition zu standardisieren.
5.7. Kennzahl in Bezug auf Stérungen

An dieser Stelle werden die Ergebnisse der Uberlegungen fiir eine Kennzahl in Bezug
auf Storungen angefuhrt.

Formel (15) definiert eine Kennzahl fur Stérungen. Bezeichnet wird sie als Storfaktor
(SF) und beschreibt den Anteil der Stérungen eines bestimmten Geréates aus einer
definierten Gerategruppe mit bestimmter/unbestimmter Ursache an den Gesamtsto-
rungen derselben definierten Gerategruppe.

NStbr,Geréit

SF = (15)

NSt('jr,Pool

Nstor,cerat: Stellt die Anzahl der Stérungen eines bestimmten Geréates aus einer defi-
nierten Gerategruppe mit bestimmter/unbestimmter Ursache dar.
Nstsr,pool: Stellt die gesamte Anzahl der Stérungen im gesamten Geratepool derselben

definierten Gerategruppe dar.

5.7.1. Erlauternde Beispiele

Das Gesprach mit den zustandigen Technikern vor Ort ergab, dass Infusionspumpen
sehr storanfallig sind. Die Ergebnisse wurden anschliel3end einzeln in Waveware be-
gutachtet, um herauszufinden, welches Gerét viele Stdrungen aufweist. Es wurde zur

Veranschaulichung zu Beginn in den Daten der Privatklinik Graz-Ragnitz gearbeitet.

Da Stoérungen, die auf Anwenderfehler zurlickzufiihren sind, nicht explizit erfasst wer-
den und STKs und MTKs nicht unter den Begriff Stérungen fallen, wird explizit nach

der Tatigkeit Reparatur gefiltert.

Beispiel 1:

Zu Beginn wurde eine Infusionspumpe ausgewahlt, welche innerhalb der Gerate-
gruppe eine hohe Summe der Instandhaltungskosten im Vergleich zu den anderen

Pumpen aufweist.
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Es werden nun die Storfalle durchsucht und anschlie3end die Formel (15) angewen-
det.

Neos . 4
SF = WnEent — — - 0,3333 = 33,33%

NStbr,Pool 12

Es ergibt sich somit, dass diese Infusionspumpe 33,33% aller Stérungen, bekannter
oder unbekannter Ursache, auslost und ebenfalls innerhalb ihrer Gerategruppe (Infu-

sionspumpen) hohe Instandhaltungskosten verursacht.

Beispiel 2:

Als Gegenbeispiel wurde eine Pumpe mit geringeren Instandhaltungskosten verwen-
det. Hier ergibt sich durch die Anwendung der Formel (15) folgendes Ergebnis:

_ NStér,Gerét _ i

SF = 0,0833 = 8,33%

NStbr,Pool 12

Aus den Grunddaten erkennt man, dass diese Pumpe ungefahr das gleiche Alter be-
sitzt, ebenfalls in Verwendung ist, aber gleichzeitig deutlich weniger Stérmeldungen

und geringere Instandhaltungskosten aufweist.

Somit wére die Empfehlung an die Geschaftsfuhrung oder an den Mitarbeiter vor Ort
sich die Infusionspumpe aus dem ersten Beispiel ehest moglich genauer anzusehen,
in weiterer Folge das Ampelsystem anzuwenden und das Gerat eventuell weiter zu

bewerten.

Alternativ wurde die Kennzahl in Bezug auf Stérungen in der Privatklinik Wien-Ddbling
angewendet, da dort in der Regel mehr Medizinprodukte von einem jeweiligen Typ

vorhanden sind.

Nach einem erneuten Gesprach mit den zustandigen Technikern vor Ort wurde her-
ausgefunden, dass auch in der PK Ddbling die Infusionspumpen als sehr storanféllig
gelten. Die Ergebnisse wurden anschlie3end einzeln in Waveware begutachtet, um
festzustellen, welches Produkt viele Stérungen im Geratepool aufweist.
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Beispiel 3:
Es wurde wieder eine Infusionspumpe ausgewahlt, die eine hohe Summe der Instand-
haltungskosten aufweist. Zudem verzeichnet diese Pumpe innerhalb der Gerate-

gruppe eine hohe Anzahl an Reparaturen.

Es werden nun die Stérungen analysiert und anschlieRend die Formel (15) angewen-
det.

Neps . 10
SF = RnEent - — — 0,2632 = 26,32%
NStbr,Pool 38

Es ergibt sich somit, dass diese Infusionspumpe 26,32% aller Stérungen, bekannter
oder unbekannter Ursache, auslost und ebenfalls in ihrer Gerategruppe hohe Instand-

haltungskosten verursacht.

Beispiel 4:

Als Gegenbeispiel wurde eine Pumpe aus dem identischen Baujahr verwendet. Hier
ergibt sich durch die Anwendung der Formel (15) folgendes Ergebnis:

_ NSti‘)r,Gerét _

2
—=0,0526 = 5,26%

SF =
NStbr,Pool 3

Aus den Grunddaten erkennt man, dass diese Pumpe ungefahr das gleiche Alter be-
sitzt, ebenfalls in Verwendung ist, aber gleichzeitig deutlich weniger Stérmeldungen
und geringere Instandhaltungskosten aufweist.

Somit ware die Empfehlung an die Geschaftsfiihrung oder an den Medizintechniker
vor Ort die Infusionspumpe aus dem dritten Beispiel einer genaueren Uberpriifung
durch die Anwendung des Ampelsystems zu unterziehen und gegebenenfalls weiter

Zu bewerten.

5.8. Ubereinstimmungsquoten

5.8.1. Ubereinstimmungsquote des Hauptmodells

Nachfolgend ist die Verifizierung des Hauptmodells und des Zusatzmodells darge-
stellt.
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5.8.1.1. Ubereinstimmungsquote fiir den Reinvestitionsplan

An dieser Stelle wird zur Ermittlung der Ubereinstimmungsquote der aktuelle Reinves-
titionsplan der PremiaFIT GmbH herangezogen und die darin aufscheinenden Pro-
dukte mit Hilfe des Hauptsystems untersucht. Im Reinvestitionsplan befinden sich nur
Produkte, welche bereits von der Bereichsleitung oder Geschaftsfiuhrung aufgrund
von Uberdachten Entscheidungen ausgewahlt und fir eine Reinvestition bzw. Ersatz-
beschaffung vorgeschlagen wurden. Laut Formel (7) errechnet sich die Ubereinstim-

mungsquote zu:
.. 80
Ubereinstimmungsquote [%] = 8e = 0,9302 = 93,02%

Die Zahl 86 beschreibt die Anzahl der im Reinvestitionsplan enthaltenen Produkte. 80
steht fur jene Gerate im Reinvestitionsplan, bei denen die Anwendung des Hauptmo-
dells tatsachlich ein Reinvestment bzw. eine Ersatzbeschaffung (Zeiger auf Rot inklu-
sive Verwendung der Soft-Facts) ergeben hat. Das Ergebnis zeigt eine Ubereinstim-

mungsquote von 93,02%.

5.8.1.2. Ubereinstimmungsquote fiir den reprasentativen Geratepool

Zudem erfolgte die Anwendung des Hauptsystems auf zufallig ausgewahlte und in
Verwendung befindliche Produkte. Fiur diese wurde allerdings die Annahme getroffen,
dass zum Zeitpunkt der zuletzt zuriickliegenden Reparatur einen Defekt aufweisen
und eine Entscheidung getroffen werden muss. Dabei wurden zudem die weiteren
Einschrankungen, wie unter dem Kapitel Methoden beschrieben, beachtet. Die Uber-
einstimmungsquote ergibt sich laut Formel (6) zu:

.. 99
Ubereinstimmungsquote [%] = 0= 0,9000 = 90,00%

Die Zahl 110 beschreibt die Anzahl der zufallig ausgewahlten Produkte, sprich die
reprasentative Stichprobe. 99 steht fir jene Gerate, bei denen die Anwendung des
Hauptmodells kein Reinvestment ergeben hat. Das bedeutet, die Ampel zeigte in der
ersten Entscheidungsstufe auf griin (91 Produkte) bzw. die Anwendung der Soft Facts
fihrte zu dem Ergebnis ,Reparatur” (8 Produkte). Das Ergebnis liegt bei einer Uber-
einstimmung von 90,00% der Produkte.
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5.8.2. Ubereinstimmungsquote des Zusatzmodells fiir die Reinvestition

5.8.2.1. Ubereinstimmungsquote fiir den Reinvestitionsplan

In diesem Unterkapitel wird der aktuelle Reinvestitionsplan der PremiaFIT GmbH her-
angezogen und die darin aufscheinenden Produkte mit dem Zusatzmodell fir die Re-
investition bewertet, um zu untersuchen, inwieweit dieses mit dem Plan Uberein-
stimmt. Im Reinvestitionsplan befinden sich nur Produkte, welche bereits von der Be-
reichsleitung oder Geschéftsfihrung aufgrund von tberdachten Entscheidungen aus-
gewahlt und fur eine Reinvestition bzw. Ersatzbeschaffung vorgeschlagen wurden.

Um die Ubereinstimmungsquote zu berechnen wurde die Formel (7) verwendet.
.. 28
Ubereinstimmungsquote [%] = T 0,3256 = 32,56%

Die Zahl 86 beschreibt die Anzahl der im Reinvestitionsplan enthaltenen Produkte. 28
steht fiir jene Geréte im Reinvestitionsplan, bei denen die Anwendung des Alternativ-
Modells tatsachlich ein Reinvestment ergeben hat. Das Ergebnis liegt bei einer Uber-

einstimmung von 32,56% der Produkte.

5.8.2.2. Ubereinstimmungsquote fiir den reprasentativen Gerétepool

Zudem erfolgte die Anwendung des Zusatzmodells auf zuféllig ausgewahlte und in
Verwendung befindliche Produkte, welche sich nicht im Reinvestitionsplan befinden.
Fur diese wurde allerdings die Annahme getroffen, dass sie zum Zeitpunkt der letzten
Reparatur einen Defekt aufweisen und eine Entscheidung getroffen werden muss. Die
bereits erwahnten Einschrankungen mussten beachtet werden. Die Ermittlung der
Ubereinstimmungsquote erfolgte laut Formel (6).

y 76
Ubereinstimmungsquote [%] = 10~ 0,6909 = 69,09%

Die Zahl 110 beschreibt die Anzahl der zufallig ausgewéhlten Produkte, sprich die
reprasentative Stichprobe. 76 steht fur jene Geréte, bei denen die Anwendung des
Alternativ-Modells kein Reinvestment ergeben hat und diese Gerate somit nochmals
zu reparieren sind. Das Ergebnis liegt bei einer Ubereinstimmung von 69,09% der
Produkte.

118



Ergebnisse

5.9. Beispiele aus dem Echtbetrieb

Nachdem die Verifizierung des Hauptmodells, im Vergleich zu dem Zusatzmodell, bei
beiden ermittelten Ubereinstimmungsquoten ein sehr gutes Ergebnis lieferte, wurde
explizit mit diesem Modell weitergearbeitet. In diesem Unterkapitel erfolgt die Anwen-
dung des Hauptsystems auf exemplarisch ausgewahlte Geréte, um die verschiedenen
Nutzungsmaglichkeiten und die daraus resultierenden Ergebnisse des Systems in der
Praxis aufzuzeigen. Ebenfalls soll das genaue Vorgehen des zweistufigen Prozesses
(wie im Workflow-Diagramm laut Abbildung 5.10 ersichtlich), sowie die darin getroffe-

nen Entscheidungen verstandlich dargelegt werden.

Bei der ersten Entscheidung wird abgefragt, ob es sich um ein Produkt mit Vollwar-
tungsvertrag oder um ein Instrumentarium handelt. Wird dies bejaht, so muss der Me-
dizintechniker vor Ort das entsprechende Medizinprodukt nicht weiter bericksichtigen,
da dieses einem separaten Instandhaltungsprozess unterliegt. Dabei handelt es sich
somit um jene Produkte, welche bereits bei der Bestimmung der Ubereinstimmungs-
guote ausgeschlossen wurden. Ist dies nicht der Fall, so folgt die Anwendung des
entwickelten Prozesses, welche die Verwendung des Ampelsystems beinhaltet. Zu
Beginn wird ein Kostenvoranschlag fur das betreffende Produkt eingeholt und dieser
in das Instandhaltungsprogramm eingetragen. In Weiterer Folge wird das Produkt in
Waveware aufgerufen und das Cockpit mit Ampelfunktion (Dashboard RWIHK-Lokal)
angewandt. Anschliel3end wird nach dem definierten zweistufigen Prozess vorgegan-
gen. Befindet sich der grof3e Zeiger im griinen Bereich so darf der Mitarbeiter vor Ort
das Gerat ohne Ricksprache mit der Leitung zur Reparatur schicken. Befindet sich
dieser jedoch im roten Bereich, so ist Rlucksprache mit der Ubergeordneten Instanz zu
halten und das Gerat von dieser zu bewerten. An dieser Stelle wird der paarweise
Vergleich in Kombination mit den wahlbaren Werten (0,8; 1; 1,2) fur die Soft Facts
angewandt. AbschlieRend wird die Gewichtung dieser Faktoren mit den ausgewahliten
Werten multipliziert und aufsummiert. Liegt das Ergebnis tber 1, so wird eine Ersatz-
beschaffung empfohlen. Ist dieses allerdings kleiner gleich 1, folgt die Reparatur des
Produktes.
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5.9.1. Freigabe durch Medizintechniker vor Ort

Das erste Beispiel beschreibt die Reparatur-Freigabe durch einen Medizintechniker
vor Ort bei einem EKG-Analysesystem. Das Gerat ist defekt (Tausch der Saugelekt-
roden erforderlich) und einen Kostenvoranschlag wurde eingeholt, welcher vorab in
das Programm eingetragen wurde. Der Kostenvoranschlag fir die Reparatur belauft
sich auf 300€.

Das Medizinprodukt besitzt folgende relevante Grunddaten laut Tabelle 5.5:

Parameter Wert
Anschaffungspreis 5773,00€
Technischer Restwert 4330,00€
Technische Nutzungsdauer 12 Jahre
Technischer Nutzungssatz 8,33%
Baujahr 2014
Summe der Ir&s;z;lpednhﬁ.ltﬁrggskosten (inkl. 415,64€

Tabelle 5.5: Grunddaten des EKG-Analysesystems

Der Aufruf des Produktes in Waveware und die Anwendung des Dashboards ist in

Abbildung 5.11 zu sehen.
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Abbildung 5.11: Aufruf des EKG-Analysesystems in Waveware
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Man erkennt, dass der grof3e Zeiger im griinen Bereich liegt und somit die Reparatur
durch den Mitarbeiter vor Ort ohne Ricksprache mit der Leitung freigegeben werden
darf. Das Resultat ist plausibel, da es sich um ein relativ junges und teures Produkt

mit bis dato wenig Instandhaltungskosten, sprich wenig Reparaturen, handelt.

5.9.2. Reparatur-Freigabe durch die Ubergeordnete Instanz

Als weiteres Beispiel wird der Fall angefiihrt, dass der Medizintechniker vor Ort die
Reparatur bei einem defekten Produkt nicht mehr freigeben darf und Ricksprache mit
der oberen Instanz zu halten ist. Es handelt sich um einen Augenlaser, welcher fol-

gende relevante Grunddaten laut Tabelle 5.6 besitzt:

Parameter Wert
Anschaffungspreis 16676,47€
Technischer Restwert 1,00€
Technische Nutzungsdauer 10 Jahre
Technischer Nutzungssatz 10,00%
Baujahr 2000
Summe der Ir&s;z;lpednhﬁ.ltﬁgggskosten (inkl. 6429, 00€

Tabelle 5.6: Grunddaten des Augenlasers

Zudem wurde ein Kostenvoranschlag flir den Austausch des Minilasers eingeholt, wel-
cher sich auf 1500€ belauft.

Der Aufruf des Produktes in Waveware und die Anwendung des Dashboards ist in

Abbildung 5.12 zu sehen.
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Abbildung 5.12: Aufruf des Augenlasers in Waveware

Man erkennt, dass der grof3e Zeiger im roten Bereich liegt und somit die Reparatur
durch den Mitarbeiter vor Ort nicht mehr freigegeben werden darf und eine Entschei-
dung durch die Leitung zu treffen ist.

Anmerkung: Man erkennt, dass in der Abbildung 5.12 kein griner Bereich im Dash-
board ersichtlich ist. Wie bei der Entwicklung des Ampelsystems beschrieben, kann
der Fall eintreten, dass bei bereits abgeschriebenen Produkten der Grenzwert fir den
Ubergang zwischen dem roten und griinen Bereich einen negativen Wert annimmt.
Fur den Augenlaser ist der griine Bereich somit negativ. Da in der Realitat die Summe
der Instandhaltungskosten keine negative Zahl annehmen kann, wurde auf die An-
zeige des grinen Bereiches bzw. der negativen Skala verzichtet.
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Der fur die Gewichtung der Soft Facts benétigte paarweise Vergleich ist in Abbildung
5.13 ersichtlich.
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Abbildung 5.13: Gewichtung der Soft Facts fiir den Augenlaser

Die folgende Mappe ,Faktorbewertung®, welche die gewahlten Werte fir den jeweili-

gen Soft Fact und die Ergebnisbewertung enthalt, wird in Abbildung 5.14 dargestellt.

[ Mégliche Werte anzeigen: |

Faktorbewertung Gewahlter Wert Bewertung(Faktor) Ergebnis
Nutzungsintensitat: 0,8 0,166666667 0,13333 Nutzungsintensitat
Fortschritt der Technologie: 1 0,095238095 0,09524 Fortschritt d. Techn.
Ergonomie: 1 0,119047619 0,11905 Ergonomie
Auswirkungen des Gerateausfalls auf die Organisation: 1 0,261904762 0,2619 Auswirkung d. Gerateausfalls
Beschaffungszeit: 0,8 0,047619048 0,0381 Beschaffung
Fallzahlentwicklung 0,8 0,261904762 0,20952 Fallzahlentwicklung
Fabrikatseinheitlichkeit des Gerateparks: 1 0,047619048 0,04762 Fabrikatseinheitlichkeit
Summe: 1 0,90476
Microseft Excel X
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Abbildung 5.14: Festlegung der gewahlten Werte und Ergebnisbewertung fur den Augenlaser
Es wird als Ergebnis die Reparatur des Augenlasers vorgeschlagen. Dies ist ein sehr
gut nachvollziehbares Resultat, da es sich um ein altes Produkt handelt und in einer
der betreuten Privatkliniken derzeit keine Katarakt-Operationen mehr durchgefuhrt

werden. Dies fiuihrt somit zu immer weiter fallenden Fallzahlen, wodurch ein Neukauf
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oder eine Ersatzbeschaffung ungerechtfertigt ware. Der technische Restwert tragt in
diesem Fall nicht zur Untersttitzung des Ergebnisses bei, da dieser deutlich kleiner als
der eingeholte Kostenvoranschlag (ca. 1500€) ist. Jedoch betragt die Anzahl der Ge-
ratedefekte Uber die gesamte Nutzungsdauer betrachtet 2 und ist somit kleiner gleich

2, was die Entscheidung in Richtung Reparatur unterstutzt.

Im Zuge der Analyse dieses betreffenden Gerétes wird ebenfalls untersucht, welche
Empfehlung das Tool bei der vorletzten (nach Eintragung der aktuellen Reparatur)
zuruckliegenden Tatigkeit ausgegeben hatte. Das Modell besitzt grundsatzlich keinen
rickblickenden Charakter und wurde auch nicht dafiir konzipiert. Es soll allerdings
exemplarisch das zurtickliegende Vorgehen der PremiaFIT GmbH Uberprift werden
und inwieweit das implementierte System eine andere und eventuell treffendere Ent-
scheidung vorgeschlagen hatte, ware dieses zu dem betreffenden Zeitpunkt bereits

vorhanden gewesen.

Dafur mussten die Kosten der aktuellen Reparatur wieder von der derzeitigen Summe
der Instandhaltungskosten abgezogen, das Datum entsprechend dem vorletzten
Rechnungsdatum angepasst und das Dashboard erneut angewandt werden. Die Kos-
ten fur die vorletzte Reparatur entsprechen dem damals einzutragenden Kostenvor-
anschlag. Deshalb mussten nur die derzeitigen Kosten fur den Tausch des Minilasers
abgezogen und das Datum auf die vorletzte relevante Téatigkeit (Reparatur), welche
im Jahre 2016 durchgefuihrt wurde und sich auf 2000€ belief, geandert werden. An-

schlieBend wird das angepasste Dashboard angewandt.

Das Ergebnis der vergangenheitsorientierten Betrachtung hat ergeben, dass der Zei-
ger ebenfalls im roten Bereich gelegen ware und die Entscheidung der Leitung durch
die Anwendung des erweiterten paarweisen Vergleichs ebenfalls die Reparatur des
Produktes ergében héatte. Dies deckt sich mit dem damaligen Vorgehen der Firma, da
2016 eine Reparatur durchgefihrt wurde.

5.9.3. Freigabe der Ersatzbeschaffung durch die Gbergeordnete Instanz

Als abschlieRendes Beispiel wird erneut der Fall angefuhrt, dass der Medizintechniker
vor Ort die Reparatur fur ein defektes Medizinprodukt nicht freigeben darf und die fi-

nale Entscheidung der nachst héheren Instanz bendtigt wird.
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Es handelt sich um eine defekte Endoskopwaschmaschine, welche folgende relevante

Grunddaten laut Tabelle 5.7 besitzt:

Parameter Wert
Anschaffungspreis 33806,00€
Technischer Restwert 14086,43€
Technische Nutzungsdauer 12 Jahre
Technischer Nutzungssatz 8,33%
Baujahr 2010
Summe der Ir&s;zPednhﬁ.lt&rQ/\c)]skosten (inkl. 21024,81€

Tabelle 5.7: Grunddaten der Endoskopwaschmaschine

Der eingeholte Kostenvoranschlag fur die anstehende Reparatur (Drucker- und Inter-

faceerneuerung) betragt 2000€ und wurde in das Instandhaltungsprogramm Wave-

ware eingetragen.

Der Aufruf des Produktes in Waveware und die Anwendung des Dashboards ist in

Abbildung 5.15 zu sehen.
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Abbildung 5.15: Aufruf der Endoskopwaschmaschine in Waveware

Es ist ersichtlich, dass der grol3e Zeiger im roten Bereich liegt, somit die Reparatur
durch den Mitarbeiter vor Ort nicht mehr freigegeben werden darf und eine Entschei-

dung durch die Leitung zu treffen ist.
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Der fur die Gewichtung der Soft Facts benétigte paarweise Vergleich ist in Abbildung
5.16 ersichtlich.
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Abbildung 5.16 Gewichtung der Soft Facts fiir die Endoskopwaschmaschine

Die folgende Mappe ,Faktorbewertung®, welche die gewahlten Werte fir den jeweili-

gen Soft-Fact und die Ergebnisbewertung enthalt, wird in Abbildung 5.17 dargestellt.

[ Mégliche Werte anzeigen: |

Faktorbewertung Gewahlter Wert Bewertung(Faktor) Ergebnis
Nutzungsintensitat: 1,2 0,119047619 0,14286 Nutzungsintensitat
Fortschritt der Technologie: 1 0,071428571 0,07143 Fortschritt d. Techn.
Ergonomie: 1 o] 0 Ergonomie
Auswirkungen des Gerateausfalls auf die Organisation: 1,2 0,261904762 0,31429 Auswirkung d. Gerédteausfalls
Beschaffungszeit: 0,8 0,166666667 0,13333 Beschaffung
Fallzahlentwicklung 1 0,166666667 0,16667 Fallzahlentwicklung
Fabrikatseinheitlichkeit des Gerateparks: 1 0,214285714 0,21429 Fabrikatseinheitlichkeit
Summe: 1 1,04286
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Abbildung 5.17: Festlegung der gewahlten Werte und Ergebnisbewertung fur die Endoskopwaschma-
schine

Es wird als Ergebnis die Ersatzbeschaffung bzw. das Ausscheiden der Endo-
skopwaschmaschine ausgegeben. Dies ist ein gut verstandliches Resultat, da die

technische Nutzungsdauer des Produktes noch nicht erreicht ist und das Geréat aller-
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dings schon hohe Instandhaltungskosten durch die grof3e Anzahl an benétigten Re-
paraturen verursacht hat. Um somit nicht noch mehr Geld in die Reparatur dieses
scheinbar sehr anfalligen Produktes zu stecken, wird eine Ersatzbeschaffung empfoh-
len. Der technische Restwert unterstreicht in diesem Fall das Ergebnis nicht, da dieser
deutlich groRRer als der eingeholte Kostenvoranschlag (ca. 2000€) ist. Allerdings be-
tragt die Anzahl der Geratedefekte Uber die gesamte ,Lebensdauer” betrachtet 30,
welche deutlich groRer 2 ist und somit die Entscheidung in Richtung Ersatzbeschaf-

fung unterstitzt.

Es folgt die Uberpriifung, welche Empfehlung das Tool bei der vorletzten relevanten
Tatigkeit (Reparatur) ausgegeben hatte. Vorab werden die Reparaturkosten fir die
Drucker- und Interfaceerneuerung von der Summe der Instandhaltungskosten abge-
zogen. Aus der Historie des Geréates ist ersichtlich, dass die vorletzte Reparatur im
Jahr 2016 durchgefiihrt wurde und sich auf 2800€ belief. Anschliel3end wird das er-

neut angepasste Dashboard angewandt.

Das Ergebnis der vergangenheitsorientierten Betrachtung hat ergeben, dass der
grol3e Zeiger wieder im roten Bereich gelegen ware und die Entscheidung der Leitung
durch die Anwendung des erweiterten paarweisen Vergleichs ebenfalls die Ausschei-
dung des Produktes ergeben hatte. Dies deckt sich somit nicht mit dem zuriickliegen-
den Vorgehen der Firma, da zum damaligen Zeitpunkt das Gerat nochmals repariert
wurde. AulRerdem ist bei genauerer Betrachtung ersichtlich, dass sich dieses Produkt
im aktuellen Reinvestitionsplan des Unternehmens befindet. Die Anwendung des Am-
pelsystems in Kombination mit dem erweiterten paarweisen Vergleich zu diesem zu-
rickliegenden Zeitpunkt hatte die letzte Reparatur abgelehnt und eine Ausscheidung
bzw. eine Ersatzbeschaffung als die treffendere Entscheidung vorgeschlagen.

Dadurch hatten die angefiihrten Reparaturkosten eingespart werden kénnen.
5.10. Resultate des Usability-Tests

Der Usability-Test wurde mit sechs Testpersonen durchgefiihrt. Dabei handelte es
sich um Medizintechniker vor Ort, die befugt sind Reparaturen freizugeben. Das er-
haltene Feedback war sehr positiv und es zeigte sich, dass, nach nur einmaliger Ein-
weisung der betreffenden Personen, das Ampelsystem ohne weitere auftretende
Probleme bei der Anwendung im taglichen Betrieb verwendet werden kann. Dies un-

terstreicht die unkomplizierte Anwendung des Ampel-Tools. AulRerdem wurde allem
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die Zeitersparnis durch die Verwendung des Ampelsystems, sowie das Vorhanden-
sein klarer Regeln bzw. definierter Grenzen lobend hervorgehoben.

Als Kritik ging hervor, dass bei bestimmten Geraten die Anzeige bzw. der Ubergang
zwischen dem roten und grinen Bereich schlechter erkennbar ist, da der Skalierungs-
bereich, wie zuvor angefiuhrt, nur statisch definiert werden kann. Somit missen, wenn
beispielsweise Produkte mit stark unterschiedlichen Instandhaltungskosten aufgeru-
fen werden, die Grenzen vom Medizintechniker vor Ort manuell angepasst werden,
um wieder eine optimale Darstellung zu gewahrleisten. Dieses Problem kann aber ab
der néchsten Version des Instandhaltungsprogramms Waveware behoben werden,

dain dieser die Moglichkeit der dynamischen Anpassung des Grenzbereiches besteht.
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6. Diskussion

6.1. Auswahl der passenden Kennzahlen fir das Hauptmodell

Die Summe der Instandhaltungskosten wurde gewahlt, da dies ein sehr gut ,messba-
rer Wert ist, welcher zudem in vielen anderen verschiedenen Branchen (z.B. Autoin-
dustrie, Autoversicherungen) Anwendung findet. Zudem kann davon abgeleitet wer-
den, wie viel oder wie wenig bereits in das betreffende Gerat investiert wurde und
somit erweist sich diese Kennzahl als guter und wichtiger Marker fir die Wirtschaft-
lichkeit in der Medizintechnik [38]. Aul3erdem musste eine nachvollziehbare Mess-
grolRe gefunden werden, welche eine Beziehung zu dem technischen Restwert er-
laubt.

Der technische Restwert beschreibt, wie viel ein bestimmtes Gerat zu einem bestimm-
ten Zeitpunkt noch wert ist. Dieser Wert beinhaltet zudem die Informationen, wie lange
das Geréat schon benutzt wurde bzw. wie lange das Gerat noch voraussichtlich benutzt
werden soll. Weiters dient der technische Restwert, bei Vorliegen eines Kostenvoran-
schlages der Beurteilung, ob dieser den jetzigen Zeitwert des Gerates bereits tber-
steigt. Diese Kennzahl kann somit eine gute Entscheidungsunterstiitzung in zweiter

Ebene liefern.

Diese zwei Parameter beschreiben die Situation in der Realitat, sprich im laufenden
Betrieb, am besten. Anzumerken ist, dass sich diese ebenfalls mit den firmeninternen
Expertenmeinungen decken. In der PremiaFIT GmbH haben sich diese Kennzahlen
nach vielen Diskussionen und Gespréachen mit verschiedenen Interessensgruppen mit
jahrelanger Berufserfahrung (Geschéftsfihrung, Bereichsleitung, Medizintechniker

vor Ort etc.) ebenfalls herauskristallisiert.

Die Instandhaltungsquote und die Eigenservicequote finden in der Praxis generell bei
der Betrachtung des gesamten Gerateparks Anwendung und beziehen sich im Allge-
meinen nicht auf das einzelne Produkt [44]. Sinkt die IHQ, heil3t dies, dass mehr neue
Investitionen getétigt wurden. Steigt diese, so erhalt man die Information, dass ver-
mehrt Reparaturen durchgefuhrt wurden. Zudem kann der Fall eintreten, dass kein
Budget fur diverse Neuinvestitionen vorhanden ist und aus diesem Grund notgedrun-
gen die betreffenden Geréte repariert werden mussen, dies bedeutet einen Anstieg
der IHQ. Laut Jahresbericht der PremiaFIT GmbH belauft sich die IHQ je nach Klinik
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zwischen 3% und 5%. In Bezug auf den angegebenen Bereich der IHQ (4-7%) aus
der Literatur [43], kann davon ausgegangen werden, dass das Instandhaltungsma-
nagement des Unternehmens sehr gut funktioniert. Dies sind aber allgemeine Aussa-
gen bezogen auf den gesamten Geratepark und im Zuge dieser Arbeit wird auf prazi-
sere Entscheidungen bzw. Entscheidungsgrundlagen abgezielt, sprich geréatespezi-
fisch bzw. fur den Einzelfall. AuRerdem soll nachvollziehbar entschieden werden,
wann der beste Zeitpunkt fir das Ausscheiden oder fur die Reparatur des Geréates ist
und dafur bedarf es aussagekraftiger Kennzahlen und Formeln mit definierten Grenz-
werten. Naturlich kann, wie in der Arbeit beschrieben, die IHQ auch auf ein einzelnes
Produkt angewandt werden, um dieses beispielsweise mit anderen Produkten aus der
entsprechenden Gerategruppe zu vergleichen. Allerdings wird in diesem Fall die (tech-
nische) Nutzungsdauer des betreffenden Gerates nicht miteinbezogen und somit be-
sitzt die IHQ als alleinstehende Kennzahl nur wenig Aussagekraft bei der Anwendung
auf ein spezifisches Produkt.

Es kann ebenfalls angefuhrt werden, dass die Eigenservicequote fir die Entwicklung
der finalen Formel nicht von entscheidender Bedeutung ist und deshalb nicht berick-
sichtigt wurde, da in den betreuten Privatkliniken eine sehr geringe Eigenservicequote
vorliegt (,first level Tatigkeiten®). Naturlich wird ein Gerat, bevor es zum Service ein-
gesandt wird, vom Techniker vor Ort begutachtet. Aber diese Tatigkeit wird nicht er-

fasst, da der Dokumentationsaufwand in keiner Relation zum Nutzen gesehen wird.

Die goldenen Regeln laut [42] sind auch fir die Bewertung des gesamten Gerateparks
anzusehen. Zudem wurde diese Fachinformation von den Geréteherstellern veroffent-
licht und ist demnach von dem Betreiber und dem Medizintechniker kritisch zu be-
trachten, da diese bestrebt sind, den maximalen Gewinn zu erzielen und eventuell
Grenzwerte etwas niedriger anzusetzen, damit es friher zu Ausscheidungen bzw.

Neubeschaffungen kommt.
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6.2. Bewertung der Zusatzmodelle

Die Formeln und Kennzahlen des Alternativ-Modells haben den Vorteil, dass die Aus-
nutzung eines Gerates bzw. einer Anlage fallspezifisch planbar ist. Ebenso werden
durch das Einbeziehen der buchhalterischen Nutzungsdauer die steuerrechtlichen
Vorschriften bertcksichtigt. Ein weiterer Vorteil ist, dass die personliche Einschatzung
weitestgehend vernachlassigt und nur mit klar definierten Grenzen gearbeitet wird.
Diese Formeln stellen in Kombination eine sehr einfache, aber bis zu einem gewissen
Grad effiziente Methode flur Entscheidungen der Reinvestitionen dar.

Als Nachteil kdnnte angefuhrt werden, dass der aktuelle Zustand der Geréate genau
bekannt sein muss. Zudem muss das Produkt vor Ort verfugbar sein, damit es von
einer Person, falls der beschriebene Zweifelsfall eintritt, begutachtet werden kann.
Weiters ist als entscheidender Nachteil anzufihren, dass dieses Vorgehen sehr zeit-
aufwendig, im Vergleich zu der Anwendung des Hauptmodells, ist, da dieses Vorge-
hen noch nicht in einem Computersystem automatisiert verwirklicht wurde. Aufl3erdem
werden keine Instandhaltungskosten bericksichtigt, welche laut Fendler [38] einen

entscheidenden Marker im Bereich der Medizintechnik darstellen.

Das entscheidende Problem bei der Kennzahl in Bezug auf Storungen ist, dass St6-
rungen wie beispielsweise ,der Reset-Knopf, der zwei Mal in der Woche betétigt wer-
den muss” Ublicherweise nicht dokumentiert, sondern vom MT vor Ort als Nebentéatig-
keit (,im Vorbeigehen®) durchgefuhrt werden. Grundsatzlich werden also nur Stérun-
gen in das System eingetragen, welche auch Kosten verursacht haben. Ein weiteres
Problem bezieht sich auf die Vielfalt der Geratetypen. Es kommt in den untersuchten
Privatkliniken nicht vor, dass innerhalb eines definierten Geréatepools viele typenglei-
che Gerate vorhanden sind. Das bedeutet, es werden demnach stdranfallige Gerate-
typen mit weniger stéranfalligen Produkten eines anderen Typs verglichen.

Als Vorteil kann allerdings herangezogen werden, dass sich dadurch besonders stor-
anfallige Medizinprodukte (unabh&ngig vom Typ) schnell und einfach herausfiltern las-

sen.
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6.3. Vergleich der Reinvestitions-Modelle untereinander

Das Hauptsystem wies sowohl bei der Anwendung auf den Reinvestitionsplan, als
auch auf zufallig ausgewahlte und bis dato verwendete Produkte, eine hohe Uberein-
stimmungsquote von tber 90% in beiden Fallen auf. Dies ist als sehr gutes Ergebnis
anzusehen, da die Bereichsleitung der Medizintechnik am LKH Graz bereits eine
Ubereinstimmungsquote von 70% als sehr gutes Resultat bezeichnen wiirde. Man
kann also durch die Ubereinstimmungsquoten feststellen, dass das Hauptmodell sehr
praxisnahe funktioniert, sich weitestgehend mit wirtschaftlich Gberdachtem Vorgehen

deckt und sich somit gut eignet, um auf Regeln basierende Entscheidungen zu treffen.

Anders beim Zusatzmodell der Reinvestition. Hier ergab sich zwar im Bereich der zu-
fallig ausgewahlten Produkte ein gutes Ergebnis (~70%), allerdings nicht, wenn man

damit den Reinvestitionsplan begutachtet (~30%).

Dies ist darauf zuriickzuftihren, dass beim Hauptmodell Kennzahlen und Parameter
(Hard Facts) verwendet wurden, welche als sehr guter Marker fur die Wirtschaftlichkeit
in der Medizintechnik gelten, wie beispielsweise die Summe der Instandhaltungskos-
ten [9]. AuRerdem werden durch das zweistufige Verfahren auch einige begrenzt oder
schwer messbare Faktoren (Soft Facts) bericksichtigt. Die beiden zusatzlichen sys-
teminternen Faktoren, der technische Restwert und der Geratedefekt, unterstitzen
erganzend die Leitung bei der Entscheidung. Es konnte bei der Entwicklung dieses
Prozederes zwar nicht vollstandig auf die personliche Einschatzung einer Person ver-
zichtet werden, allerdings konnten dadurch auch schwer messbare Faktoren mitein-
bezogen werden, wodurch sich sehr gute Ubereinstimmungsquoten (= 90%) des Mo-

dells ergaben.

Man erkennt also, dass auch das Hauptmodell nicht zu 100% mit den bisherigen Ent-
scheidungen (Gerat wird in den Reinvestitionsplan aufgenommen bzw. verbleibt wei-
terhin als in Verwendung befindliches Medizinprodukt im Betrieb) Ubereinstimmt. Bei
genauerer Betrachtung des Reinvestitionsplans hat sich gezeigt, dass in einem aus-
zuscheidenden Gesamtsystem (z.B. gesamtes Patientenmonitoring) Produkte vor-
handen sind, welche aufgrund der kombinierten Anwendung von Hard Facts und Soft
Facts noch weiter im Betrieb verbleiben kdnnen. Das bedeutet, dass diese zwar im
Zuge der Erneuerung durch die Leitung in den Reinvestitionsplan mitaufgenommen

werden, aber in der Regel als Ersatzgerat in der Klinik verbleiben. Ebenfalls sind im
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Reinvestitionsplan Sonderwtinsche der Belegérzte in den verschiedenen Privatklini-
ken bis zu einem gewissen Grad bertcksichtigt bzw. in die Entscheidung miteinbezo-
gen worden. Dieser Spezialfall wird zwar in der zweiten Entscheidungsstufe mit den
Soft Facts, wie zum Beispiel ,Nutzungsintensitat® oder ,Ergonomie“ berlcksichtigt,
verlangt aber nach einem intensiven Kontakt mit dem betreffenden Arzt, da die Be-
wertung des Faktors sich auch nach dessen Meinung richten sollte. Fir den von der
Leitung aufgestellten Reinvestitionsplan wurde natirlich das Gesprach mit den betref-
fenden Arzten gesucht, allerdings wurden diese aufgrund von zeitlichen Einschran-
kungen nicht nochmals um eine Bewertung der Gerate in Bezug auf die entwickelten
Soft Facts gebeten. Dies kann demnach ebenfalls dazu gefihrt haben, dass die Er-
mittlung der Ubereinstimmung in Bezug auf den Reinvestitionsplan nicht zu 100%
Ubereinstimmt und sich der zweistufige Prozess von dem begriindeten Vorgehen der

Leitung unterscheidet.

Dass das Hauptmodell mit den zufallig ausgewahlten Produkten nicht zu einhundert
Prozent Ubereinstimmt, kann einerseits auch auf Fehler des Unternehmers im Zuge
des Instandhaltungsmanagements zurtickzufihren sein. Auf der anderen Seite wur-
den in dieser Arbeit pragnante, aber schwer messbare Kennzahlen (Soft-Facts) fur
den gesamten Geréatepark mit vielen verschiedenen Geratetypen definiert. Somit kann
der Fall eintreten, dass flr ein spezielles Produkt, ein nur fir dieses Gerat sehr gra-
vierender Faktor, nicht ausreichend bertcksichtigt wurde. Dies ware als Grenze des

entwickelten Systems anzusehen.

Reparaturen in der Medizintechnik verursachen im Allgemeinen hohen Kosten und
eine detaillierte Priifung der hohen Kostenvoranschlage ist mit einem grof3en Zeitauf-
wand verbunden [37]. Auch hier bietet das Hauptmodell eine grof3e Erleichterung, da
dieses sehr schnell und einfach auf ein bestimmtes Produkt angewendet werden kann
und man schnell eine Empfehlung fiir das weitere Vorgehen erhalt bzw. einen Uber-
blick bekommt, ob das Produkt nicht schon zu oft repariert wurde und eine Ersatzbe-
schaffung die treffendere Entscheidung darstellt.

Zudem ist anzumerken, dass das Hauptsystem in der ersten Entscheidungsstufe sehr
streng agiert. Dies hat den Grund, dass, wie bereits erwahnt, Reparaturen in der Me-

dizintechnik meist hohe Kosten mit sich bringen. Fir eine Freigabe durch den Mitar-
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beiter vor Ort wurden also klare Regeln und Grenzen ohne zusatzliche Entscheidungs-
hilfen festgelegt, damit dieser eine Reparatur nur unter abgesicherten und fundierten
Entscheidungsgrundlagen freigibt. Durch dieses Vorgehen kann sichergestellt wer-
den, dass die Summe der Instandhaltungskosten mit zunehmender Nutzungsdauer
starker berticksichtigt wird und nachdem das Produkt voll abgeschrieben ist, nur mehr
in begriindeten Fallen Geld in dieses investiert wird. Zudem kann dadurch verhindert
werden, dass eine kostenintensive Reparatur gegen Ende der technischen Nutzungs-

dauer erfolgt.

Beim Zusatzmodell wurde die personliche Einschatzung weitestgehend vermieden
und nur wirtschaftliche Hard Facts, wie die buchhalterische Nutzungsdauer, als wich-
tige Faktoren mit klaren Grenzwerten und ohne zusatzliche Entscheidungsunterstut-
zung berucksichtigt. Aul3erdem ist anzumerken, dass auch der (isoliert betrachtet) be-
grenzt aussagekraftige Parameter, das Geratealter, als wichtiger (Kern-)Faktor ver-

wendet wurde.

Aufgrund der Ergebnisse der Ubereinstimmungsquoten, der Auswahl der Kennzahlen
und des Aufbaus des zweistufigen Systems, hat sich das Hauptmodell als die bessere
Option der beiden Modelle in Bezug auf Instandhaltungsentscheidungen herauskris-

tallisiert.
6.4. Probleme bei der Erstellung von Kennzahlsystemen

Im Zuge dieser Arbeit hat sich gezeigt, dass die Probleme bei der Erstellung von Mo-
dellen, welche auf Kennzahlen beruhen, nach Rasch [32] grundsétzlich in zwei Grup-

pen eingeteilt werden kdnnen:

1. Probleme der Kennzahlermittiung

2. Probleme beim Aufbau von Kennzahlsystemen
Zu den Problemen der Kennzahlermittlung gehéren:

e Aktualitat der Daten: Wurden die Daten zeitnah erfasst?

e Fehlerguelle Mensch: Bezieht sich auf die Uberforderung des Personals (z.B.

Eingaben) und bewusste Manipulation von Daten.

e Fehlerquelle Technik: Diese Fehler treten in sehr seltenen Fallen als echte

Hardwarefehler auf. Vielmehr beziehen sie sich auf falsche Programmierungen
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von Anlagen und Geraten, welche durch fehlende Kenntnisse des Ausfiihren-
den entstehen.

Die Probleme beim Aufbau von Kennzahlsystemen setzen sich wie folgt zusammen:

e Realitdt des Kennzahlmodells: Es werden beispielsweise nur gute Ergebnisse

als Kennzahlen eingebaut, welche die Realitat nicht nachbilden. Sie dienen
also nur zur Selbstdarstellung.

e Geltungsbereich des Kennzahlsystems: Zeitliche sowie inhaltliche inexakte Ab-

grenzungen kénnen zu einem Problem werden. Dies fuhrt zu schwankenden
Ergebnissen und die bisher ermittelten Daten kénnen nicht mehr verwendet
werden und eine Ursachenermittlung wird erforderlich.

e Ubertragbarkeit des Modells: Oftmals werden sehr spezifische Tatbestande er-

fasst, welche ein hohes Mal3 an technischem Aufwand erfordern. Hier kann
nicht vorausgesetzt werden, dass ahnliche Vergleichszahlen fur andere Guter

und Objekte in genauso guter Qualitat bzw. Genauigkeit vorliegen.

Zudem ist anzumerken, dass in Standard-Krankenh&usern ublicherweise im Bereich
der Medizintechnik nur ,first level Tatigkeiten® und kleinere Reparaturen selbst durch-
gefuhrt werden. Dazu gehéren zum Beispiel der Tausch von Akkus, Netzanschluss-
leitungen oder Filtern.

Dies ist als Fehler in der Kennzahlentwicklung anzusehen, der aber im Endeffekt keine
Relevanz fur die Entscheidung hat. Der Fehler wird also akzeptiert, da diese Kosten
im Verhaltnis zu den Gesamtkosten gering sind und tUber den gesamten Geratepark
betrachtet nicht ins Gewicht fallen.

Als allgemeines Problem bei der Erstellung von Kennzahlsystemen, speziell auf diese
Arbeit bezogen, ist die begrenzte Programmierbarkeit bzw. Verédnderbarkeit des In-
standhaltungsprogramms Waveware anzusehen. Das Programm wurde daflr konzi-
piert, eine gute Ubersicht fir den Anwender (iber einzelne Gerate und den gesamten
Geratepark bereitzustellen und nicht grof3e programmiertechnische Verknupfungen
von diversen Parametern durchzufiihren. Aus diesem Grund sind groRe Anderungen,
Implementierungen und Anpassungen nur eingeschrankt moglich und zudem mit ent-

sprechenden Kosten bei den betreuenden Softwarefirmen verbunden, da diese mit
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der Umsetzung beauftragt werden bzw. die Rechte fur die Selbstdurchfiihrung erwor-
ben werden missten. Somit war es notwendig bei der Durchfiihrung sehr effizient und
trotzdem kostensparend zu arbeiten. Dies spiegelte sich auch bei der Durchflihrung
des Usability-Tests wieder, da die Anzeige bzw. die Grenze zwischen dem roten und
grunen Bereich des Ampelsystems bei bestimmten Geraten schwerer erkennbar wird
und der Skalierungsbereich in diesem Fall vom Mitarbeiter vor Ort manuell angepasst
werden muss. Eine dynamische Anpassung dieses Bereiches ist erst ab der nachsten
Waveware-Version moglich. Um fir diesen Fall Abhilfe zu schaffen, wurde ebenfalls
die Moglichkeit in Betracht gezogen, den gesamten Bildschirm, das Anzeigeinstru-
ment mit Ampelfunktion oder zumindest einen Bildschirmausschnitt rot oder griin (je
nach Position des Zeigers) blinken zu lassen. Doch auch diese Idee konnte, aufgrund
der limitierten Programmierbarkeit der Software, nicht in das Instandhaltungspro-

gramm Waveware implementiert werden.
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7. Schlussfolgerung

Durch den schnellen Technologiefortschritt im Bereich der Medizintechnik wird Flexi-
bilitdt in den Krankenhausern immer notwendiger. Mitarbeiter sind somit standig zu
schulen und auf die neuen anstehenden Herausforderungen vorzubereiten. In Zukunft
wird die Medizintechnik immer mehr mit der IT kombiniert und diese beiden Bereiche
werden immer weiter zusammenwachsen. Dadurch entstehen neue Problemstellun-
gen und Aufgaben bzgl. der Prifung bzw. Prufpflichten von Medizinprodukten, da ver-
mehrt verschiedene Gerate miteinander kombiniert werden, welche wiederrum unter-
schiedlichen Prifpflichten unterliegen.

Zudem werden die OP- und Untersuchungszeiten kinftig ausgeweitet werden [9]. Aus
diesem Grund muss die Verfugbarkeit der Medizintechnik verbessert werden. Das
heil3t, dass die Medizintechnik zu jeder Zeit verfigbar sein muss, um defekte Gerate
kurzfristig wieder instandzusetzen. Durch diese Ausweitung ergibt sich ebenfalls eine
starkere Abnutzung bzw. Beanspruchung der Geréate. Diese Uberlegung muss in die
Kalkulationen der Instandhaltungskosten einflieRen. Ebenso sind die Lebenszyklus-
kosten immer starker bei der Investitionsentscheidung fur neue Geréte zu bertcksich-
tigen.

Demnach sind die Wirtschaftlichkeit, Qualitat und Verfigbarkeit standig zu verbessern
und mussen in ein verninftiges Verhaltnis zueinander gebracht werden. Abschlie3end
ist anzumerken, dass unter Berucksichtigung aller Punkte die Patienten- und Anwen-
dersicherheit oberste Wichtigkeit besitzt.

Ebenfalls sollte man im Zuge von Qualitatsverbesserungen prifen, ob eventuell zu-
satzliche Wartungen sowie Vorbeugemal3inahmen an diversen Gerategruppen an-
wendbar sind. Es kann durchaus sein, dass sich durch den regelméRigen und praven-
tiven Tausch gewisser Kleinteile (z.B. Schlauche, Filter, ...) Fehler vermeiden lassen.
Ein ausgewogenes Verhéltnis zwischen Qualitat, Wirtschaftlichkeit und Verfugbarkeit

zu finden, zahlt zu den grof3ten Herausforderungen der Medizintechnik. [9]

Im Zuge dieser Arbeit hat sich gezeigt, dass die personliche Erfahrung und die Ein-
schatzung einer Person mit Leitungsbefugnis (second level Entscheidungen) nicht

vollstandig vernachlassigt werden konnen. Allerdings zeigt diese Arbeit auf, dass es
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Moglichkeiten gibt, verschiedene Parameter in der Medizintechnik messbar zu ma-
chen, miteinander zu kombinieren und daraus nachvollziehbare Entscheidungen im

Bereich der Instandhaltung anhand einer Software treffen zu kénnen.

Das entwickelte Ampelsystem in Kombination mit der Erweiterung des paarweisen
Vergleichs erwies sich als gutes Instrument in Bezug auf die Instandhaltung von me-
dizintechnischen Geraten und wies im Bereich der Uberdachten Entscheidungen so-
wie bei zufallig ausgewahlten Produkten eine hohe Ubereinstimmungsquote (= 90%)

und somit sehr gute Ergebnisse auf.

Ebenfalls lasst sich durch die Anwendung des Hauptmodells der gro3e Zeitaufwand
fur detaillierte Entscheidungen aufgrund der Analyse des Produktlebenslaufs sehr
stark reduzieren, wodurch Fehlentscheidungen aufgrund von Zeitmangel reduziert

werden kénnten.

Das Zusatzmodell in Bezug auf die Reinvestition stellt zwar ein vereinfachtes Verfah-
ren dar, zeigte aber nur im Bereich von zuféllig ausgewéhlten Produkten eine gute

Ubereinstimmungsquote (~70%).

Somit ist festzuhalten, dass die Ziele der Arbeit durch die Anwendung bzw. Verwen-
dung des Hauptmodells erreicht wurden und dieses Prozedere auch in Zukunft fur

Reparaturentscheidungen und Ersatzbeschaffungen verwendet werden kann.
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11. Anhang

11.1. Ausgewahlte Begriffsbestimmungen laut MPG

8 2. (1) ,,Medizinprodukte* sind alle einzeln oder miteinander verbunden verwende-
ten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe oder anderen Gegen-
stande, einschlie3lich der vom Hersteller speziell zur Anwendung fir diagnostische
oder therapeutische Zwecke bestimmten und fir ein einwandfreies Funktionieren des
Medizinprodukts eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung fir Men-
schen fur folgende Zwecke bestimmt sind:

1. Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krank-
heiten,
2. Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen,
3. Untersuchung, Veranderung oder zum Ersatz des anatomischen Aufbaus oder
physiologischer Vorgange oder
4. Empfangnisregelung
und deren bestimmungsgemale Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper we-
der durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht

wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstitzt werden kann.

§2 MPG (2) ,,Zubehor” fur ein Medizinprodukt sind Gegenstande, Stoffe, Zubereitun-
gen aus Stoffen sowie Software, die selbst keine Medizinprodukte nach Abs. 1 sind,
nach ihrer vom Hersteller ausdricklich festgelegten Zweckbestimmung aber dazu be-
stimmt sind:
1. zusammen mit einem Medizinprodukt verwendet zu werden, damit dieses ent-
sprechend der vom Hersteller des Medizinproduktes festgelegten Zweckbe-
stimmung des Medizinproduktes angewendet werden kann, oder

2. die fur das Medizinprodukt festgelegte Zweckbestimmung zu unterstitzen.
Zubehor gilt als Medizinprodukt. Zubehdr zu aktiven implantierbaren Medizinproduk-

ten gilt selbst als aktives implantierbares Medizinprodukt. Zubehér zu einem In-vitro-

Diagnostikum gilt selbst als In-vitro-Diagnostikum, es sei denn, es handelt sich um
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invasive, zur Entnahme von Proben bestimmte Erzeugnisse sowie Produkte, die zum
Zweck der Probenahme in unmittelbaren Kontakt mit dem menschlichen Korper kom-
men. Diese gelten als Medizinprodukte im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG (Allge-

meine Medizinprodukte).

§2 MPG (13) ,,Inbetriebnahme® ist die Phase, in der ein Medizinprodukt dem Endan-
wender als ein Erzeugnis zur Verfligung gestellt wird, das erstmals als gebrauchsfer-
tiges Medizinprodukt entsprechend seiner Zweckbestimmung im Geltungsbereich des
Européaischen Wirtschaftsraumes verwendet werden kann. Bei aktiven implantierba-
ren Medizinprodukten gilt als Inbetriebnahme die Zurverfigungstellung an das medi-

zinische Personal zur Implantation.

§2 MPG (19) ,,Instandhaltung“ eines Medizinproduktes ist die Gesamtheit der Mal3-
nahmen zur Bewahrung und Wiederherstellung des jeweils angestrebten Sollzustan-
des sowie zur Feststellung und Beurteilung des Istzustandes eines Medizinproduktes.

Der Begriff ,Instandhaltung“ umfasst Inspektion, Wartung und Instandsetzung.

§2 MPG (20) ,,Inspektion* eines Medizinproduktes ist die Gesamtheit aller Ma3nah-

men zur Feststellung und Beurteilung des Istzustandes.

§2 MPG (21) ,Wartung“ eines Medizinproduktes ist die Gesamtheit aller Malinahmen
zur Bewahrung des angestrebten Sollzustandes, der die einwandfreie Sicherheit und

Funktionstlchtigkeit des Medizinproduktes gewahrleistet.

§2 MPG (22) ,Instandsetzung“ eines Medizinproduktes sind die MaRnahmen zur
Wiederherstellung des festgelegten Sollzustandes, der die einwandfreie Sicherheit

und Funktionstiichtigkeit des Medizinproduktes gewdahrleistet.

82 MPG (23) ,,Einrichtung des Gesundheitswesens* ist jede Einrichtung, Stelle o-
der Institution, in der Medizinprodukte durch Angehérige der Heilberufe oder dazu be-
fugte Gewerbeberechtigte berufsmallig betrieben oder angewendet werden, ein-
schlie3lich jener Einrichtungen des Bundesheeres, die der Sanitatsversorgung die-

nen.
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11.2. Ubersicht Uber die kontaktierten Institutionen

Kontaktierte Krankenanstalten:

HELIOS-KIliniken

Klinikum Mittleres Erzgebirge gGmbH

e LKH-Univ. Klinikum Graz

e Privatklinik Kreuzschwestern Graz

e Barmherzige Brider Krankenhaus Graz

e AKH Wien

e TirolKliniken — Landeskrankenhaus Innsbruck

e Wiener Privatklinik

Kontaktierte Firmen:

e WGKT - die Wissenschaftliche Gesellschaft fur Krankenhaustechnik

e System Partner Sid: Unternehmen, das auf CAFM (computer aided facility ma-
nagement) spezialisiert ist.

e Bayerisches Institut fur Krankenhaus-Organisation und -Betriebsfihrung GmbH
(BIK)

e BVMed - Bundesverband Medizintechnologie e.V.

e Fachverband Elektromedizinische Technik

e SPECTARIS Medizintechnik — Verband fiur Hightech-Industrie und durch den E-
Mail-Verkehr abgeleitete Mitgliedsunternehmen:

» Drager

Lautenschlager

GTIl-medicare

Karl Storz

Léwenstein Medical

MMM Group

Novamotum

Healthcare Otto Bock

Philips Healthcare

WEBECO

HSD

YV V. V V V V V V V VY
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» Multichecks
Johner Institut - Partner bei der Entwicklung und Zulassung von Medizinprodukten
DGBMT - Deutsche Gesellschaft fur Biomedizinische Technik im VDE
TUV Austria Medizintechnik
emtec — Investitionsplanung & Stammdatenanalyse
Softwarelésungen von Loy & Hutz fir alle Anwendergruppen
X-tention — IT Unternehmen im Bereich Healthcare (Partner von Loy & Hutz)

Donau-Universitat Krems
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11.3. Das Experteninterview — der Interviewleitfaden

Interviewleifaden

Thema: Analyse und Implementierung von Kennzahlen zur Instandhaltung
medizintechnischer Gerate

1. Forschungsziel

,Waveware" ist eine Instandhaltungssoftware, in welcher die Geratedateien der be-
treuten Privatkliniken der Firma PremiaFIT (PK Ragnitz, PK Ddbling, etc.) entspre-
chend den gesetzlichen Anforderungen gespeichert und verwaltet werden. Im Zuge
dieser Arbeit sollen Kennzahlen gefunden, entwickelt und implementiert werden um
hieraus eine Art ,Ampelsystem” zu entwickeln, welches bei der Entscheidung tber
das weitere Vorgehen (Reparatur, Ausscheidung etc.) unterstiitzen sollen. Dadurch
soll sichergestellt werden, dass Reparaturentscheidungen bzw. Ersatzbeschaffun-
gen auf Basis klar definierter Regeln erfolgen und personliche Einschatzungen ei-
nes Mitarbeiters eine geringere Rolle spielen. Ziel der Software ist es, zukinftige In-
vestitionsentscheidungen zu unterstitzen bzw. Detailinformationen (z.B. wie oft
wurde Geratepark repariert) zur Verfigung zu stellen.

2. Datenschutzvereinbarung

Hier ist anzumerken, dass alle Angaben, welche zur Identifikation des Befragten
fuhren konnten, anonymisiert werden. Zudem werden die personenbezogenen Da-
ten nach einer Verjahrungsfrist von 3 Jahren elektronisch sowie auf Papier geldscht.
AulRerdem werden die personenbezogenen Daten von den Interviewdaten getrennt
und fir Dritte unzugénglich aufbewabhrt.

Zur Kenntnis genommen:Oja O nein

Datum: Unterschrift;

3. Persodnliche Angaben

Name

Geburtsjahr

4. Arbeitsbezogene Fragen

Name der Institution

Wie lange Arbeiten Sie schon flr diese
Institution/Firma?

Aktuelle Position im Unternehmen?

Welchen beruflichen Werdegang haben
Sie durchlaufen?

151



Anhang

Wie lange arbeiten Sie mit Bezug zur In-
standhaltung von mt-Geréaten?

5. Fragen bzgl. Kennzahlen zur Instandhaltung von medizintechnischen Gera-
ten

Kennzahl 1 plus Grenzwert /
Warum wurde diese Kennzahl gewahlt?

Woraus wird diese Kennzahl gewonnen?
— Literaturhinweise!

Kennzahl 2 plus Grenzwert /
Warum wurde diese Kennzahl gewahlt?

Woraus wird diese Kennzahl gewonnen?
— Literaturhinweise!

Kennzahl 3 plus Grenzwert /
Warum wurde diese Kennzahl gewahlt?

Woraus wird diese Kennzahl gewonnen?
— Literaturhinweise!

Kennzahl 4 plus Grenzwert /
Warum wurde diese Kennzahl gewahlt?

Woraus wird diese Kennzahl gewonnen?
— Literaturhinweise!

Kennzahl 5 plus Grenzwert /
Warum wurde diese Kennzahl gewahlt?

Woraus wird diese Kennzahl gewonnen?
— Literaturhinweise!

Kennzahl 6 plus Grenzwert /
Warum wurde diese Kennzahl gewahlt?

Woraus wird diese Kennzahl gewonnen?
— Literaturhinweise!

Kennzahl 7 plus Grenzwert /
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Warum wurde diese Kennzahl gewahlt?

Woraus wird diese Kennzahl gewonnen?

— Literaturhinweise!

6. Soft-Facts

Soft Fact 1 / Erlauterung

Woraus wird dieser Soft Fact gewon-
nen? — Literaturhinweise!

Soft Fact 2 / Erlauterung

Woraus wird dieser Soft Fact gewon-
nen? — Literaturhinweise!

Soft Fact 3 / Erlauterung

Woraus wird dieser Soft Fact gewon-
nen? — Literaturhinweise!

Soft Fact 4 / Erlauterung

Woraus wird dieser Soft Fact gewon-
nen? — Literaturhinweise!

Soft Fact 5 / Erlauterung

Woraus wird dieser Soft Fact gewon-
nen? — Literaturhinweise!

7. AbschlieBende Fragen

Geht die Zukunft in Richtung Kennzah-
len fur die Instandhaltung von mt-Gera-
ten?

Probleme bei der Verwendung von
Kennzahlen?

Tabelle 11.1: Der Leitfaden fur das Experteninterview
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11.4. Das Material- und Leistungsverzeichnis

1 Bezeichnung Technische Nutzungsdauer [Jahre] Technischer Nutzungssatz [%]
2 10 10,00
3 10 10,00
4 | 311,000 Vitalfunktion / Intensivmedizin 10 10,00
5 | 311,111 Beatmungsgerate 12 8.33
6 | 311,112 Inkubatoren und Warmegerste 15 6.67
7 | 311,113 Noffallausristung, Reanimation 7 14,29
3 | 312,000 Stoffaustausch 10 10,00
9 | 312,100 Dialyse- und Blutfiltrationsgeraie 15 6,67
10| 312,200 Infusionsapparate 10 10,00
11| 312,300 Blutzutinrungs- / Blutentnahme-/ Blutautbereifungsgerate 15 6.67
12| 312,400 Bluttemperierungsgerate 12 8,33
13| 313,000 Funktionsdiagnostik 12 8,33
14| 314,000 Patienteniiberwachungsgerite 10 10,00
15| 315,000 Therapiegeridte (chne Strahlengerite) 12 8,33
16 | 315,100 Elekiro-Therapiegerate 12 8.33
17| 315,200 Warme / Kaltetherapietherapie 12 8,33
18 | 315,300 Lichitherapie 15 6,67
19| 315,900 Therapiegerate, sonstige 15 6,67
20| 316,000 Chirurgie inkl. starre Endoskopie 10 10,00
21| 316,100 HF.-Warme.- Kalte-Chirurgiegerste 7 14,29
22 | 316,200 Ultraschallchirurgiegerate 10 10,00
23| 316,300 Endoskopisch-chirurgische Gerste 10 10,00
24 | 316,400 Chirurgie - Hilfsgerate 10 10,00
25| 316,900 Chirurgiegeradte, Sonstige 10 10,00
26| 317,000 Endoskopie, flexibel (Gastr pie, Color pie, Bronct pie) 7 14,29
27| 317,100 Gastroskope 7 14,29
28| 317,200 Colonoskope 7 14,29
29| 317,300 Bronchoskope 7 14,29
30| 317,400 Gerate zur Endoskopie (Lichiguelle, Videoprozessor efc.) 10 10,00
31| 317.900 Endoskopie. Sonstige 10 10,00
32| 319,000 Gerate fur Behandlung u. Untersuchung allg. Kérperfunktionen, Sonstige 10 10,00
33 10 10,00
34| 321,000 Anasthesiclogiegerite 10 10,00
35| 322,000 Absauggerate, medizinisch 10 10,00
36| 329,000 Narkose-, Beatmungs- und Absauggerate, Sonstige 10 10,00
37 10 10,00
38| 331,000 Lasergerite 10 10,00
39| 331,100 Laser fir Augenheilkunde 10 10,00
40 | 331,200 Chirurgische Laser 10 10,00
Abbildung 11.1: Material- und Leistungsverzeichnis, Teil 1
41| 331,900 Lasergerdte, Sonstige 10 10,00
42 | 332,000 Strahlentherapiegerite 12 8,33
43| 333,000 Bildg 1de Sy 10 10,00
44 | 333,100 Rdntgendiagnostikgerate 15 6,67
45| 333,200 Gerdte fur Nuklearmedizinische Diagnostik 15 6,67
46 | 333,300 Magnetresonanziomographie 12 8.33
47 | 333,400 Uliraschalldiagnostikgerate 10 10,00
48 | 333,500 Bildverarbeitung, Bildverteilung, Befundung ] 12,50
49 | 333,900 Bildgebenden Systeme, Sonstige 10 10,00
50| 339,000 Diagnose und Therapie mit Strahlen und Wellen, Sonstige 10 10,00
51 10 10,00
52| 341,000 Sterilisationsanlagen 15 6,67
53| 342,000 Desinfektionsanlagen, Reinigungsmaschinen, medizinisch 12 8,33
54| 343,000 Destillationsanlagen 10 10,00
55| 349,000 Gerate fur Sterilisation, Desinfektion und Destillation, Sonstige 10 10,00
10 10,00
10 10,00
10 10,00
371,000 Instrumente, medizinisch, allgemein 10 10,00
&0 | 372,000 Instrumente, medizinisch, optisch 4 25,00
61| 373,000 Instrumente, medizinisch, Knochenchirurgie (Shaver, Bohrer ete.) 10 10,00
62| 374,000 Instrumente, medizinisch, Augenheilkunde (inkl. Phako-Handgriffe 10 10,00
ﬁ* 10 10,00
54| 381,000 Medizinische Tische und Wagen 14 7.14
65| 382,000 Hocker, Gehhilfen, medizinisch 8 12,50
66 | 383,000 Schranke, medizinisch 15 6,67
&7 | 384,000 Betten, medizinische 10 10,00
68 | 385,000 Beleuchtungskorper, medizinische 13 7.69
69| 386,000 Stander und Sammier, medizinisch 12 8,33
70| 387,000 Patienten | gerate 8 12,50
71| 389,000 Einrichtungsgegenstande, sonstige medizinisch 10 10,00
T2 10 10,00

Abbildung 11.2: Material- und Leistungsverzeichnis, Teil 2
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11.5. Paarweiser Vergleich (inklusive Erweiterung)

c
=)
g
c
@
=4
le]
o o
- R © £
Paarweiser Vegleich 5 g Microsoft Excel %
s 3
. . . 2 ] Eswird immer die Wichtigkeit der Zeilen mit der Wichtigkeit der Spalten
0: weniger chhtlg ° 2 @ verglichen! Zeile ist wichtiger/ gleich wichtig/weniger wichtig als Spalte!
. . . = o @
1: glelch WIChtIg g = = Zum Zuriicksetzen der Felder auf Felder [schen Klicken.
R R S o [T _
2: W|cht|ger = é (2 o é £ 5 o Die blau gefarbten Felder bitte NICHT ausfllen!
= =52 € ] °
a % 2R3¥T & z E 8 Die untere Hafte der blau gefarbten Diagonale wird durch Klick auf AutoFill
23 g & 2 = = = = = automatisch befllt!
£ c &L
2E£5288 5 .- s
2dEsxaec @ T £ t o
38s5ss5g = 8 ] [ £
HEZsEgNE = H H £
J 0 < J o e n o @ 3 =1
Zu MWEmuu m @ o @
Nutzungsintensitat 220010 5 119%%| 0119
Fortschritt der Technologie 0 20001 3 7,1%)| 0,0714
Ergonomie 0o 0000 O 0,0%
Auswirkungen des Gerateausfalls auf die Organisation 222 212 11 26,2%| 0,2619 Help
Beschaffungszeit 2220 10 7 16,7%| 0,1667
Fallzahlentwicklung 12211 0 7| 167%| 0,1667
Fabrikatseinheitlichkeit des Gerateparks 212022 9] 214%| 02143 .
Summe: 100.0% 1 42| Felder I6schen

i

AutoFill
Paarweiser Vergleich | Fakiorbewertung ®
Abbildung 11.3: Die Help-Funktion
| Mdogliche Werte anzeigen: \
Faktorbewertung Gewahlter Wert Bewertung(Faktor) Ergebnis
Nutzungsintensitat: 1,2 0,118047619  0,14286 Nutzungsintensitit
Fortschritt der Technologie: 1 0,071428571 0,07143 Fortschritt d. Techn.
Ergonomie: 1 0 0 Ergonomie
Auswirkungen des Geréteausfalls auf die Organisation: 1,2 0,261904762  0,31428 Auswirkung d. Geriteausfalls
Beschaffungszeit: 0,8 0,166666667  0,13333 Beschaffung
Fallzahlentwicklung 1 0,166666667  0,16667 Fallzahlentwicklung
Fabrikatseinheitlichkeit des Gerateparks: 1 0,214285714  0,21429 Fabrikatseinheitlichkeit
Summe: 1 1,04286
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Abbildung 11.4: Ergebnisbewertung
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