











DIE FUNKTIONEN EINES BEATMUNGSGERATES

| 49

Evita® V300 Savina® 300 Select

Bisher gibt es in der Akutmedizin noch keine allgemein geltenden Normen
und Richtlinien fiir Bedienkonzepte. Manche Hersteller haben jedoch eigene
interne Richtlinien, die fiir alle Intensivheatmungsgerite dieses Herstellers
gelten und nicht auf ein bestimmtes Beatmungsgerit beschrankt sind. Damit
wird sichergestellt, dass sich unterschiedliche Gerite eines Herstellers mog-
lichst wenig in ihrer Bedienphilosophie unterscheiden.

Als Beispiel eines solchen kontinuierlichen Bedienkonzepts tiber mehrere
Geritegenerationen soll hier die Einfiihrung der Savina® 300 Select, Evita® V300
und deren Produktvorginger, die Evita® 4 und Evita XL, dienen. Alle vier
Beatmungsgerite haben ein dhnliches Bedienfeld. Dieses stimmt weitgehend
mit der Anordnung der Bedienelemente noch élterer Geritegenerationen
tiberein, nutzt jedoch anstelle konventioneller Drehknopfe eine moderne
Bildschirmtechnologie. Eine derartige Ubereinstimmung der Bedienkon-
zepte Uber Jahrzehnte hinweg erleichtert dem Anwender den Zugang zu
neuen Geriten. Er muss keine grundsétzlich neue Bedienung erlernen und
einweisen und kann verschiedene Gerategenerationen auf derselben Station
parallel betreiben, da beide ein dhnliches Bedienkonzept aufweisen.
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BEDIENKONZEPTE IN DER AKUTMEDIZIN: VOM EINZELGERAT ZUM SYSTEM
Beatmung findet in verschiedensten Bereichen der Akutmedizin statt und
beschrankt sich nicht nur auf die bisher beschriebene Intensivbeatmung.
Ublicherweise sind Narkosegerite mit einer maschinellen Beatmung ausge-
stattet. Trotz einer Vielzahl gemeinsamer Merkmale unterscheidet sich die
Intensivbeatmung in ihrer Bedienung jedoch recht deutlich von der Narkose-
beatmung. Eine weitere Herausforderung findet sich in unmittelbarer Umge-
bung eines Beatmungsgerits: Dort stehen Gerite wie die Patientenmonitore
mit deutlich anderen Bedienkonzepten als ein Beatmungsgerét.

Das klinische Personal arbeitet also mit Geriten, die alle mehr oder weniger
unterschiedlich zu bedienen sind. Eine Vereinheitlichung der Bedienkonzep-
te wiirde dieses Problem beseitigen, was auf zwei Wegen zu erreichen wire:
Erstens sollte das Personal bei der Beatmung gleiche Parameter iiberall mit
gleichen Bedienelementen einstellen, und zweitens sollte auch im Umfeld
der Beatmung bei anderen Geritesystemen, beispielsweise Patientenmonito-
ren, eine Ubereinstimmung in der Bedienung gesucht werden. Das Ziel ist
dann ein einheitliches Bedienkonzept in der Akutmedizin.

Ein einheitlicher Aufbau der Bildschirmseiten sorgt dafiir, dass Bedienpa-
rameter und die gesuchte Information immer an der gleichen Stelle des
Bildschirms zu finden sind. Es gibt auf dem Bildschirm eine klare Struktur
mit einer Unterteilung in Kopfleiste, Monitoring-Bereich, Hauptmentiileiste
und Therapieleiste. Die Bezeichnungen der einzelnen Bereiche auf dem
Bildschirm gelten nicht nur fiir ein einzelnes Modell, sondern fiir alle Gerite
innerhalb des Systems und befinden sich bei allen Bedienoberflachen an der
gleichen Stelle.
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Bedienkonzepte Evita® Infinity® V500* und Perseus® A500

Die Vereinheitlichung der Bildschirmstruktur vereinfacht nicht nur die
Bedienung einzelner Gerite, sondern bringt eine deutliche Arbeitsentlastung
fiir das klinische Personal. Einmal am Beispiel der Evita® V500 gelernt, ist
die Bedienung mit wenig Schulungsaufwand auf andere Gerite innerhalb
des Systems tibertragbar und ist dann beispielsweise in der Anésthesie an-
wendbar. Das neue Wissen beschrinkt sich somit nicht nur auf die Intensiv-
beatmung, sondern ist gleichzeitig auf einen grofien Bereich der Akut-
medizin Gbertragbar.

*Infinity Acute Care System Workstation Critical Care
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SPEZIALGERAT ODER UNIVERSALGERAT?

Die Anforderungen an ein Gerét in der Akutmedizin kdnnen zunéchst all-
gemein geklart werden: Reicht ein Spezialgerit aus, das sich auf bestimmte
Funktionen konzentriert, oder soll es ein Universalgerat mit Spitzenleistung
in allen Funktionen sein? Diese Frage soll wiederum am Beispiel der
Beatmung beantwortet werden.

Typisches Beispiel fiir ein Spezialgerit der Beatmung ist die Carina®. Sie
wurde fiir die nicht-invasive Beatmung entwickelt. Dies ist ein Einsatzbe-
reich, bei dem einerseits Patient und Gerit spezifischen Anforderungen
unterliegen und anderseits auf bestimmte Leistungsmerkmale verzichtet
werden kann. Nicht-invasive Beatmung ist fiir Patienten gedacht, die zwar
auf Beatmung angewiesen sein mogen, jedoch nicht stark vom Beatmungs-
gerit abhéngig sind. Nicht-invasive Beatmung erfordert ein Gerét, das hohe
Leckverluste in der Atemgaslieferung bewiltigt. Nicht-invasive Beatmung ver-
langt auch ein angepasstes Beatmungsmonitoring, das leckbedingte Fehlalar-
me vermeidet. Hingegen kann auf verschiedene Uberwachungsfunktionen
verzichtet werden, die bei der invasiven Beatmung zwingend vorgeschrieben
sind. Dazu gehort die Uberwachung der Sauerstoffkonzentration und des
Beatmungsvolumens.

Zu den Spezialgerédten bei Beatmung auf der Intensivstation gehoren im
weiteren Sinne auch Beatmungsgerite, die tiberwiegend zum Transport
eingesetzt werden, beispielsweise die verschiedenen Versionen des Oxylog®.
Reine Transportbeatmungsgerite sind handlich und klein, gehen aber in
der Atemgaslieferung und Uberwachung Kompromisse ein. Sie sind fiir den
Dauerbetrieb auf einer Intensivstation weder geeignet, noch sind sie dafiir
zugelassen.
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Typische Beispiele fiir
Spezialgerate: links das Notfall-
und Transportbeatmungsgerat
Oxylog® VE300, rechts Carina®,
speziell entwickelt fiir die nicht-
invasive Beatmung.

Eine weitere Moglichkeit, sich bei der Beatmung auf bestimmte Anforderun-
gen zu konzentrieren, stellen Beatmungsgerite dar, die nicht nur in ei-

nem, sondern zwei Leistungsmerkmalen herausragen. Sie bieten bei den
ubrigen Anforderungen durchschnittliche Leistung oder gehen dort sogar
Kompromisse ein. Ein Beispiel hierfiir ist die Savina®Familie, die hinsicht-
lich der Strom- und Gasversorgung keine hohen Anspriiche stellt und daher
als vollwertiges Langzeitbeatmungsgerét fiir den unkomplizierten Patien-
tentransport gut geeignet sind. Die zweite Spezialisierung bringen die Gerite
der Savina®Modellreihe durch ihre besondere Technik der Atemgaslieferung
mit: Sie sind mit ihrer Technik der Atemgasdosierung iiber einen Atem-
gasverdichter sehr gut fiir die mobile Beatmung eines spontan atmenden
Patienten geeignet.

Auf den meisten Intensivstationen kommen fiir die Langzeitbeatmung
jedoch tiberwiegend Gerite mit einem allgemein groen und universellen
Leistungsumfang in Frage. Derartige Universal-Beatmungsgerite erfiillen im
Gegensatz zu Spezialgerdten hohe Anforderungen fiir das komplette Spekt-
rum der Beatmung. Bei der Verfahrensqualitit, dem Beatmungsmonitoring
und den Diagnosefunktionen gehen sie keine Kompromisse ein. Typische
Vertreter dieser Klasse sind alle Evita®-Beatmungsgeriite.
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Beatmung auf der Intensivstation mit Evita® Infinity® V500.
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ARBEITSPLATZGESTALTUNG IN DER STATIONAREN AKUTMEDIZIN

Die stationdre Aufnahme des Patienten kann an verschiedenen Orten des
Krankenhauses erfolgen. Bei einem Unfall oder einer Akuterkrankung,
beispielsweise dem Herzinfarkt, wird der Patient zunéchst in der Notfallauf-
nahme betreut. Handelt es sich um einen langfristig geplanten kleineren chi-
rurgischen Eingriff, wird der Patient moglicherweise direkt im OP-Bereich
aufgenommen. Bei einer konservativen Behandlung oder einem operativen
Eingriff mit langerer Vorbereitungszeit wird die Aufnahme tiblicherweise auf
einer Pflegestation oder der Intensivstation erfolgen.

Notfallaufnahme, OP und Intensivstation sind verschiedene Bereiche der
Akutmedizin. In jedem dieser Bereiche gibt es unterschiedliche Anforderun-
gen. Es kommen daher speziell fiir die jeweiligen Bereiche optimierte Gerite
zum Einsatz. So unterschiedlich diese Bereiche als Arbeitspléitze des klini-
schen Personals jedoch auch sind, so haben sie eines gemeinsam: Sie sind
nach den gleichen Kriterien organisiert.

Die Ergonomie spielt dabei eine zentrale Rolle. Sie sucht nach den optima-
len Bedingungen fiir die Ausfithrung der Arbeitsabldufe, beispielsweise durch
optimale Anordnung der Arbeitsplatzkomponenten. Die einheitliche Arbeits-
platzgestaltung innerhalb eines Bereiches wie der Intensivstation verringert
das Risiko einer Fehlbedienung. Hygiene und Sicherheit fiir Personal und
Patienten sind ebenso von zentraler Bedeutung bei der Gestaltung der ver-
schiedenen akutmedizinischen Arbeitsplidtze. Die optimale Raumausnutzung
sowie der ungehinderte Zugang zum Patienten spielen dabei eine weitere
Rolle. Standardisierte Schnittstellen fiir den Datenaustausch innerhalb der
einzelnen Arbeitsplidtze und tiber deren Grenzen hinaus sind ein weiterer
Gesichtspunkt.
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Perseus® A500 reprisentiert einen integrierten, hochmodernen
Anésthesiearbeitsplatz, der Ergonomie, Bedienerfreundlichkeit
und Funktionalitdt in den Vordergrund stellt.

Fiir die individuellen Anforderungen der verschiedenen Arbeitsplétze gibt es
nicht nur spezielle Einzelgerite, sondern auch individuelle Systemlésungen.
Diese gewihrleisten, dass die Gerite optimal mit den Medien elektrische
Energie, medizinische Gase und Daten versorgt werden. Die Systeme der
Medienversorgung konnen wie beim Linea und Gemina Duo als wandgebun-
dene Systeme fest an der Wand montiert sein oder sie sind als deckengebun-

dene Systeme ausgelegt.
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Deckenversorgungseinheiten lassen sich in Armsysteme wie Agila, Movita
und Forta und in Balkensysteme wie Ponta unterteilen.

Bei den Wand-, Arm- und Balkensystemen finden sich verschiedene Arbeits-
platzkomponenten, beispielsweise die Vorrichtungen der Gerdteaufnahme
mit Haltearmen, Konsolen und Schienensystemen, aber auch Absaugungen,
Flowmeter und Infusionsflaschenhalter. Diese Arbeitsplatzkomponenten sind
nicht an ein bestimmtes System der Medienversorgung gebunden, sondern
universell in verschiedenen Systemen einsetzbar. Dies bringt zwei wesentli-
che Vorteile mit sich: Bei der Planung und Gestaltung kénnen in unterschied-
lichen Arbeitsplédtzen gleiche Komponenten eingebaut werden, die sich dann
im taglichen Einsatz in gleicher Weise bedienen lassen.

Ein organisierter und tiber den gesamten Bereich der Akutmedizin einheit-
licher Arbeitsplatz bietet diverse Vorteile. Ein organisierter Arbeitsplatz mit
einer guten Ergonomie bedeutet bessere Arbeitsabldufe und somit hohere Ef-
fektivitat. Er verbessert die Hygiene und vermindert damit das Infektionsrisi-
ko fiir Patienten und Personal. Eine einheitliche Gestaltung senkt das Risiko
von Fehlbedienungen und bietet bei einer etwaigen spateren Umgestaltung
des Arbeitsplatzes eine hohere Flexibilitét.
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PATIENTENDATENMANAGEMENTSYSTEM UND DATENNETZWERKE IN DER
AKUTMEDIZIN

Patientendatenmanagementsysteme (PDMS) sind Informationssysteme, die
Patientendaten erfassen und darstellen. Die Patientendaten stammen meist
von verschiedenen Gerédten und werden in einem Computer zusammenge-
fithrt und verarbeitet.

Heutige PDMS dienen nicht nur der reinen Dokumentation von Patienten-
daten. Vielmehr léasst sich mit Ihrer Hilfe anhand einer kontinuierlichen
Diagnose und der eingeleiteten Behandlungsschritte der gesamte Krank-
heitsverlauf ablesen. Mit der Integration von Daten aus dem administrati-
ven Krankenhausinformationssystem (KIS), den Monitordaten und Daten
aus anderen Therapiegeriten sowie den Labor- und weiteren Befunddaten
ermoglichen sie aus drztlicher und pflegerischer Sicht die weitere Diagno-
se- und Therapieplanung. Zugleich erleichtert die Integration der medizini-
schen und administrativen Daten die korrekte Abrechnung aller erbrachten
Leistungen.

Die Vorteile eines PDMS sind nicht nur die liickenlose Erfassung der relevan-
ten Parameter (z. B. Beatmungszeiten) und die Summation von Zusatzent-
gelt-relevanten Medikamenten. Es betrifft auch die semiautomatisierte
Unterstiitzung bei der Erhebung der Tagesscores fiir die ,, Intensivmedizi-
nische Komplexbehandlung® (OPS 8-980.x) und das Zusammenfiihren der
arztlichen Kodierung mit der pflegerischen Dokumentation.
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Sind nach Abschluss der Behandlung auf der Intensivstation alle Daten erfasst, erfolgt
der Datenversand tiber die HL.7-Schnittstelle an das fiihrende KIS. Damit ist auf
»Knopfdruck® eine vollstindige Datenlage verfiigbar, anhand derer sich die Behand-
lung leicht nachvollziehen lisst. Ebenso sind kurze Bearbeitungszeiten bei der Abrech-
nung und den Anfragen des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung (MDK)
gegeben.

Fir die Darstellungen und Verarbeitung der Patientendaten in einem PDMS gelten
hohe Anspriiche: Grafiken miissen leicht abzulesen und Berichte leicht auszudrucken
sein, und der Arbeitsplatz fiir die Nutzung des PDMS verlangt eine ergonomische
Gestaltung. Bei derartigen komplexen Anforderungen ist es sinnvoll, wenn das PDMS
tiber ein modernes Bedienkonzept mit Touchscreen verfiigt.

Implementierbare Leitlinien und Standards erleichtern die Abrechnung von Leistun-
gen und unterstiitzen das klinische Personal bei der Therapie. Derartige integrierte
Leitlinien sind daher in einem PDMS schon fast unverzichtbar. Ebenso sollte die
Erhebung von Daten zur Beantwortung wissenschaftlicher Fragestellungen (Studien)
moglich sein.

Voraussetzung fiir ein funktionsfahiges PDMS und dessen Integration in das KIS ist
eine leistungsfahige Datenvernetzung im Krankenhaus. Bei diesen Vernetzungen han-
delt es sich um die Basis zur Verarbeitung von Daten tiber lebenswichtige Informatio-
nen. Erforderlich ist somit hochste Zuverldssigkeit und ein reibungsloser Datentrans-
fer ohne Schnittstellenprobleme.

Die Voraussetzungen gelten fiir kabelgebundene (LLAN) und kabellose Netzwerke
(WLAN) gleichermalBen. Traditionell sind in einem Krankenhausnetzwerk adminis-
trative und medizinische Netzwerkdaten voneinander getrennt. Alternativ besteht
die Moglichkeit einer universellen Datennnetzes, wie es mit dem Infinity® OneNet
realisiert ist.
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. Labordaten Aufnahme Blldaplag.e- und
Kommunikationssystem

Krankenhaus-Netzwerk

Patientenmonitoring-Netzwerk

Intermediate

Care el

ICU

Monitor Monitor Drucker

Central Station

Je mehr medizinische Geréte - z. B. Patientenmonitore —
Netzwerkverbindungen erfordern, desto sinnvoller ist es unter
strategischen und finanziellen Gesichtspunkten, diese Geréte in
die vorhandene Dateninfrastruktur zu integrieren.
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Krankenhaus-Netzwerk — Lebenswichtige Informationen und Krankenhausinformationen
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Care
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Mit Infinity® OneNet benétigen Sie nur ein einziges Netzwerk
fur Patientenmonitoring und klinische Anwendungen.

Infinity® OneNet ist ein Netzwerkdesign, mit dem Sie
lebenswichtige Patientendaten liber lhr vorhandenes Klinik-
netzwerk optimal und sicher libertragen kénnen. Dadurch
werden Kosten fiir Aufbau und Betrieb eines separaten
Monitoring-Netzwerks gespart.
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Medizintechnik bewerten und auswahlen

DEN NUTZEN EINES BEATMUNGSGERATS BEWERTEN

Beatmungsgerite haben sich von einfachen Apparaten fiir die Wieder-
belebung hin zu leistungsfahigen Systemen fiir die intensive Versorgung
schwerstkranker Patienten entwickelt. Heute lassen sich Beatmungsverfah-
ren realisieren, die frither undenkbar waren. Messmandover erlauben eine
umfassende und differenzierte Diagnose. Routinefunktionen, die friiher
zeitaufwendig manuell durchgefiihrt werden mussten, laufen heute automa-
tisch ab. Aus Anwendersicht ist der Nutzen meist unbestritten und vielfach
auch durch klinische Studien wissenschaftlich belegt.

Beatmungsgerite werden heute jedoch nicht allein nach ihrer Leistungs-
fahigkeit im klinischen Alltag beurteilt. Vielmehr werden insbesondere bei
Investitionsentscheidungen zusétzlich 6konomische Gesichtspunkte heran-
gezogen. Diese Bewertung erfolgte frither nahezu ausschlieBSlich durch die
klinischen Anwender und Krankenhaustechniker. Heute ist zunehmend die
Geschiftsfiihrung des Krankenhauses in diese Bewertung mit eingebunden.
Einer Investitionsentscheidung ist heute meist ein Dialog zwischen Anwen-

der und Geschiftsfiithrung vorgeschaltet.

Bei diesem Dialog sollten beide Seiten die Argumente der jeweils anderen
Seite verstehen. Genauso wie die Anwender sich mit den wirtschaftlichen
Aspekten der von ihnen eingesetzten Gerite befassen, kann die Geschiftsfiih-
rung sich einen Einblick in die technischen und medizinischen Aspekte der
Beatmung verschaffen.
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Das Ziel einer Bewertung ist, nicht nur die Leistungsfahigkeit
in der klinischen Praxis zu ermitteln sondern auch kommerzielle
Gesichtspunkte zu beurteilen und somit den Entscheidungs-
prozesse zu unterstiitzen.

Es gibt verschiedene Moglichkeiten, ein Beatmungsgerit nach seinem
praktischen Nutzen und den 6konomischen Vorteilen zu bewerten. Ausschrei-
bungslisten erfreuen sich dabei zunehmender Beliebtheit. Dort werden im
Rahmen von Beschaffungen die Leistungsmerkmale eines Beatmungsgeré-
tes tiber Standardlisten abgefragt. Derartige Ausschreibungslisten dienen

oft als alleiniges Entscheidungskriterium. Der Ausschreibende fragt, ob

das Merkmal erfiillt wird und fordert gegebenenfalls, dass das Gerit eine
Kennzahl erfiillt und beispielsweise fiir ein bestimmtes Leistungsmerkmal
einen Minimalwert erreicht. Als Ziel wird von den Befiirwortern derartiger
Verfahren eine objektive Bewertung der Leistungsmerkmale angegeben, was
die Investitionsentscheidung transparenter mache.
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Der Leistungsumfang eines Beatmungsgerites ist jedoch derart komplex,
dass er durch Abfragelisten allein kaum erfassbar ist. Es kommt weniger da-
rauf an, welche Funktionen ein Gerit aufweist, sondern viel wichtiger ist es,
wie gut es diese Funktionen ausfiihrt. Entscheidend ist somit nicht primér
die Anzahl der Funktionen, sondern vielmehr deren Qualitit und medizini-
scher Nutzen. Praktische Erfahrungen im Rahmen einer Probestellung sind
dabei eine gute Moglichkeit, den klinischen Nutzen der Leistungsmerkmale
kennenzulernen und zu bewerten.

Des Weiteren beschrankt sich die Nutzenbewertung eines Beatmungsgerits
nicht auf die Beatmung allein, sondern auch auf Prozesse, die nur indirekt
mit der Beatmung zusammenhingen. Als Beispiel sollen hier die MaBnah-
men zur Hygiene erwéhnt werden, die besonders durch die Zunahme mul-
tiresistenter Keime mehr und mehr Aufmerksamkeit verlangen. Hier sind
unter Umstédnden Einweg-Verbrauchsartikel beim Einsatz eines Beatmungs-
gerits gefragt. Im giinstigsten Fall sollen dann alle Komponenten wie Schlau-
che und Filter nach einmaligem Gebrauch entsorgt werden. Das Gleiche gilt
fiir integrierte Komponenten des Beatmungsgerits, wenn sie in direktem
Patientenkontakt stehen, beispielsweise das Exspirationsventil. Auch dieses
Funktionsteil sollte optional als Einwegartikel zur Verfiigung stehen.

Eine noch hohere Stufe bei der Privention geriteinduzierter Infektionen
bieten jene Hersteller, die Komponenten eines Beatmungsgerits selbst dann
vor Kontamination schiitzen, wenn diese ausschlieBlich bei Fehlbedienung
verunreinigt werden. Dazu gehort der Inspirationsteil, der nur bei den we-
nigsten Beatmungsgeriten austauschbar und autoklavierbar ist.
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UNTERSCHIEDLICHE KRITERIEN FUR ANWENDER UND BETREIBER
Anwender und Geschéftsfiihrung bewerten ein Beatmungsgerit mit un-
terschiedlicher Gewichtung. Dabei ist ausschlaggebend, welche Funktion
die jeweilige Seite beim Einsatz eines Beatmungsgerits ausiibt und welche
Verantwortung sie dabei tragt.

Anwender setzen das Beatmungsgerit entsprechend der vom Hersteller
vorgegebenen Zweckbestimmung eigenverantwortlich am Patienten ein. Im
Vordergrund steht fiir sie die Effektivitit und Vielseitigkeit eines Beatmungs-
gerits im klinischen Einsatz.

Ein Beispiel fiir ein effektives Leistungsmerkmal der Beatmungsverfahren ist
die Moglichkeit, bei maschineller Beatmung jederzeit spontan atmen zu kon-
nen. Moderne Beatmungsverfahren behindern daher zu keinem Zeitpunkt
die Spontanatmung. Effektive Uberwachung setzt ein in das Beatmungsge-
rit integriertes Monitoring und Diagnosefunktionen voraus. Dazu gehoren
beispielsweise Messmandver wie die Okklusionsdruck-Messung, mit denen
der Fortschritt bei der Entwohnung beurteilt werden kann. Da das Ergeb-
nis eines Diagnoseverfahrens bei der Entwohnung nicht immer eindeutig
ist, sollten zusétzliche Verfahren wie der ,,Rapid-Shallow-Breathing Index“
vorhanden sein.

Ein Beatmungsgerit ist vielseitig, wenn es besonders zwei Kriterien erfiillt.
Es soll einerseits verschiedene Alternativen zur Losung eines Problems bie-
ten und andererseits fir diese Losungen einen breiten Anwendungsbhereich
aufweisen. Als Beispiel eines Beatmungsproblems mit vielseitigen Losungs-
moglichkeiten dient hier der Anschluss des Patienten an das Beatmungsgerit
tiber einen Tubus. Es besteht die Moglichkeit, die durch den Tubuswider-
stand bedingte Atemarbeit selektiv durch das Beatmungsgerit zu kompen-
sieren. Die Automatische Tubus Kompensation (ATC®) bietet diese Losung.
Eine Alternative fiir den Tubus ist der Anschluss des Patienten iiber eine
Maske. Dafiir hat das Beatmungsgerit eine besondere Betriebsart - die nicht-
invasive Beatmung (NIV).
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Die Intensivstation ist ein kostenintensiver Bereich im Kranken-
hausbetrieb. Steigende Kosten, zunehmende Morbiditat und der
Trend zu individualisierten Therapien zwingen das Klinikmanage-
ment zur Durchsetzung von mehr Effizienz in den Abléufen.

Die Prozessanalyse kann kritische Bereiche aufdecken, in denen
innovative Technologien die Effizienz steigern und gleichzeitig
den Therapieerfolg erhéhen kénnen.

Wiinschenswert wire, dass beide Alternativen, sowohl ATC® als auch NIV, bei
allen Beatmungsverfahren zur Verfiigung stehen und nicht nur auf einzelne
Verfahren beschrankt sind.

Im Gegensatz zum klinischen Personal ist die Geschiftsfithrung eines Kran-
kenhauses nicht primér fiir die Anwendung der Gerite, sondern in erster
Linie fiir deren Bereitstellung und Instandhaltung sowie deren wirtschaft-
lichen Betrieb verantwortlich. Die Geschiftsfiihrung ist in diesem Zusam-
menhang der Betreiber des Gerites, fiir den die Sicherheit und Effizienz des
Beatmungsgerites im Vordergrund steht.
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Die Geschiftsfiihrung schafft dabei die organisatorischen Voraussetzungen
fiir den sicheren Geréteeinsatz. Sie ist verantwortlich fiir die Einhaltung der
geltenden Rechtsvorschriften und sorgt fiir einen wirtschaftlichen Betrieb.
Hier geht es nicht nur um den Geriteeinsatz selbst, sondern dartiber hinaus
auch um die Instandhaltung der Gerite durch technische Betreuer mit
einem angemessenen Servicekonzept.

Die Geschiftsfithrung wird durch den effizienten Betrieb eines Beatmungs-
gerdtes versuchen, die Produktivitiat und die Betriebskosten einer Intensiv-
station zu optimieren. Dabei steht die allgemeine Leistungsfiahigkeit eines
Gerites zunéchst gar nicht im Vordergrund. Vielmehr stellt sich priméar

die Frage, welche Leistungsmerkmale fiir den jeweiligen Einsatzbereich
tiberhaupt erforderlich sind. Verschiedene Intensivstationen konnen sich

bei ihren Anforderungen an die Beatmung durchaus deutlich voneinander
unterscheiden. Da es nun kein einheitliches Anforderungsprofil fiir die In-
tensivbeatmung gibt, muss es bei der Geriteausstattung einer Station immer
erst individuell erstellt werden.

Doch nicht nur 6konomische Gesichtspunkte wie Effizienz spielen fiir die
Geschiftsfiihrung eine Rolle. Die Bereitstellung adaquater Arbeitshedingun-
gen in Zeiten, in denen insbesondere die Fachpflegekraft fiir Intensivme-
dizin sich mehr und mehr zu einem Mangelberuf entwickelt, wird immer
wichtiger. Auch hier soll ein Beispiel aus der Intensivbeatmung verdeutli-
chen, wie die Geschéftsfiihrung durch Investition in Patientenhebevorrich-
tungen die Arbeitsbedingungen erleichtern kann. Wer auf der Intensivstation
auch nur einmal einen adiposen Patienten umlagern musste, wird ermessen
kéonnen, wie sehr solche Hilfen vom Personal geschitzt werden. Und ganz
nebenbei: Die Beatmung, auch wenn sie mit hochmodernen Beatmungsge-
riten geleistet wird, kann durch ein Patientenhebesystem durchaus noch
verbessert werden, beispielsweise durch zeitweilige Beatmung im Sitzen.
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Betriebswirtschaftliche Aspekte in der Akutmedizin

INVESTITION UND FOLGEKOSTEN

Im Kapitel ,,Bewertung und Auswahl von Beatmungsgeriten - Nutzen bewer-
ten“ werden Leistungskriterien, Systemkriterien und Anwender relevante
Kriterien genannt. Das Hauptkriterium bleibt dabei, wie gut diese Leistun-
gen ausgefiihrt werden. Neben diesen Kriterien, die zur Investition in Beat-
mungsgerite oder andere Medizintechnik fiir die Akutmedizin fiihren, sind
die durch den Kauf entstehenden Kosten betriebswirtschaftlich von wesentli-
cher Bedeutung. Bei einer Investition ist der Einkaufspreis somit nicht mehr
alleiniges Entscheidungskriterium. Die wédhrend des Lebenszyklus eines
Beatmungsgerites entstehenden Folgekosten werden ebenfalls betrachtet.
Folgekosten werden diejenigen Kosten genannt, die nach dem Kauf bei der
Nutzung des Beatmungsgerites im Verhéltnis zur Lebensdauer entstehen.
Bei dieser Folgekostenbetrachtung werden also zusétzlich zum Einkaufspreis
beispielsweise die Kosten fiir Zubehor, Verbrauchsmaterial und Ersatzteile
sowie Instandhaltung (Wartung und Reparatur / Service) betrachtet.

Die bloBe Addition dieser Kosten, im Verhiltnis zur erwarteten Lebensdauer,
entspricht allerdings noch nicht der ganzen Wahrheit. Deshalb werden nicht
nur die reinen Folgekosten betrachtet. Zusétzlich wird gepriift, ob bestimmte
Merkmale vorhanden sind bzw. eine bestimmte Auspriagung dieser Merkmale
erreicht wird. Damit erfolgt die Auflistung betriebswirtschaftlich relevanter
Kriterien fiir das Krankenhaus. Diese Merkmale erhalten meistens eine un-
terschiedliche Gewichtung, die entsprechend der krankenhausindividuellen
Bediirfnisse unterschiedlich ausfallen kann. Die erweiterte Folgekostenbe-
trachtung enthélt beispielsweise in einer Entscheidungsmatrix verschiedene
Priifsteine fiir Zubehor, Verbrauchs- und Ersatzteile.
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Hersteller
Kriterium Gewichtung A B C
Kosten des Zubehérs x1 1 2 3
Lebensdauer des Zubehsrs x2 6 2 4
Handling des Zubehsrs x5 15 5 10
Angaben zur Aufbereitung x 1 1 1 1
Verfahren der Aufbereitung x2 4 6 2
Angaben zur Entsorgung x1 2 2 1
Verfahren der Entsorgung x2 6 2 4
Kompatibilitat zum Hauptgerat x4 12 12 12
Kompatibilitat zum Zubehér X2 6 2 4
Kompatibilitét z. a. Produkten x1 1 3 2
Vorliegen der Kompaﬂbmtétserklérung x1 3 2 1
Haftungsfreiheit fur Anwender/Betreiber x3 9 6 3
Platzierung - 1. 3. 2

Beispiel einer erweiterten Folgekostenbetrachtung:

diese kann in einer Entscheidungsmatrix zum Beispiel Kosten fiir
Zubehor und Verbrauchs- und Ersatzteile, Angaben zur Aufbereitung,
zur Kompatibilitdt und weiter Aspekte zur Betrachtung enthalten.

Bei einer Investition in Medizintechnik ist zu priifen, wie hoch die Kosten des
Zubehors, des Verbrauchsmaterials und der Ersatzteile sind. Ferner sollte be-
kannt sein, wie hoch die Lebensdauer des jeweiligen Zubehors, Verbrauchs-
materials und Ersatzteils ist. Ein zusétzliches Merkmal sind beispielsweise

die Angaben zur Aufbereitung (Reinigung) und Hygiene.
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Neben den Aspekten der laufenden Betriebskosten stellt sich die Frage,

wie hoch die Kosten der Instandhaltung und der Wartungsintervalle bzw.
Haufigkeit der Kontrollen (sicherheitstechnische Kontrolle, messtechnische
Kontrolle) sind. Dabei ist zu priifen, wie lang die Reaktionszeit der mit der
Instandhaltung beauftragten Person, Firma oder Einrichtung ist, denn jede
Wartung und jede Kontrolle kostet Geld.

Produktbezogene Merkmale sind jedoch nicht die einzigen Kriterien fiir

die Instandhaltungskosten. Die Einrichtung oder Firma, die mit der In-
standhaltung beauftragt werden soll, hat entscheidenden Einfluss auf die
Folgekosten. Im giinstigsten Fall bietet der Hersteller die Dienstleistung fir
die Instandhaltung an und stellt damit sicher, dass die von ihm vorgegebe-
nen Richtlinien fiir Kosten und Qualitét einer Instandhaltung eingehalten
werden. Die Effizienz im Falle einer Instandhaltungsmalinahme kann die
Kosten erheblich mindern, denn es gilt: Jede Minute, die ein Medizinprodukt
nicht im Einsatz ist, kostet Geld.

Diese erweiterte (quantitative) Folgekostenbetrachtung fiihrt aber immer
noch nicht zur vollen Wahrheit. Zur objektiven Kaufentscheidung gehort
eine vollstindige (qualitative) Entscheidungsmatrix. Diese Matrix betrachtet
zusétzlich zu den Kosten auch die dahinterstehende Qualitéit der Leistungen.

Eine um diesen Blickwickel erweiterte qualitative Folgekostenbetrachtung
enthélt dariiber hinaus Erfahrungen bisheriger Medizinprodukte und
Dienstleistungen der Hersteller. Die daraus entstehende vollstindige Ent-
scheidungsmatrix fiir Zubehor, Verbrauchsmaterial und Ersatzteile umfasst
beispielsweise folgende ergianzende Priifsteine: Die Medizintechnik in der
Akutmedizin und das Zubehor ist fiir die Anwender leicht zu bedienen und
birgt keine Fehlerquellen durch Fehlbedienung. Das Verfahren der Aufberei-
tung (Reinigung) und Hygiene entspricht den geltenden gesetzlichen Anfor-
derungen. Die Kompatibilitiat der einzelnen Medizintechnikkomponenten
(Hauptgerit und Zubehor) und anderen Medizinprodukte ist gegeben. Die
entsprechenden Kompatibilititserklarungen liegen vor.
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Fir das Kriterium Instandhaltung wird diese qualitative Entscheidungsma-
trix beispielsweise um folgende Priifmerkmale ergidnzt: Die Instandhaltung
entspricht der geltenden Gesetzgebung und ist somit konform mit dem
Medizinprodukterecht. Die Kommunikation und Dokumentation der mit der
Instandhaltung beauftragten Person, Firma oder Einrichtung ist rechtlich
einwandfrei und nachvollziehbar.

| 71



72 | BETRIEBSWIRTSCHAFTLICHE ASPEKTE IN DER AKUTMEDIZIN

ALTERNATIVE FINANZIERUNGEN

Die klassische Finanzierung von Medizintechnik ist der Kauf mit sofortiger
Zahlung des Kaufpreises. Idealerweise erfolgt dieser Kauf aus gezahlten
Fordermitteln des Bundeslandes oder anderen vorhandenen Mitteln. Nicht
immer steht jedoch so viel Geld zur Verfiigung wie fiir die gesamte Investiti-
onsmalBinahme erforderlich. In diesen Féllen sind andere Finanzierungsmo-
delle erforderlich, die im gilinstigsten Fall der Medizintechnikanbieter dem
Kunden in einem Gesamtpaket unterbreitet. Sie bieten in der Regel mehr
Spielraum als die herkommliche Kreditaufnahme bei den Banken. Beispiels-
weise konnten im Rahmen eines Gesamtpakets folgende Fragen am Anfang
eines Finanzierungsangebotes stehen:

 Uber welche Laufzeit soll die Finanzierung erfolgen?

* Stehen zu einem spéteren Zeitpunkt weitere Investitionsmittel zu
Verfiigung?

e Handelt es sich um einen dauerhaften oder zeitlich begrenzten Bedarf
der Medizintechnik?

e Sollen Zubehor, Instandhaltung und Versicherung in den Raten
enthalten sein?

¢ Soll eine kontinuierliche oder diskontinuierliche Gestaltung der Raten
(Hohe, Zeitabstinde) moglich sein?

* Erfolgt die Bilanzierung und Abschreibung im Krankenhaus oder
beim Hersteller?

e Ist eine Anzahlung erforderlich?

e Wird die Mehrwertsteuer am Ende der Laufzeit oder mit den
Einzelraten entrichtet?

¢ Welche Gestaltungsmoglichkeiten bestehen am Ende der Finanzierung?

e Ist eine vorzeitige Beendigung der Finanzierung moglich?

* Soll die Finanzierung in Abhéngigkeit der Nutzungsintensitit erfolgen?
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Beispiel eines mdéglichen Finanzierungsmodells
aufgeschliisselt nach kurz- mittel- und langfristiger Realisierung.

Sind diese Fragen gemeinsam mit dem Kunden erdrtert, stellt der Anbieter
einer Finanzierung die entsprechenden Finanzierungsmodelle mit diversen
Optionen zur Verfiigung. Deren Systematik ist in der Grafik beispielhaft

beschrieben.

Mit einem kurzfristigen Finanzierungsmodell kann der Geriate-Mehrbedarf
bei etwaigen Auslastungsschwankungen kurzzeitig abgerufen werden. Dieses
Modell eignet sich fiir Laufzeiten von einer Woche bis zwolf Monate. Es
gewihrt volle Budgetsicherheit durch fixe Kosten inklusive Wartung und

Versicherung.
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Nicht immer reicht das Investitionsbudget zur Realisierung des gesamten
Vorhabens.

In diesem Fall empfiehlt sich ein kurz- bis mittelfristiges Finanzierungsmo-
dell, das den Investitionsaufwand auf mehrere Perioden verteilt: Wirtschaft-
lichkeitsvorteil sofort - Zahlung in Raten. Diese Form der Finanzierung eig-
net sich fiir Laufzeiten bis 48 Monate. Dabei sind die Laufzeit, die Hohe der
Einzelzahlungen und der Zeitabstand variabel. Das gilt auch, wenn bereits
zugesagte Finanzierungsmittel noch nicht zur Verfiigung stehen.

Haufig ist es vorteilhaft flexibel zu bleiben, um sich langerfristigen Ent-
wicklungen anpassen zu konnen. Ein mittelfristiges Finanzierungsmodell
sichert die Teilnahme an Produktinnovationen und hélt Moglichkeiten fiir
spitere Entscheidungen offen. Empfehlenswert fiir Laufzeiten von 24 bis 54
Monaten. Gerade wenn sich langfristige Perspektiven nicht genau erkennen
lassen, kann ein mittelfristiger Nutzungsvertrag sinnvoll sein, bei dem nicht
der volle Anschaffungswert in die Raten eingeht. Falls sich die Planung spa-
ter andert und die Gerate dauerhaft tibernommen werden sollen, konnen die
Raten entsprechend angepasst werden.

Bei einem weiteren Modell, das durch seine Flexibilitét tiberzeugt, werden
die Nutzungsraten weitgehend an die Nutzungsintensitit und damit an die
Einnahmen angepasst. Das heutige Schlagwort fiir derartige Modelle ist ,,Pay
per Use“. Entwickelt wurde es fiir mittelfristige Laufzeiten von 24 bis 86 Mo-
naten. Die Raten sind variabel und richten sich nach der Nutzungsintensitét,
die beispielsweise durch die Anzahl der Beatmungsstunden erkennbar ist.
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Die verschiedenen Finanzierungsmodelle enthalten Laufzeitbeschriankun-
gen, die in der Praxis nicht immer einzuhalten sind. Dréger bietet auch

ein Finanzierungsmodell an, das lingere Laufzeiten und automatischen
Eigentumsiibergang ermaoglicht. Vorgesehen ist das Modell fiir langfristige
Laufzeiten von maximal 96 Monaten. Bei festen monatlichen Raten tiber die
gesamte Laufzeit ist keine Anzahlung erforderlich.
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ABRECHNUNG DER ERBRACHTEN LEISTUNGEN

Die Akutmedizin ist die Achillesferse der Wirtschaftlichkeit eines Kranken-
hauses. Insbesondere die Intensivimedizin ist teuer, da sie hochqualifiziertes
Personal und kostspielige Medizintechnik erfordert. Daher konzentriert sich
die folgende Darstellung auf die Intensivmedizin, wenngleich auch andere
Bereiche der Akutmedizin extrem kostspielig sind.

Die nachfolgenden Zahlen unterstreichen die zentrale Stellung der Inten-
sivstationen in der Krankenhausbetriebswirtschaft. In Deutschland gibt es
derzeit ca. 1.350 Intensivstationen an Krankenhausern. Das Gesamtbudget,
das die Krankenkassen jahrlich nur fiir die stationdre Krankenhausversor-
gung aufwenden, betrdagt 43 Milliarden Euro. Ein Tag auf der Intensivstation
kostet, je nach veroffentlichter Quelle, zwischen 830 und 1.500 Euro.

In Deutschland werden mehr als 6,6 Millionen Intensivbehandlungstage
erbracht, und 13 % des Krankenkassenbudgets entfallen allein auf die
Intensivstationen. Damit verursachen die Intensivstationen rund

5,5 Milliarden Euro Kosten pro Jahr. Diese Zahlen sind nachzulesen in
»Duale Reihe Anésthesie, Intensivmedizin, Notfallmedizin, Schmerz-
therapie; Schulte am Esch (Herausgeber und Andere); Thieme Verlag;

4. Auflage; September 2011<:

Anhand der Gesamtausgaben 2015 aller Kostentrager von 89,5 Milliarden Euro
fiir die stationdre Krankenversorgung ergeben sich somit sogar Gesamtkosten
fiir die Intensivstationen in Hohe von 11,635 Milliarden Euro! Diese Zahlen
sind auf der Internetseite des Statistischen Bundesamtes veroffentlicht.



BETRIEBSWIRTSCHAFTLICHE ASPEKTE IN DER AKUTMEDIZIN

In einigen Krankenhdusern beansprucht der Betrieb der Intensivstationen
schon ein Drittel des Gesamtbudgets. Festzustellen ist, je hoher die Versor-
gungsstufe eines Krankenhauses, desto folgenreicher wird die Intensivstation
fiir die Okonomie des gesamten Krankenhauses!

Neben den bereits oben aufgefiihrten Chancen und Risiken der Kostenein-
sparungen und effektiveren Gestaltung des akutmedizinischen Arbeitsprozes-
ses ist es fiir jedes Krankenhaus tiberlebenswichtig, alle erbrachten Leistun-
gen in der Akutmedizin vollstdndig und genau zu dokumentieren. Erst durch
eine korrekte und vollstindige Dokumentation konnen diese Leistungen mit
den Kostentrigern komplett abgerechnet werden.

Die herkommliche manuelle Papieraufzeichnung an einzelnen Geréten
kann diese erforderliche Dokumentation kaum noch leisten. Gefordert ist
die bereits zuvor in ihrem medizinischen Nutzen beschriebene Datenvernet-
zung innerhalb der gesamten Akutmedizin mit einem Patientendatenmana-
gementsystem (PDMS).

Ein PDMS bringt also nicht nur medizinische Vorteile bei einer Gesamtdia-
gnose Uber lingere Zeitraiume. Vielmehr bietet es auch betriebswirtschaftli-
chen Nutzen, wie am Beispiel der abrechnungsrelevanten Dokumentation
der Beatmungsstunden gezeigt werden soll. In einem auf diagnosebezogenen
Fallgruppen (DRG-System) basierenden Abrechnungssystem ist die Leis-
tungsabrechnung der Beatmung schwierig, da nur maschinelle Beatmung
uneingeschrankt abrechenbar ist. Spontanatmung hingegen darf nur unter
bestimmten Umstdnden abgerechnet werden.
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Spontanatmung
ohne Gerit >24h

Spontanatmung

Beatmung ohne Gerét >24h

Beatmung

I
i

Spontanatmung

Beatmung Beatmung ohne Gerit >24h

|

Spontanatmung
ohne Gerét <24h

Spontanatmung

Beatmung ohne Gerét >24h

Beatmung

Hirntod-

Beatmung feststellung
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Die abrechnungsrelevante Beatmungszeit im Verlaufe einer
beispielhaften Beatmung.

Noch komplizierter wird die Abrechnung, wenn die Behandlung héufiger
zwischen nichtinvasiver Beatmung und Tubusbeatmung wechselt. Dann ist
die korrekte abrechnungsrelevante Ermittlung der Beatmungsdauer ohne
Unterstiitzung eines PDMS nahezu unmaoglich. Die abrechnungsrelevante
Beatmungszeit im Verlaufe einer beispielhaften Beatmung zeigt die Grafik.
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Medizinproduktrechtliche Vorschriften

FUNKTIONSPRUFUNG UND EINWEISUNG

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) gilt fiir das Errich-
ten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten. Dies
betrifft zwar nicht ausschlieB3lich die Medizintechnik in der Akutmedizin,
aber gerade bei diesen lebenswichtigen Medizinprodukten ist die Einhaltung
der dort aufgefiihrten Vorschriften besonders wichtig.

In Anlage 1 dieser Verordnung sind die Medizinprodukte aufgefiihrt, bei de-
nen vier Faktoren einzuhalten sind. Diese vier Faktoren sind die Funktions-
priifung, Einweisung, sicherheitstechnische Kontrolle und das Medizinpro-
duktebuch. In diesem Kapitel werden die Funktionspriifung und Einweisung

naher betrachtet.

Die Pflicht zur Durchfiihrung der Funktionspriifung ist in § 5 Absatz 1 Nummer 1
MPBetreibV aufgefiihrt. Ein Betreiber darf das Medizinprodukt erst betreiben,
wenn die Funktionspriifung am vorgesehenen Betriebsort durch den Her-
steller oder seinen Vertreter durchgefiihrt wurde Der Sinn der Funktions-
priifung besteht in der Priifung, ob das Medizinprodukt vor seiner Inbetrieb-
nahme tatsdchlich in Ordnung ist. Die Vorschrift, dass eine Funktions-
prifung am vorgesehenen Betriebsort stattfinden muss, soll sicherstellen,
dass die fiir den Betrieb erforderlichen Randbedingungen auch tatsidchlich
vorliegen. Beispielsweise ist eine der fiir den Einsatz eines Intensiv-
beatmungsgerites notwendigen Randbedingungen der Anschluss an die
zentrale Sauerstoffversorgung. Diese Funktionspriifung darf nur vom
Hersteller bzw. einer Person, die vom Hersteller dazu bestimmt ist, durch-

gefiihrt werden.
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D-1188-2009

Einweisung durch den Hersteller bzw. einer Person,
die vom Hersteller dazu bestimmt wurde.

Die Pflicht zur Durchfiihrung der Einweisung ist in § 10 Absatz 1 Nummer 2
MPBetreibV aufgefiihrt. Nach der Funktionspriifung darf ein Betreiber das
Medizinprodukt erst betreiben, wenn jemand dafiir eingewiesen wurde. Die
MPBetreibV sieht weiterhin vor, dass der Betreiber eine , Beauftragte Person“
benennt, die nach ihrer Einweisung durch den Hersteller kiinftig Anwender-
einweisungen vornimmt. Sie ist fortan ,,Spezialist“ fiir ein bestimmtes Medi-
zinprodukt. In der Akutmedizin empfiehlt es sich, fiir alle Medizinprodukte
der Anlage 1 der MPBetreibV nicht nur eine Einzelperson zu benennen.
Gerade im OP und auf Intensivstationen sollte nicht nur eine einzige Person
Spezialist fiir alle Medizinprodukte sein. Eine Verteilung dieser Aufgabe auf
mehrere beauftragte Personen mit verschiedenen Spezialbereichen (z. B.
Anidsthesie, Beatmung) erhoht die Betriebssicherheit der Medizintechnik.
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Die MPBetreibV legt fiir die Einweisung konkrete Vorschriften fest. So soll die
beauftragte Person anhand der Gebrauchsanweisung eingewiesen werden.
Sie erhilt dariiber hinaus zusitzliche Informationen, beispielsweise Instand-
haltungsvorschriften und Sicherheitshinweise fiir den Betrieb des Medizin-
produktes. Weiterhin ist die beauftragte Person Ansprechpartner fiir den
Betreiber, wenn es um die zulédssige Verbindung mit anderen Medizinproduk-
ten und das geeignete Zubehor geht.
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W J

Durchfiihrung der Sicherheitstechnischen Kontrolle.

TECHNISCHE KONTROLLEN UND DOKUMENTATIONSPFLICHT

Die Durchfiihrung der sicherheitstechnischen Kontrolle (STK) ist dem
eigens dafiir vorgesehen § 11 (Sicherheitstechnische Kontrollen) der
MPBetreibV zu entnehmen. Fiir Medizinprodukte mit Messfunktionen
miissen zusétzlich messtechnische Kontrollen (MTK) durchgefiihrt werden.
Derartige Produkte sind in der Anlage 2 der MPBetreibV aufgelistet. Die
MTK fiir Medizinprodukte mit Messfunktionen ist im § 14 (Messtechnische
Kontrollen) der MPBetreibV beschrieben.

Die MPBetreibV regelt somit, dass die Instandhaltung von Medizinprodukten
neben Inspektion und Wartung auch STK und MTK enthélt. Sie regelt darii-
ber hinaus in § 7 Absatz 2, dass diese Instandhaltung durch eine geeignete
Person mit geeigneten Mitteln durchzufiihren ist.
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Die Vorschriften der MPBetreibV sind somit vielschichtig. Sie schreiben den
Prozess der Instandhaltung mit spezifischen technischen Kontrollen vor und
fordern, dass diese Kontrollen von geeigneten Personen mit Sachkenntnis
und entsprechenden Mitteln durchgefiihrt werden.

Mit der Ubernahme bzw. Inbetriebnahme des Medizinproduktes beginnt fiir
den Betreiber auch die Dokumentationspflicht fiir das Medizinprodukt.

In § 12 MPBetreibV ist geregelt, dass der Betreiber fiir Medizinprodukte der
Anlagen 1 und 2 jeweils ein Medizinproduktebuch zu fithren hat. In diesem
sind nachfolgende Eintrédge festzuhalten:

* Medizinprodukt-Bezeichnung, Angaben zur Identifikation.

e Beleg tiber Funktionspriifung und Einweisung nach § 10 Abs.1 MPBetreibV.

e Name des Beauftragten nach § 10, Zeitpunkt der Einweisung, Namen der
eingewiesenen Personen.

e Fristen, Datum, Durchfiihrung von STK, MTK sowie Name der Person,
die diese durchgefiihrt hat.

e Datum, Art und Folgen von Funktionsstéorungen und wiederholten
gleichartigen Bedienungsfehlern.

e Meldungen von Vorkommnissen an Behorden und Hersteller.
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—— Medizinprodukte diirfen nur von Personen
I errichtet, betrieben, angewendet und
in Stand gehalten werden, die dafiir
die erforderliche Ausbildung oder Kenntnis
und Erfahrung besitzen*.

D-30616-2017

‘ b *§ 2 Abs. 2 MPBetreibV

VERANTWORTUNG VON ANWENDER UND BETREIBER

Indem sie Funktionspriifungen und technische Kontrollen klar benennt, re-
gelt die MPBetreibV nicht nur die Prozesse, nach denen ein Medizinprodukt
betrieben werden darf. Vielmehr sind Verantwortungen und Pflichten von
Anwender und Betreiber ebenfalls klar definiert.

Die Anforderungen an den Anwender sind in § 4 Abséitze 2 und 6 MPBetreibV
festgeschrieben. Danach ist eine vorhandene spezifische Ausbildung am
Gerit oder eine gleichwertige Kenntnis und Erfahrung zwingende Vor-
aussetzung. Jeder Anwender eines Medizinproduktes ist personlich dafiir
verantwortlich, dass der Gerateeinsatz nach den in der Gebrauchsanweisung
beschriebenen Vorschriften und Zweckbestimmungen erfolgt.
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Der Betreiber steht in der Pflicht, dass die Vorschriften der MPBetreibV
eingehalten werden. Der Betreiber ist die natiirliche oder juristische Person,
welche die im Geschéftsverkehr anerkannte tatsdachliche Sachherrschaft
tiber das Medizinprodukt besitzt. Das bedeutet, dass nicht die Eigentums-
verhiltnisse fiir die Medizintechnik entscheidend sind, sondern die Besitz-
verhéltnisse. Es ist also nicht entscheidend, ob das Krankenhaus Eigentii-
mer oder Mieter der eingesetzten Medizintechnik ist. Es gentigt, dass das
Krankenhaus im Besitz der eingesetzten Medizintechnik ist. Somit ist der
Krankenhausbetreiber verpflichtet, fiir jede Medizintechnik, die in seinem
Krankenhaus eingesetzt wird, die Vorschriften der MPBetreibV einzuhalten.
Der nachstehende Auszug stellt die wesentlichen Paragraphen vor:

§ 1 MPBetreibV (Anwendungsbereich)
»Diese Verordnung gilt fiir das Betreiben und Anwenden von Medizinproduk-
ten im Sinne des Medizinproduktegesetzes einschlieBllich der damit zusam-

menhédngenden Tétigkeiten.“

§ 4 Abs. 2 MPBetreibV (Allgemeine Anforderungen)

»Medizinprodukte diirfen nur von Personen betrieben oder angewendet
werden, die die dafiir erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung
besitzen.“

§ 4 Absatz 6 (Allgemeine Anforderungen)

»Der Anwender hat sich vor der Anwendung von Medizinprodukten von der
Funktionsfahigkeit und dem ordnungsgeméfBen Zustand des Medizinproduk-
tes zu liberzeugen und die Gebrauchsanweisung sowie beigefiigten sicher-
heitsbezogenen Informationen und Instandhaltungshinweise zu beachten.“
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§ 7 Absatz 2 MPBetreibV (Instandhaltung von Medizinprodukten)

»Der Betreiber darf mit der Instandhaltung nur Personen, Betriebe oder
Einrichtungen beauftragen, die selbst oder deren Beschiftigte, die die
Instandhaltung durchfiihren, die Voraussetzungen nach § 5 hinsichtlich der
Instandhaltung des jeweiligen Medizinproduktes erfiillen.“

§ 10 Absatz 1 Nummer 2 MPBetreibV (Betreiben und Anwenden)

»,Der Betreiber darf ein in der Anlage 1 aufgefiihrtes Medizinprodukt nur
betreiben, wenn zuvor der Hersteller oder eine dazu befugte Person, die im
Einvernehmen mit dem Hersteller handelt, 1. Dieses Medizinprodukt am
Betriebsort einer Funktionspriifung unterzogen hat und 2. Die vom Betrei-
ber beauftragte Person anhand der Gebrauchsanweisung sowie beigefiigter
sicherheitsbezogener Informationen und Instandhaltungshinweisen in die
sachgerechte Handhabung und Anwendung und den Betrieb des Medizin-
produktes sowie die zulédssige Verbindung mit anderen Medizinprodukten,
Gegenstinden und Zubehor eingewiesen hat.“

§ 10 Absatz 2 MPBetreibV (Betreiben und Anwenden)
»In der Anlage 1 aufgefiihrte Medizinprodukte diirfen nur von Personen
angewendet werden, die die Voraussetzungen nach § 2 Abs. 2 erfiillen....“

§ 12 Absatz 1 MPBetreibV (Medizinproduktebuch)

,Fir die in den Anlagen 1 und 2 aufgefiihrten Medizinprodukte hat der
Betreiber ein Medizinproduktebuch mit den Angaben nach Absatz 2 zu
fihren.“



MANAGEMENT IN DER AKUTMEDIZIN

Management in der Akutmedizin

DIE BERATUNG IM FOKUS

Die Akutmedizin stellt die Geschéftsfiihrung eines Krankenhauses vor grof3e
Herausforderungen. Die Geréte und Systeme sowie die damit verbundenen
Dienstleistungen sind komplex und ohne eine Beratung durch Hersteller und
Anbieter kaum noch beherrschbar. Diese Beratung besteht u. a. in Unterla-
gen, die konventionell iber Printmedien oder zunehmend tiber das Internet
veroffentlicht werden. Es handelt sich dabei um technische Dokumentation
und Broschiiren, zu denen auch das vorliegende Heft zur Medizintechnik in
der Akutmedizin gehort.

Derartige beratende Unterlagen gehoren mehr oder weniger zum Pflicht-
programm der Hersteller und Anbieter. Dariiber hinaus soll das Wissen

aber auch in einer personlichen Beratung vermittelt werden. Selten wird
der Vorteil des oft schlagwortartig beworbenen ,Alles aus einer Hand“ so
deutlich wie in der personlichen Beratung. Im Folgenden geben wir das
Angebot der Firma Dréager wieder, bei der nicht nur die Rolle des Herstellers
und Anbieters unter einem Dach vereint ist, sondern auch die Beratung bei
Finanzierung und Betrieb.

Bei Fragen zu Medizintechnik und Dienstleistungen in der Akutmedizin ist
auf der Seite der Industrie der Kundenberater der erste Ansprechpartner
des Krankenhauskunden. Der Kundenberater tibernimmt, teils eigenverant-
wortlich, Beratungsfunktionen wie die Einweisung bei Neubeschaffung von
Geriten und Systemen. Dabei bezieht er das Wissen und bisweilen auch die
personelle Unterstiitzung von Experten aus verschiedenen Fachabteilungen,
beispielsweise Applikationsspezialisten und Produktmanagern. Der Kunden-
berater kann dartiber hinaus Lehrangebote der Drédger Academy, einer fiir
Wissensvermittlung spezialisierten Organisation, anbieten.

| 87



88 | MANAGEMENT IN DER AKUTMEDIZIN

Dienstleistung durch Beratungsfunktionen in
der Arbeitsplatzgestaltung, Finanzierung und
in rechtlichen Vorschriften.

Neben der fachlichen Beratung sollen dem Team in der Akutmedizin auch
Krankenhausbetriebswirte von Dréger zur partnerschaftlichen Beratung zur
Seite stehen. Dies gilt inshesondere seit der Umstellung von kostendecken-
den tagesgleichen Pflegesitzen hin zu fallbezogener und diagnoseabhéangi-
ger Verglitung. Diese Beratung bzw. dieses Consulting umfasst speziell die
konkreten Fragestellungen der Krankenhausgeschéftsfiihrung zu OP und
Intensivstation, den Kernbereichen der Akutmedizin.



MANAGEMENT IN DER AKUTMEDIZIN

Die Beratung des Dréiger Consulting umfasst beispielsweise eine Investitions-
berechnung auf der Basis der erforderlichen Kapazitdaten bei Neueinrichtung
oder Erweiterung von bestehenden Stationen. Dartiber hinaus berit das
Dréager Consulting bei OP-Logistik, Prozessgestaltung und Risikomanage-
ment bis hin zur Einhaltung von Normen und Gesetzen im laufenden
Betrieb. Ergidnzt wird das Beratungsangebot zu betriebswirtschaftlichen
Fragestellungen in der Akutmedizin wiederum durch entsprechende Schu-
lungen und Seminare der Dréiger Academy.

Somit tibernimmt Driager dem Kunden gegeniiber eine ganzheitliche Bera-
tung und unterscheidet sich dadurch von Anbietern, die nur Teilfunktionen
leisten. Im einfachsten Fall beschrénkt sich die Rolle des Anbieters von Me-
dizintechnik in der Akutmedizin auf eine reine Herstellerfunktion. In vielen
Fallen, aber nicht immer, vertreiben derartige Hersteller ihre Produkte unter
eigenem Namen. Das eroffnet dem Kunden diverse Dienstleistungen sowohl
bei der Beschaffung als auch im laufenden Geritebetrieb und vermeidet Rei-
bungsverluste durch Interessenkonflikte zwischen Hersteller und Vertrieb.
Noch mehr Verantwortung fiir den Kunden tibernimmt der Anbieter, wenn
er seine Dienstleistung um den Service der Medizintechnik erweitert und
die Instandhaltung mit Wartung und Reparaturdienst gewéhrleistet; aber
auch in diesem Fall kann noch nicht von einer ganzheitlichen Funktion dem
Kunden gegeniiber gesprochen werden.

Erst wenn der Anbieter seine Dienstleistung durch Beratungsfunktionen bei
Arbeitsplatzgestaltung, Finanzierung und rechtlichen Vorschriften kom-
plettiert und diese Beratungsfunktionen zusétzlich in einer firmeneigenen
Akademie biindelt, wandelt sich das Bild. Das kurzfristig tiberwiegend auf
eine Gerdtebeschaffung beschriankte Geschift eines Lieferanten mit seinem
Kunden entwickelt sich dauerhaft zu einem partnerschaftlichen Verhéltnis.
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