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Das MedTec Add-On unterstiitzt bei der Dokumentation von Medizinprodukten.

Erste Schritte 1
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KAPITEL 1

Einflhrung

Das Add-on MedTec erweitert i-doit um Objekttypen fiir die Dokumentation von medizinischen Gerdten. Ehemals
wurde das Add-on ,,DIMDI* nach dem deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI)
benannt, welches mit dem Universal Medical Device Nomenclature System (UMDNS) einen Katalog zur Klassifizie-
rung von medizinischen Geréten zur Verfiigung stellt. i-doit ist in Kombination mit dem Add-on MedTec in der Lage
diese medizinischen Gerite zu dokumentieren.

Medizinische Gerite wie MRT, CT und PACS zunehmend auf Standard IT und fithren zur Verschmelzung von Medizin
IT und Technik IT. Zudem stellen immer mehr Krankhiuser und medizinische Einrichtungen auf eine umfassende
Dokumentation ihrer Umgebung um, die auch den Grundstein fiir eine Risikoeinschitzung nach der ISO 80001 Norm
legt. Beide Faktoren machen die Dokumentation von medizinischen Geréten in einer Standard CMDB sinnvoll.

Zusammgefasst bietet das folgende Vorteile:

 Unterstiitzung und Dokumentation nach Medizinprodukte Betreiberverordnung (MPBetreibV) und Medizinpro-
duktegesetz (MPQG)

* Dokumentation der Medizingerite in der CMDB als Datengrundlage fiir das Ticketsystem

* Dokumentation der Medizingerite als Grundlage fiir Risikoeinschitzungen z.B. nach ISO 80001, ISO 27001
oder fiir kritische Infrastrukturen mithilfe des ISMS-Add-on
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KAPITEL 2

Systemvoraussetzungen

Als Add-on fiir die i-doit CMDB setzt das MedTec-Add-on natiirlich ein funktionsfahiges i-doit voraus. Weitere Ein-
schrinkungen sind bisher nicht bekannt.
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KAPITEL 3

Installation

Die Installation des MedTec Add-Ons entspricht dem Standardvorgehen fiir die Installation von i-doit Add-Ons:
* Einloggen in des i-doit Admin-Center
* Auf den Reiter ,,Add-ons* gehen
e Auf den Button ,,Install/update Add-on* klicken
* Das ZIP-Paket des Add-ons auswihlen
* Auf den Knopf ,,Upload und install* klicken
* Fertig
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KAPITEL 4

Einrichtung

Das MedTec Add-on bringt eine Vielzahl von neuen Objekttypen mit. Dabei werden 3 grundsitzliche Objekttypen
unterschieden:

* Einweisung
* Station/Fachabteilung
* Medizinprodukte

Als erster Schritt in der Einrichtung des Add-ons empfiehlt es sich, die Stationen/Fachabteilungen an die Unterneh-
mensstruktur anzupassen. Dazu konnen die ausgelieferten Objekte umbenannt und Standorte vergeben werden. Das
Ergebnis konnte wie folgt aussehen:
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{3k Root

E‘_;L Beispielkrankenhaus
.............. ﬂ Chirugie

.............. ﬂ DEFlTIEIb:dDgiE
.............. B Geriatrie

""" E'ﬂ Innere Medizin

""""""" ‘% CDL-Apheseregerat
""""""" B Intensivmedizin
.............. B Neurologie

- [l Notaufnahme
.............. B orthopadie

.............. B Preumclogie

.............. B Psychiatrie
el Padiatrie

""" =l Radiologie

.............. '.':_,:: GanzkjjrperCT
""""""" ‘% Ganzkérper MRT

""""""" f.ff_: Aminos3ure-Analysegeratl

Im zweiten Schritt kann in der Verwaltung entweder iiber den Quick Configuration Wizard oder iiber die Objekttyp-
Konfiguration eine Anpassung der Medizinprodukte-Objekttypen vorgenommen werden. Welche Kategorien die Ob-

jekttypen bereits im Standard haben, konnen sie in den Objekttypen nachlesen.
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KAPITEL 5

Ubersicht

Durch das MedTec Add-on wird eine neue Objekttypgruppe ,,MedTec* erstellt. Dieser Objekttypgruppe werden drei
Arten von Objekttypen zugeordnet:

* Einweisung
* Station/Fachabteilung
* Medizingerit
Das MedTec-Add-on installiert mehrere Reports zur erweiterten Auswertung und Dokumentation der Medizingerite.

AuBerdem wird mit der Einweisungsmatrix ein Uberblick iiber die vorhanden Einweisungen gegeben.
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KAPITEL ©

MedTec-Objekttypen

Das MedTec-Add-on fiihrt drei neue Arten von Objekttypen ein, die alle in der Objekttypgruppe ,,MedTec* eingeord-
net werden:

6.1 Objekttyp Einweisung

éﬂ'e‘cﬁre,c
(Y

Der Objekttyp ,.Einweisung* wird genutzt um zu dokumentieren, welcher Mitarbeiter fiir welche Geréteart unterwie-
sen wurde. Dazu konnen natiirlich auch Datum und Protokoll dokumentiert werden.

Allgemein (i-doit Standardkategorie) Gehort zu jedem Objekt.

Einweisung Dies ist eine Multivalue-Kategorie, in der alle Einweisungen fiir die jeweilige Hersteller/Modell Kom-
bination hinterlegt werden konnen. Es kann ein Unterweiser und mehrere unterwiesene Personen ausgewihlt
werden. Aullerdem kann dokumentiert werden, ob es eine Ersteinweisung ist (Ja/Nein), das Datum der Unter-
weisung, der Status (durchgefiihrt, geplant, 0.4.) und ein Ablaufdatum. Unter ,,schriftlicher Nachweis* kann
eine Datei hochgeladen werden, die in i-doit Revisionssicher abgelegt wird.

Modell (i-doit Standardkategorie) Diese Kategorie Modell gehort zum Standard von i-doit und muss ausgewihlt
werden, damit die Automatische zuweisung von Einweisungen an Medizinprodukte funktioniert.

6.2 Objekttyp Station/Fachabteilung

éﬂ'e‘cﬁre,c
(Y

Mit diesem Objekttypen werden Stationen bzw. Fachabteilungen mit ausgeliefert, wie sie in den meisten Kranken-
hiusern iiblich sind. Dieser Objekttyp dient selbst als Standort und hat natiirlich selbst auch die Standort-Kategorie,
damit er sich z.B. unterhalb eines Gebédudes in der Standort-Struktur unterbringen ldsst.Folgende Objekte werden bei
der Installation angelegt:
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e Chirurgie

* Dermatologie
* Geriatrie

¢ Innere Medizin
* Intensivmedizin
* Neurologie

* Notaufnahme
* Orthopidie

* Padiatrie

* Pneumologie

* Psychiatrie

¢ Strahlenheilkunde

Im Standard gehoren folgende Kategorien zum Objekttypen Station/Fachabteilung:

Allgemein (i-doit Standardkategorie) Gehort zu jedem Objekt.

Standort (i-doit Standardkategorie) Die i-doit Standardkategorie dient dazu, einen iibergeordneten Standort fiir das

Objekt festzulegen. Es hat direkte auswirkungen auf die Standort-Ansicht.

6.3 Objekttyp-Art Medizingerat

Vidiec

Es werden mehrere Objekttypen derselben Art mit dem Add-on ausgeliefert, um die Ubersichtlichkeit in den Listen-

ansichten zu wahren. Folgende Objekttypen gehoren dazu:

+ Absorptionsmessgerit
» Alarmeinrichtung

» Analysegerit

» Aphereresegerit

» Beatmungsgerét

» Computertomograph
» Defibrillator

» Dilutor

» Dispensor

» Elektroenzephalograph
» Flowmeter

» Hamodialysator

» Informationssystem

» Kamera

» Laser

» Luftreinigungsgerit

» Mikroskop

14
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Monitor (med)
Oberflichendarstellungs-System
Oberflichenspule
Pumpe
Reanimationsgerit
Rekorder
Rettungshubschrauber
Rontgenaufnahme-/Durchleuchtungsgerit
Schrittmacher
Simulator

Sonde
Spektralphotometer
Sterilisator

Stimulator
Ultraschallgerat
Verdichter

Waage

Waschautomat
Wirmegerit
Wirmetauscher
Xenon-Clearance
Zentrifuge

Allgemein (i-doit Standardkategorie) Gehort zu jedem Objekt.

Buchhaltung (i-doit Standardkategorie) In dieser i-doit Standardkategorie konnen Werte aus der Buchhaltung (z.B.

Inventarnummer, Anschaffungsdatum, Garantiedaten) dokumentiert werden.

Handbuchzuweisung (i-doit Standardkategorie) Diese Kategorie bietet die Moglichkeit Handbiicher fiir das Me-
dizinprodukt zu dokumentieren. Dies bietet sich insbesondere an um diese fiir alle Mitarbeiter einsehbar zu

machen, wie es in §4 Nr. 7 MPBetreibV gefordert ist.

Kontaktzuweisung (i-doit Standardkategorie) Uber die Kategorie Kontaktzuweisung kénnen dem Medizinprodukt
Kontakte und Rollen zugewiesen werden. Das MedTec-Add-on bringt die neue Rolle ,,Verantwortlicher nach §5

MPG* mit.

Medizingerit In dieser Kategorie ist es moglich die UMDNS-Bezeichnnung, Typ, Loscode und die betriebliche
Identifikationnummer von Medizingeriten zu dokumentieren. Fiir die UMDNS-Nummer gibt es eine Suche,
die nach der Eingabe von mindestens 3 Zeichen startet. Weiterhin sind folgende Attribute dokumentierbar:

* Anschaffungsjahr
e Kennnummer der benannten Stelle

¢ Risikoklasse ( I, ITa, ITb oder III)

* Beleg fiir Funktionstest (nach §10 Absatz 1 MPBetreibV)

¢ Fristen bzw. Zyklus fiir

— Sicherheitstechnische Kontrolle

— Messtechnische Kontrolle

— Wartung

6.3. Objekttyp-Art Medizingerat
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Einsztzzwieck

SYS-ID SYSID_1600773443 Standaort

Bezishungen Implizit (2), Explizit (0)

Beispielkrankenhaus > Radiclogie
Kontzktzuweisung  Test-Hersteller
Primzre Zugriffs-URL -

Rontgenaufnahme-/Durchleuchtungsgerat: Ganzkorper MRT (Medizingerat)

Bezeichnung (UMDNS):

Typ:

Loscode:

Anschaffungsjahr:

Kennnummer der benannten Stelle:
Betriebliche Identifikationsnummer:
Risikoklasse

Beleg fir Funktionstest

Download

Sicherheitstechnische Kontraolle
Messtechnische Kontrolle
Wartungszyklus

Ganzkérperspule, MRT (-)

Typ 849033284

5432123

2020

Kxoedd45s

456126

IIa

Dateien = Funktionstest_MRT.json

B Datei herunterladen

12 Monate
12 Monate
12 Monate

Beschreibung

Modell (i-doit Standardkategorie) Diese Kategorie Modell gehort zum Standard von i-doit und muss ausgewihlt
werden, damit die Automatische zuweisung von Einweisungen an Medizinprodukte funktioniert.

Standort (i-doit Standardkategorie) Die i-doit Standardkategorie dient dazu, einen iibergeordneten Standort fiir das
Objekt festzulegen. Es hat direkte auswirkungen auf die Standort-Ansicht.

Report: Medizinproduktebuch In diesem variablen Report werden Werte dargestellt, die in einem Medizinproduk-
tebuch nach MPBereibV vorhanden sein sollten.

Report: zugehorige Einweisung In diesem variablen Report werden alle Eintrage der Multivalue Kategorie ,,Einwei-
sung* des zugehorigen Einweisungs-Objekts dargestellt. Dieses wird iiber die Hersteller/Modell Kombination
automatisch ermittelt.

Termine In dieser Multi-Value Kategorie konnen Termine fiir die Messtechnische- und Sicherheitstechnische Kon-
trolle sowie Wartungen von Medizingeriten dokumentiert werden. Dazu konnen ein Servicebericht und ein
Ergebnis hochgeladen werden. Aullerdem gibt es eine Verkniipfung zum ,,.Durchfiihrenden®, womit eine Person
oder auch eine Fremdfirma (Organisation) verlinkt werden kann.

-/ Durch at: MRT (Termine)

SYSID  SYSID_1600773443 Standort Beispielkrankenhaus > Radiologie

[— Kereskemusisung  Test-Hersteller

Bezshungen Implizit (2), Explizit (0)  Primave ZugrFis-URL -

Art des Termins Q - zeige| Alle |/ aEnwsge) = H (3

[0 Art des Termins Datum Durchfiihrender Ergebnis Servicebericht
[ Messtechrische Kontrolle 2020-09-14 Beispiel-Wartungsfirma VRT-Ergebnis_MTK json MRT-Servicebericht MTK json
[] sicherheitstechnische Kontrolle 2020-09-15 Beispiel-Wartungsfirma MRT-Ergebnis_MTK json MRT-Servicebericht_MTK.json
O wartung 2020-09-14 Beispiel-Wartungsfirma Funktionstest MRT jsan
O Wartung 2022-08-21 Beispiel-Wartungsfirma

16 Kapitel 6. MedTec-Objekttypen
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Einsatrzweck

Kontzktzuweisung  Test-Hersteller

Beziehungen Implizit (2), Explizit (0) Primére Zugriffs-URL -

Rontgenaufnahme-/Durchleuchtungsgerat: Ganzkorper MRT (Termine)

SYSID SYSID_1600775443 Standort Beispielkrankenhaus > Radiclogie

Art des Termins
Datum
Durchfiihrender
Ergebnis

Download

Servicebericht

Download

Beschreibung

Messtechnische Kentrolle
14.09.2020

Personen >3 Beispiel-Wartungsfirma
Dateien :» MRT-Ergebnis_MTK.json

E Datei herunterladen

Dateien » MRT-Servicebericht_MTK.json
E Datei herunterladen

6.3. Objekttyp-Art Medizingerat
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KAPITEL /

Einweisungsmatrix

Das MedTec-Add-on fiigt unter Extras den Meniipunkt ,,MedTec* ein. Dort findet man die Einweisungsmatrix.

In dieser werden alle Medizingerite und Personen angezeigt. Fiir die Geréte gibt es am oberen Bildrand eine Filterfunk-
tion. Die Farbe Griin steht fiir eine giiltige Einweisung. Durch die Symbolik ist zu erkennen, ob es eine Ersteinweisung
ist oder nicht und ob diese bald abléduft. Die Farbe Rot steht fiir ,,nicht eingewiesen* oder abgelaufene Einweisungen.
Mehr Aufschluss iiber die Symbolik gibt die Legende am linken Bildrand der Einweisungsmatrix.

my-doit Software Infrastruktur Andere Kontakte ISMS IT-Grundschutz MedTec CMDB-Explorer Extras () 1

i-doit

Legende ® A MedTec admn @cmos
engeviiesen @ Link zu dieser Seke
Ersteinweiser
Tage noch giiig Einweisungsmatrix
Tage abgelaufen
nicht engeviesen "L, | Fiter lsschen
Analysegeritl Analysegerit2 Apheresegerit Ganzkorper MRT

Beispiel-Wartungsfirma

Mediziner 2

H

Ll

Die Zahl neben der Sanduhr gibt jeweils an, wie viele Tage die Einweisung noch giiltig ist (griin hinterlegt und positiv)
oder wie viele Tage die Einweisung schon abgelaufen ist (rot hinterlegt und negativ).
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KAPITEL 8

Reports

Durch das MedTec-Add-on werden mehrere Reports installiert, die der Reports-Kategorie ,,MedTec* zugeordnet wer-
den. Dies umfasst aktuell einen ,,normalen” und zwei ,,variable” Reports:

Report: Medizinprodukte Bestandsverzeichnis Dieser Report listet alle Medizinprodukte auf. Die Ausgegeben At-
tribute richten Sich dabei nach den Anforderungen aus der MPBetreibV und sind im einzelnen:

* Bezeichnung

* Bezeichnung (UMDNSY)

* Typ

* Loscode

* Seriennummer

* Anschaffungsjahr

¢ Verantworlich nach §5 MPG

¢ Anschrift des Verantworlichen nach §5 MPG
¢ Kennnummer der benannten Stelle

* Betriebliche Identifikationsnummer

* Standort-Pfad

* Sicherheitstechnische Kontrolle (Zyklus + Einheit)

Die beiden variablen Reports sind alle iiber gleichnamige benutzerdefinierte Kategorien in den MedTec-Objekttypen
eingebunden und dort beschrieben.
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KAPITEL 9

Changelog

9.1 Version 2.1

9.1.1 Deutsch

[Neue Funktion] Einweisungsmatrix

[Verbesserung] Umbenennung des Add-ons

[Bug] Listeneditierung funktionierte nicht

9.2 Version 2.0

9.2.1 Deutsch

[Neue Funktion] Neuer Objekttyp "Einweisung"
[Neue Funktion] Neue Kategorie "Termine"

[Neue Funktion Neue Reports flir Medizinproduktebuch und Medizingerdte,
—Bestandsverzeichnis
[Verbesserung] Die Kategorie "Handbuch" wird nun jedem Medizingerdt hinzugefiligt

[Verbesserung] Weitere Attribute in Kategorie Medizingerdt um MPBetreibV relevante
—Werte zu dokumentieren
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kapiteL 10

License

becon © 2013-2020 becon GmbH
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