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. Rahmenbedingungen
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Relevante Gesetz- und Regelgebung

CO  Gesetzlich vorgeschriebene Einweisungen von Medizinprodukten durch das
Medizinproduktegesetz und die Medizinprodukte-Betreiberverordnung

CO  Steigende Nutzung von Medizintechnologie am Patientenbett

» Damit verbunden erh6hte Risiken

CO Richtlinie der Bundesarztekammer von Februar 2008:
= Aufbau QM fir Medizinische Gerate
=  Nutzung der Gerate nur durch geschultes Personal

co Die Verpflichtung fiir Wiederholungseinweisungen ergibt sich implizit aus der Forderung
nach sachkundiger Anwendung.

CO  Medizinprodukt-Hersteller sind in Europa durch die Europaische Richtlinie fir
Medizinprodukte verpflichtet, ein Risikomanagement zu installieren, aufrecht zu erhalten
und zu begleiten.
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Konsequenzen fiir unser Konzept

co Geteilte Verantwortung
= Hersteller/Lieferant
= Nutzende Organisationen
=  Pflegefachkraft

co Ermitteln Qualifikationsanforderungen pro
Gerat und Schulung/Einweisung

co Digitale Gerateeinweisung und Zugangzu
Anleitungen

co Einheitliche Zertifizierung und Dokumentation
im QM

co Unterschiedliche Aspekte:
= Gesetzliche Anforderung

=  Patientensicherheit

=  Kompetenzentwicklung in der praktischen
Anwendung und Entwicklung von
Expertenkenntnisse
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Herausforderungen bei der Einfihrung MedTec Geraten

CO  Viele Mitarbeiter missen gleichzeitig anMed Tec Geraten trainiert und eingewiesen
werden.

CO  Viele Mitarbeiter miissen regelmaliig ein Training nachweisen, um die Gerate bedienen
zu dirfen.

CO Hohe Mitarbeiter Fluktuation erfordert eine standige Verfligbarkeit vonMed Tec
Schulungen.

CO  Mitarbeiter haben ein sehr eingeschranktes Zeitbudget, die Opportunitatskosten fir
Schulungsmalnahmen sind hoch.

CO  Einweisungen mussen regelmallig wiederholt werden.

CO  Nur regelmaliige Schulung gewahrleistet den sicheren Betrieb von Med Tec Geraten und
minimiert die Risiken

CO  60- 80% der Inzidenzen bei Med Tec Geraten sind Fehler in der fehlerhaften Anwendung
und Unkenntnis im Bezug auf die Risiken
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Basis fiir das Konzept | Verwendete
Modelle
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Risiko- und Kompetzenzprofile

Risiko

CO  Erstellung von Risiko—und
Kompetenzprofilen pro Gerat

CO  Planungder Content-Entwicklung und "5
Erstellung eines Blended Learning )
Konzeptes: Theorie und Praxis =

v 2
v
Minimaler Lernpfad: tén
Selbsterklarung E
Dokument mit 5
Qualifikationsanforderung Z
en
Auf Wunsch

CO  Zusammenstellung und Umfang der
Lernmittel in Form von Lernpfaden die
mit einer Zertifizierung enden

co Einheitliche Dokumentation der Maxm.?ale.r Lernpfad:
K . M Vollstandig P
ompetenzen im QM- ausgearbeitetes Modul, |
KLIs, WPA...
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Bestimmen der Zusammensetzung des Inhalts der Lernpfade pro Zielgruppe
Bestimmen der verwendeten Lernobjekte

Implemedntierung eines kontinuierlichen Lernprozesses

8 8 8 8

Entwicklung der Mitarbeiter

_ Implementierung Reguldre Nutzung

Unerfahrener Anwender
Erfahrener Anwender
Schliisselanwender

Experte
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Definition Risikogebiete

Verwendet fiir Struktur der Bibliothek
Schlisselpunkte:

CO  Risiko- und Qualitatsmanagement ist ein
kontinuierlicher Prozess

CO Dieintrinsische Motivation des Anwenders steht im
Mittelpunkt.

CO  Relevant: Inhalt, Prozess, Verhalten
CO 25 Risikokategorien

=  Patiententberwachung

= |nfusionstechnologie

Rolf Jan den Adel und Michaél
Lansbergen: ZGT-QMT

=  Anasthesie- und Beatmungsgerate...
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Das 3 P-Modell ‘ Produkt
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Beispiele:

Strahlung
Kontrastveranderung Bild
Langfristige Nutzung
Beatmung

Analyse des Inhalts auf
Vollstandigkeit e

CO Risiko entsteht an den Enden des
Dreiecks und an den Randern

Patient —\ Prozess
Beispiele: Beispiele:
P . Ubertragungsmomente
Implantlgrter Beispiele: Kommunikation
Prothesen Wartung
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. Konzept
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Gestaltung der Lernumgebung des Qualitats-Dashboards

Standardverkniipfung: Lernpfade Berichterstellung:
Input aus dem Facility Erstellung der Qualitatsregeln | im Qualitats-Dashboard
Management Information pro Gerat und Verknupfung Dokumente der Zertifizierung
System (z. B. Ultimo) tber mit Benutzern Digitaler Geratepass
Verknupfung ,Minimaler Lernpfad” -
Selbsterklarung zur
Kompetenz
........... -
] om— 0
B peny Poaina q]
4 pawpasman =
B Posiin Pk ]
B =
H  Pascalle Plomp B
@ - o]
B el i o]
B Froste Proak B
B ooy Puen =
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Inhalt - Struktur der Bibliothek

Bibliothek ,Sichere Nutzung medizinischer Technologie”

Einfihrung: eLearning ,,Sichere Nutzung...

Lernpfad Risikogebiet 1: Patientenliberwachung

Lernpfad Risikogebiet 2: IV-Medikation

Lernpfad Risikogebiet 3: Beatmung

Lernpfad Risikogebiet...

Einfuhru | Spezitische Risiken
ng Risikogebiet

Gerat 1 Zusatzlicher

Gerat 2 Inhalt

(z. B. bei
Hochrisikome
dikation)
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Bestandteile eines Lernpfads | Lernobjekte

Bestandteil Lernobjekte Erlauterung

Spezifische Risiken Interaktives eLearning-Modul
Wissenstest

Lernobjekte pro Gerat Einflhrung Lernziele
Qualifikationsanforderungen

Kurs zur sicheren Nutzung eines spezifischen Moglich als interaktives Modul,
Gerats Simulation oder kurze Lernintervention

Wissenstest
Praxispriifung in Lernmanagement
Selbsterklarung
Material zur Schulung des Ausbilders Flr Schlisselanwender
Kurzlerninterventionen
Abschluss Qualifikationserklarung

Nachsatz Link zur Anleitung
KLIs

Zusammensetzung und Umfang des Lernpfads abhangig vom Risiko: minimale Selbsterklarung
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Die Sicht des Anwenders
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Einfihrung medizinische Technologie
COPD N3IG 4,5

Deze module is onderdes! van de opleiding COPD niveau NG, 4, 5

8

Lernobjekte fur alle Gerat, die fur
diese Mitarbeiter gelten

st~ mrschcamenteure

CO  Dazu gehorige Lernobjekte betreffend
die Risiken

CO  Gezeigte Lernobjekte sind abhangig
von der Rolle des Anwenders

Owdentoats

CO  In Zukunft: Struktur der Lernobjekte
in Pflegesituationen
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Aus der Sicht der Hersteller

CO  Gesetzliche Verpflichtungen:

=  (Ubertragung der Verantwortung NUR an
geschulte Anwender

=  Jedem Anwender miussen die Risiken eines
Gerats bekannt sein

=  Mithaftung fir Fehler
CO Gewerbliches Interesse:

= Dienstleistung als Erweiterung des eigenen
Portfolios

= Guter Service und effektive Lernlésungen
anbieten
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Beispiele Lernlosung MedTec
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Einfuhrungsmodul und Test bereit

Overzicht  Woordenlijst  Bibliotheek  Hulp  Colofon  Afsluiten GAMH’S“MEB

f Kwaliteit en veiligheid medische technologie

Inleiding Fl Oefenvraag: zichtapparatuur

Convenant medische 4

technologie in het De afdeling Chirurgie is uitgekozen voor het testen van nieuwe
. . infuuspompen.

ziekenhuis

Medische technologie =
in het ziekenhuis

Vink aan of deze michtapparatuur is geregistreerd in het dekenhuis
en klik op QK.

Aanschaf en invoering 4
van medische

1 Ja, ook @ichtapparatuur heeft een procedure doorlopen
van registratie in het dossier.

technologie "1 MNee, datis te veel werk voor de afdeling Medische
Inleiding = technologie vaor techniek die misschien niet gebruikt
gaat worden in de toekomst.
Aanschaf medische [
techneologie
Gebruik van medische @ ok |
technologie
Onderhoud van [
medische technologie
Afvoeren / vervangen 4
van medische
technologie
Afsluiting O
De afdeling Chirurgie is uitgekozen voor het testen van nieuwe Vink aan of deze zichtapparatuur is geregistreerd in het ziekenhuis en
infuuspompen. klik op OK.
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Lernpfad , Patienteniiberwachung” in Entwicklung -

% Dac M1 1 = Profl e 4 rver
ECETITI s e brady

o,

Viktiga J 737
tangenter 95

Allt du behover for att anvanda
monitorn finns pa pekskarmen.
Nastan alla element pa skarmen

ar interaktiva. Skarmelementen .
omfattar matvarden, kurvor,
skarmtangenter, informationsfalt,

larmfalt och menyer.

De 4 permanenta
tangenterna

Snabbtangenterna

Snabbtangenterna Snabbtangenterna sitter mellan de permanenta tangenterna. De ger snabb
tillgang till funktioner som ofta anvdnds. Urvalet snabbtangenter kan éndras néar

Skarmtangenterna du byter till en annan skarmbild.

PHILIPS < wn (3)
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CampusMed: EINE E-Learning Plattform fiir POCT- Schulungen

CO  Alle POCT Trainings zu verschiedenen Geraten, von verschiedenen Herstellern werden
auf EINER Plattform zur Verfligung gestellt und automatisch mit den POCT Geraten

gekoppelt
Modulares System
freischalten /—\ )
POCT- Andere
Software Bereiche
blockieren z.B. QM
Schulungs- ( o)
freischalten software
POCT- Sonstige
Software Schulungen
blockieren \ /
m IID I'D
[ Identltatsverwaltung (z.B. Personalverwaltung) J

Mit freundlicher Genehmigung Dr. med. Bietenbeck, Miinchen
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POCT Schulung in CampusMed

CO Der Anwender In CampusMed wird zum E-Learning eingeladen. Das E-Learning umfasst:
= Den POCT E-Learning Kurs und das Gerate Handbuch
= Den Test fiir die Zertifizierung

= Eine praktische Priifung (optional) Trainingsmanagement

Bibliothek durchsuchen @8 Benachrichtigungen

Vorschaumodus G+ beénden

Zu erledigen .
? FreeStyle Precision Neo
Dieses Modul gehort zu FreeStyle Precision Neo
w
Mein Portfolio
Meine

Qualifikationen

I

Bibliothek

FreeSiyle Precision Neo Blutentnahme FreeSytle Precision Neo
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E-Learning — POCT Gerate Kurs und Zertifizierung

P> Startseite

P Einleitung e

tyle Precision Neo H ° 5/43 ° C M 30 (.T_‘T
dimpusivie S e

Inhalt

S S [

len Blick
P Das Messgerét

Blick

LERTIFIKAT

Protokoll

Indikatoren fiir Werte auBerhalb des
Messbereichs E Aufwirtsknopf

Aktivierung der Indikatoren fiir

Werte auBerhalb des Messbereichs Der Teilnehmer (Vorname Nachname) hat den

Ein/Aus- Kno
pt den Demokurs
Qu trolleri g erfolgreich bestanden.
Aktivierung der . . Teststreifenéffnung
Qualitd itrolleri

Teststreifen

Kalibrierung des Messgerits fiir die
Blutzucker- und

Blutketonbestimmung Der Fortbildungsbeauftragte

Messgerit fiir Kalibrierung Unterschrift
vorbereaiten

Chargenbezeichnung iiberpriifen
v ] Abbott
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Katalog Philips Healthcare | Noordhoff Health

CO Schulungen und Kurse Uber medizinische
Technologie und verwandte medizinische
Themen

CO Mehr als 300 unterschiedliche Kurse

SOll.ItI'-S

catalogus

o
PHILIPS Noordhoff Health
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Weitere Aktivitaten auf dem Gebiet ,,Medizinische Technologie”

Niederlande

CO Unterstitzung des NIVEL-Instituts beim Ausfihren von Untersuchungen zu

Schulungen in Bezug auf medizinische Technologie, Zielsetzung Entwicklung
Best Practice

Deutschland

CO Zusammenarbeit VDE — Handlungsempfehlung fir digitale Schulungen bei
POCT Geraten

CO Aktionsblindnis Patientensicherheit - Mitentwicklung Richtlinie sichere
Nutzung medizinischer Technologie und Schulung

CO Einsatz und Entwicklung von Lernlosungen bei POCT Geraten
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NIVEL (2013):

co ,Die Teilnahme an einer ausreichenden Schulung wird von den Befragten als Verantwortung der Pflegekraft
gesehen, die mit dem Gerat arbeitet: Sie darf schlielich keine Handlungen ausfihren, fur die sie nicht qualifiziert
ist.”

co ,Ein Gerat dirfte erst in Betrieb genommen werden dirfen, wenn die beteiligten Mitarbeiter ausreichend

ausgebildet sind.”

co 2015 beginnt ein Forschungsprojekt von NIVEL im Auftrag des niederlandischen Ministeriums fiir Gesundheit,
Wohlfahrt und Sport, um eine Best Practice aus dem Gebiet medizinischer Technologie zu erhalten. Noordhoff
Health beteiligt sich an dieser Untersuchung.

RIVM (2014):

co Aus der Anschaffung und Einfihrung der medizinischen Technologie im Krankenhaus geht hervor, dass ,Verifizierung
der Qualifikationen des Anwenders und die damit zusammenhangende Freigabe fiir Nutzung auf Anwenderniveau
jedoch fast nie ausgefiihrt wurde.”

Deutsche Gesellschaft fiir Risikomanagement im Krankenhaus (2014):

co 80 % aller Zwischenfalle in Zusammenhang mit medizinischer Technologie entstehen durch fehlendes Wissen
wahrend der Nutzung

co Schulung in der Praxis ist minimal: 5 Minuten pro Gerat pro Jahr, minimal erforderlich 30 Minuten im Durchschnitt

8

Schulung anhand von Szenarien ist am erfolgreichsten

co
Noordhoff Health



Kontakt:

Stephan Feifel

E-Learning Implementationmanager
Noordhoff Health Deutschland GmbH
Leipziger Platz 15

10117 Berlin

Phone: +49171-4143810

Mail: s.feifel@noordhoff-health.de

Web: http://www.campusmed.de
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mailto:s.feifel@noordhoff-health.de
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