VI Fazit ZV € I .

Bei der Beurteilung seiner Situation und Perspektive sollte Die Elektroindustrie
der Betreiber deshalb im Rahmen einer Kosten-Nutzen-
Analyse folgende Punkte beachten:

 Welche Anforderungen werden an die zeitliche Verfiig-
barkeit des medizintechnischen Produkts gestellt?

« Welche Unternehmensphilosophie verfolgt der Hersteller
bei der Bevorratung von Ersatzteilen und der Information
gegeniiber dem Betreiber? .

« Sind Originalersatzteile mit Herstellerzertifikat fiir den E t t lb t
Betreiber ausreichend verfiighar? Wann sind ,End of rsa z e' evo rra ung
Service” bzw. ,End of Life” erreicht?

» Wie lang sind die typischen Innovationszyklen fiir das
betreffende Produkt und welchen Einfluss haben dabei
die Software-Komponenten?

«Ist eine Neubeschaffung sinnvoller als eine Ersatz-
beschaffung?
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Medizinprodukte als Investitionsgiiter

Medizintechnische Gerdate und Anlagen sind qualitativ
hochwertige Medizinprodukte, die den gesetzlichen Anfor-
derungen des deutschen Medizinproduktegesetzes (MPG)
unterliegen. Durch vorbeugende WartungsmaBnahmen*
kann der Betreiber wahrend der Lebensdauer medizintech-
nischer Produkte einen wesentlichen Beitrag zum sicheren
und storungsfreien Betrieb leisten.

Dennoch ist es moglich, dass Storungen auftreten, die eine
Reparatur erforderlich machen. In solchen Fillen ist die
schnelle Verfligbarkeit von Ersatzteilen wichtig, um Aus-
fallzeiten zu minimieren. Eine langfristige Abstimmung
mit dem Hersteller iiber mégliche Ersatzteillieferungen ist
daher empfehlenswert.

Il Anforderungen an die Ersatzteilbevorratung

Der Gesetzgeber hat in Deutschland darauf verzichtet, feste
Zeitraume fiir die Bevorratung von Ersatzteilen vorzugeben.
Nach allgemeiner Auffassung hat der Kaufer aber Anspruch
darauf, dass die volle Funktionsfahigkeit der gekauften Pro-
dukte wahrend der normalen wirtschaftlichen Lebensdauer
sichergestellt wird. Dabei ist jedoch die Zumutbarkeit fiir
den Hersteller zu beriicksichtigen und mit den Interessen
des Kaufers in Einklang zu bringen.

Eine groBe Zahl von Ersatzteilen fiir verschiedene Produk-
te vorzuhalten, stellt fiir den Hersteller eine umfangreiche
logistische Aufgabe dar, die mit erheblichen Kosten
verbunden ist. Fiir die in medizintechnischen Produkten
verwendete Software ist auBerdem zu beachten, dass sie,
anders als Bauteile und Komponenten, permanent gepflegt
und weiterentwickelt wird.

Dies betrifft zum Beispiel auch das Zusammenspiel mit
aktueller Hardware. Die weitere Verwendung einer urspriing-
lichen Software-Version oder einer Software als Medizin-
produkt kann sich deshalb im Reparaturfall als nicht sinnvoll
erweisen oder sogar nicht mehr maglich sein.

* Siehe Faltblatt ,Servicevertrige”

11l Rahmenbedingungen der Medizintechnik

Nach Erhebungen des ZVEI-Fachverbands Elektromedizi-
nische Technik liegt die durchschnittliche wirtschaftliche
Lebensdauer fiir medizintechnische Produkte bei acht bis
zehn Jahren. Dies deckt sich mit den geltenden steuerlichen
Abschreibungsfristen.

Gleichzeitig ist jedoch zu beobachten, dass die technologi-
schen Innovationszyklen deutlich kiirzer sind, insbesondere
bei mit Hardware untrennbar verbundener Software oder
bei Software als Medizinprodukt. Bereits nach drei bis fiinf
Jahren sind je nach Produkt und Anwendungsbereich wei-
terentwickelte Produkte oder Nachfolgeprodukte am Markt
verfiigbar.

Zudem ist der Hersteller von medizintechnischen Produk-
ten in hohem MaBe von der Zulieferung von elektroni-
schen Bauteilen und Komponenten abhéngig, die ihrerseits
bereits nach kurzer Zeit nicht mehr oder nicht in gleicher
Form am Markt beschafft werden kénnen. Dies beeintrdch-
tigt die Verfiigbarkeit von hieraus gefertigten Ersatzteilen.
Die Bevorratung solcher schnell wechselnder Teile — speziell
der Computer-Hardware — {iber einen langen Zeitraum
erfordert einen besonderen organisatorischen Aufwand.

IV Auswirkungen fiir den Hersteller

Der Hersteller definiert die zu bevorratenden Ersatzteile
eigenverantwortlich aus den Erfahrungen mit vorange-
gangenen Produkten und den Hinweisen aus der Entwick-
lung. Eine vollstandige Bevorratung aller Teile, die in der
Produktpalette eines Herstellers Verwendung finden, ist
nicht iiber die gesamte wirtschaftliche Lebensdauer dieser
Produkte sinnvoll.

Dies gilt vor allem angesichts der beschriebenen schnellen
Produktentwicklung und der hohen Lagerkosten fiir
Ersatzteile. Die regelmaBig kleinen Produktionsmengen in
der Medizintechnik lassen schlieBlich eine wirtschaftliche
Planung fiir die Bevorratung von Teilen nur schwer zu.

Der Hersteller ist bestrebt sicherzustellen, dass die verkauf-
ten medizintechnischen Produkte innerhalb der wirtschaft-
lichen Lebensdauer ihre volle Funktionsfahigkeit behalten.
Mit zunehmendem Alter der Produkte erhoht sich die Wahr-
scheinlichkeit, dass einzelne Teile nur mit zeitlicher Verzo-
gerung oder gar nicht verfiigbar gemacht werden konnen.

In solchen Fallen kann z. B. eine Aufriistung der betreffen-
den Gerate, ein Nachbau der Teile oder die Verwendung
gebrauchter, aufbereiteter Teile infrage kommen.

V Empfehlungen fiir den Betreiber

Die nachhaltige Qualitdt und die Verfiigbarkeit der medi-
zintechnischen Produkte stehen fiir den Betreiber im Mit-
telpunkt des Interesses. Auch der Betreiber sollte deshalb
eine durchgangige Strategie fiir die Instandhaltung**, die
Aufriistung und letztendlich Neubeschaffung medizintech-
nischer Produkte haben.

Eine mogliche Verlagerung der Bewirtschaftung, speziell
von Soft- und Hardwareprodukten, in die eigene IT-Abtei-
lung oder ein komplettes Outsourcing inkl. aller Ersatzteile
und des Servicemanagements ist denkbar. Daher ist es fiir
den Betreiber unverzichtbar, ein klares Konzept zur Nut-
zungsdauer, Verfiigbarkeit und Wirtschaftlichkeit fiir die
mit Gerdten verbundene Software, fiir Software als Medi-
zinprodukt zu erstellen.

Die Verfiigharkeit von Ersatzteilen kann sich je nach
Produkt, Anwendungsgebiet und Hersteller unterschiedlich
darstellen und fiir den Betreiber Zusatzkosten verursachen.
Aus Sicht des Betreibers kann daher eine Neubeschaf-
fung oder eine Umriistung des Geréts sinnvoller als eine
Reparatur sein. Durch den Entwicklungsfortschritt kann
zusatzlich eine Kostenoptimierung erreicht werden.

** Siehe Faltblatt ,Instandhaltung”



