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Einleitung

Da in der heutigen Zeit die Technik sowie entsprechende technische Geréte immer mehr an
Bedeutung gewinnen, widmet sich diese Arbeit einem damit zusammenhédngenden und
durchaus wesentlichen Bereich: der Technischen Dokumentation (TD). Dabei soll sie aber
nicht nur im Allgemeinen betrachtet werden, sondern auch deren Rolle im Krankenhaus. Der
Grund fiir diese Richtung beziehungsweise die Auswahl dieses Gebiets liegt darin, dass — wie
auch andere Doménen — sich der Krankenhausbetrieb durch eine stindig wachsende Komple-
xitdt auszeichnet, wovon auch die bereits angesprochene Technik betroffen ist, welche be-
kanntermallen im medizinischen Bereich eine tragende Rolle spielt. Ein weiterer Aspekt
diesbeziiglich ist jener, dass natiirlich auch das Wohl der Patienten davon betroffen ist, da
Fehler, die aufgrund einer falschen oder mangelnden Bedienung eines Gerits, was wiederum
auf eine mangelnde Einschulung auf ein Gerét beziechungsweise eine schlechte Gebrauchs-
anweisung dessen zuriickgefiihrt werden kann, durchaus keine Seltenheit darstellen. Ausge-

hend von dieser Uberlegung gliedert sich die vorliegende Arbeit in drei groBe Abschnitte.

Zunichst sollen einige Begriffe — worunter auch jener der TD fillt — erldutert sowie be-
schrieben werden; zudem soll beschrieben werden wovon dieser Bereich (die TD) handelt
und welche Bedeutung ihm zuteilwird. Diesbeziiglich werden Begriffe wie Technische Kom-
munikation (TK) oder das Technical Writing (TW) nédher dargestellt. In diesem Zusammen-
hang soll auch erldutert werden, inwiefern der Transfer von Wissen dabei wesentlich ist. Ei-
nen weiteren Aspekt stellt im ersten Abschnitt die Rolle der Technischen Redaktion (TR) dar,
wobei analysiert werden soll, welche Anforderungen daran gestellt werden und iiber welche
Kompetenzen ein Technischer Redakteur verfiigen sollte, um seine Arbeit entsprechend er-
folgreich ausfithren zu konnen. Dabei wird auch betrachtet, inwieweit sein Berufsbild in der
heutigen Zeit Anerkennung findet. Hinsichtlich des Berufsbildes des Technischen Redakteurs
gilt es zudem, dessen historische Entwicklung zu betrachten sowie einen genaueren — wenn
auch kurzen — Einblick in die tekom zu geben, die sich in diesem Bereich durch wesentliches
Engagement auszeichnet. Es soll damit veranschaulicht werden, welche Moglichkeiten Tech-
nische Redakteure beziiglich Ausbildung und Weiterbildung haben und welche Angebote
thnen zudem noch offeriert werden und wie die tekom dazu beitrdgt, das Bewusstsein fiir

diese Berufssparte zu schirfen.

Im zweiten Abschnitt gilt es sich mit dem System Krankenhaus néher auseinanderzuset-
zen. Dabei soll dieses als Betrieb kurz dargestellt und hinsichtlich der dort eingesetzten
Technik erldutert werden. Demnach ist es einleitend fiir diesen Abschnitt erforderlich, den
Begriff Krankenhaus zu erkldren und anzufiihren, wie sich dieser von Begriffen wie Kran-

kenanstalt oder Gesundheitseinrichtung unterscheidet.



Primir wird jedoch darauf eingegangen, in welcher Art und Weise sich die Technik in diesem
Bereich manifestiert; es soll diesbeziiglich veranschaulicht werden, wie der Krankenhausbe-
trieb aus technischer Perspektive aussieht. Des Weiteren wird erldutert, wie die verschiede-
nen technischen Bereiche zusammenspielen und voneinander abhingig sind und entspre-
chend zum Funktionieren des Krankenhauses beitragen. Damit in Verbindung wird aber nicht
nur lediglich darauf eingegangen, wie die medizintechnischen Produkte beziehungsweise
Gerite zum Einsatz kommen, sondern auch in welchem Maf3e die Haustechnik im Allgemei-
nen von Bedeutung ist. Diesbeziiglich wird angefiihrt, wie beispielsweise die Klimatechnik in
einem Krankenhaus funktioniert und welche Rolle sie spielt; des Weiteren werden hierbei u.
a. technische Bereiche wie die Heizung oder die Sanitirtechnik betrachtet. Es ist erforderlich,
diese technischen Faktoren niher zu erldutern, weil damit eine Verbindung zur TD hergestellt
werden soll. In erster Linie soll damit veranschaulicht werden, inwieweit die angefiihrte
Technik wesentlich ist und wie die TD zu deren Funktionieren beitrdgt, was sich wiederum
auf den reibungslosen Ablauf des gesamten Krankenhauses auswirkt. Ein weiterer Aspekt,
welcher mit diesem Abschnitt einhergeht, ist die Betriebsfiihrung beziehungsweise die Lei-
tung. Diesbeziiglich wird betrachtet, welche Aufgaben ihr zuteilwerden und inwieweit sie fiir
den reibungslosen Einsatz der Technik verantwortlich ist beziehungsweise deren Funktionie-
ren gewdhrleistet. In diesem Zusammenhang wird das Krankenanstaltengesezt (KAKuG)
ndher betrachtet und daraufhin untersucht, welche MaBnahmen hinsichtlich der Technik ge-
troffen werden missen; zudem fillt in diesen Bereich auch der technische Fortschritt, wel-
cher besonders mit medizintechnischen Produkten einhergeht. Zudem wird auch ein Teil die-
ses Abschnitts der Instandhaltung und der Wartung gewidmet, weil dieser auch einen wesent-
lichen Bereich hinsichtlich der TD darstellt.

Im letzten grolen — dem dritten — Abschnitt wird die Bedeutung der Medizinprodukte be-
trachtet beziehungsweise vielmehr, worum es sich dabei konkret handelt und welche MaB-
nahmen und Notwendigkeiten damit einhergehen. Diesbeziiglich wird zunichst angefiihrt,
was ein Medizinprodukt ist. Wesentlich wird hierbei auch sein, welche Anforderungen an
solche Produkte gestellt werden, damit sie als solche deklariert werden konnen. Auflerdem
soll aufgezeigt werden, wie sich ein Medizinprodukt von einem alltidglichen Produkt unter-
scheidet. Es ist dabei auch unumginglich, die Voraussetzungen fiir die Vermarktung bezie-
hungsweise das Inverkehrbringen auf nationaler sowie EU-Ebene dieser Produkte miteinzu-
beziehen, wobei hierbei unter anderem das Medizinproduktegesetz (MPG) von Bedeutung
sein wird. Das MPG ist deswegen relevant, weil es entsprechend Aufschluss dariiber gibt,
welche Anforderungen an Medizinprodukte gestellt werden und welche MaBBnahmen dement-
sprechend mit einhergehen. In diesem Zusammenhang soll zudem erldutert werden, worin der
Unterschied zwischen einem Medizinprodukt und einem medizintechnischen Produkt bezie-
hungsweise Gerit liegt. Dies ist deswegen erforderlich, weil damit eine Verbindung hinsicht-
lich der TD geschaffen werden soll und versucht werden soll zu erldutern, wie sie mit dem

Bereich der Medizinprodukte in Zusammenhang steht beziechungsweise anzufiihren, welche
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Rolle diese diesbeziiglich einnimmt. Ein weiterer Aspekt hierbei wird sein, darauf einzuge-
hen, welche Bedeutung dem Hersteller eines Medizinprodukts zugeschrieben wird, welche
Konsequenzen seine Entscheidungen mit sich bringen sowie dessen Verantwortung niher zu
betrachten. Daran anschlieBend wird auch angefiihrt, in welchem Mafe Gebrauchsanleitun-
gen, Beschreibungen und Priifungen medizintechnischer Gerite notwendig sind. Ein weiterer
Teil dieses Abschnitts ist es, den Aspekt der Sicherheit darzustellen, welcher mit den genann-
ten technischen Gerdten einhergeht. Diesbeziiglich ist es auch erforderlich zu veranschauli-
chen, welche Risiken und Gefdahrdungen fiir den Patienten entstehen kénnen. Der Grund fiir
diese Darstellung ist es, die Zusammenhinge der einzelnen Faktoren zu veranschaulichen;
zudem ist es notwendig, um das Verstindnis dafiir zu schérfen, wie die genannten Kompo-
nenten miteinander in Verbindung stehen und sich entsprechend beeinflussen. Ein weiterer
grofBer Teil dieses Abschnittes ist es aulerdem, darauf einzugehen, wie der Einsatz medizin-
technischer Gerdte vonstattengeht beziehungsweise anzufiihren, welche Pflichten und MaB-
nahmen hinsichtlich dessen zu beriicksichtigen sind. Diesbeziiglich ist es auch nochmals er-
forderlich, die Betriebsfiihrung miteinzubeziehen sowie Ausfithrungen hinsichtlich der Medi-
zinproduktebetreiberverordnung (MPBV) zu geben, weil darin erldutert wird, welche Aspekte
beziiglich der Verwendung genannter Produkte in einem solchen Betrieb zu beriicksichtigen
beziehungsweise vielmehr einzuhalten sind. Hinsichtlich dieser Auseinandersetzung wird
zudem darauf eingegangen, welche Voraussetzungen fiir den Einsatz dieser Produkte einzu-
halten sind. Diesbeziiglich ist es notwendig zu veranschaulichen, wer das Recht dazu hat, ein
Medizinprodukt in einem Krankenhaus anzuwenden. Dieser Aspekt wird hinsichtlich der
Einschulung sowie der Gerdteschulung niher betrachtet. Des Weiteren fillt in diesen Bereich
auch der Aspekt der Bedienbarkeit und Gebrauchstauglichkeit der — in diesem Falle — techni-
schen Gerite. Dies ist deswegen von Relevanz, weil diesbeziiglich auch die TD zu beriick-
sichtigen ist; es soll demnach entsprechend eine Verbindung zu den vorangehenden Ausfiih-

rungen — speziell aus Abschnitt 1 — geschaffen werden.

In einem abschlieBenden Teil werden die Ergebnisse dieser Untersuchung schlielich
nochmals zusammengefasst dargestellt, und hinsichtlich der ausgewerteten sowie verkniipf-
ten Literatur wird der Versuch unternommen, die Frage nach Mdoglichkeit zu beantworten,
wieweit die TD im Krankenhaus ins Gewicht fallt und welche Rolle ihr zuteilwird. Dabei soll
ebenfalls das Ziel verfolgt werden, auf die Bedeutung der TD als Berufssparte aufmerksam
zu machen. Somit soll eine Verbindung der genannten drei groen Bereiche geschaffen wer-
den und erldutert werden, welche Rolle die Technik und die damit unmittelbar zusammen-
hingende TD in einem Krankenhaus spielt. Natiirlich ist es aber im Rahmen dieser Arbeit
nicht moglich, detailliert auf jegliche Bereiche — besonders beziiglich der eingesetzten Tech-
nik im Krankenhaus — einzugehen; vielmehr soll — wie bereits erwidhnt — deren Bedeutung fiir
das einwandfreie Funktionieren dessen beschrieben werden und inwieweit die TD dafiir von

Relevanz ist.



Forschungsstand

Hinsichtlich der verwendeten Literatur ist zundchst darauf aufmerksam zu machen, dass es
beziiglich des Themas Technische Dokumentation im Krankenhaus wenige Ausfiihrungen
gibt. Es lassen sich zwar Aspekte beziiglich der Technik und der damit in Verbindung ste-
henden Unterlagen finden, jedoch lieB sich in Bezug auf das genannte Thema kaum einschlé-

gige Literatur finden. Dies bildet auch die Grundlage fiir den oben dargestellten Aufbau.

Bezug nehmend auf die drei groen Abschnitte dieser Arbeit ldsst sich festhalten, dass es
zum Bereich der TD eine GrofB3zahl an Darstellungen gibt, in denen dieser Bereich sowie des-
sen Bedeutung verdeutlicht werden. Besonders hervorzuheben sind hierbei Drewer/Ziegler
(2011), weil sie den genannten Bereich duflerst ausfiihrlich sowie nachvollziehbar darstellen.
Ebenso ist aber auf Alexa (1989) zu verweisen, worin — obwohl es sich dabei um ein etwas
dlteres Werk handelt — die Bedeutung und Notwendigkeit der TD dargestellt werden. In die-
sem Zusammenhang ist aber genauso Austin (2004) relevant. Er duBlert sich ebenfalls hin-
sichtlich der Beschreibung der TD, und dariiber hinaus gibt er auch Aufschluss iiber die TR
sowie den damit zusammenhéingenden Technischen Redakteur. Es werden darin die Aufga-
ben sowie die Tatigkeiten eines Technischen Redakteurs ndher dargestellt und erldutert, was

wiederum wesentlich ist, um auf dessen Bedeutung aufmerksam zu machen.

Was die Bedeutung der TD anbelangt, ist in diesem Zusammenhang auch noch auf Kothes
(2011), Juhl (2004) und Friske (1996) hinzuweisen, welche allesamt Stellung dazu nehmen
und entsprechend zum Bewusstsein der Wichtigkeit der TD sowie der TR beitragen. In die-
sem Zusammenhang ist es aber ebenso unabdingbar Krings (1996) und Pieper (2004) zu nen-
nen, welche ebenso Interessantes besonders hinsichtlich des Technischen Redakteurs als Be-
ruf liefern und niher beschreiben, welche Anforderungen an diesen gestellt werden und was

sein Beruf umfasst.

Beziiglich des Transfers von Wissen gilt es hierbei aulerdem auf das Werk von Hen-
nig/Jorg/Tjarks-Sobhani (2001) zu verweisen, worin erldutert wird, weswegen sich das Ma-
nagement von Wissen durch stetig steigende Relevanz auszeichnet und worin die Griinde
dafiir liegen, dass dies in der modernen Gesellschaft von Bedeutung ist. Des Weiteren wird
darin auch eine Verbindung hinsichtlich der TD dargestellt, welche veranschaulicht, weshalb

sie einen wesentlichen Faktor in der heutigen Zeit darstellt.

In Hinblick auf den zweiten Abschnitt beziiglich des Krankenhauses ist auf Ingruber
(1996) zu verweisen. Darin wird die Bedeutung des genannten Betriebs erldutert sowie eben-
falls die Rolle der dort eingesetzten Technik betrachtet. Hinsichtlich der Technik im Allge-
meinen, welche in einem Krankenhaus Anwendung findet, sind sowohl Anna/Hartung (1991)
als auch Theis (2011) nennenswert. In beiden Werken wird veranschaulicht, welche Technik
verwendet wird — besonders in Bezug auf die Haustechnik — und dargestellt, weswegen diese

technischen Anlagen von enormer Wichtigkeit sind.
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Diesbeziiglich gilt es auch, auf Backhaus (2010) und Leitgeb (2010) hinzuweisen. Ersterer
liefert beziiglich des Fortschritts in der Medizin beziehungsweise jenem der medizintechni-
schen Gerite aufschlussreiche und nachvollziehbare Ausfithrungen und Letzterer nimmt Stel-

lung in Bezug auf die Bedeutung der Instandhaltung sowie Wartung.

Hinsichtlich der Medizinprodukte sowie medizintechnischen Geréte ist — in Bezug auf den
dritten Abschnitt — Mach (2009) zu nennen. Darin lisst sich Wesentliches beziiglich der Ab-
grenzung eines Medizinprodukts zu anderen Produkten finden. In diesem Zusammenhang ist
aber ebenso wieder auf Leitgeb (2010) und Backhaus (2010) zu verweisen, die Informationen
zu den Medizinprodukten sowie den Anforderungen, welche an diese gestellt werden, liefern.
Des Weiteren geben die genannten Werke Aufschluss iiber den Aspekt der Sicherheit und
dem damit zusammenhéngenden Wohl der Patienten, wobei diesbeziiglich besonders Back-
haus (2010) hervorzuheben ist.

Angesichts des Einsatzes medizintechnischer Gerite in einem Krankenhaus liefert Frodl
(2013) interessante und genaue Ausfiihrungen hinsichtlich der Aspekte, die damit einherge-
hen. Beziiglich der Voraussetzungen, welche fiir den Einsatz genannter Gerite beziehungs-
weise Produkte getroffen werden miissen, ist wiederum auf Mach (2009) zu verweisen. In
Bezug auf die Gerdteschulungen sowie der Einweisung des Personals sind Krepler, Hackl,
Marzi (2002) zu nennen, die ndhere Darstellungen liefern, weswegen eine entsprechende Ein-
schulung notwendig ist und was darunter konkret zu verstehen ist. In diesem Zusammenhang
spielt auch die Bedienbarkeit eine tragende Rolle; diesbeziiglich nimmt wiederum Backhaus
(2010) Stellung und liefert nachvollziehbare Ausfiihrungen.

Es lésst sich hinsichtlich des dargestellten Forschungsstandes somit sagen, dass es zu den
genannten drei Abschnitten eine Menge an Literatur gibt, die sich intensiv mit der entspre-
chenden Thematik auseinandersetzt und diese nachvollziehbar darstellt. Es gilt aber auch
darauf hinzuweisen, dass zwar einzelne Verbindungen zwischen den genannten Abschnitten
bestehen, diese jedoch nicht explizit gemacht werden, weswegen es erforderlich ist, diese

Beziehungen aufzuzeigen und deren Zusammenhénge zu erldutern.



1 Abschnitt 1 — Technische Dokumentation

Hinsichtlich dieser Arbeit stellt sich zunédchst die Frage, was unter den Begriffen Technische
Kommunikation (TK), Technical Writing (TW) und Technische Dokumentation (TD) zu ver-
stehen ist beziehungsweise wie sich diese voneinander unterscheiden. Diese Frage soll im
folgenden Abschnitt gekldrt werden, damit ein besseres Verstdndnis hinsichtlich dessen ge-
wihrleistet ist, was sich nun dahinter — auch in Abgrenzung zu den daran anschlieBenden

Begriffen — verbirgt.

1.1 Technische Kommunikation

Austin (2004: 9-10) als Vertreter der tekom macht in Bezug auf diesen Bereich den Versuch
fiir eine Erlduterung und meint, dass anhand von jeder Art von Technischer Kommunikation
Informationsliicken, welche zwischen dem Anwender und dem Produzenten beziehungsweise
dem Hersteller und dem Verbraucher entstehen, geschlossen werden. Des Weiteren werden
fiir Produkte — je aufwendiger sie werden — ausfiihrlichere Erkldrungen bendtigt, die dem

Verbraucher zur Verfligung gestellt werden miissen.

Er fiihrt dies weiter aus und duBlert sich dazu, dass mit genanntem Begriff — fiir den Be-
reich Gerite-, Anlagen- und Maschinenbau — die Erstellung von Anleitungen hinsichtlich der
Montage eines Gerits sowie dessen Installation und Inbetriebnahme bezeichnet wird; des
Weiteren fallen darunter aber auch Anleitungen, welche ebenfalls als Gebrauchs- oder Be-
triebsanleitungen bezeichnet und fiir das eigene Betreiben angefertigt werden, und jene An-
leitungen, die Aufschluss beziiglich der Instandhaltung, der Reparatur sowie der Reinigung
geben. Abgesehen davon zdhlen hierzu aber auch Anleitungen fiir Schulungen aller Bereiche
sowie Kataloge in Bezug auf Informationen zum Produkt oder in Form von Ersatzteillisten
(vgl. Austin 2004: 10).

Ausgehend von dieser Erlduterung wird ersichtlich, dass es sich bei der TK um einen — auf
den zweiten Blick — durchaus umfassenden Bereich handelt, der zudem von entsprechender
Bedeutung hinsichtlich des richtigen Umgangs mit einem Produkt beziehungsweise einem
Gerit ist. Wodurch unterscheidet sich die Technische Kommunikation nun aber vom TW und
der TD?



1.2 Technical Writing
In Bezug auf die TD stoft man in der Literatur vermehrt auf die Bezeichnung Technical Wri-

ting (TW). Diesbeziiglich lésst sich folgende Beschreibung finden:

»Im Deutschen versteht man unter Technical Writing das planvolle, textsortengerechte und
adressatenorientierte Erstellen optimal verstandlicher technischer Dokumentation, insbeson-
dere von Benutzerinformationen, unter Einsatz aller unter den gegebenen Produktionsbedin-
gungen verfligbaren und der Kommunikationsabsicht dienlichen verbalen und nonverbalen
Mittel, soweit sie mit etwaigen Zielvorgaben“ [...] ,.kompatibel sind, unter Einbezug von
Rezeptionssituation, rechtlichen Aspekten und Normen, idealiter unter Beriicksichtigung re-
levanter Erkenntnisse anderer Disziplinen® [...] ,,sowie unter Nutzung aktueller technischer
Hilfsmittel*“(Schmitt 2006: 25-26)

Dabei verfolgt das TW das Ziel beziehungsweise den Zweck, den Grundnutzen eines Pro-
dukts zu sichern. Dariiber hinaus liefert es aber auch den Zusatznutzen, die eigentliche Nut-
zung sowie die Inbetriebnahme zu erleichtern und somit das Ansehen des Herstellers zu stei-
gern und die Kundenzufriedenheit zu erhéhen. Um dies zu erreichen, ist es notwendig, sich
die erforderlichen Informationen fiir die Textproduktion zu beschaffen (vgl. Schmitt 2006:
26).

Hier lésst sich bereits feststellen, dass sich die Begriffe TK und TW duBerst dhnlich sind.
Gemeinsam haben sie, dass sie Informationen hinsichtlich eines Produkts beziiglich dessen
Handhabung beziehungsweise Anwendung und Bedienung liefern; auffillig ist dabei, dass
die TK geméiR der oben angefiihrten Darstellung breiter angesetzt ist, wohingegen sich das
TW auf Informationen fiir den Benutzer und deren Verstdndlichkeit beschrinkt. Des Weite-
ren ist interessant, dass das TW als eine Art der Aufbereitung der TD beschrieben wird, was
aus dem ersten Satz des oben angefiihrten Auszugs deutlich hervorgeht. Somit stellt sich

vielmehr die Frage, inwieweit sich die TK von der TD abgrenzt.

1.3 Technische Dokumentation

Laut Alexa (1989: 22) stellt die TD einen Oberbegriff dar, welcher fiir jegliche Unterlagen
gilt, die der Empfianger beziehungsweise Kunde gemeinsam mit einem technischen Gerét
oder auch einem System erhilt. Dabei weist sie aber auch darauf hin, dass der Begriff noch
nicht eindeutig definiert ist. Auch sie zdhlt zur TD beispielsweise Gebrauchsanweisungen,
Handbiicher zur Wartung, Ersatzteillisten, Reparaturanweisungen oder auch Bedienungsan-
leitungen und dergleichen. Diese Dokumente konnen auch als sogenannte warenbegleitende
Texte angesehen werden, die dazu dienen, den Kunden oder Benutzer in Bezug auf das be-
treffende Produkt aufzukldren und ihn in Form von Hinweisen zu beraten. So gilt unter ande-
rem auch ein Beipackzettel, welcher Medikamenten beigelegt wird, in gewissem Mal als
Gebrauchsanweisung; die TD umfasst jedoch ausschlieBlich Beschreibungen fiir Produkte
technischer Art.



Als mafigebend fiir die TD wird angefiihrt, dass diese dazu dient, dem Benutzer Anlagen oder
Systeme funktionsfdhig zu machen; dies bedeutet, dass sie ihm jene Informationen liefert,
welche fiir den gezielten Einsatz oder auch das Handhaben technischer Produkte von Néten
sind (vgl. Alexa 1989: 22).

Damit in Verbindung kann die TD folgendermaflen weiter unterteilt werden: in Anleitun-
gen und Beschreibung. Der Unterschied liegt darin, dass Anleitungen den Benutzer anweisen.
Dieser soll darauthin Handlungen unmittelbar am Produkt ausfiihren, wofiir es notwendig ist,
dass dieser das Produkt bereits vor sich hat. Dadurch erhélt er Informationen hinsichtlich der
Handhabung des betroffenen Produkts. Eine Beschreibung jedoch dient dazu, den Benutzer
dahingehend zu informieren, liber welche Funktionen das Produkt verfiigt; zudem bietet sie
Auskunft iiber die technischen Details. Fiir diese Informationen ist es nicht notwendig, dass
der Benutzer das Produkt bereits besitzt (vgl. Alexa 1989: 22-23).

Juhl (2004: 40) versteht wiederum unter Technischer Dokumentation jegliche Unterlagen,
welche schriftlich oder auch in anderer Form fiir ein technisches Produkt angefertigt werden.
Als wesentlich werden dabei jene Dokumente erachtet, welche zwischen dem Produkt und
dessen Konsumenten vermitteln, worunter primir Bedienungsanleitungen und Betriebshand-

biicher zu zdhlen sind.

Aus den angefiihrten Erlduterungen geht hervor, dass sich die genannten Begriffe TK und
TD durchaus dhnlich sind beziehungsweise in enger Verbindung zueinander stehen. Geméif
Alexa (1989: 22) gilt es hierbei aber nochmals darauf hinzuweisen, dass der Begriff der TD

nicht eindeutig definiert ist.

Diese Tatsache ldsst sich auch in der untersuchten Literatur erkennen. Es lassen sich zwar
mehrere Erlduterungen hinsichtlich der angefiihrten Begriffe finden, jedoch geht daraus nicht
eindeutig hervor, in welcher Weise sie sich nun konkret voneinander unterscheiden. Aus die-
sem Anlass wird — um Missverstdndnisse zu vermeiden — fiir die vorliegende Arbeit der Be-
griff TD verwendet, weil dieser aufgrund der ausgewerteten Literatur am verbreitetsten

scheint.



1.4 Bedeutung von Wissensmanagement
Bevor auf die Notwendigkeit beziechungsweise Bedeutung der TD néher eingegangen wird,
soll zunéchst veranschaulicht werden, welche Rolle der Transfer von Wissen spielt und wes-

halb dies besonders heutzutage wesentlich ist.

,,Um Wissen 0konomisch nutzen und sinnvoll einsetzen zu konnen, bedarf es des Wissens-
managements. Dabei geht es auch fiir Hersteller von technischer Dokumentation letztlich
darum, durch ein Informations- und Wissensmanagement wettbewerbsfiahig zu bleiben.
(Henning/Tjarks-Sobhani 2001: 7)

Man ist sich schon des Liangeren dariiber im Klaren, dass die Industriegesellschaft immer
mehr von der Informations- oder Wissensgesellschaft iibernommen wird und Wissen in die-
sem Sinne einen wesentlichen und bestimmenden Produktionsfaktor darstellt, wovon auch
besonders der Dienstleistungssektor betroffen ist (vgl. Henning/Tjarks-Sobhani 2001: 7-8).

Dabei wird Wissen als Produktionsfaktor keineswegs neu entdeckt, denn es wurde ithm
immer schon besondere Bedeutung in 6konomischen Prozessen zugeschrieben. Dennoch las-
sen sich aber Veridnderungen erkennen, die das Wissen als Gegenstand und Ort, wo es kulti-
viert und vermutet wird, anbelangen. Zudem wird Wissen erst seit jiingerer Zeit als ein Pro-
dukt angesehen und es wird diesbeziiglich davon ausgegangen, dass es den zentralen Wett-
bewerbsfaktor in der Zukunft darstellen wird, wobei auch die Rede von sogenannten know-
ledge worker (Wissensarbeitern) ist. Dabei ist auch der Aspekt der Ausdifferenzierung nicht
auBer Acht zu lassen; immer mehr kommt es zu einer solchen Differenzierung in Fachabtei-
lungen in Organisationen, was wiederum dariiber Aufschluss gibt, welches Wissen professio-
nell entwickelt sowie genutzt wird. Diese Entwicklung lisst sich auch an Abteilungen wie
beispielsweise Personalbetreuung, After Sales Betreuung oder an jener, die zusténdig fiir in-
ternationale Beziehungen ist, erkennen, denn sie zeigen, dass nicht nur mehr kaufménnisches
Wissen, Entwicklungs- oder Fertigungswissen eine zentrale Rolle einnehmen. Die angefiihrte
Ausdifferenzierung fiihrt dabei aber auch immer mehr dazu, dass vermehrt verschiedenste
Disziplinen entstehen, welche auch miteinander kommunizieren miissen beziehungsweise
sich verstdndigen miissen. Daraus geht hervor, dass nicht mehr die klassischen Produktions-
faktoren wie Kapital, Arbeit oder Boden den Wert eines Produkts bestimmen, denn bei einem
Produkt wie zum Beispiel bei einer Beratung oder einer Software zahlt man auch das damit
verbundene Wissen. Durch den Beitrag von spezifischem Wissen lédsst sich ein Produkt im
Vergleich zu dhnlichen Produkten unterscheidbar machen und kann damit auch einen wesent-
lichen Marktvorsprung sicherstellen (vgl. Dick/Wehner 2001: 11-14).

Wie bereits angesprochen wird Wissen vermehrt zu einem wettbewerbsbestimmenden
Faktor, woraus sich wiederum ergibt, dass sowohl Kommunikations- als auch Kooperations-
prozesse, welche sich innerhalb einer Organisation oder {iber deren Grenzen hinweg vollzie-

hen, zu immer zentraleren Wertschopfungsprozessen werden (vgl. Dick/Wehner 2001: 16).



Welche Bedeutung der TD hinsichtlich des Wissensmanagements zuteilwird, soll folgender-
mallen dargestellt werden; damit soll auch veranschaulicht werden, wie diese zusammenhén-

gen.

,»Die Arbeit in der technischen Dokumentation unterliegt einem grundlegenden Wandel. Die
verfligbare Menge an Informationen wéchst stetig und damit die Notwendigkeit, die Infor-
mationen so zu strukturieren, dass sie leicht auffindbar, gut zu verwalten und jederzeit wie-
derverwendbar sind.* (Liithy/Wetzl 2001: 66)

Es lésst sich demnach feststellen, dass die TD durchaus eng mit dem Transfer von Wissen in
Verbindung steht. Durch sie ldsst sich das Wissen rund um ein Produkt entsprechend der
Zielgruppe weitergeben, was sich — wie aus dem vorangehenden Abschnitt hervorgeht — in

vielerlei Hinsicht auswirkt und auch einen Wettbewerbsfaktor darstellt.

1.5 Bedeutung der TD

Es gilt nun, die Bedeutung der TD néher auszufiihren und zu veranschaulichen, aus welchem
Anlass sie in der heutigen Zeit einen wesentlichen Teil darstellt. Einleitend dazu soll folgen-

de Passage Aufschluss geben:

»Effektive, sach- und menschengerechte Informationsiibermittlung ist gegenwirtig wichti-
ger denn je, und so bildet sich allmé&hlich ein neues linguistisches Aufgabengebiet mit neu-
artigen Berufsfeldern heraus [...]. Fachleute fiir Kommunikation und Kognition werden be-
nétigt, um sprachliche und nichtsprachliche Informationen in den verschiedensten Medien
und Prisentationsformen [...] so zu gestalten, dass die Botschaft des Produzenten beim Re-
zipienten ankommt.” (Bielefelder Linguistik 1997: 98 zit. in Drewer/Ziegler 2011: 19)

Fiir den Bereich der Technischen Dokumentation (TD) ist es wesentlich, den Aspekt der Ex-
perten-Laien-Kommunikation miteinzubeziehen, zu betrachten und dementsprechend auch
auf die Rolle des Technischen Redakteurs einzugehen. Besonders im technischen Bereich
beziehungsweise in der technischen Fachsprache stehen die Kommunikation zwischen Exper-
ten und Laien oder aber auch jene zwischen Angehorigen verschiedenster Facher im Fokus.
Aufgabe der TD ist es dabei ,,anwendungsbezogenes Wissen an Nutzer mit unterschiedli-
chem Vorwissen zu vermitteln* (Drewer/Ziegler 2011: 19). Bezug nehmend auf das theoreti-
sche Fachwissen ist es dabei von Bedeutung, dass den Lesern die Erkenntnisse und Entwick-
lungen auf jene Weise dargestellt werden, die auch ihren Kenntnisstand entspricht, weshalb
auch der Bedarf an Wissensvermittlern professioneller Art ansteigt. Von dieser Entwicklung
ist aber auch die Industrie betroffen, die vermehrt eine groe Nachfrage an Vermittlern zeigt,
die durch das Verfassen von Technischen Dokumentationen die Weitergabe von anwen-
dungsbezogenem, praktischem Wissen ermdglichen. So gilt es als priméres Ziel in der TD,
dem Leser einen Zugang an Fachinformation zu bieten, wodurch es ihm ermdéglicht wird,

gewisse Handlungen auszufiihren. Dabei ist es auch von Bedeutung, dass dabei die Vermitt-
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lung der Fachsprache nicht zwingend notwendig ist, weil der Leser nach Rezeption der TD
nicht dazu in der Lage sein muss, an der Fachkommunikation aktiv teilnehmen zu konnen.
Daraus lésst sich erkennen, dass sich beziiglich der Kommunikation zwischen Experten und
Laien eine sogenannte Schnittstellenkommunikation zweier unterschiedlicher Arten von Wis-
sensvermittlern feststellen ldsst: jene, die den Transfer von theoretischem Fachwissen in
Form von deklarativem Wissen ermoglichen und solche, die prozedurales Wissen (hand-
lungsorientiertes Fachwissen) vermitteln. Zu Letzterem zdhlt dabei der Technische Redak-
teur, wohingegen zu Ersterem Lehrende als Verfasser von Lehrbiichern, populdrwissenschaft-
lichen Artikeln, etc. zdhlen (vgl. Drewer/Ziegler 2011: 19-20).

Im Verlauf der vergangenen Jahre hat die Wichtigkeit der Technischen Dokumentation
stetig zugenommen. Als Grund dafiir gelten gesetzliche Forderungen; jedoch gilt es auch zu
sagen, dass der Stellenwert der TD oft noch geringer ausfillt. In der heutigen Zeit steigt die
Komplexitit technischer Produkte immer mehr an und entwickelt sich weiter, was wiederum
einen Anlass dafiir darstellt, gute Anleitungen fiir die entsprechenden Gerdte zu erstellen.
Dabei ist besonders darauf zu achten, dass der Nutzer im Endeffekt durch die Anleitung in
der Lage ist, das Produkt sicher und richtig verwenden zu konnen. Diese Tatsache ist auch
vielen Herstellern — jedoch noch nicht allen — bereits bewusst und sie haben demnach inner-
halb ihres Unternehmens dem Bereich der TD besondere Aufmerksamkeit entgegen gebracht.
Dabei ist natiirlich auch die Kostenfrage nicht zu vernachldssigen, denn sie stellt einen Kos-
tenfaktor dar, der mit der eigentlichen Wertschopfungskette eines Unternehmens nicht in
Verbindung steht, weswegen wiederum diesem Bereich — beispielsweise im Vergleich zum
Marketing oder der Produktentwicklung — weniger Aufmerksamkeit geschenkt wird (vgl.
Kothes 2011: 1-2).

Es lasst sich demnach feststellen, dass die TD dazu dient, Informationen eines Produkts
beziehungsweise eines technischen Produkts weiterzugeben, um eine sichere Anwendung zu
gewdhrleisten. Die Art und Weise der Aufbereitung stellt — wie oben angefiihrt — auch einen
wesentlichen Faktor innerhalb eines Unternehmens dar. Weswegen die Vermittlung von
Fachwissen besondere Aufmerksamkeit benotigt und welche Schwierigkeiten sich diesbeziig-

lich ergeben konnen, wird nachstehend beschrieben.

In den heutigen modernen Gesellschaften ist es, wie erwédhnt, notwendig, Wissen — oder
vielmehr Expertenwissen — mitzuteilen, denn daraus schopft diese ihre Leistungsfdhigkeit,
weshalb auch gerade dieser Bereich von fundamentaler Wichtigkeit ist. Dabei kommt es aber
auch zu einer Ausdifferenzierung des Wissens, die wiederum Probleme mit sich bringt, da es
dadurch in den verschiedenen Bereichen zu einer Bildung von eigenen Sprachen kommt,
welche von Personen auBerhalb der entsprechenden Disziplin nur mehr schwer verstanden
werden. Dabei tritt die Problematik auf, dass die Informationsgesellschaft gro3e Probleme
dabei hat, ihr Expertenwissen in einer Form von Allgemeinwissen darzustellen beziehungs-
weise dahingehend zu transformieren. Auf diese Problematik wurde bereits vor 50 Jahren von

Friedrich Dessauer aufmerksam gemacht, der auf die Schwierigkeiten gesamtgesellschaftli-
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cher Kommunikation hinwies, welche der unterschiedlichen Denkweisen von Berufsgruppen
entspringen. Niklas Luhmann stellte in diesem Zusammenhang ein Formprinzip fest, welches
den enormen Leistungs- und Komplexititszuwachs innerhalb von modernen Gesellschaften
nachvollziehbar macht. Er erldutert dies dadurch, dass die wesentlichsten gesellschaftlichen
Teilsysteme nur auf eine Funktion der Kommunikation eingestellt sind, die nur fiir sie spezi-
fisch und vorrangig ist. Durch dieses Prinzip sieht er auch die Erklérung fiir die Problematik
der Integration zwischen den Teilsystemen sowie des Gesellschaftssystems zu seiner Um-
welt. Daraus ergibt sich, dass eine Verstindigung zwischen verschiedenen Gruppen einer
Gesellschaft erschwert wird, weil eine jede davon ihren eigenen Code fiir die Bewiltigung
ithrer eigenen Schwierigkeiten geschaffen hat. Aus sprachwissenschaftlicher Sicht wird dem-
nach darauf aufmerksam gemacht, weil die genannten unterschiedlichen Formen von kom-
munikativen Tatigkeiten dem Prinzip der Koordination und Kooperation entgegenstehen,
welche die Basis fiir das Prinzip der Arbeitsteilung bilden, welche wiederum wesentlich fiir
die Gesellschaft ist. Dabei wird auch darauf hingewiesen, dass die spezialisierte Arbeit, wel-
che der Produktivititssteigerung dienen soll, nur dann Sinn macht, wenn die Teilbereiche in
threr Gesamtheit eine Einheit bilden, weshalb auch die zwischenmenschliche Kommunikati-
on hierbei das wichtigste Medium darstellt, die aber wiederum — damit sie ordentlich funkti-
onieren kann — nicht durch eine Aufgliederung in Soziolekte, Gruppen und Fachsprachen

unmoglich gemacht werden darf (vgl. Friske 1996: 1-2).

Aus den angefiihrten Informationen zur TD ldsst sich ziehen, dass diese gerade auch fiir
den medizinischen Bereich von Bedeutung ist, weil es sich dabei ebenso um einen dulerst
komplexen Bereich handelt und die Kommunikation einwandfrei funktionieren muss, weil
innerhalb eines solchen Betriebs nicht nur dessen Funktionieren an sich davon betroffen ist,
sondern auch das Wohl des Patienten. Dieser Aspekt wird aber in Abschnitt 3 ndher erldutert.
Vielmehr gilt es hier darauf hinzuweisen, dass es durch die TD moglich ist, zwischen Exper-
ten und Laien zu vermitteln, was wiederum gewissermallen eine wesentliche Briicke in der

Kommunikation darstellt.

Worum es nun aber konkret bei der TD geht, ldsst sich bereits aus der Bezeichnung er-
schlieBen: Es handelt sich dabei um Kommunikation {iber Technik. Einerseits gilt es aber
auch darauf hinzuweisen, dass auch der massenmediale Bereich davon betroffen ist. Dabei
nehmen besonders die Wissenschaftsberichterstattung und die Offentlichkeitsarbeit einen
wichtigen Platz ein. Nicht auer Acht zu lassen sind aber auch die politischen und vermisch-
ten Ressorts, denn diese genannten massenmedialen Instanzen sind an der Akzeptanz der
Technik bei der Bevolkerung beteiligt. Auf der anderen Seite betrifft dieser Bereich auch die
Kommunikation iiber Technik, welche in Form von Bedienungsanleitungen, Handbiichern,
Produktbeschreibungen und in Form von Gebrauchs- und Betriebsanleitungen auftritt (vgl.
Friske 1996: 6-7).
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Hierbei ergibt sich die Frage, wie sich die TD von anderen Textsorten unterscheidet, was

anhand des nachstehenden Auszugs erldutert werden soll:

,»Technische Dokumentationen unterscheiden sich von Textarten wie Zeitungsartikeln oder
wissenschaftlichen Forschungsberichten dadurch, daB* [ sic!] ,,sie fiir sich allein keinen
Nutzen besitzen. Ihr einziger Sinn besteht darin, den Gebrauch technischer Gerite zu er-
moglichen oder zu vereinfachen. Es geht, mit anderen Worten, nur darum, zur Handlung an-
zuleiten.” (Friske 1996: 9)

Auch Alexa (1989: 23) gibt an, dass die Bedeutung der TD immer mehr zunimmt. Dies gilt
besonders in Bezug auf deren Einsatz als Marketing- oder auch als Vertriebsargument. Sie
weist des Weiteren darauf hin, dass die Produzenten technischer Produkte vermehrt immer
mehr Zeit als auch Geld dahingehend investieren, um die Dokumentation ansprechend aufzu-
bereiten. Damit soll das Ziel verfolgt werden, dass die Kaufentscheidung positiv beeinflusst
werden soll und die Treue des Kunden zum Produkt gefoérdert wird. Als ansprechende Do-
kumentation ist dabei zu verstehen, dass diese dazu dienen soll, den Laien zu motivieren, mit
dem technischen Produkt zu arbeiten und dies nach Moglichkeit ohne groBe Uberwindung;
auflerdem soll dadurch der Umgang mit Geréten erleichtert werden, die zundchst kompliziert
erscheinen. Aus diesem Anlass zeigen Firmen auch vermehrt daran Interesse, zur Anferti-
gung ihrer TD lernpsychologische sowie didaktische Methoden anzuwenden, um diese ent-
sprechend der Zielgruppe zu verfassen. Dementsprechend ist die TD in der heutigen Zeit
auch nicht mehr wegzudenken und sie ist auch notwendig, damit sowohl der Anwender als
auch das Gerit selbst vor mdglichen Fehlern in Zusammenhang mit der Benutzung geschiitzt
sind. Ein weiterer wesentlicher Aspekt ist auch jener, dass der Benutzer klarerweise die Mog-
lichkeit haben soll, sein Gerdt entsprechend seiner Bediirfnisse optimal nutzen zu kénnen
(vgl. Alexa 1989: 23).

Demnach ldsst sich nachvollziehen, dass die TD zunehmend an Bedeutung gewinnt und
thr vermehrt auch groBere Aufmerksamkeit entgegengebracht wird. Sie liefert mittlerweile
wesentliche Informationen beziiglich der Anwendung und trégt entsprechend dazu bei, Fehler

und Schéaden zu vermeiden.

Die Griinde, weshalb die Bedeutung der Technischen Dokumentation immer mehr zu-
nimmt, liegen darin, dass die Technik vermehrt in diverse Bereiche des Lebens Einzug hilt
und das Leistungsangebot stetig groBer und damit auch entsprechend komplizierter wird,
zudem mangelt es an genormten, einpragsamen Bedienoberflichen. Davon abgesehen sind
die Ausbildungen auch nicht in der Lage, den rasanten technischen Entwicklungen Folge zu
leisten. Ausgehend von dieser Tatsache war es zwar in vergangener Zeit auch noch moglich,
altgediente Ingenieure fiir die Erstellung von TD heranzuziehen, jedoch sind die Anspriiche
hinsichtlich Ausbildung, entsprechenden Fertigungstechniken und dem Endprodukt mittler-
weile deutlich hoher (vgl. Juhl 2004: 40-41).
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Dementsprechend hat der technische Fortschritt dazu beigetragen, dass die TD immer mehr
an Bedeutung gewinnt. Wie aus der oben angefiihrten Passage auch hervorgeht, steht damit
ebenso die Erstellung der TD und somit die TR in Verbindung. Dies wird jedoch erst weiter

unten nédher ausgefiihrt.

Diesbeziiglich ist aber auch darauf hinzuweisen, dass bei der Anfertigung der TD darauf zu
achten ist, dass diese technischen Normen sowie juristischen Anforderungen oder auch Zerti-
fizierungsanforderungen zu entsprechen haben. Dabei miissen des Weiteren auch kulturelle
Eigenheiten des Zielmarktes beachtet werden. Zudem gilt es dabei auch, Wirtschaftlichkeits-
iiberlegungen zu machen und die Marketingkonzepte des Produzenten miteinzubeziehen (vgl.
Pieper 2004: 17).

Somit geht hervor, dass die TD in vielerlei Hinsicht von Bedeutung ist, weswegen ihr auch
vermehrt grofere Aufmerksamkeit entgegengebracht wird. Demnach ist es erforderlich wei-
ter zu betrachten, inwieweit sich diese ndher unterteilen beziehungsweise einteilen ldsst und

welche Arten und Formen diesbeziiglich unterschieden werden.

1.6 Arten der Technischen Dokumentation

Kothes (2011: 2) duBert sich zum Begriff der Technischen Dokumentation dahingehend, dass
dieser etwas irrefithrend ist, weil dafiir keine eindeutige Definition existiert. Laut ihm z&hlen
zur Technischen Dokumentation ,,alle Dokumente, die dazu dienen, ein Produkt in seinen
Eigenschaften zu beschreiben®. (Kothes 2011: 2) Weiter fiihrt er an, dass hdufig zwischen der

internen sowie der externen Technischen Dokumentation unterschieden wird.

Wie werden diese beiden Bereiche nun aber genau unterschieden? Diese Frage soll nach-
stehend kurz behandelt werden, um ein besseres Verstindnis fiir den Bereich der TD zu er-

moglichen.

1.6.1 Interne Technische Dokumentation

Zur internen Technischen Dokumentation zdhlen jegliche Dokumente, die innerhalb einer
Herstellerorganisation veroffentlicht werden und zur Beschreibung eines Produkts dienen,
jedoch nicht dem Nutzer des Produkts gegeben werden. Daraus ergibt sich, dass die interne
Technische Dokumentation hdufig den Nutzen erfiillt, dass ein Produkt beispielsweise iiber-
haupt konstruiert werden kann und umfasst demnach beispielsweise Technische Zeichnun-
gen, Arbeitsplidne, Arbeitsanweisungen und dergleichen. Dabei ist auch darauf hinzuweisen,
dass es auch Dokumente gibt, die eine Nachweisfunktion innehaben und gegeniiber Behdrden
oder Institutionen herangezogen werden; in diesen Bereich wiirden beispielsweise Risikobe-

urteilungen, Werkstoffzeugnisse oder auch Priifberichte etc. fallen (vgl. Kothes 2011: 2-3).
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Daraus lésst sich feststellen, dass die TD nicht nur lediglich dazu dient, den Endbenutzer dar-
tiber Aufschluss zu geben, iiber welche Funktionen ein Gerit verfiligt und wie dieses zu hand-
haben ist. Vielmehr umfasst die TD einen Bereich der bereits mit der Planung — wie oben

angefiihrt — eines entsprechenden Geréts mit einhergeht.

1.6.2 Externe Technische Dokumentation

Die externe Technische Dokumentation umfasst — im Gegensatz zur internen — jene Doku-
mente, die der Nutzer des Produkts erhélt beziehungsweise die ihm zuginglich gemacht wer-
den; dazu zdhlen Datenblitter, Ersatzteilkataloge sowie Anleitungen. Dieser Bereich der TD
— speziell in Bezug auf Anleitungen — ist auch jener, mit dem sich die Technischen Redakteu-
re meist beschiftigen und auch die gro3te Bedeutung innehat. Diese Tatsache ldsst sich auch
daran erkennen, dass im Zusammenhang mit Anleitungen auch die meisten Gesetze, Normen,
Richtlinien und Vorschriften existieren (vgl. Kothes 2011: 3).

Drewer/Ziegler (2011: 24) unterscheiden hierbei zwischen unternehmensinterner und un-

ternehmensexterner Dokumentation und beschreiben dies folgendermal3en:

,Unternehmensintern wird das gesamte Leben eines Produkts dokumentiert: von seiner
Entwicklung iiber seine Produktion bis hin zu Informationen bzgl. Sicherheit, Wartung, Zu-
lassung oder Schulung. Auf dieser Grundlage entsteht in der Regel die unternehmensex-
terne Dokumentation. Hierunter fallen Texte aus dem Marketingbereich, technische Be-
schreibungen des Produkts sowie alle Arten von instruktiven Texten.“ (Drewer/Ziegler
2011: 24)

1.7 Notwendigkeit der TD

Wie bereits beschrieben, wird der TD in der heutigen Gesellschaft vermehrt Bedeutung bei-
gemessen. Auch die diversen Unterteilungen geben dariiber Aufschluss, dass der genannte
Bereich entsprechend umfangreich ausfillt. Es ist demnach erforderlich ndher darauf einzu-
gehen, weshalb die TD notwendig ist, weil dies unter anderem auch mit rechtlichen Aspekten

zusammenhéangt.

Laut Drewer/Ziegler (2011: 24-25) umfasst die TD verschiedenste Textsorten aus dem
Pre- und Aftersales-Bereich, worunter beispielsweise Kataloge, Betriebs- und Bedienungsan-
leitungen, Flyer, Wartungsanleitungen, Werbematerial, Online-Hilfen oder im Softwarebe-
reich auch samtliche Oberflachenelemente etc. fallen oder auch anders gesagt: ,,Alle Texte, in
denen technische Sachverhalte mit unterschiedlicher Zielsetzung fiir unterschiedliche Ziel-

gruppen aufbereitet werden, sind Technische Dokumentationen* (Drewer/Ziegler 2011: 25).

15



Dabei ist die TD nicht nur als ein Begleiter des Produkts zu sehen, sondern stellt vielmehr
einen Teil des Produkts dar und wird dadurch auch zu einem wesentlichen Bestandteil davon,
weil sie zum einen dazu beitrdgt, Kundenbeziehungen zu férdern und zum anderen vertrags-
oder haftungsrechtliche Konsequenzen zu vermeiden. Dazu duf3ert sich auch der Gesetzgeber,
was sich an immer groeren Erwartungen an die Dokumentationen zeigt (vgl. Drewer/Ziegler
2011: 24-25). Als Beispiel wird dabei auf die EU-Maschinenrichtlinie verwiesen:

»Bei der Konstruktion und beim Bau der Maschine sowie bei der Ausarbeitung der Be-
triebsanleitung muss der Hersteller oder sein Bevollméchtigter nicht nur die bestimmungs-
gemiBe Verwendung der Maschine, sondern auch jede verniinftigerweise vorhersehbare
Fehlanwendung der Maschine in Betracht ziehen. Die Maschine ist so zu konstruieren und
zu bauen, dass eine nicht bestimmungsgeméfBe Verwendung verhindert wird, falls diese ein
Risiko mit sich bringt. Gegebenenfalls ist in der Betriebsanleitung auf Fehlanwendungen der
Maschine  hinzuweisen, die  erfahrungsgemidfl  vorkommen  konnen.“  (EU-
Maschinenrichtlinie: Anhang 1, Kapitel 1.1.2).

Daraus wird ersichtlich, dass der TD eine besondere Bedeutung zuteilwird, denn der Herstel-
ler eines Produkts wird dabei verpflichtet, eine Betriebsanleitung anzufertigen, sofern eine
Fehlanwendung nicht vermieden werden kann. Andererseits gilt fiir den Hersteller aber auch,
dass er fiir Dokumentationsméngel ebenso die Verantwortung trdgt (vgl. Drewer/Ziegler
2011: 25). Beziiglich der Sprache verweisen Drewer/Ziegler (ebd.) auf einen ebenso wesent-

lichen Aspekt und beziehen sich erneut auf die genannte Richtlinie:

»Jeder Maschine muss eine Betriebsanleitung in der oder den Amtssprachen der Gemein-
schaft des Mitgliedstaats beiliegen, in dem die Maschine in Verkehr gebracht und/oder in
Betrieb genommen wird. Die der Maschine beiliegende Betriebsanleitung muss eine ,Origi-
nalbetriebsanleitung’ sein; im letzteren Fall ist der Ubersetzung die Originalbetriebsanlei-
tung beizufiigen.” (EU-Maschinenrichtlinie: Anhang 1, Kapitel 1.7.4)

Dies bedeutet, dass innerhalb der Europédischen Union in der entsprechenden Amtssprache
dokumentiert werden muss, wobei auch zu beachten ist, dass die Attraktivitit eines Produkts
auch zunehmend nach Abschluss der Lokalisierung und Ubersetzung steigt, selbst wenn es
nicht gesetzlich vorgeschrieben ist, eine landessprachige Dokumentation anzufertigen. In
Anblick dessen ldsst sich aber auch die Minderung von Folgekosten erkennen, weil es
dadurch beispielsweise nicht notwendig ist zwingend einen Techniker, der iiber Englisch-
kenntnisse verfiigt, fiir die Wartung eines Gerédts heranzuziehen (vgl. Drewer/Ziegler 2011:
25-26).
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Somit ldsst sich nachvollziehen, dass es durchaus gerechtfertigt ist, der TD einen entspre-
chenden Stellenwert hinsichtlich der Planung, Produktion und Vermarktung eines Produkts
beizumessen. Aus den oben angefiihrten Beschreibungen geht hervor, dass sie in jedem die-
ser Bereiche erforderlich ist. Wesentlich ist hierbei auch nochmals darauf hinzuweisen, dass
die TD nicht nur dazu dient, den Kunden zu informieren, sondern auch als Marketinginstru-
ment und zur Absicherung des Herstellers dient. Des Weiteren ist es auch — wie oben be-
schrieben — vonseiten des Herstellers notwendig, eine entsprechende TD anzufertigen, wo-

raus wiederum ihre Bedeutung hervorgeht.

1.8 Technischer Redakteur

Dieser Teil widmet sich dem Technischen Redakteur; dahingehend wird niher auf dessen
Bezeichnung beziehungsweise woher diese stammt und was sich genau dahinter verbirgt ein-
gegangen. Des Weiteren wird betrachtet, welche Aufgaben damit in Zusammenhang stehen

und welche Kompetenzen ein solcher mit sich zu bringen hat.

Einleitend wurde bereits darauf aufmerksam gemacht, dass in der heutigen Zeit die Tech-
nik ein stetiges Wachstum verzeichnet. Darauf macht auch Krings (1996: 1) aufmerksam und
duBert sich diesbeziiglich, dass es im Verlauf der letzten Jahrzehnte regelrecht zu einer Flut
von technischen Geridten kam, was wiederum auf den Fortschritt zuriickzufiihren ist. Des
Weiteren verfiigen diese auch liber zunehmend mehr Funktionen, womit die Menschen so-
wohl im privaten als auch im beruflichen Alltag stindig konfrontiert sind. Dies bezeichnet er
auch als Technisierung des Alltags und meint dazu, dass diese Entwicklung auch zu neuen
Formen hinsichtlich der Kommunikation fiihrt. Beziiglich der Spezialisierung spricht er dabei
auch von neuen Kommunikationsproblemen, wovon besonders jene Kommunikation, die
zwischen Experten und Laien stattfindet, betroffen ist. Auf diese Tatsache ist, laut ihm, auch
die Entstehung des Technischen Redakteurs als Beruf zuzufiihren, dessen Berufsbild wie

folgt beschrieben wird:

,,Das Berufsbild umfafit [sic!] ,,im Kern das Erstellen von Dokumentationen iiber techni-
sche Gerite, Systeme und Anlagen aller Art (Gebrauchsanweisungen, Montage- und Repa-
raturanleitungen, Hard- und Softwarehandbiicher, technische Produktbeschreibungen, War-
tungsunterlagen bis hin zur Gesamtdokumentation von GroB3gerdten und Produktionsanla-
gen.” (Krings 1996: 1)

Die Hauptaufgabe eines Technischen Redakteurs ist es dabei, verstdndliche Informationen in
sprachlicher und/oder auch visueller Weise beziiglich eines Produkts zu vermitteln bezie-
hungsweise auch einen effizienten, sicheren und klarerweise erfolgreichen Einsatz dessen zu

ermoglichen (vgl. Krings 1996: 1).
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Interessant ist auch, dass Krings (ebd.) hierbei einen Vergleich zwischen Technischen Redak-
teuren und Ubersetzern zieht und sich entsprechend dazu duBert, dass Erstere quantitativ stir-

ker vertreten sind, die Ubersetzer jedoch stéirker im Bewusstsein prisent sind.

Die Bezeichnung Technischer Redakteur ist auf jene des Technical Writers sowie auf den
Technical Author zuriickzufiihren, welche in den angelsdchsischen Landern Anwendung fan-
den, und wurde von der tekom geschaffen. Zu den Aufgaben eines Technischen Redakteurs
zdhlen die TK sowie die TD. Zu beachten ist hierbei aber auch, dass Technische Redakteure
nicht nur Gebrauchsanweisungen kreieren, sondern auch andere Unterlagen, wie beispiels-
weise Schulungsunterlagen. Zudem zihlen zum Beispiel zu ihren Aufgaben die Erstellung
von Online-Hilfen fiir Computerprogramme, Servicehandbiicher, Marketinginstrumente oder
auch Informationen technischer Art fiir Internetprésentationen. Somit decken die Tatigkeiten
eines Technischen Redakteurs ein vielféltiges Feld ab (vgl. Pieper 2004: 14-15). Hinsichtlich
der Aufgabe beziehungsweise Funktion wird auBerdem Folgendes angefiihrt: ,,Er muss eine
Vermittlungsleistung zwischen Technikhersteller und Technikanwender erbringen, indem er
Informationen iiber das Produkt sammelt und in Hinblick auf das Produkt und die Zielgruppe
aufbereitet” (Pieper 2004: 15). Dies hat als Konsequenz, dass es fiir einen Technischen Re-
dakteur erforderlich ist, mit der Abteilung, die sich der Entwicklung des Geréts widmet, so-
wie mit den Kunden als auch mit den Wissenschaftlern zusammenzuarbeiten, um an die fiir
die Beschreibung des Produkts notwendigen Informationen zu gelangen. AuBBerdem fallen in
diesen Bereich — insbesondere fiir die Konzeption der Anleitung — die Zusammenarbeit mit
Grafikern und Ubersetzern und das Erstellen sowie Uberwachen von Plinen hinsichtlich des

Personals, den Kosten und den Terminen (vgl. Pieper 2004: 15).

Hierbei stellt sich die Frage, wie ein Technischer Redakteur an die notwendigen Informa-

tionen gelangt. Diesbeziiglich duBert sich Sieffert (1994: 81) folgendermalen:

,Die Hauptinformationsquelle scheint in der Regel die Konstruktion und Entwicklung zu
sein. In fast allen Féllen wurde festgestellt, daB“ [sic!] ,,die Informationsbeschaffung genau
das ist, was das Wort ausdriickt: Es ist eine Holschuld. Freiwillig Information zugetragen zu
bekommen ist die Ausnahme.* (Sieffert 1994: 81)

Daraus lésst sich feststellen, dass der Technische Redakteur ein weites Spektrum an Aufga-

ben zu erfiillen hat und der TR ein entsprechender Stellenwert beizumessen ist.

1.8.1 Die Bedeutung und Notwendigkeit Technischer Redakteure

Die TD stellt — wie weiter oben erwidhnt — einen wesentlichen Teil eines Produkts als Ge-
samtheit dar und abgesehen davon werden die Produkte &ufBlerst schnell auf den Markt ge-
bracht. Dabei sind sie auch oft so konzipiert, dass sie einer breit gefacherten Kéufergruppe
entsprechen sollen. Um die Funktionen sowie das Produkt kennenzulernen, ist die Beschrei-

bung nicht mehr wegzudenken. Dies hat zur Folge, dass eine zeitgleiche Fertigstellung der
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Beschreibung mit dem Produkt notwendig ist. Dabei ist zu beachten, dass auch abhédngig von
der Qualitdt der TD die Konkurrenzfahigkeit des Unternehmens steht oder fillt. Dieser Tatsa-
che sind sich bereits viele Firmen bewusst geworden, weshalb sie Mitarbeiter beschiftigen,
die nur fiir die Anfertigung der TD tétig sind (vgl. Alexa 1989: 29).

Die TD dient diesbeziiglich dazu, dass der Benutzer in seiner Kaufentscheidung beein-
flusst werden soll. Dabei ist darauf hinzuweisen, dass verschiedene Zielgruppen auch unter-
schiedliche Informationen dariiber bendtigen, wie das Gerét zu handhaben ist, worunter bei-
spielsweise Anleitungen und Beschreibungen, welche Auskunft beziiglich der Bedienung
geben, fallen; hierzu zihlen aber auch solche, die dariiber informieren, wie ein Gerét zu war-
ten oder zu reparieren ist (vgl. Alexa 1989: 29). Daraus ldsst sich bereits die Bedeutung be-

ziehungsweise die Notwendigkeit Technischer Redakteure erkennen.

Warum der Bedarf an Technischen Redakteuren stetig steigt, 14sst sich dadurch erkldren, dass
sich Firmen und Unternehmen unter anderem des Einflusses der TD als Marketinginstrument
bewusst geworden sind. Dariiber hinaus sind die Produkte komplexer geworden und das
Ausmal} ihrer Funktionen ist nicht mehr liberschaubar. Der Benutzer fordert unter dessen
auch, dass er iiber das gesamte Funktionssortiment informiert wird; dabei finden fremdspra-
chige beziehungsweise im Fachjargon angefertigte Dokumentationen keine Akzeptanz. Der
Benutzer ist in dieser Hinsicht durchaus anspruchsvoller geworden; er mdchte anhand der
Dokumentation auf leicht verstidndliche Art und Weise iiber das Produkt informiert werden.
Hinzu kommt noch die Tatsache, dass sich der Anwender beziechungsweise der Benutzer mit
den neuen technischen Produkten auseinandersetzen muss oder lediglich mochte. Infolgedes-
sen ist es erforderlich, dass ihm die Produkte entsprechend seinem Vorstellungsvermogen
auch in nachvollziehbarer und verstandlicher Weise niher gebracht werden, wobei dem Be-
nutzer oft zugemutet wird, ein Experte auf dem Gebiet Maschinenbau, Datenverarbeitung
oder Systematik zu sein. Auf die Mikroelektronik ist es in diesem Zusammenhang zuriickzu-
fiihren, dass zudem der Umfang an TD, welche Wartungstechniker oder Servicepersonal be-
ndtigt, deutlich gestiegen ist. Ausfiihrliche Anleitungen sind aber nicht nur in der EDV von
Bedeutung; auch in anderen industriellen Bereichen sind sie fiir Testldufe, Wartung und In-
standhaltung notwendig. Dies macht sich auch finanziell bemerkbar, denn anhand guter Un-
terlagen hinsichtlich der Wartung ist sowohl der Handel als auch die Industrie in der Lage,
die Kosten in den Bereichen Wartung und Kundendienst enorm zu senken (vgl. Alexa 1989:
30).

Der wachsende Bedarf in Bezug auf Technische Redakteure ldsst sich aber auch darauf
zuriickfiithren, dass sich vermehrt wissenschaftliche Untersuchungen mit Verstindlichkeits-
forschung auseinandersetzen. Zusdtzlich begriinden auch Erkenntnisse aus den Gebieten der
Psychologie, der Verhaltensforschung und der Informationstheorie, dass Experten fiir die
Anfertigung von TD notwendig sind (vgl. Alexa 1989: 31).
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Abgesehen von diesen Griinden kommt noch hinzu, dass sich verschiedene Institute, Vereine
sowie Verbdnde mit dem Thema der TD beschéftigen und im Rahmen ihrer Auseinanderset-
zung sich mit Fragen beschiftigen wie zum Beispiel wer die TD produzieren soll oder welche
Ausbildung notwendig ist, damit jemand in der TR tdtig sein kann. Hierzu geht man auch
Fragen hinsichtlich der Normen nach, welche es zu erfiillen gilt, oder aber auch welche Min-

destanforderungen erfiillt werden sollen (vgl. Alexa 1989: 31).
Auch Alexa (1989: 11) ist der Auffassung, dass die Moglichkeiten zu kommunizieren auf-

grund des Fortschritts in der Technik enorm angestiegen beziehungsweise nahezu unbegrenzt
geworden sind und sich der Arbeits- und Privatbereich verdndert, was vermehrt auch auf die
Verianderung der Mikroelektronik zuriickzufiihren ist. Hinsichtlich dieser neuen Moglichkei-
ten ist demnach ein Umdenken sowohl in gesellschaftlicher als auch wissenschaftlicher Hin-

sicht notwendig.

Sie fithrt diesen Gedanken weiter damit aus, dass die Basis neuerer Forschungsrichtungen
nicht nur auf Aspekte wie zum Beispiel die Probleme des Datenschutzes zuriickzufiihren
sind, sondern der Fokus vielmehr darauf gelegt werden sollte, Vorbehalte neuer Technologie
in der Gesellschaft auf positive Art und Weise zu beeinflussen und sie in die Gesellschaft
niitzlich sowie sinnvoll einzugliedern. Um dieses Ziel jedoch zu erreichen, ist es notwendig,
umfassende Aufklidrungs- sowie Informationsarbeit zu leisten, denn eine Chancengleichheit,
egal ob im Beruf, in der Ausbildung oder im sozialen Umfeld, ldsst sich nur durch zielgerich-

tete Information zu technischen Produkten bewahren (vgl. Alexa 1989: 13).

Somit spielen bei der Einfithrung neuer Technologien Informationen, die zielgerichtet
verbreitet werden, eine wesentliche Rolle, denn durch das Eingehen auf Probleme des Benut-
zers oder deren Riicksichtnahme ist es einerseits moglich, Probleme beziiglich der Akzeptanz
zu mindern beziehungsweise vielmehr abzubauen und andererseits wird dadurch auch die
Skepsis, welche neuen Produkten technischer Art entgegengebracht wird, reduziert (vgl.
Alexa 1989: 13). Daraus geht hervor, dass Informationen hinsichtlich eines Produkts durch-
aus einen groflen Faktor in Bezug auf dessen Erfolg beziehungsweise dessen Akzeptanz dar-
stellen. Es ergibt sich dabei aber unmittelbar die Frage, wer diese Informationen formuliert
beziehungsweise vielmehr vermittelt. Alexa (1989: 13) bezieht diesbeziiglich folgenderma-

Ben Stellung:

»Die Aufgabe der Informationsvermittlung kann nur von Fachleuten iibernommen werden,
die sowohl mit der Technik vertraut sind als sich auch in die Lage eines Anwenders hinein-
versetzen konnen. Die Fihigkeiten, technische Zusammenhénge zu verstehen und sie leicht
verstidndlich darzustellen, ergénzen sich optimal in der Verkniipfung zweier etablierter Be-
rufszweige. ,Geeignet sind sowohl der Techniker mit schriftstellerischen Féahigkeiten, als
auch der Schriftsteller mit technischen Fahigkeiten.”* (Alexa 1989: 13)
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Anhand dieser Beschreibung ist ersichtlich, dass es sich beim Berufsbild des Technischen
Redakteurs durchaus um eine komplexere Tatigkeit handelt, als sie mdglicherweise zu Be-
ginn erscheinen mag. Dadurch, dass der Technische Redakteur in Bezug auf die oben ange-
fiihrte Ausfiihrung sowohl iiber schriftstellerische als auch technische Fertigkeiten verfiigen
muss, ist es durchaus nachvollziehbar, dass fiir diesen Beruf ein gewisses Mal} an Kenntnis-
sen mitzubringen ist, damit die Aufgaben erfolgreich erledigt werden kénnen. Uber das Be-
rufsbild des Technischen Redakteurs soll aber der ndchste Abschnitt detaillierteren Auf-
schluss geben, um ein klareres Bild dessen zu liefern. Dabei ist es auch durchaus relevant

beziehungsweise von Interesse, auf seine Entstehung niher einzugehen.

1.8.2 Technische Redakteure und ihr Berufsbild

Hinsichtlich des Berufs des TR und seiner Entstehung ist darauf hinzuweisen, dass es anfdng-
lich Unstimmigkeiten beziiglich der Bezeichnung gab. So fanden sich Bezeichnungen wie
beispielsweise Technischer Autor, Dokumentationsentwickler, Fachredakteur oder auch Do-
kumentationsingenieur. Spéter wurde aber beschlossen, diese Berufssparte mit der Bezeich-
nung Technischer Redakteur zu versehen. Der Grund dafiir lag darin, dass diese Benennung
gemdl} den Tatigkeitsmerkmalen am zutreffendsten ist, denn die Komponente Redakteur gibt
dariiber Aufschluss, dass jene Personen, die diesen Beruf ausiiben, Texte selbststindig ver-
fassen und dies nicht selten auf der Basis von in schriftlicher Form vorliegenden Materialien
geschieht. Der zweite Bestandteil technisch verweist wiederum auf die inhaltliche Abgren-

zung dieser Texte (vgl. Krings 1996: 8).

1.8.2.1 Kurzer Exkurs zur geschichtlichen Entwicklung des Technischen Redakteurs

Beziiglich der Entwicklung des Berufsbildes des Technischen Redakteurs sowie seines Quali-
fikationsprofils gilt es darauf hinzuweisen, dass dieses als funktionale Differenzierung be-
zeichnet werden kann. Diese ist insbesondere bestimmt von technischen Entwicklungen, An-
forderungen betrieblicher Art sowie auch von gesetzlichen Bestimmungen. Die professionelle
Auseinandersetzung sowie die Institutionalisierung im Bereich der TK zeichnet sich durch
eine eher langsame Entwicklung aus, wobei die Anfinge in den USA zu verzeichnen sind.
Dabei spielte auch der Krieg eine tragende Rolle, weil das amerikanische Militdr eine Viel-
zahl an Normen entwickelte, um die Qualitidt von Produkten zu gewéhrleisten. Diese Quali-
tatskriterien waren dabei durch die Erstellung Technischer Dokumentationen nachzuweisen.
Zudem war auch die steigende Nachfrage nach Arbeitskriften, welche eine Beschreibung von
einfachsten Montagetdtigkeiten erforderte, dafiir maflgebend, denn die genannten Arbeits-
kréfte, die in Zusammenhang mit der Riistungsproduktion angelernt wurden, konnten ledig-
lich anhand von genauen sowie detaillierten Anleitungen arbeiten, wobei darunter auch Ab-
bildungen, mogliche Fehler und Warnungen vor Gefahren inkludiert wurden. Diese Vorge-

hensweise war durchaus erfolgreich, weswegen sie auch spiter — nach dem Krieg — beibehal-
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ten wurde. Aus dieser Darstellung geht erstmals die Bedeutung der TD hervor, denn bis zu
jenem Zeitpunkt wurden das Produkt und dessen Beschreibung getrennt voneinander betrach-
tet, was zur Folge hatte, dass eine mangelnde oder schlechte Anleitung nicht unmittelbar
Aufschluss dariiber gab, dass auch das Produkt mangelhaft war. Dies verdnderte sich aber, als
die TD zur Schaffung eines Produkts diente und damit zu einem Teil im Produktionsprozess
wurde, auf den nicht mehr verzichtet werden konnte, weil es dadurch moglich war, eine
gleichbleibende Qualitit zu erreichen (vgl. Pieper 2004: 17-18).

Es werden aber noch weitere Ereignisse hinsichtlich der Bedeutung sowie Entwicklung
dieses Berufsfeldes angefiihrt. Darunter fallen einerseits die Verdnderungen ab Mitte des 19.
Jahrhunderts innerhalb der Produktions- sowie Vertriebsstrukturen der Waren und anderer-
seits auch die zunehmende Technisierung und Elektrifizierung nach Ende des Zweiten Welt-
kriegs. Dariiber hinaus trugen der Versandhandel, der damit zunehmende Absatz und die sich
entwickelnden Selbstbedienungsmérkte dazu bei, dass Gebrauchsanleitungen und auch Be-
schreibungen des Produkts immer mehr an Bedeutung gewannen. Als weiterer Grund ist da-

bei die generelle Technisierung des Alltags zu nennen (vgl. Pieper 2004: 18-19).

Des Weiteren ist hierbei jedoch zu verzeichnen, dass es spiter kaum Versuche gab, die
Anfertigung von Gebrauchsanweisungen entsprechend weiterzuentwickeln. Dies dnderte sich
aber ab den siebziger Jahren. Zu jener Zeit begann sich ndmlich das Bewusstsein, die Ent-
wicklung der TD zu verbessern, durchzusetzen. In diesem Zusammenhang sind hinsichtlich
der Entwicklung sowie der Qualifikation der Technischen Redakteure drei Phasen bezie-

hungsweise Schritte zu nennen (vgl. Pieper 2004: 20).

Im ersten Schritt wurden Gebrauchsanweisungen von den Entwicklern — den Ingenieuren
— des Produkts selbst geschrieben. Sie galten als Pioniere und als die erste Generation der
Technischen Redakteure. Thre Qualifikation erlangten sie dabei vor allem durch den Aus-
tausch mit Kollegen sowie dem simplen Prinzip Learning-by-doing. Einige unter ihnen zihl-
ten zu den ersten sogenannten Multiplikatoren, die ithr Wissen selbststdndig generierten und
entsprechend anwendeten. Zudem gaben sie dieses in organisierten MaBBnahmen zur Weiter-
bildung an die nédchste — die zweite — Generation weiter. In diesem Zusammenhang wurden
Dokumentationsprojekte auch an erfahrene Mitarbeiter abgegeben, was wiederum zur Folge
hatte, dass sich diese vermehrt mit den technischen Informationen auseinanderzusetzen hatten
als mit der Entwicklung eines Produkts selbst (vgl. Pieper 2004: 20). Aus dieser Ausfithrung
ist ersichtlich, wie die Anfange fiir eine effektivere TD oder auch Kommunikation vonstatten
ging.

Pieper (2004: 20) fiihrt in Bezug auf die erste Generation aber noch einen weiteren durch-
aus interessanten Aspekt an, worin erldutert wird, dass es auch eine andere Art und Weise
beziehungsweise Form fiir die Rekrutierung in die TD gab. Dabei wurden manche Ingenieure
gewissermallen strafversetzt, sofern sie keine fiir die Entwicklung ausreichenden Leistungen
mehr erbrachten. Vor der Schaffung von organisierten Ausbildungsgingen, welche ab Ende

der siebziger Jahre Einzug fanden, wurden die Mitarbeiter fiir die TD innerhalb des Betriebs
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verwendet. Eine solche Versetzung wurde aber nicht als positiv empfunden, da damit ein
Bruch in der Karriere in Verbindung gebracht wurde; zudem wurden Gebrauchsanweisungen
lediglich als lastiger Zusatz zu einem Produkt angesehen, in die demnach wenig Zeit und
Budget investiert wurden. Dazu kam, dass die Ingenieure fiir die Erstellung von den genann-
ten Anweisungen nicht ausgebildet waren und dies somit auch nicht der Tatigkeit, die sie
eigentlich ausiibten, entsprach. Es gab auch keine Nachkontrollen beziiglich der Gebrauchs-

anleitungen und demnach auch keine Anerkennung fiir deren Anfertigung.

Aus diesem Grund wurden auch manche Gerdte ohne Anleitung in Verkehr gebracht, weil
sie nicht als Teil der Technik gesehen wurden und man auf ein solch vermeintlich wenig
wichtiges Anhédngsel nicht zu warten gewillt war. Daraus wird ersichtlich, dass die Motivati-
on fiir das Erstellen einer guten Anleitung in den Abteilungen, die fiir die Dokumentation

zustdndig waren, nicht besonders hoch anzusetzen war (vgl. ebd.).

Ein weiterer Aspekt, der mit der mangelnden Ausbildung der Ingenieure hinsichtlich der
TD zu nennen ist, ist jener, dass sich diese Tatsache sprachlich auf die Anleitungen auswirk-
te. Die Produkte wurden nur in der von ihnen bekannten Fachsprache beschrieben, was wie-
derum die Folge mit sich brachte, dass sie demnach nur fiir Fachleute schrieben. Dadurch
kam es aufgrund dessen, dass die Technischen Redakteure eng mit der Entwicklung in Ver-
bindung standen, zu Vorteilen als auch zu Nachteilen. Da sie Teil des Prozesses hinsichtlich
der Planung und der Entwicklung waren, konnten sie Einfluss auf das Gerdt und dessen Ge-
staltung nehmen. Andererseits waren sie damit von der Information des Vertriebs und dem
damit einhergehenden Kundenkontakt abgeschnitten und somit konnten sich die angefiihrten
Fachleute nicht auf das Wissensniveau der Kunden — der Laien — einstellen (vgl. Pieper 2004:
21).

Was die zweite Phase in Bezug auf die Entwicklung der TD und die damit in Verbindung
stehende Herausbildung des Technischen Redakteurs als Beruf anbelangt, ist zu sagen, dass
diese auf die Mitte der siebziger Jahre zu datieren ist (vgl. Pieper 2004: 21). In dieser Zeit
kam es laut Pieper (ebd.) zu mehreren Entwicklungen, worunter die zunehmende Bedeutung
der TD sowie auch die Kritik an ihr fallen. Zudem wurden erste Institute zur Weiterbildung
als auch Dienstleistungsanbieter fiir TD geschaffen und dariiber hinaus fand die tekom 1978
thren Ursprung. Die Griindung der genannten Institute beziehungsweise Weiterbildungsein-
richtungen brachte es mit sich, dass es von nun an moglich war, dass sich die Autoren oder
Technischen Redakteure mit Fragen in Bezug auf die Textoptimierung sowie dessen Ver-

standlichkeit auseinandersetzen konnten.

Wie bereits angesprochen ist auch das Entstehen erster Dienstleistungsunternehmen dieser
Zeit zuzuordnen, die Produkte der TD fiir andere Unternehmen erstellen. Dadurch entstand
besonders fiir kleinere oder mittelstindische Unternehmen die Moglichkeit, die Arbeit an
entsprechende Fachleute abzugeben, ohne einen eigenen Technischen Redakteur einstellen zu

miissen (vgl. Pieper 2004: 21).
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Eine weitere wesentliche Phase entsteht laut Pieper (2004: 22) Mitte der achtziger Jahre, als
es in Unternehmen zu weiteren Umstrukturierungen kam und die Abteilungen sich entspre-
chend vergroBerten. Er weist auBerdem darauf hin, dass zu jener Zeit die Anforderungen an
die TD innerhalb der Firmen gestiegen sind und Technische Redakteure nicht mehr lediglich
die Aufgabe innehatten, Gebrauchsanweisungen zu schreiben, sondern auch Ersatzteilkatalo-
ge, Anleitungen zur Wartung sowie Schulungsunterlagen anzufertigen. Diesbeziiglich wur-
den nicht nur gedruckte Werke als Medium eingesetzt, sondern auch solche wie CD-ROM
und Online Hilfen. Dabei ist die TD auch kostengiinstig und effektiv zu gestalten sowie zu
organisieren, damit sie auch ihre Produkte zur selben Zeit wie die entsprechende Technik zur
Verfiigung stellen kann, was wiederum durch eine enge Zusammenarbeit mit der Entwick-
lungsabteilung ermdglicht wird. Als weiterer Faktor beziiglich der zunehmenden Nachfrage
nach diesen Dienstleistungen ist hierbei aber auch die Schaffung des Personal Computers zu

nennen.

Die dritte grofle Phase beginnt mit dem Jahr 1991 und der Schaffung des ersten Vollstudi-
engangs zum Technischen Redakteur an der Fachhochschule in Hannover, worauf andere
Fachhochschul- als auch Hochschulangebote sowie Weiterbildungs- oder auch Umschu-
lungsanbieter folgten (vgl. Pieper 2004: 22-23).

Es geht daraus hervor, dass die Entwicklung des Technischen Redakteurs als Beruf
schrittweise erfolgte und zudem auch auf Verdnderungen in der Gesellschaft zuriickzufiihren
ist. Wesentlich ist es hierbei auch wiederum auf die Tatsache hinzuweisen, wie sich der ge-
nannte Beruf von einem wenig anerkannten zu einer heute notwendigen und wichtigen Tétig-
keit entwickelt hat. Daraus wird dessen Bedeutung durchaus nachvollziehbar, weswegen es

erforderlich ist, dessen Arbeit genauere Aufmerksamkeit entgegen zu bringen.

1.8.2.2 Tiitigkeit und Aufgabe des Technischen Redakteurs

Gemil Austin (2004: 11) ist es die Aufgabe des Technischen Redakteurs, die Informations-
schnittstelle zwischen Anwender und Hersteller zu schlieBen. Dabei weist er darauf hin, dass
dafiir des Ofteren die Begriffe Gebrauchsanweisungen oder Benutzerinformationen Anwen-
dung finden; er selbst bezeichnet all dies jedoch als produktbegleitende Informationen. Zur
Erstellung und der damit entsprechenden Uberbriickung dieser Schnittstellen verweist er da-
rauf, dass Technische Kommunikatoren notwendig sind. Diese sind als Spezialisten in der
Lage, dem Konsumenten die Anwendung eines Produkts zu erldutern und dies in einer kur-

zen, pragnanten sowie verstidndlichen Art und Weise.

Aus der angefiihrten Beschreibung eines Technischen Redakteurs beziehungsweise Tech-
nischen Kommunikators, wie Austin (ebd.) ihn bezeichnet, geht hervor, dass diesem ein we-
sentliches Mal} an Verantwortung zuteilwird. Austin (ebd.) weist zudem darauf hin, dass es
sich dabei um eine Tatigkeit handelt, die — wie auch schon weiter oben beschrieben — zu Be-

ginn hdufig von jenen Personen iibernommen wurde, welche die entsprechende Maschine
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entwickelt hatten, und es dabei an entsprechenden Fertigkeiten sowie normalerweise auch an
einer entsprechenden Ausbildung, die hierfiir notwendig gewesen wire, mangelte. Daran
setzte die tekom an und er fiihrt dies damit weiter aus, dass hierbei Personen notwendig sind,

die dafiir speziell ausgebildet sind.

Fiir die Ersteller von Dokumentationen gilt in diesem Zusammenhang, dass sie ausgehend
von den Informationen, die sie erhalten, wieder Kommunikationsangebote anfertigen miissen.
Genauer gesagt bedeutet dies, dass sie ein verfligbares Wissen schaffen und entsprechend mit
dem Rezipienten in Kontakt treten. Kennzeichnend fiir einen Technischen Redakteur ist es
dabei, dass er abgesehen von seinem Konnen, welches im Berufsleben erworben wird, auch
iiber jene Fertigkeit verfligen muss, dieses Wissen zu vermitteln. Er hat dabei die Aufgabe,
zwischen den Informanten und den Benutzern zu vermitteln. Dabei ist darauf hinzuweisen,
dass dabei die Wahrscheinlichkeit umso mehr zunimmt, dass er seine Texte leichter erstellen
kann und diese auch verstdndlicher sind, je groBer sein Wissen hinsichtlich der Vermittlung
ist. Diesbeziiglich umfasst das genannte Vermittlungswissen jedoch nicht nur jenes in Bezug
auf die Technik, sondern auch jenes der mit einhergehenden Prozesse. Dies bedeutet, dass
sein Wissen die situativen, wissenssoziologischen, wissenspsychologischen sowie soziokultu-
rellen Bedingungen umfassen muss, welche auch von der Texterstellung an sich mit einge-
schlossen werden (vgl. Kohler 2004: 54).

Somit muss ein Technischer Redakteur ein umfassendes Paket an Wissen mitbringen.
Kohler (2004: 54) beschreibt dieses Paket genauer und meint, dass es Teil seiner Féhigkeiten
ist, Fachwissen zu transformieren, iiber Sprachwissen in Form einer kommunikativen Kom-
petenz zu verfiigen, mit institutionellen und innerbetrieblichen Kenntnissen vertraut zu sein
und er dariiber hinaus Alltagswissen sowie jene Kenntnisse beziiglich des Herstellungspro-

zesses von Texten mitzubringen hat.

Es stellt sich nun aber die Frage, was ein Technischer Redakteur leistet beziehungsweise
was dessen inhaltliche Bestimmung umfasst und wie sich seine typische Tétigkeit manifes-
tiert. Diesbeziiglich gibt es eine groBe Anzahl an Titigkeitsfeldern beziehungsweise Doku-
menten. Dazu zdhlen beispielsweise Bedienungsanweisungen, Bedienungshandbiicher, Ge-
brauchsanweisungen, Umbauanleitungen, Wartungshandbiicher, technische Informationen,
Ersatzteillisten, Installationshandbiicher, Gerétebeschreibungen, Schulungsunterlagen, Pfle-
geanleitungen, technische Rundschreiben, Reparaturanleitungen etc. (vgl. Krings 1996: 8-9).
Um etwas Ordnung zu schaffen, wurde hierfiir auch der Begriff der (TD) geschaffen und fol-

gendermal3en beschrieben:
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,Der Begriff technische Dokumentation umfafit“ [sic!] ,,verschiedene Dokumente mit pro-
duktbezogenen Daten und Informationen, die fiir verschiedene Zwecke vom Beginn der
Planung eines technischen Produktes iiber dessen gesamten Lebensweg entwickelt, verwen-
det und gespeichert werden. Unter verschiedenen Zwecken ist zu verstehen: Produktdefini-
tion und -spezifikation, Konstruktion, Herstellung, Qualitdtssicherung, Produkthaftung, Pro-
duktdarstellung, Beschreibung von Funktionen und Schnittstellen, bestimmungsgemaéle, si-
chere und korrekte Anwendung, Instandhaltung und Reparatur eines technischen Produkts
sowie gefahrlose Entsorgung.” (Gabriel 1992: 51f. zit. in Krings 1996: 9)

Mit der Beschreibung des Tatigkeitsfeldes des Technischen Redakteurs ldsst sich durch den
angefiihrten Auszug eine Verbindung zur Beschreibung der TD schaffen. Daraus geht hervor,
dass es unter anderem die Aufgabe des Technischen Redakteurs ist, jegliche Arbeiten hin-
sichtlich der TD zu erfiillen, welche — wie oben angefiihrt — entsprechend umfangreich aus-

fallen.

1.8.2.3 Der Technische Redakteur als Kommunikator

,»Ein Kommunikator ist jede Person oder Gruppe von Personen oder Institutionen, die Aus-
sagen an eine prinzipiell unbegrenzte Zahl von Rezipienten mitteilt. Zu den Charakteristika
des Kommunikators gehoren physische und psychische Attribute, Gruppenzugehdrigkeit,
Status, Verhaltensweisen, Glaubwiirdigkeit, Attraktivitdt und andere Merkmale® (Droge
1973: 104 zit. in Alexa 1989: 15)

Der Technische Redakteur ist als Kommunikator anzusehen, denn seine Aussagen sind
grundsétzlich an eine nicht begrenzte Anzahl von Empfingern gerichtet; er vermittelt im
Rahmen seiner Tétigkeit Anwendern Informationen beziiglich der Art und Weise, wie ein
technisches Produkt zu handhaben ist. Er nimmt dabei die Rolle eines Mittlers zwischen Her-
steller und dem Benutzer ein, weil er in der Lage ist, technische und fachspezifische Details
in leicht verstdndlicher Weise aufzubereiten. Somit reduziert er auch die Informationskluft,
die zwischen dem Hersteller beziechungsweise dem Entwickler eines technischen Produkts
und dem Laien entsteht. Er zeichnet sich dabei durch folgende charakteristischen Merkmale
aus: die Affinitit zur Technik und das Talent zu schreiben. Als weiteres ihm zugeschriebenes
Attribut gilt in diesem Zusammenhang die Féhigkeit, sich auf verschiedenste Empfanger be-
ziechungsweise Rezipienten einzustellen und zudem jene Fahigkeit, komplexe technische Zu-

sammenhénge in nachvollziehbarerer Art darzustellen (vgl. Alexa 1989: 15).

Die Person des Technischen Redakteurs ist demnach als eine durchaus komplexe anzuse-
hen. Er muss iiber mehrere Fiahigkeiten verfiigen, um seine Arbeit entsprechend zu bewerk-
stelligen; dabei ist es auch von Bedeutung, dass er — um auf die oben angefiihrten Ausfiih-

rungen Bezug zu nehmen — mehrere Aspekte in seine Tétigkeit miteinbezieht.
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Jedoch ist darauf hinzuweisen, dass das Schreiben alleine nicht zu seiner Hauptaufgabe z&hlt;
daneben besteht diese auch in der Kommunikation mit den Auftraggebern, den Fachleuten,
welche unter anderem die notwendigen Informationen hinsichtlich der Zielgruppe liefern, den
Arbeitskollegen, den Fachkréften fiir sowohl Grafik, Druck und Satz, den Kunden, mit ande-

ren Fachleuten verschiedener Bereiche und den Rezipienten (vgl. Alexa 1989: 16).

Ein zusétzliches Argument hinsichtlich seiner Rolle als Kommunikator ist die Tatsache,
dass Handbiicher sowie technische Schriften Massenware sind. Dies gilt besonders im EDV-
und Investitionsgiiterbereich. In dieser Funktion ist es nicht auszuschlieen, dass der Rezipi-
ent durch den Technischen Redakteur beeinflusst wird. Denn einerseits muss er den Ver-
triebskonzepten, die von seinen Auftraggebern vorgegeben werden, Folge leisten, worunter
beispielsweise die Vermeidung einer etwaigen Schmélerung eines Produkts fallen wiirde und
er diesbeziiglich nicht auf eine Schwachstelle hinweist. Andererseits kann er durch seine
Leistung im Rahmen der sowohl sprachlichen als auch optischen Aufbereitung des Hand-
buchs das betroffene Produkt aufwerten (vgl. Alexa 1989: 17).

Dementsprechend ist der Tétigkeit des Technischen Redakteurs jedenfalls ein gewisses Mal}
an Einflussnahme hinsichtlich des Erfolgs eines Produkts zuzuschreiben. Es liegt dabei groB3-
tenteils in seinem Ermessen, wie die Information aufbereitet wird und entsprechend ldsst sich
daraus schlussfolgern, dass er auch die damit einhergehende Verantwortung fiir seine Arbeit
tragt. Aus diesem Grund ist seine Téatigkeit von wesentlicher Bedeutung, wofiir — wie oben
beschrieben — auch ein Repertoire sowohl an Kenntnissen als auch an Féhigkeiten notwendig

und mal3gebend fiir den Erfolg ist.

1.8.2.4 Der Technische Redakteur und eine qualitativ hochwertige TD

Damit ein Technischer Redakteur in der Lage ist, Fachtexte zu schreiben, muss ein solcher —
wie erwihnt — iiber entsprechendes technisches Wissen verfiigen, woraus sich auch die Frage
beziehungsweise die Streitigkeit ableitet, wer besser dazu befdhigt ist, einen solchen Text zu
verfassen. Dabei ldsst sich wihlen zwischen einem technischen Fachmann, der iiber gute
sprachliche Kompetenzen verfiigt oder einem redaktionellen Fachmann mit der Kompetenz,
technische Inhalte zwar nachvollziehbar aufzubereiten, jedoch bei der Entwicklung nicht ak-
tiv mitwirkt (vgl. Drewer/Ziegler 2011: 21).

Bezieht man hierbei den Aspekt des Ubersetzens mit ein, so ergeben sich zwei wesentliche
Punkte, die dabei zu unterscheiden sind: die Produktion von Ausgangstexten und die Uber-
setzung von Ausgangstexten. Diese beiden Punkte weisen dabei die Gemeinsamkeit auf, dass
bei keiner der beiden Prozeduren eine freie oder schriftstellerische Produktion im Fokus
steht, sondern vielmehr ein Reformulierungsprozess, wobei sich dabei Technische Redakteu-
re an miindlichen AuBerungen von Fachleuten oder an anderen Texten fiir die Erstellung ihrer
Texte orientieren und der Ubersetzer diesen Prozess auf der Basis des Ausgangstextes iiber

sprachliche Grenzen hinweg vornimmt. Dadurch ldsst sich auch erkennen, dass diese beiden
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Berufsbilder groBe Ahnlichkeiten aufweisen und demnach in der Praxis eine enge Zusam-
menarbeit zeigen (vgl. Drewer/Ziegler 2011: 22-23). Dabei gilt es aber auch zu beachten,
dass — obwohl eine steigende Wertschiatzung sowie Wahrnehmung der TR zu erkennen ist —
immer noch vermehrt Mitarbeiter diese Tatigkeit ibernehmen, die iiber keine entsprechende
Ausbildung zu verfiigen, was wiederum auch darauf zuriickzufiihren ist, dass sowohl die Be-
rufsbezeichnung des Technischen Redakteurs als auch jene des Ubersetzers nicht geschiitzt
sind. Trotz dieser Tatsache ldsst sich dennoch eine Professionalisierung dieses Berufs deut-
lich erkennen, denn man kam mehr und mehr zu der Erkenntnis, dass an diesen Beruf spezifi-
sche kognitive sowie sprachliche Anspriiche gestellt sind, die nur im Rahmen einer Hauptti-
tigkeit mit entsprechendem Fachwissen erfiillt werden kdnnen und nicht wie zu Beginn als

eine Nebentitigkeit anzusehen sind (vgl. Drewer/Ziegler 2011: 23-24).

Nun stellt sich die Frage, was aber eine qualitativ hochwertige TD auszeichnet. Gemal
Drewer/Ziegler (2011: 26) zeichnet sich eine akzeptable TD durch diverse Merkmale — be-
sonders im sprachlichen Bereich — aus. Dabei verweisen sie auf folgende Verbindlichkeits-
grade von Schubert (2007: 141): Vorgeschriebene Merkmale, Vereinbarte Merkmale, Emp-

fohlene Merkmale und Erforderliche Merkmale. Diese werden folgendermal3en beschrieben:

»Vorgeschriebene Merkmale sind solche, die aufgrund gesetzlicher oder behdrdlicher Vor-
schriften verwendet werden miissen. [...] Vereinbarte Merkmale sind alle, die zwischen Auf-
traggeber und Technischer Redaktion abgesprochen sind. [...] Empfohlene Merkmale sind
solche, die die Technischen Redakteure ohne vom Auftraggeber explizit dazu verpflichtet
worden zu sein, verwenden, weil es in einschldgigen Quellen empfohlen wird. Solche Quel-
len sind Handbiicher, Normen, das in der jeweiligen Branche Ubliche («Best Practice») und
nicht zuletzt das im Studium Gelernte. [...] Erforderliche Merkmale sind solche, die die
Technischen Redakteure aus eigener Einsicht fiir notwendig halten, um das kommunikative
Ziel des Werkstiicks zu erreichen.* (Schubert 2007: 141 zit. in Drewer/Ziegler 2011: 26)

In Hinblick auf die Qualitdt bezichungsweise auf den Qualitdtsbegriff ldsst sich dabei eine
Einteilung hinsichtlich der sprachlichen Perspektive und der informationstechnologischen
Perspektive vornehmen. Dabei zeichnet sich Ersteres speziell durch eine eindeutige, ver-
standliche und gut iibersetzte Dokumentation aus und Letzteres durch die elektronische Ver-
waltung und Publikation der Informationen. Bezug nehmend auf die sprachliche Perspektive
gilt es dabei noch zu sagen, dass jene Unternehmen, die sich bereits akribisch mit dem Be-
reich der TD befasst haben, im Normalfall auch {iber einen sogenannten Style Guide oder
einen Redaktionsleitfaden verfligen. In einem solchen Dokument sind entsprechende Regeln
zur Wortwahl, zum Satzbau sowie zum Aufbau des Textes enthalten und zudem auch jene
Regeln beziiglich der Dokumentvorlagen, dem Layout und dem Design sowie der Verant-
wortlichkeiten und den Prozessen. In diesem Zusammenhang wird besonders dem Redakti-
onsleitfaden die Aufgabe zuteil ,,die Eindeutigkeit und Verstdndlichkeit der Dokumentation
zu sichern* (Drewer/Ziegler 2011: 26) Dabei werden jene Konstruktionen untersagt, die eine

leichte Lesbarkeit negativ beeinflussen. Zudem ist sprachlich gesehen darauf hinzuweisen,
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dass eine weitere zentrale Anforderung die Konsistenz betrifft; genauer gesagt die Konsistenz
auf Wort-, Satz- und Textebene. Dies ist aus jenem Grund von Bedeutung, weil dadurch die
Verstindlichkeit gesteigert wird und sich der Leser zudem schnell an gewisse Arten der Ge-
staltung sowie der Formulierung gewohnt, was wiederum den Vorteil mit sich bringt, dass die
Informationsaufnahme weniger fehleranfillig ist. Hierbei ist aber auch zu beachten, dass die
Konsistenz auch mal3gebend dafiir ist, dass Texte schneller geschrieben und auch iibersetzt
werden konnen, denn die Technischen Redakteure sind dadurch nicht mehr gezwungen, tiber
gewisse Formulierungen eines Sachverhalts nachzudenken, weil sie dabei auf bereits existie-
rende Standardformulierungen zuriickgreifen konnen. Wesentlich ist dabei aber auch, dass
durch die Konsistenz auch die Kosten im Ubersetzungsbereich reduziert werden. Hinsichtlich
dieser Punkte gilt es auch, die zuvor angefiihrte informationstechnologische Perspektive zu
betrachten, worin die Qualitidt und die Konsistenz durch sogenannte Content-Management-
Systeme (CMS) erhoht und verbessert werden soll. Dabei ist der Grundgedanke jener, Infor-
mationen, die aus einer Quelle stammen und modular aufgebaut sind, wiederzuverwenden,
was wiederum als Single Source Ansatz bezeichnet wird und in der heutigen Zeit Teil des
Alltags der Redaktion vieler GroBunternehmen ist, wobei auch immer mehr mittelstandische
und kleinere Unternehmen diese Richtung einschlagen. Diese Redaktionssysteme, welche auf
die TD spezialisiert sind, sollen dabei aber nicht nur eine inhaltliche Qualitdtssicherung ge-
wihrleisten, sondern auch eine Prozesssicherung, die vor allem das Anderungsmanagement,
die Wiederverwendung und das Ubersetzungsmanagement betreffen. Die Wiederverwendung
macht es moglich, dass Dokumentationen in der Ausgangssprache schneller erstellt werden
konnen und Inhalte, die bereits iibersetzt wurden, wirken sich positiv auf den Ubersetzungs-
prozess aus und all diese Aspekte werden in den Kosteneinsparungen deutlich. Jedoch gilt es
hierbei auch zu beachten, dass das Einfiihren von solchen Redaktionssystemen auch Schwie-
rigkeiten mit sich bringt, denn fiir viele Unternehmen bedeutet eine solche Umstellung einen
Bruch in der Denk- und Arbeitsweise, woflir eine methodische Vorbereitung notwendig ist
(vgl. Drewer/Ziegler 2011: 26-28).

Diese Ausfiihrung gibt — auch in Verbindung mit der Tatigkeit des Technischen Redak-
teurs und die an ihn gestellten Anforderungen — dariiber Aufschluss, dass eine qualitativ
hochwertige TD von mehreren Faktoren abhédngig ist und ein entsprechendes Zusammenspiel

dieser fiir den Erfolg notwendig ist.
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1.9 Die tekom

Da in dieser Arbeit bereits des Ofteren der Begriff tekom gefallen ist, gilt es auch diesen ni-
her zu beleuchten, weil er sowohl fiir die TD als auch fiir die Rolle des Technischen Redak-

teurs von Relevanz ist.

Die tekom beziehungsweise die Gesellschaft fiir Technische Kommunikation existiert seit
1978, hat ihren Sitz in Stuttgart und préisentiert sich selbst als groBter Fachverband in Europa
fiir den Bereich der TD. Dabei dient dieser Verband als eine Plattform, welche dem Aus-
tausch von Informationen und Erfahrungen dient; des Weiteren fordert die tekom sowohl die
Aus- und Weiterbildung als auch die Professionalisierung ihrer Mitglieder. Dabei setzt sie
sich auch dafiir ein, den Stellenwert der Technischen Kommunikation in Unternehmen als
auch grundlegend in der Offentlichkeit zu steigern (vgl. Tekom 1: Stand: 1. 12. 2015).

Somit spielt die tekom fiir das Bild beziehungsweise fiir die Wahrnehmung der TD eine
tragende Rolle und engagiert sich dabei in mehreren Bereichen, um auch ihre Mitglieder ent-

sprechend zu unterstiitzen.

In diesem Zusammenhang wendet sie sich auch an all jene, die einerseits in diesem Be-
reich titig sind und andererseits an jene Personen, die in einem Bereich der Informationsent-
wicklung sowie des Informationsmanagements beschéftigt sind, worunter beispielsweise
Technische Redakteure zu zdhlen sind (vgl. Tekom 1: Stand: 1. 12. 2015).

1.9.1 Ziel und Aufgabe der tekom

Auf der Webseite der tekom wird ihr Ziel beziehungsweise auch ihre Aufgaben folgender-
mafen formuliert: ,,Das Verbandsziel ist, die berufspolitischen und geschéftlichen Interessen
aller Personen zu fordern, die in der Technischen Kommunikation und Dokumentation titig
sind.“ (Tekom 1: Stand: 1. 12. 2015) Bei der Umsetzung dieses Ziels war sie auch bereits
sehr erfolgreich und es gelang ihr, das Berufsbild des Technischen Redakteurs einerseits in
den Unternehmen bekannter zu machen und andererseits auch, dieses weiterzuentwickeln.
Davon aber abgesehen ist es aber auch ein Anliegen der tekom, die Offentlichkeit dariiber zu
informieren, welche Ziele sowohl die TK als auch TD verfolgen und welche Aufgaben diese
damit in Verbindung erfiillen. Des Weiteren ist sie — wie bereits hervorgeht — international
orientiert und steht demnach auch Interessenten aller Linder offen gegeniiber. Ein wesentli-
ches Anliegen ist es dabei, die Mitglieder darin zu unterstiitzen, ihre Interessen im berufli-
chen als auch im geschiftlichen Sinne wahrzunehmen und diesbeziiglich macht sie es sich
dabei auch zur Aufgabe, im geschéftlichen Umgang die Multilingualitit zu férdern und ent-
sprechend andere Kulturen, Sprachen und nationale Besonderheiten zu respektieren (vgl.
Tekom 1 Stand: 1. 12. 2015).
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1.9.2 Angebote der tekom

Die tekom bietet auf ihrer Plattform diverse Mdglichkeiten; auf der einen Seite bietet die
Webseite zahlreiche Informationen in Bezug auf das Thema TD. Zusétzlich findet man da-
rauf auch hinsichtlich der Technischen Redakteure entsprechende Erlduterungen. Die Seite ist
jedoch nicht nur rein darauf ausgerichtet, Interessenten des Themas zu informieren. Denn wie
auch oben bereits angeklungen ist, bietet sie als Verband auch die Mdglichkeit, Mitglied zu

werden, um von weiteren Vorteilen zu profitieren.

Diesbeziiglich sind beispielsweise die Angebote zur Weiterbildung anzufiihren, welche als
eines der wesentlichsten Felder im Rahmen ihrer Betétigung gelten. In diesem Zusammen-
hang gibt es die Moglichkeit, sich berufsbegleitend weiterzubilden und qualifizieren zu las-
sen; dies wird dabei sowohl Technischen Redakteuren als auch Quereinsteigern geboten.
Damit ist es der tekom gelungen, die Grundlage zu schaffen, dass jegliche Technischen Re-
dakteure den Anforderungen in der TD, welche immer vielfdltiger werden, gerecht zu wer-
den. Im Zuge dessen bietet die tekom ihren Mitgliedern eine unentgeltliche Qualifizierungs-
beratung sowie die Moglichkeit, eine externe Berufspriifung abzulegen, damit diese eine ent-
sprechende Qualifizierung erlangen. Einen weiteren Aspekt stellt die Férderung des Volonta-
riats Technischer Redakteur dar (vgl. Tekom1: Stand: 3. 12. 2015).

Fiir jene, die Mitglied bei der tekom sind, gibt es aber noch diverse weitere Vorteile. So
hat man als solcher beispielsweise Zugang zum Forum, welches zum Austausch dient und wo
unter anderem auch Stellenangebote beziehungsweise Angebote hinsichtlich der Aus- und
Weiterbildung vorzufinden sind. Des Weiteren stehen kostenlos diverse Fachzeitschriften
und Fachartikel sowie weitere Kosten reduzierende Angebote zur Verfiigung. Abgesehen von
den materiellen Vorteilen profitieren die Mitglieder aber auch durch ihre Mitgliedschaft da-
von, dass dies als Nachweis beziiglich deren Professionalitit anzusehen ist sowie als Be-
kenntnis dazu, dass sie damit Zugehorige einer dynamischen Berufsgruppe sind. Damit wird
auch ihr beruflicher Vorsprung gesichert. In diesem Zusammenhang nimmt die tekom auch
die Vertretung berufspolitischer Interessen all jener wahr, die in diesem Bereich beschéftigt
sind. Dazu zédhlen beispielsweise die Definition des Berufsbildes, die Werbung fiir den Beruf
oder auch Informationen hinsichtlich der Dienstleistungsangebote der Mitglieder (vgl. Tekom
2: Stand: 3. 12. 2015).

Aus diesen — wenn auch etwas kurzen — Beschreibungen dieses Verbands ist abzuleiten,
dass er fiir die Rolle des Technischen Redakteurs beziechungsweise dessen Ansehen eine tra-
gende Rolle einnimmt. Durch die zahlreichen Angebote sowie das generelle Bild, das nach
aullen transportiert wird, erfahrt dieser Beruf eine zunehmende Etablierung in der Gesell-
schaft und macht die Téatigkeit des Technischen Redakteurs transparenter. Des Weiteren kann
dieser Verband auch als Anlaufstelle fiir jene gesehen werden, die sich mit entsprechendem
Vorwissen beruflich neu orientieren wollen; somit bietet die tekom auch neue Perspektiven in
beruflicher Hinsicht.
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2 Abschnitt 2 — Das Krankenhaus

Der zweite grofBe Abschnitt dieser Arbeit beschéftigt sich — wie anfangs erwdhnt — mit dem
Krankenhaus als Betrieb selbst. Dabei gilt es, darauf einzugehen, wie dieser organisiert ist
und vor allem vorab zu betrachten, was konkret unter einem Krankenhaus als Gesundheits-
einrichtung zu verstehen ist. Ein weiterer Aspekt ist es, zu veranschaulichen, welche techni-
schen Gerite dort Einsatz finden und was in diesem Zusammenhang zusétzlich zu beachten
ist. Mallgebend werden dabei die genannten medizintechnischen Gerite sein — besonders in
Verbindung mit der TD. Jedoch sind auch weitere technische Geréte zu beriicksichtigen, wel-
che das Funktionieren eines Krankenhauses gewéhrleisten und damit unter anderem auch zur
Sicherheit fiir die Patienten beitragen. Was ist nun aber hinsichtlich der Bezeichnung Kran-
kenhaus zu verstehen? Eine Antwort auf diese und auch die Frage hinsichtlich dessen Rolle

beziehungsweise Bedeutung soll aus der folgenden Definition hervorgehen:

»Krankenhéuser sind Betriebe, die mit steigenden Aufgaben laufend an Komplexitit zu-
nehmen. Mit den immer groBer werdenden Anspriichen der Offentlichkeit, mit verbesserten
Maoglichkeiten der Medizin und der Medizintechnik wachsen die Kosten des Krankenhaus-
wesens in fast dramatischem AusmaB. In einem derartigen Umfeld steigen die Notwendig-
keiten in bezug* [sic!] ,,auf die Qualitit der im Management von Krankenanstalten Tatigen
und auf moderne Methoden des Krankenhausmanagements, auf Information iiber den Be-
trieb Krankenhaus, seine betrieblichen und auerbetrieblichen Zusammenhinge.* (Ingruber
1994: 1)

Auf die Bedeutung des Krankenhauses wies bereits — wie oben ersichtlich — Ingruber (1994:
1) hin. Es handelt sich dabei um einen Betrieb, der zunehmend an Bedeutung gewinnt und
eine entsprechende Organisation bendtigt. Mit steigender Bedeutung der Technik wird des
Weiteren ersichtlich, dass auch diese im Betrieb Krankenhaus zunechmender Aufmerksamkeit

bedarf. Auf diesen Aspekt wird folgendermallen eingegangen:

»Die Bedeutung der Technik im Krankenhaus nimmt durch die Entwicklung in den ver-
schiedenen Bereichen stindig zu. Das moderne Krankenhaus hat sich zu einer Ansammlung
von hochtechnischen Gerdten und Einrichtungen entwickelt, die einerseits eine zentrale Rol-
le in Diagnostik und Therapie fiir den Patienten spielen, andererseits fiir den komplexen
,Betrieb Krankenhaus’ unentbehrlich geworden sind. Gleichzeitig steigen damit die Anfor-
derungen an das Personal in bezug* [sic!] ,,auf die Bedienung dieser Einrichtungen, die In-
standhaltung und Wartung sowie die Einhaltung der Sicherheitsbestimmungen.* (Ingruber
1994: 243)

Aus dieser Beschreibung wird sichtbar, dass sich die zunehmende Bedeutung der Technik im
Krankenhaus in mehrfacher Weise auswirkt und entsprechend alle damit in Zusammenhang
stehenden MaBnahmen wesentlich sind. Selbstverstdndlich sind auch andere Aspekte in Be-
zug auf ein reibungsloses Funktionieren des Krankenhausbetriebs zu beriicksichtigen, wie
beispielsweise die Wahl des Personals oder dessen Ausbildung. Weil sich diese Arbeit jedoch

auf den technischen Aspekt und die damit verbundene Bedeutung der TD beschrédnkt, werden
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andere Faktoren hierbei nicht weiter betrachtet. Wie auch schon oben erldutert, kommen —
neben den medizintechnischen Geriten — technische Gerdte in anderer Form zum Einsatz.
Eine entsprechende Einteilung soll weiter unten erfolgen. Zunéchst gilt es aber noch, néher

auf die Begriffe Krankenanstalt, Krankenhaus und Gesundheitseinrichtung einzugehen.

Betrachtet man in diesem Zusammenhang das Bundesgesetz iiber Krankenanstalten und
Kuranstalten (KAKuG) findet man unter anderem im I. Abschnitt, § 1 folgende Definition

hinsichtlich dessen, was unter einer Krankenanstalt zu verstehen ist:

,unter Krankenanstalten (Heil- und Pflegeanstalten sind Einrichtungen zu verstehen, die
1. Zur Feststellung und Uberwachung des Gesundheitszustands durch Untersuchung,

. Zur Vornahme operativer Eingriffe,

. Zur Vorbeugung, Besserung und Heilung von Krankheiten durch Behandlung,

. zur Entbindung,

. fir Maflnahmen medizinischer Fortpflanzungshilfe oder

. zur Bereitstellung von Organen zum Zweck der Transplantation

estimmt sind.” (KAKuG: I. Abschnitt, § 1, S. 2)

TN BAWN

Daraus ergibt sich unmittelbar die Frage, worin der Unterschied zwischen Krankenhaus und

Krankenanstalt liegt. Sieht man diesbeziiglich im Duden (www.duden.at) nach, findet man

fiir den Begriff Krankenhaus folgende Beschreibung: ,,Gebédude, in dem sich Kranke [iiber
lingere Zeit] zur Untersuchung und Behandlung aufhalten®. (Duden 1: Stand: 5. 1. 2016)
Schldgt man den Begriff Krankenanstalt nach, erhdlt man folgende Definition: ,,[G]rof3es
Krankenhaus mit mehreren Gebduden fiir verschiedene medizinische Fachbereiche®. (Duden
2: Stand: 5. 1. 2016)

Daraus wird ersichtlich, dass zwischen den beiden Begriffen kein groer Unterschied be-
steht; vielmehr ldsst sich annehmen, dass der Begriff Krankenhaus als Synonym verwendet
werden kann, was wiederum darauf zuriickzufiihren ist, dass dieser Begriff zur Erkldrung des
Begriffs Krankenanstalt herangezogen wird. Dass es sich hierbei um sehr dhnliche Begriffe
beziehungsweise um Synonyme handelt, wird auch auf der Seite des Bundesministeriums fiir
Gesundheit (BM Gesundheit: Stand: 5. 1. 2016) deutlich. Dort werden beide Begriffe syno-
nym verwendet und selbst der Begriff Spital ist dort vorzufinden. Aus diesem Anlass werden
die genannten Begriffe auch in dieser Arbeit gleichwertig gesehen; jedoch wird lediglich

mehr der Begriff Krankenhaus zugunsten der Verstindlichkeit verwendet.
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Des Weiteren ist es hierbei auch nennenswert den Begriff Gesundheitseinrichtung ndher zu

betrachten. Die genaue Beschreibung soll erldutern, wie dieser aufzufassen ist:

»Als ,Einrichtung des Gesundheitswesens’ gilt jede Einrichtung, Stelle oder Institution, in
der Medizinprodukte durch Angehérige der Heilberufe oder dazu befugte Gewerbeberech-
tigte berufsméBig betrieben oder angewandt werden. Spitiler, Ambulatorien, Rehabilitati-
onszentren und Arztordinationen zdhlen jedenfalls dazu.“ (Mach 2009: 66)

Es ist demnach ersichtlich, dass zwischen den verwendeten Begriffen zwar Unterschiede
herrschen, jedoch beziehen sich diese vielmehr auf den Umfang dessen, was sie umfassen.
Demnach geht hervor, dass der Begrift Gesundheitseinrichtung als ein Oberbegriff zu jenem

einer Krankenanstalt beziechungsweise eines Krankenhauses zu sehen ist.

2.1 Technik im Krankenhaus

Dieser Teil setzt sich nun im Allgemeinen mit der vorhandenen Technik innerhalb eines
Krankenhauses auseinander. Damit soll deren Komplexitit aufgezeigt werden und veran-
schaulicht werden, welche Bereiche eines Krankenhauses von der Technik betroffen bezie-
hungsweise abhiangig sind. Hierbei ist auch darauf hinzuweisen, dass es nicht moglich ist, auf
alle technischen Kleinigkeiten detailliert einzugehen; vielmehr soll ein Uberblick dariiber
geschaffen werden, in welcher Form sie zum Einsatz kommen und wie sie zum Funktionieren

des Krankenhauses beitragen.

Hinsichtlich der Technik in einem Krankenhaus duflern sich Anna/Hartung (1991: 350)
folgendermallen in treffender Art: ,,Kaum ein Gebéudetyp ist derart mit technischen Anlagen
bestiickt wie ein modernes Krankenhaus.“(Anna/Hartung 1991: 350) Dies macht nachvoll-
ziehbar, dass es sich bei einem Krankenhaus um einen Komplex handelt, fiir den der techni-

sche Aspekt eine maflgebende Rolle spielt.

Des Weiteren gilt es diesbeziiglich zu sagen, dass in Bezug auf die Technik folgende drei
Bereiche unterschieden werden konnen: Medizintechnik, Haustechnik und Sicherheitstech-
nik. Dabei umfasst die Medizintechnik jenen Teil, welcher hinsichtlich des Bereichs Diagno-
se, Rehabilitation und Therapie zum Einsatz kommt; die Haustechnik bezieht sich darauf,
dass das Krankenhaus im Allgemeinen in Bezug auf die Technik funktioniert; die Sicher-
heitstechnik wiederum umfasst das einwandfreie Funktionieren sowie die technische Sicher-
heit von medizinischen Gerdten und den damit zusammenhédngenden Schutz fiir die Patienten
und auch fiir die Arbeitnehmer (vgl. Ingruber 1994: 243-244).
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Dabei befasst sich die Medizintechnik sowohl mit der Konstruktion als auch mit der Anwen-
dung technischer Gerdte, die in allen medizinischen Teilgebieten zum Einsatz kommen und
damit die Diagnostik sowie therapeutischen MaBBnahmen unterstiitzen. In diesem Zusammen-
hang leistete die sich schnell entwickelnde Medizintechnik auch einen bedeutenden Beitrag
beziiglich des Fortschritts in der Medizin und stellt unter anderem auch einen wesentlichen
Kostenfaktor dar. Davon abgesehen ist aber auch darauf hinzuweisen, dass es fiir das Perso-
nal auch nachhaltig schwieriger wird, diese Gerdte zu handhaben beziehungsweise zu bedie-

nen (vgl. ebd.).

Daraus ldsst sich ableiten, dass die Technik in einem solchen Betrieb nicht wegzudenken
ist; selbstverstidndlich ist dies auch mit entsprechenden Kosten verbunden. Vielmehr ist es
aber auch unerldsslich, dass die verwendete Technik in den genannten Bereichen funktioniert

und das Personal auch — wie oben beschrieben — in der Lage ist sie zu bedienen.

Diesbeziiglich werden nachstehend geméf Ingruber (1994: 246) zumindest jene Forderun-

gen an medizintechnische Gerite dargestellt, welche der betrieblichen Praxis entspringen:

* Sichere Handhabung und Anwendung

*  Qualitdt der Funktion

* Bedienungsfreundlichkeit

* Einfache Pflege und Wartung

* Geringe Storanfilligkeit und Reparaturhiufigkeit
* Niedrige Betriebskosten® (Ingruber 1994: 246)

Dieser angefiihrte Auszug bezieht sich zwar lediglich auf die medizintechnischen Gerite,
jedoch ldsst sich annehmen, dass sich die genannten Forderungen auch auf die anderen Tech-
nikbereiche innerhalb eines Krankenhauses iibertragen lassen. Wie bereits angesprochen geht
hervor, dass — reduziert auf den Aspekt der Technik — nicht nur die Medizintechnik von Be-
deutung ist; damit ein einwandfreies Funktionieren des Betriebs gewéhrleistet werden kann,
spielen — wie oben erwihnt — auch die Haustechnik sowie die Sicherheitstechnik eine tragen-
de Rolle. Bevor nun aber ndher erldutert wird, liber welche Arten beziehungsweise Formen
der Technik ein Krankenhaus — abgesehen von der fiir den medizinischen Einsatz notwendi-
gen Technik — verfiigt, gilt es vorab noch einen Einblick in die Pflichten der Betriebsfithrung

zu geben, denen hinsichtlich der Technik nachzukommen ist.
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2.2 Bundesgesetz iiber Krankenanstalten und Kuranstalten
(KAKuG)

Um néher auf den Aspekt beziiglich der Technik in einem Krankenhaus einzugehen, ist es —

wie eben erwihnt — erforderlich das KAKuG genauer zu betrachten. Darin ldsst sich Folgen-

des beziiglich der gesetzlichen MaBnahmen, welche mit der dort verwendeten Technik ein-

hergehen, finden:

»Der Rechtstriger der Krankenanstalt hat eine fachlich geeignete Person zur Wahrnehmung
der technischen Sicherheit und des einwandfreien Funktionierens der in der Krankenanstalt
verwendeten medizinisch-technischen Geréte und technischen Einrichtungen zu bestellen
(Technischer Sicherheitsbeauftragter). Die Bestellung ist der Landesregierung anzuzeigen.*
(KAKuG: I. Abschnitt, § 8b, S. 19)

Daraus ldsst sich schlielen, dass Sicherheit und Technik in einem Krankenhaus in enger Ver-
bindung zueinander stehen und demnach das Funktionieren eines solchen Betriebs mit dem
Funktionieren der Technik mit einhergeht. In Bezug auf die Aufgaben des Technischen Si-

cherheitsbeauftragten wird zudem Folgendes angefiihrt:

»Der Technische Sicherheitsbeauftragte hat die medizinischtechnischen Gerdte und die
technischen Einrichtungen der Krankenanstalt zum Schutz der in Behandlung stehenden
Personen regelmiBig zu iiberpriifen bzw. fiir solche Uberpriifungen zu sorgen. Er hat ferner
fiir die Beseitigung von Gefahren, die sich aus festgestellten Méngeln ergeben, sowie fiir die
Behebung der Mingel zu sorgen. Vom Ergebnis der Uberpriifungen bzw. von festgestellten
Maingeln und deren Behebung sind unverziiglich der arztliche Leiter (§ 7 Abs. 1) und der
Verwalter (§ 11 Abs. 1) in Kenntnis zu setzen.” (KAKuG: 1. Abschnitt, § 8b, S. 19)

Wesentlich ist hierbei, dass es gemi3 der oben angefiihrten Passage fiir die Sicherheit not-
wendig ist, die Technik regelméBig zu iiberpriifen; dies ist in Bezug auf die TD deswegen
relevant, weil — wie in Abschnitt 1 beschrieben — Wartung und Instandhaltung einen wichti-
gen Teil davon bilden. Des Weiteren ldsst sich hinsichtlich der Tatigkeit des Technischen

Sicherheitsbeauftragten noch Nachstehendes finden:

,Der Technische Sicherheitsbeauftragte hat ferner den arztlichen Leiter und den Verwalter
in allen Fragen der Betriebssicherheit und des einwandfreien Funktionierens der medizi-
nisch-technischen Geréte und der technischen Einrichtungen zu beraten. Er ist auch bei allen
Planungen fiir Neu-, Zu- und Umbauten der Krankenanstalt sowie bei der Anschaffung von
medizinisch-technischen Geréten und technischen Einrichtungen zuzuziehen. (KAKuG: L.
Abschnitt, § 8b, S. 19)
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Aus diesem Auszug geht hervor, dass die Tatigkeit eines Technischen Sicherheitsbeauftrag-
ten durchaus relevant ist; diesbeziiglich ldsst sich nachvollziehen, dass er durch seine Rolle
auch entscheidend — wie im obigen Textauszug beschrieben — zum Funktionieren der Tech-
nik und entsprechend zum einwandfreien Funktionieren des Krankenhauses beitrdgt. Des
Weiteren ist auch die Tatsache von Bedeutung, dass der Technische Sicherheitsbeauftragte
bei jeglichen Planungen beziiglich der Umgestaltung beziehungsweise Neuanschaffung me-
dizintechnischer Gerite sowie technischer Einrichtungen zuzuziehen ist (vgl. ebd.). Demnach
ist der Sicherheitsbeauftragte aktiv in den Prozess integriert und kann entsprechend Einfluss
darauf haben, welche Technik verwendet wird beziehungsweise auch darauf, welcher Her-
steller dafiir infrage kommt. Diesbeziiglich beziehungsweise vielmehr in Bezug auf ein Me-
dizinprodukt st6ft man im KAKuG zudem auf Folgendes: ,,.Bei der Beurteilung eines Medi-
zinprodukts ist jedenfalls ein Technischer Sicherheitsbeauftragter beizuziehen.” (KAKuG: I.
Abschnitt, § 8c, S. 20) Demnach wird dem Technischen Sicherheitsbeauftragten auch hin-
sichtlich der Medizinprodukte eine entsprechende Rolle zuteil; was speziell unter einem Me-
dizinprodukt zu verstehen ist, wird aber erst weiter unten in Abschnitt 3 genauer erldutert. Es
lasst sich aber festhalten, dass der Technische Sicherheitsbeauftragte eine wesentliche Kom-
ponente dessen darstellt, was das Funktionieren sowie die Anschaffung der Technik in einem

Krankenhaus anbelangt.

2.3 Technische Gebaudeausriistung — TGA

Wie bereits erwihnt, ist der technische Bereich in einem Krankenhaus fiir dessen Funktionie-
ren von enormer Bedeutung. Es wurde in diesem Zusammenhang auch schon darauf hinge-
wiesen, dass die Technik nicht nur im medizinischen Bereich fundamental ist, sondern sie
auch in anderen Bereichen fiir den reibungslosen Krankenhausablauf unerldsslich ist. Dem-

nach ist es erforderlich, die entsprechende Gebdudeausriistung genauer zu betrachten.

Diesbeziiglich gibt es auch einiges zu beachten, denn energieintensive Krankenhausbauten
miissen so gestaltet sein, dass die gebdudetechnischen Anlagen auch die erforderlichen Ener-
gien und Medien sicherstellen. Des Weiteren sind hierbei auch die Erzeugungs- und Trans-
portinfrastruktur zu nennen, welche ebenso notwendig sind, damit die Sicherstellung eines

standigen Krankenhausbetriebs gewéhrleistet ist (vgl. Theis 2011: 61).
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Die genannten Medien beziehen sich in diesem Zusammenhang gemif Theis (2011: 61) auf
die Energiemedien Wirme, Kilte, Strom, Wasser, Luft, Dampf, Druckluft und Vakuum. Da-
bei nennt er auch als Ziel der von ihm bezeichneten TGA-Anlagen, dass diese die bezeichne-
ten Medien sowohl in ausreichender Form als auch Giite fiir die Teile des Krankenhausge-
biudes oder die notwendigen Funktionsbereiche, welche sich innerhalb des Krankenhauses
befinden, bereitstellen. Hierbei werden besonders die Energiemedien Warme und Strom her-
vorgehoben, weil sie aufgrund der hohen Konzentration medizinischer Gerite sowie der
technischen Infrastruktur, die fiir die Versorgung der Patienten vonnoéten ist, eine beachtliche

Menge an Energie in Anspruch nehmen.

Hinsichtlich medizinischer Gase, Druckluft und Vakuum ist darauf aufmerksam zu ma-
chen, dass diese zur selbstverstidndlichen Ausriistung gehdren und sowohl Stationen, Labors
als auch OPs damit versorgt werden miissen. Aus diesem Grund ist hierbei auch darauf hin-
zuweisen, dass diesbeziiglich eine in regelmidBigen Abstinden durchgefiihrte Inspektion

durch Fachpersonal notwendig ist (vgl. Anna/Hartung 1991: 358).

Hier erscheint es sinnvoll, ndher auf die einzelnen Energiemedien einzugehen, um einen
besseren Einblick in den Umfang der technischen Ausstattung eines Krankenhauses zu ge-
ben. Fiir das Medium Wirme fiihrt Theis (2011: 61) beispielsweise die Raumheizung, Luf-
terwdrmung oder auch die Warmwasserbereitung an; das Medium Kélte wiederum bezieht
sich auf die Klimatisierung (die Luftkiihlung), die Entfeuchtung, die mdgliche Kiihlung me-
dizinischer Grofgerite, auf EDV-Anlagen sowie auf Kiihlrdume fiir die Pathologie und Le-
bensmittel. Hinsichtlich des Mediums Strom nennt er folgende Bereiche als Verwendungs-
zweck: die Beleuchtung, medizinische Gerite, die Kiiche, Aufziige, die Wischerei, ebenso
die EDV, die Luftbeférderung und Kélteerzeugung sowie weitere elektrische Verbraucher.
Das Medium Wasser findet Anwendung in Bezug auf das Kalt- und Warmwasser, welche fiir
jegliche Bereiche des Hauses zur Verfiigung gestellt werden sowie auch auf ein mdgliches
Schwimmbecken. Das Energiemedium Luft dient der Konditionierung von Stationen oder
von OP-Silen sowie einerseits der Beliiftung von Schwimmbédern aber auch der Entliiftung
Letzterer. Fiir das Medium Dampf wird als Verwendungszweck ebenfalls die Kiiche und die
Waischerei genannt; zudem zihlen hierzu die Bettenzentrale, die Sterilisation sowie die Luft-
befeuchtung. Abschliefend fiihrt er fiir die Energiemedien Druckluft und Vakuum noch fol-
gende Zwecke an: Beatmung, Antriebe von medizinischen und technischen Geréten, den An-

trieb von Forderanlagen und die Absaugung.

Anhand dieser Ausfiihrung in Bezug auf die genannten Medien wird nachvollziehbar so-
wie ersichtlich, dass sich die Technik in einem Krankenhaus durch entsprechende Komplexi-
tdt auszeichnet und zudem von grundlegender Bedeutung ist und fiir das Funktionieren unab-
dingbar ist, weil — wie oben beschrieben — diesbeziiglich mehrerer Aspekte zusammenspielen

und die verschiedenen Bereiche eines Krankenhauses davon abhingig sind.
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In diesem Zusammenhang ist aber auch darauf hinzuweisen, dass es dabei zu keiner Uberdi-
mensionierung der energetischen Anlagen kommen sollte; gleichfalls ist aber auch darauf zu
achten, eine ausreichende Redundanzleistung fiir den Fall zu gewihrleisten, dass ein Teil der
Anlage aufgrund einer auftretenden Storung ausfillt. Die Krankenhduser miissen dabei — weil
die Versorgung der Patienten zur offentlichen Daseinsvorsorge zdhlt — die entsprechende
Infrastruktur stindig bereitstellen konnen. Dies ist auch der Grund, weshalb in Bezug auf die
gebdudetechnischen Anlagen genannte Redundanzen legitim sind, denn lediglich deswegen
ist es moglich die Energiemedienversorgung an jeglichen erforderlichen Verbrauchern si-
cherzustellen, wobei hierunter auch die Einhaltung von spezifischen Raumkonditionen féllt
(vgl. Theis 2011: 61-62).

Deswegen gelten beziiglich der gebdudetechnischen Anlagen — abgesehen von einer de-
taillierten Planung dieser — sowohl die fachgeméfe Ausfiihrung als auch die optimale Be-

triebsweise als priméres Ziel (vgl. ebd.).

Diesbeziiglich weist Theis (2001: 62) unter anderem auch darauf hin, dass damit auch die
einhergehende Instandhaltung zu beachten ist. Des Weiteren macht er darauf aufmerksam,
dass die Instandhaltung auch als Wartung, Inspektion, Instandsetzung oder auch als Verbes-
serung von Systemen technischer Art aufgefasst wird; in der Praxis kommt jedoch hiufig nur
der Begriff Wartung zur Anwendung. Hinsichtlich der Wartung fiihrt er weiter aus, dass diese
normalerweise eine Uberpriifung jeglicher systemtechnischer Komponenten einer Anlage
umfasst und sie sich nach den entsprechenden und vorgegebenen Wartungsplénen richtet.
Diese Pline werden auch fiir gewisse Wartungsintervalle festgelegt, wobei innerhalb der
wiederkehrenden Wartung unterschiedliche Bauteile inspiziert werden. Sollte sich bei einer
solchen Priifung herausstellen, dass eine Komponente oder bestehende Bauteile technisch
nicht einwandfrei funktionieren, werden entsprechend Ersatzteile besorgt und der betroffene
Bauteil oder die betroffene Komponente damit wieder instand gesetzt. Einen weiteren As-
pekt, welcher damit einhergehen kann, stellen die Optimierungspotenziale dar, welche sich
auf die Energieeffizienz beziehen konnen oder auch darauf, die Funktionssicherheit zu ge-

wahrleisten.

Es ldsst sich demnach in Verbindung zur TD feststellen, dass diese auf die zum Einsatz
kommende Technik Einfluss hat beziehungsweise damit in Zusammenhang steht. Dies geht
dadurch hervor, weil — wie in Abschnitt 1 beschrieben — es Teil der TD ist, unter anderem
Informationen hinsichtlich der Wartung und Instandhaltung bereitzustellen, welche wiederum

bei der oben erwdhnten Inspektion oder Wartung relevant sind.
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2.4 Formen von TGA-Anlagen

Nachstehend sollen die verschiedenen Formen der TGA-Anlagen kurz betrachtet werden, um
zu veranschaulichen, aus welchem Grund diese wesentlich fiir das Funktionieren des Kran-
kenhausbetriebs sind. Diesbeziiglich ist aber auch darauf hinzuweisen, dass auf eine exakte
beziehungsweise detaillierte Beschreibung des Funktionsablaufs der jeweiligen Punkte ver-

zichtet wird; es soll lediglich ein Einblick gegeben und ihre Bedeutung aufgezeigt werden.

2.4.1 Heizung

Die Heizung beziehungsweise die Heizungstechnik ist in einem Krankenhaus von besonderer
Bedeutung, weshalb dieser auch ein entsprechender Stellenwert beizumessen ist. Sie ist not-
wendig, damit die Rdume beheizt werden konnen, die Luft entsprechend erwdrmt wird, die
Warmwasserbereitstellung funktioniert sowie die Dampfversorgung gewéhrleistet werden
kann. Es handelt sich bei diesen Faktoren auch um jene, die fiir den Wérmebedarf eines
Krankenhauses maf3gebend sind (vgl. Theis 2011: 66).

Diesbeziiglich ldsst sich die genannte Heiztechnik in folgende drei Bereiche einteilen: die
Wirmeerzeugung, die Warmeverteilung und die Warmetibergabe. Dabei gilt die Auswahl des
richtigen Konzepts zur Warmeerzeugung fiir einen rationalen Einsatz der Energie als ent-
scheidender Faktor. Als typische Warmeerzeuger sind in diesem Zusammenhang Warmwas-

serheizkessel in Form eines Niedertemperatur- oder Brennwertheizkessels zu nennen (vgl.
Theis 2011: 66).

Hinsichtlich der Warmeverteilung ist zu sagen, dass diese iiber eine entsprechende Rohr-
leitungsinfrastruktur erfolgt. Diese Leitungen sind zudem entsprechend geddmmt, um einen
Wirmeverlust zu reduzieren. Die Warmetibergabe erfolgt schlussendlich an entsprechenden
Verbrauchern, worunter beispielsweise Heizkorper oder auf Lufterhitzer fallen. Dabei sind
besonders die Heizkorper auch in Bezug auf die Hygiene sowie Reinigungsmdglichkeit pas-
send auszuwéhlen (vgl. Theis 2011: 68).

In Bezug auf Kélte und Wirme ist hierbei zudem auf Anna/Hartung (1991: 355) zu ver-
weisen, die darauf aufmerksam machen, dass sowohl Erzeugung als auch Verteilung dieser
einerseits eine Notwendigkeit darstellen und andererseits auch die hohen Energiekosten be-
stimmen. Des Weiteren fiithren sie an, dass angesichts der Betriebssicherheit eine regelméaBig
durchgefiihrte Instandhaltung erforderlich ist.
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2.4.2 Dampfversorgung

Die Dampfversorgung gilt aus jenem Grund als fundamental, weil besonders groflere Kran-
kenhduser eine groe Nachfrage nach Dampf — neben der Raumwirme sowie die fiir die
Warmwasserbereitung erforderliche Wéarme — zeigen. Die Dampferzeugung stellt auch einen
malgeblichen Kostenfaktor in den Krankenhédusern dar, denn — besonders in fritheren Zeiten
— wurden héufig komplette Krankenhduser damit beheizt (vgl. Theis 2011: 69).

Anna/Hartung (1991: S. 357) duBlern sich diesbeziiglich und fithren an, dass die Rein-
dampfversorgung und deren Sicherstellung hohe Anforderungen an das technische Personal
stellen. Des Weiteren werden hinsichtlich des Betriebsdampfes fiir die Warmwasserbereitung
und die Heizung sowohl der Kondensatwirtschaft als auch der Dampferzeugung ein groBer

Stellenwert beigemessen.

Angesichts der Verbraucherstruktur kann man die Dampfversorgung dabei in Nieder-
druckdampf, welcher fiir die Kiiche oder Dampfbefeuchter in RLT-Anlagen (Raumlufttech-
nische Anlagen) verwendet wird, und in Hochdruckdampf einteilen, der beispielsweise fiir

die Desinfektion sowie Sterilisation notwendig ist (vgl. Theis 2011: 69).

Demnach ist darauf hinzuweisen, dass die Versorgung mit Dampf beziehungsweise ihr
einwandfreies Funktionieren als wesentlich gilt, weil sie — wie oben ersichtlich — mit diversen

Bereichen in Zusammenhang steht.

2.4.3 Klimatechnik

Der Klimatechnik in einem Krankenhaus ist deswegen ein hohes Mall an Aufmerksamkeit
entgegenzubringen, weil mit ihr auch ein erheblicher Kostenfaktor einhergeht und sie somit
einen der Hauptkostenbestandteile darstellt. Der Grund dafiir liegt darin, dass die erforderli-
che Kilteerzeugung, welche fiir die Kiithlung der Rdume notwendig ist, durch teure Strom-
energie sichergestellt wird. Als primire Aufgabe der Klimatechnik gilt es dabei, die Raum-
konditionen der einzelnen Rdume, welche individuell festgelegt sind einzuhalten, woflir ent-

sprechend Klimaanlagen oder auch RLT-Anlagen benétigt werden (vgl. Theis 2011: 71).

Wie bereits angesprochen, ist der Hauptzweck der Klimatechnik jener, die thermische Be-
haglichkeit zu schaffen. Abgesehen davon dienen RLT-Anlagen aber auch dazu, die Anzahl
der Mikroorganismen, welche sich in der Luft befinden, zu mindern und somit auch deren
Ausbreitung zu unterbinden, was wiederum als Teil der Infektionsprophylaxe zu sehen ist
(vgl. Theis 2011: 71).

Es lésst sich hierbei festhalten, dass auch der Klimatechnik ein grofer Stellenwert beizu-
messen ist, weswegen deren Funktionieren unerlésslich ist, was wiederum auch wieder mit
der TD in Zusammenhang hinsichtlich Wartung, Reparatur und dergleichen steht. Wie auch
oben erldutert, sind dabei aber nicht nur klimatechnische Aspekte zu beriicksichtigen, son-
dern es spielen hierbei auch hygienische Aspekte eine Rolle. Zudem gibt es auch hinsichtlich

der Einteilung der zu klimatisierenden Rdume Unterschiede.
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Klassisch lassen sich innerhalb eines Krankenhauses die Rdume und Bereiche, welche klima-
tisiert werden, in folgende drei Kategorien einteilen: Untersuchungs- und Behandlungsrdume,
Pflegebereiche und sonstige Bereiche. Zur ersten Kategorie zdhlen beispielsweise OP-
Abteilung, Endoskopie, physikalische Therapie, Strahlentherapie oder sonstige Bereiche wie
Aufwachrdume oder diverse Untersuchungsraume. In den Pflegebereich fallen die Intensiv-
medizin oder auch die Wachstation beziehungsweise die Bettenzimmer. Zu den sonstigen
Bereichen sind schlussendlich noch die Kiiche, die Bettenaufbereitung, die Pathologie und
die Laboratorien zu zéhlen (vgl. Theis 2011: 71).

Diesbeziiglich gelten die RLT-Anlagen als Garant dafiir, dass die Raumluftzustédnde, wel-
che fiir alle Funktionsbereiche sowie Rdume definiert sind, eingehalten werden. Dabei wird
diese Einhaltung durch eine entsprechende Medieninfrastruktur, welche mit den zentralen
Geriten der RLT-Anlage verbunden ist, sichergestellt. Damit in Zusammenhang ist auch be-
reits bei der Planung darauf zu achten, dass bauliche Gegebenheiten wie beispielsweise die
Zentralisierung von OP-Sédlen auf entsprechend kurze Luftkanalstrecken angepasst werden,
weil die Lufttransportkosten einen erheblichen Kostenfaktor darstellen. Des Weiteren miissen
die RLT-Anlagen iiber die thermodynamischen Luftbehandlungsfunktionen verfiigen, damit
es moglich ist, die charakteristischen Raumkonditionen schaffen zu koénnen. Die genannten
Funktionen beziehen sich dabei auf das Heizen, Kiihlen, Befeuchten sowie das Entfeuchten
(vgl. Theis 2011: 72).

Wie bereits angeklungen stellen angesichts der RLT-Anlagen auch hygienische Belange
einen wesentlichen Aspekt dar und sind dementsprechend zu beriicksichtigen. Aufgrund der
hohen Anforderungen, welche in einem Krankenhaus gestellt werden, sind diese Anlagen
regelméfig zu warten; des Weiteren miissen sie selbstverstindlich auch in regelmaBigen Ab-
stdnden gereinigt werden. Dabei spielen insbesondere Luftfilter eine tragende Rolle, weil sie
dazu dienen, die Luft zu reinigen. In diesem Zusammenhang kommen in den Operationsab-
teilungen sogenannte Schwebstofffilter zum Einsatz, welche die sich in der Raumluft befin-
denden Mikroorganismen herausfiltern. In Bezug auf die OP-Klimatisierung ldsst sich hierbei
zwischen turbulenter Mischstromung und turbulenzarmer Verdrangungsstromung unterschei-
den, welche zwei unterschiedliche Konzepte hinsichtlich der Klimatisierung darstellen. Die
turbulente Mischstromung sorgt dabei fiir eine komplette Durchmischung des Raumes, wel-
che mittels Radialausldssen geschaffen wird. Durch die damit einhergehende Luftverdiinnung
ist es moglich, die Begrenzung der Konzentration der Keime zu erreichen. Die turbulenzarme
Verdriangungsstromung — oder auch laminar flow — dient einer zielgerichteten Luftfiihrung in
Bezug auf einen Schutzbereich, welcher sich beispielsweise um den OP-Tisch befindet.
Durch diese Methode beziehungsweise zielgerichtete Luftfithrung ist der Kontaminationsgrad
deutlich geringer (vgl. Theis 2011: 72).
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Abgesehen von den oben angefiihrten Anforderungen ist bei der Planung der Klimatechnik
jedoch auch auf die entsprechende Energieeffizienz zu achten und sollte ebenso im Vorder-
grund stehen. Diesbeziiglich ist ndmlich auch darauf hinzuweisen, dass insbesondere die
Wirme, welche sich in der Abluft befindet, genutzt und durch hocheffiziente Warmeriickge-
winnunssysteme anwendungsspezifisch wiederverwertet wird, was wiederum sowohl Heiz-
als auch Kiihlenergie einspart. Ein solches System ist besonders dann sinnvoll, wenn hygieni-
sche Griinde einen Umluftbetrieb nur eingeschrinkt oder gar nicht zulassen (vgl. Theis 2011:
72).

Auch hierbei geht hervor, dass die entsprechende Technik, welche fiir die Klimatisierung
eines Krankenhauses erforderlich ist, zum einwandfreien Ablauf des ganzen Betriebs bei-
tragt. Des Weiteren gelten diesbeziiglich auch die hygienischen Aspekte als wesentlich, wes-
wegen das Funktionieren der technischen Anlage sowie deren Uberpriifung ein hoher Stel-
lenwert fiir das Wohl der Patienten, des Personals und auch der Besucher beziehungsweise

anderer Personen, die sich in einem solchen Betrieb aufhalten konnen, beizumessen ist.

2.4.4 Sanitartechnik

Der Sanitértechnik ist auch aus Kostengriinden Aufmerksamkeit zu schenken, weil die sich
ergebenden Kosten fiir Wasser nicht unwesentlich sind. Hinsichtlich der Sanitirtechnik gilt
die ErschlieBung jeglicher Rdumlichkeiten und Funktionsbereiche in Bezug auf Wasser so-
wie Abwasser. Grundsétzlich besteht die sanitire Technik aus den nachstehenden Bereichen:
Trinkkaltwasserversorgung, Trinkwarmwasserversorgung, Installation aller Einrichtungsge-
genstdnde und Armaturen, welche Wasser fiihren, Zirkulation und Abwasserinstallation (vgl.
Theis 2011: 73).

Bezug nehmend auf die Wasserversorgung ist zudem darauf hinzuweisen, dass aufgrund
hoher Gebdudehdhen haufig Druckerh6hungsanlagen benétigt werden, damit die Versorgung
mit Wasser und der damit einhergehende FlieBdruck gewihrleistet werden kdnnen. Als typi-
sche Wasserverbraucher innerhalb eines Krankenhauses sind hierbei das Bettenhaus inklusive
den Krankenstationen zu nennen; des Weiteren zéhlen hierzu aber auch der Behandlungsbe-
reich und die OP-Séle, die Laboratorien, das Wirtschaftsgebdaude mit Kiiche, die Verwaltung
inklusive Nebengebdude und selbstverstindlich die Wéscherei (vgl. Theis 2011: 73-74).

Angesichts der Sanitértechnik ist in diesem Zusammenhang aber auch anzumerken, dass
ein Krankenhaus aus sicherheitstechnischen Griinden {iber sowohl eine Haupt- als auch Re-
servewasseranschlussleitung zu verfligen hat beziehungsweise diese vom Wasseranbieter
bereitgestellt werden sollten. Besonders die Versorgung mit Loschwasser stellt hierbei einen
betrachtlichen Teil der Wasserversorgung dar. Diesbeziiglich kommt es in der Praxis auch
dazu, sowohl eine vom Anbieter abhidngige als auch eine von diesem unabhéngige Versor-
gung mit Loschwasser zu konzipieren. Abgesehen davon kommen aber hinsichtlich der gene-

rellen Wasserversorgung auch Enthértungs- oder Entsalzungsanlagen zum Einsatz, um das
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Trinkwasser fiir die Dampfversorgung, die Laboratorien und die Wischerei vorzubehandeln
und deren Versorgung entsprechend sicherzustellen (vgl. Theis 2011: 74). Dies zeigt, dass
Wasser in einem Krankenhaus eine wesentliche Rolle spielt und die Technik und die Infra-

struktur entsprechend zu funktionieren haben.

Des Weiteren ist hierbei anzumerken, dass im Normalfall — abgesehen von der Infrastruk-
tur des Kalt- und Warmwassernetzes — ein sogenanntes Zirkulationsnetz dazu dient, {iberfliis-
sige Verluste von Wasser und Warme zu vermeiden, was durch eine stindige Umwélzung

des Warmwassers erreicht wird (vgl. Theis 2001: 74).
In Verbindung mit der Wasserversorgung und der Sanitdrtechnik fithrt Theis (2011: 74)

zudem noch ein aufschlussreiches Beispiel an, worin er darauf hinweist, dass speziell in der
Vergangenheit im Trinkwasserbereich vermehrt Schwierigkeiten durch Legionellen entstan-
den sind und dies auf eine Uberbevorratung sowie mangelnde Wartung der Anlagen zuriick-

zufuhren war.

Demnach steht auch die Wasserversorgung innerhalb eines Krankenhauses mit der Hygie-
ne in Zusammenhang. Dementsprechend ldsst sich nachvollziehen, dass es notwendig ist,

dass die hierfiir notwendige Technik intakt ist und entsprechend problemlos funktioniert.

Beziiglich der Abwasserinstallation sind zudem einerseits die Entwésserung der Einrich-
tungsgegenstidnde, der Abfliisse sowie der sonstigen Verbraucher zu nennen, welche entspre-
chend an ein Schmutzwassernetz angebunden sind. Zu dieser Installation zihlt aber auch die
fachgerechte Entliiftung der WC-Anlagen mittels Dachventilatoren. Andererseits ist aber
auch die Regenwasserinstallation Teil der Abwasserinstallation, wodurch die Entwisserung
der Dachfldchen sichergestellt wird (vgl. Theis 2011: 75).

Hinsichtlich der Brauchwasserversorgungsanlagen ist anzufiihren, dass es hierbei zu Kor-
rosion sowie Inkrustierungen kommen kann. Diese konnen im Anschluss technische Schiden
nach sich ziehen und dariiber hinaus auch zu einer erhéhten Verkeimung fiihren. Aus diesem
Anlass ist es notwendig, diese Anlagen in technischer Hinsicht zu inspizieren und entspre-
chend die Hygiene zu iiberwachen (vgl. Anna/Hartung 1991: 357).

Wie eben beschrieben, sind hinsichtlich der Versorgung mit Wasser mehrere Aspekte zu
beriicksichtigen. Es geht jedoch hervor, dass die Uberpriifung der Anlage einen wesentlichen
Stellenwert einnimmt, weswegen auch hier wieder auf die TD zu verweisen ist, da sie die

dafiir notwendigen Anleitungen beziehungsweise Informationen liefert.
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2.4.5 Kaltetechnik

Die Bereitstellung von Kiihlenergie durch die Kéltetechnik ist fiir die Raumkonditionierung
notwendig; dabei wird die Kilteerzeugung mittels Strom gewéhrleistet, was sich wiederum
auch auf die Stromkosten auswirkt. Die Technik fiir die Kélteerzeugung besteht im Grunde
aus Kiéltemaschinen und der erforderlichen Medieninfrastruktur, welche fiir den Transfer der
Kilteleistung vonndten ist. Verwendet wird diese, um die Kiihlung der Luft sowie deren Ent-
feuchtung zu gewdhrleisten. Sie wird aber auch zur EDV-Klimatisierung und fiir die Versor-
gung der Kiihlrdume bendtigt; gegebenenfalls werden damit auch medizinische GroB3gerite
gekiihlt (vgl. Theis 2011: 75).

Detaillierter und vom Endenergietrdger her betrachtet, kann man die Kilteerzeugung in
thermische und mechanische Kéltemaschinen unterscheiden. Zu den thermischen Kéltema-
schinen zdhlen beispielsweise Absorptionskéltemaschinen, wo der Endenergieeinsatz Wir-
meenergie darstellt. Mechanische Kéltemaschinen sind beispielsweise Kompressionskéltema-

schinen. Bei diesen ist der Endenergieeinsatz Stromenergie (vgl. Theis 2011: 77).

Hierbei wiirde es zu sehr ins Detail gehen, die genaue Funktionsweise zu erldutern. Es ist
lediglich wesentlich aufzuzeigen, dass die Kailtetechnik durchaus nicht irrelevant ist und
ebenso zum reibungslosen Ablauf innerhalb eines Krankenhausbetriebs beitriagt, wie die zu-

vor genannten technischen Anlagen.

2.4.6 Elektrotechnik

Aufgabe der Elektrotechnik beziehungsweise der elektrischen Anlagen ist es, die Versorgung
aller Verbraucher innerhalb eines Krankenhauses sicherzustellen. Dabei spielt besonders die
Beleuchtung eine wesentliche Rolle und sie stellt zudem ebenfalls einen maBBgebenden Kos-
tenfaktor dar, weil sie ungefahr ein Drittel der Stromkosten ausmacht (vgl. Theis 2011: 77).
Demnach ist auch hier ersichtlich, dass die beschriebene Anlage einwandfrei funktionieren
muss; dies ist besonders deswegen wesentlich, weil ohne Strom schlielich auch die anderen

technischen Anlagen nicht funktionieren kénnen.

Wie auch schon weiter oben angesprochen, wird aullerdem hierbei ebenfalls der Redun-
danz eine tragende Rolle zuteil. Diese wird durch ein Notstromaggregat, welches mittels Die-
sel betrieben wird, gewéhrleistet. Des Weiteren sollte — abgesehen von verlustarmen Trans-
formatoren — auch ein Lastspitzenmanagement zum Einsatz kommen, welches dazu dient, die

Leistungskosten, die beim Bezug von Strom auftreten, zu vermeiden (vgl. Theis 2011: 77).
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2.4.7 Mess- und Regelungstechnik — MSR-Technik

Der Mess- und Regelungstechnik wurde in der Vergangenheit vermehrt ein massiver Stel-
lenwert in Bezug auf die Konzeption der technischen Gebdudeausriistung beigemessen. Dies
ist auf die steigenden Energiepreise zuriickzufiihren. Sie ist deswegen von Bedeutung, weil
sie einen Garant dafiir darstellt, dass die Anlagentechnik wirtschaftlich und dementsprechend
energieeffizient betrieben wird. Zu ihren Aufgaben zihlen dabei die Regelung der Warmeer-
zeuger, die Regelung der Wiarmeverteilung, die Gewéhrleistung und Regelung der Warm-
wassererzeugung sowie die Regelung der Kilteerzeugung und deren Verteilung. Dariiber
hinaus ist sie auch dafiir zustdndig, die RLT-Anlagen zu regeln. Abgesehen davon zdhlen zu
thren Aufgaben noch die Einzelraum- und Zonenregelungen, welche fiir spezielle Bereiche
wie beispielsweise die OP-Sile notwendig sind, die Zeitprogramme und Nachtabsenkung der

Anlagentechnik sowie die Beleuchtungssteuerung (vgl. Theis 2011: 78-79).
Hierbei und in Bezug auf die MSR-Technik ist die DDC-Technik anzufiihren; diese — di-

rekt und digitale Regelungstechnik — lduft im Normalfall zentral auf einen Gebiudeleittech-
nikrechner zusammen und ist von grofler Bedeutung. Dieser sogenannte Leitrechner befindet
sich héufig beim technischen Dienst, damit stindig die Fahrweise der Anlagen im wirtschaft-
lichen und fachgerechten Sinne sowohl {iberwacht als auch kontrolliert wird. Anhand einer
speziellen Programmgestaltung sind die Anlagen in der Lage nicht nur Mess- und Rege-
lungsaufgaben wahrzunehmen, sondern jegliche energetischen Prozesse zu liberwachen (vgl.
Theis 2011: 79).

Sollten defekte Bauteile, welche sich beispielsweise im Rohrleitungs- oder Luftkanalsys-
tem befinden konnen, auftreten, werden diese im Falle einer Stérung direkt zuriickgemeldet.
Dies passiert virtuell und es ist damit nicht mehr notwendig zu Full zu den Anlagen zu gehen,
welche sich hiufig weit entfernt befinden. Die moderne MSR-Technik ist demnach auch ein
Grund dafiir, dass das Energiecontrolling greifbarer ist. Durch ein solches Energiecontrolling,
welches auf einem groBflichigen Energiemanagement griindet, ist es dariiber hinaus auch
moglich, sowohl Verbrauchsdaten als auch Kostenbewegungen festzuhalten und die Nutzer

beispielsweise als Energiebeauftragte in den Prozess zu integrieren (vgl. Theis 2011: 79).

Zusammenfassend ldsst sich fiir die in einem Krankenhaus zur Anwendung kommenden
Anlagen sagen, dass sie — aufgrund der ihnen zugeschriebenen Aufgaben — unerldsslich sind.
Zudem ist es selbsterkldrend wichtig, dass diese — insbesondere die oben angefiihrten - Anla-
gen einwandfrei und problemlos funktionieren. Dies ist nicht nur erforderlich, damit ein
Krankenhaus an sich funktioniert, sondern es sind hier auch hygienische Aspekte nicht auBer
Acht zu lassen, welche hinsichtlich der Gesundheit der Patienten, des Personals und — wie
bereits erwdhnt — anderer sich in einem Krankenhaus authaltenden Personen zu beachten

sind.
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2.5 Fortschritt in medizinischer und technischer Hinsicht

Wie bereits mehrmals darauf hingewiesen wurde, stellt die Technik einen Bereich dar, wel-
cher sich durch einen zunehmenden Fortschritt auszeichnet, was natiirlich auch im Kranken-
haus erkennbar ist und es soll demnach veranschaulicht werden, inwiefern sich verbesserte
und weiterentwickelte Technik im genannten Betrieb auswirken. Besonders fiir den medizini-
schen Bereich ist dies relevant, weswegen hierbei nun genauer auf diesen eingegangen wer-

den soll.

Der technische sowie medizinische Fortschritt sind eng miteinander verstrickt und stehen
dabei auch in einer dynamischen Beziehung; dariiber hinaus hilft die damit in Zusammen-
hang stehende neue Technologie dabei, Genaueres beziiglich des Gesundheitszustandes eines
Patienten zu erfahren beziehungsweise zu erhalten und im Anschluss daran, die entsprechend
moglichen therapeutischen Maflnahmen zu treffen. Abgesehen davon kdnnen durch die neuen
Erkenntnisse bestehende Medizingerdte oder auch neue Entwicklungen medizintechnischer
Art verbessert oder weiterentwickelt werden. Erwdhnenswert ist dabei auch, dass medizini-
sche Gerite fiir Diagnostik, Uberwachung und Therapie in den vergangenen Jahrzehnten
immer fortschrittlicher wurden, was auch besonders in hochtechnisierten medizinischen Be-
reichen zu erkennen ist, wie beispielsweise der Anisthesie oder auch der Intensivmedizin.
Der Grund dafiir liegt darin, dass in diesen Bereichen der Einsatz von medizintechnischen
Geriten nicht mehr wegzudenken ist, da sowohl &rztliches als auch pflegerisches Handeln
ohne sie nahezu unmdglich wéren. Dadurch wird bereits ersichtlich, dass dieser Fortschritt
einen stetigen Anstieg der Medizintechnik, welche am Patienten Anwendung findet, mit sich
bringt. Dartiber hinaus ist damit aber auch ein erhohter Aufwand fiir das Personal im Umgang

mit der genannten Medizintechnik zu verzeichnen (vgl. Backhaus 2010: 1).

So zeichnet sich das Krankenhaus als ein an Komplexitit zunehmender Betrieb in technischer
Hinsicht aus. Dieser Progress wirkt sich aber nicht nur dahingehend aus, dass bezeichneter

Betrieb komplexer wird; vielmehr sind davon auch andere Bereiche betroffen.

Ein weiterer Aspekt, der sich aus der dargestellten Entwicklung ergibt, ist jener, dass
durch den erhohten Einsatz von medizintechnischen Gerdten, auch die Anforderungen an die
Sicherheit sowie die Benutzungsqualitit zunehmen, die wiederum — abgesehen von der tech-
nischen Weiterentwicklung — auch zu einer Verschirfung in Bezug auf die gesetzlichen Auf-
lagen gefiihrt haben, was den Verkehr und den Umgang mit Medizingerdten anbelangt (vgl.
Backhaus 2010: 1).

Damit ist mit der Weiterentwicklung von technischen Geréten, eine Zunahme an Anforde-
rungen zu erkennen. Wie oben erldutert sind diese besonders fiir die medizintechnischen Ge-
riate wesentlich. Jedoch ist auch darauf hinzuweisen, dass — wie auch bereits oben erwihnt —

mehrere Faktoren hierzu zu beriicksichtigen sind.
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2.6 Instandhaltung und Wartung

Eine mit der Technik einhergehende Anforderung ist jene, welche Instandhaltung und War-
tung betrifft. Dieser Aspekt steht auch wie im ersten Abschnitt erldutert mit der TD in Zu-
sammenhang, weil die dafiir notwendigen Unterlagen einen Teil davon darstellen. Zudem
sind regelméBige Priifungen der technischen Anlagen — wie oben beschrieben — unabdingbar.
Daraus ist zu erkennen, dass die TD durch ihre Bedeutung fiir — in diesem Falle — die In-
standhaltung einen wesentlichen Beitrag fiir den Krankenhausbetrieb leistet. Hierbei ist unter
anderem auch dem Aspekt der Sicherheit ein entsprechendes Maf3 an Bedeutung beizumes-
sen. Es wurde zudem oben schon mehrfach angesprochen, dass die Wartung und Instandhal-
tung der technischen Anlagen mafBigebend fiir das Funktionieren eines Krankenhauses sind.
Dementsprechend ist es erforderlich nachstehend zu beschreiben, worin die Griinde dafiir
liegen.

Um eine maximale Sicherheit sowohl fiir Personal als auch fiir Patienten und die bestmog-
liche Verfiigbarkeit der Gerite zu gewdhrleisten, miissen die medizintechnischen Gerite in-
stand gehalten werden; dies umfasst wiederum folgende Bereiche: Inspektion, Wartung und
Instandsetzung. Jegliche MaBBnahmen, die im Rahmen der Instandhaltung durchgefiihrt wer-
den, dienen dazu, die optimale Qualitit wiederherzustellen beziehungsweise Mingel zu be-
seitigen, die auf Verschleil im Zuge der Nutzung zuriickzufiihren sind. In Bezug auf die In-
standhaltung ist dabei aber auch darauf hinzuweisen, die damit verbundenen Kosten nicht
auller Acht zu lassen, welche bereits bei der Anschaffung eines Gerits miteinbezogen werden
sollten. Des Weiteren gilt, dass Storungen eines Gerits schnellst moglich beseitigt und beho-
ben werden sollten, damit die Ausfallswahrscheinlichkeit dadurch so niedrig wie mdglich ist.
Dabei gibt es wiederum verschiedene Mdoglichkeiten dahingehend, wer die Instandhaltung
iibernehmen kann. Sie kann vom Hersteller oder Héandler iibernommen werden; sie kann aber
auch beispielsweise von einem fremden Dienstleistungsunternehmen oder durch eine kran-
kenhauseigene Servicegruppe durchgefiihrt werden. Damit in Verbindung stehend gilt es zu
sagen, dass es flir groflere Krankenanstalten notwendig ist, ein Technisches Servicezentrum
(TSZ) einzurichten, dessen Aufgaben die Instandsetzung der medizintechnischen Geréte so-
wie Anlagen und die damit zusammenhiingende Uberwachung, Steuerung und Durchfiihrung
umfassen. Sollten Storungen auftreten, werden diese im TSZ gemeldet. Dort wird anschlie-
Bend entschieden, ob die Reparatur an eine fremde Firma weitergegeben oder ob sie selbst
vorgenommen wird; dies umfasst zudem auch die Bestellung von Ersatzteilen und Zubehor.
Des Weiteren zdhlt auch der Aufbau einer Gerdtedatei zum Aufgabengebiet des TSZ, wo das
Alter, Kosten, Wartungsfrequenzen oder auch Reparaturhdufigkeiten festgehalten werden.
Abgesehen davon zéhlt aber auch zu den Aufgaben des TSZ, Schulungen durchzufiihren und
diese auch vorab zu koordinieren. Durch diese Mafinahme ldsst sich eine Grofzahl an Feh-
lern vermeiden, weil sich technische Stérungen in vielen Fillen auf eine unsachgemifle oder
auch falsche Handhabung der Gerite zuriickfiihren lassen, welche aus Unkenntnis entstehen.

Hinsichtlich der Haustechnik ist darauf hinzuweisen, dass auch diese einen stindigen Anstieg
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an technischen Einrichtungen verzeichnet und demnach dessen Bedeutung auch immer mehr
zunimmt. Grundsétzlich gilt dabei, dass in diesem Bereich im Grofteil der Félle eine Betreu-
ung durch hauseigene Werkstétten moglich ist. Fiir die Sicherheit des Betriebs eines Kran-
kenhauses ist aber eine exakt durchorganisierte Werkstittenbereitschaft notwendig, welcher
die Aufgabe zuteilwird, dafiir zu sorgen, dass jegliche Ersatzteile zur Verfligung stehen, die
fiir die Durchfiihrung von dringenden Reparaturen erforderlich sind. Dabei ist auch zu beach-
ten, dass die Einrichtung von verschiedenen Werkstitten fiir die Wartung und Instandhaltung
unumgénglich ist, was wiederum auf Griinde der Betriebssicherheit zuriickzufiihren ist. Der
Umfang sowie die Art dieser Werkstétten hidngen aber wiederum von wirtschaftlichen Ent-
scheidungen, der technischen Ausstattung und auch von der Gréfle des Krankenhauses selbst
ab (vgl. Ingruber 1994: 246-249).

Es lasst sich demnach erschlieBen, dass der Bereich der Instandhaltung und Wartung nicht
zu unterschitzen ist und ihm ein entsprechend hohes Mafl an Aufmerksamkeit beigemessen
werden soll. Aus der oben angefiihrten Passage geht zudem hervor, wie umfangreich dieses
Aufgabengebiet ausfillt. Deutlich wird zudem, dass auch hierbei wieder die TD einen nicht

unwesentlichen Teil dazu beitragt.

Um des Weiteren Méngel an einem Gerét erkennen zu konnen, sollte eine sogenannte
Sichtpriifung durchgefiihrt werden. Hierbei ist es auch wichtig, sich mit dem Gerét vertraut
zu machen und sowohl systematisch als auch diszipliniert vorzugehen. Zunichst unterschei-
det man zwei Arten der Sichtkontrolle: die Eingangspriifung und die periodischen Uberprii-
fungen. Erstere ist dabei die umfangreichste und genaueste Sichtkontrolle und erfolgt bei
Geriten oder Neugeriten ohne Priifnachweis. Diese Priifung ist deswegen fundamental, weil
dadurch mégliche Mingel bei der Ubernahme eines Geriits festgestellt werden; werden diese
zu diesem Zeitpunkt nicht erkannt, so wird der Hersteller diese nicht kostenlos beheben.
Letztere — die periodischen Uberpriifungen — geben anhand der Geritedokumentationen dar-
iiber Aufschluss, ob bereits eine Uberpriifung vorgenommen wurde, welche die sicherheits-
technischen Eigenschaften des Geriits betreffen. Der Fokus bei dieser Form der Uberpriifung
liegt darauf, festzustellen, ob im Laufe der Zeit die Sicherheit beispielsweise aufgrund von
Uberbeanspruchung, VerschleiB oder Alterung beeintrichtigt wurde. Des Weiteren ist hierbei
auch nur eine duflere Sichtpriifung notwendig. Sollte diese jedoch den Verdacht auf Méngel
im Inneren des Gerits ergeben, dann ist ebenso eine Sichtpriifung im Inneren vorzunehmen
(vgl. Leitgeb 2010: 178).
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Bevor die Uberpriifung aber durchgefiihrt wird, ist es notwendig, sich mit der Funktion des
Geriits, bestehenden oder moglicherweise zusdtzlichen Risikofaktoren sowie den Schutzmaf-
nahmen vertraut zu machen. Dadurch wird es moglich, den Blick auf typische Mingel zu
lenken und zudem, die entsprechende Risikobewertung vorzunehmen. Beziiglich medizini-
scher Systeme ist es dabei wesentlich darauf hinzuweisen, dass es sein kann, dass es im Laufe
der Zeit zum Austausch, Entfernen oder einer Ergdnzung von Komponenten kommt. Aus
diesem Anlass ist zu kontrollieren, ob die Konfiguration von jener vom Hersteller vorgesehe-
nen oder aber auch von der letzten dokumentierten Zusammenstellung abweicht (vgl. Leitgeb
2010: 178).

Daraus wird ersichtlich, dass es im Rahmen der Wartung oder Uberpriifung erforderlich
ist, auf vielerlei Aspekte zu achten. Bezug nehmend auf die TD gilt es hierbei zu sagen, dass
— wie aus den oben angefiihrten Beschreibungen hervorgeht — die Vorgaben des Herstellers
eines Gerits, die einen Teil der TD darstellen, fiir eine fachgerechte Instandhaltung und somit
fiir ein sicheres Funktionieren notwendig sind. Welche Mallnahmen zudem hinsichtlich der
medizintechnischen Gerite beziehungsweise der Medizinprodukte zu treffen sind, soll nun im
anschlieBenden Abschnitt ndher erldutert werden. Dies wird aus jenem Grund gesondert be-
trachtet, weil Medizinprodukte einen wesentlichen Bestandteil eines Krankenhauses ausma-

chen und dementsprechend auch mehrere Faktoren zu beriicksichtigen sind.
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3 Abschnitt 3 — Medizinprodukte und Medizintechnik

Der folgende dritte und letzte groBe Abschnitt beschéftigt sich sowohl mit den oben erwéhn-
ten Medizinprodukten als auch mit der Medizintechnik und soll dariiber Aufschluss geben,
was diese spezielle Art der Technik umfasst. Im Zusammenhang mit dem zuvor erlduterten
Punkten hinsichtlich der TD und der Rolle des Technischen Redakteurs soll entsprechend
versucht werden, einerseits das Zusammenwirken beziehungsweise die Verkniipfung dieser
Bereiche aufzuzeigen, andererseits ist es ebenso ein Anliegen, diese hinsichtlich des Kran-

kenhauses beziehungsweise das Funktionieren dessen zu betrachten.

Die Medizintechnik an sich stellt einen vielmehr jungen technischen Zweig dar, welcher
auch des Ofteren als biomedizinische Technik bezeichnet wird und worin der GroBteil der
Arbeit die Forschung und die Entwicklung betrifft. Dabei finden ingenieurwissenschaftliche
Prinzipien sowie Regeln im Bereich der Medizin Anwendung und es kommt zu einer Kombi-
nation von Kenntnissen aus der Technik und dem Sachwissen von Medizinern, Pflegefach-
leuten oder auch von anderen Personen, die einen medizinischen Beruf ausiiben. Dadurch
sollen verschiedene Anwendungen und die Therapie am Menschen entwickelt und verbessert
werden. Dabei werden durch die Medizintechnik Produkte, Gerite sowie technische Verfah-
ren geschaffen, die im Anschluss zu Medizinprodukten werden, wobei die Palette von einfa-
chen Verbandsmaterialien iiber medizinische Grofigeréite bis hin zu vollstaindigen Anlagen
reicht. MaBgebend fiir ein Medizinprodukt ist es dabei, dass sich dahinter ein groBer For-
schungs- und Entwicklungsaufwand verbirgt und dies durch eine starke Verkniipfung von
Dienstleistungen und Produkten sowie durch intensive staatliche Reglementierungen gekenn-
zeichnet ist (vgl. Mach 2009: 49).

Daraus geht hervor, dass die Medizintechnik beziehungsweise vielmehr die Medizinpro-
dukte eine breite Palette umfassen und es gilt hierbei — wie oben ersichtlich — zwischen diver-
sen Endprodukten zu unterscheiden. Aus diesem Anlass ist es notwendig, eine detailliertere
Darstellung der Medizinprodukte zu geben und zu erldutern, was diese konkret umfassen.
Des Weiteren ist es hierbei auch wesentlich, wie sich diese Produkte von anderen Produkten
unterscheiden und welche Mittel und Maflnahmen notwendig sind, dass ein Produkt als Me-

dizinprodukt in Verkehr gebracht werden darf.
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3.1 Medizinprodukt
Gemadll dem Medizinproduktegesetz (MPG) wird folgende Definition hinsichtlich dieser Pro-
duktsparte gegeben, und dies soll entsprechend einen ersten Aufschluss dariiber liefern,

wodurch sie sich auszeichnen:

»8 2. (1) [sic!] ,,Medizinprodukte’ sind alle einzeln oder miteinander verbundenen verwen-
deten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe oder andere Gegensténde, einschlieBlich
der fiir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes eingesetzten Software, die
vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen bestimmt sind zur

1. Erkennung, Verhiitung Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten

2. Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verlet-
zungen oder Behinderungen,

3. Untersuchung, Verdnderung oder zum Ersatz des anatomischen Autbaus oder physiolo-
gischer Vorgénge oder

4. Empfangnisregelung und deren bestimmungsgemiBe Hauptwirkung im oder am
menschlichen Korper weder durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch
metabolisch erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt
werden kann. Dem neuen steht ein als neu aufbereitetes Medizinprodukt gleich.” (MPG:
2. Abschnitt, §2, S. 2)

Mach (2009: 50-51) gibt dabei auch an, dass diesbeziiglich 8.000 Arten von Medizinproduk-
ten sowie 50.000 einzelne Medizinprodukte unterschieden werden, worunter beispielsweise
auch medizinische Bedarfsartikel wie Spritzen, Infusionsbestecke, Beatmungstuben, Schie-
nen, Kondome, Kontaktlinsen, Verbandsartikel oder medizinische Hilfsmittel wie Prothesen,
Rollstiihle oder Blindenstocke fallen. Dabei wird auch eine Einteilung beziehungsweise se-
mantische Differenzierung hinsichtlich der Begriffe vorgenommen in: medizinische Gerite,
medical device, medizinische Bedarfsartikel, medizinische Hilfsmittel fiir Behinderte, medi-
zinische Software, medizinische Labordiagnostika und medizinische Laborgerite. Hierbei
zdhlen zu den medizinischen Geriten beispielsweise Rontgengerite, Endoskope, Ultraschall-
gerite, Audiometer, Narkosegerite, HF-Chirurgiegerdte und andere Systeme; die medizini-
sche Software umfasst unter anderem eine solche, die zur Steuerung von Medizinprodukten
eingesetzt wird; Labordiagnostika beziehen sich auf HIV-, HCV-, HBV-Tests, Blutzucker-
tests, Schwangerschaftstests und andere Tests dieser Art und unter die Laborgerite fallen
zum Beispiel Blutgasanalysegerite oder Laborautomaten die zur Blutanalyse verwendet wer-
den. Des Weiteren werden hierbei Implantate als Gruppe angefiihrt, wobei zwischen aktiven
Implantaten (Herzschrittmacher, implantierbare Medikamentenpumpen, radioaktive Implan-
tate etc.) und nicht aktiven Implantaten (Gelenksimplantaten, Knochenschrauben, Stents etc.)

zu unterscheiden ist.
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Aus dieser von Mach (ebd.) getroffenen Darstellung von Medizinprodukten geht hervor, dass
dieser Bereich nicht allzu einfach abzugrenzen ist. Von ihm werden verschiedene Produkte
angefiihrt, die man auch als Laie unmittelbar als Medizinprodukt und nicht als Alltagsprodukt
einstufen wiirde. So sind beispielsweise Tuben, Rontgengerite oder Verbandsartikel eindeu-
tig dem medizinischen Bereich zuzuordnen. Betrachtet man aber die genannten Kontaktlin-
sen, wird bereits ersichtlich, dass diese auch als Medizinprodukt eingestuft werden kdnnen.

Nun ergibt sich die Frage, was ein Medizinprodukt zu einem solchen macht.

3.1.1 Was macht ein Medizinprodukt zu einem Medizinprodukt
Damit ein Produkt als Medizinprodukt auf den Markt gebracht werden darf, sind einige
Schritte und Mallnahmen notwendig. Folgendes Zitat soll in Zusammenhang damit einleitend

als Orientierung dienen:

,»Die Einstufung als Medizinprodukt hat Konsequenzen. Diese bestehen in rechtlichen, ad-
ministrativen, organisatorischen und sicherheitstechnischen Verpflichtungen und betreffen
z.B. den Risikomanagementprozess, die sichere Konstruktion und Herstellung, die Zulas-
sung zur Vermarktung und weitere Verpflichtungen wie Qualitétssicherung, Dokumentation
und Marktiiberwachung — und somit letztlich auch die Kosten.* (Leitgeb 2010: 2)

Daraus wird ersichtlich, dass die Einstufung eines Produkts als Medizinprodukt spezielle
MafBnahmen mit sich bringt. Natiirlich sind auch fiir Produkte und Gerite des Alltags speziel-
le Richtlinien, Normen und dergleichen zu beriicksichtigen, jedoch ist es hierbei nicht von
Relevanz, was beim Vertrieb von sogenannten alltdglichen Produkten zu beriicksichtigen ist.
Von Wichtigkeit ist jedoch, was nun ein Medizinprodukt ausmacht und worin seine Bedeut-

samkeit liegt.

Medizinprodukte stellen dahingehend eine Besonderheit dar, weil sie eine gro3e Vielfalt
darstellen. Beispielsweise konnen — wie schon oben angesprochen — eine Lesebrille oder aber
auch lebenserhaltende Herz-Lungen-Maschinen ein solches Produkt sein. Aus diesem Grund
wurden der Aufwand, der mit der Erlangung des CE-Kennzeichens einhergeht sowie das
AusmaB der Uberpriifungen, welche von Europapriifstellen durchgefiihrt werden, gestaffelt,
wobei diese Einteilung von den Produkteigenschaften abhingig ist. Deswegen werden Medi-
zinprodukte in vier sogenannte Konformitétsklassen eingeteilt: I, Ila, IIb und III. Die Zutei-
lung erfolgt abhiingig vom methodischen Risiko, dem Invasivititsgrad, der Anwendungsdau-
er sowie abhingig von der Wechselwirkung mit dem Patienten (Leitgeb 2010: 14-5). Er

nennt dabei folgende Charakterisierung fiir die genannten Klassen:
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., Konformititsklasse I kein oder vernachlédssigbares Risiko

Konformitétsklasse Ila geringes Risiko
Konformititsklasse 1Ib erhohtes Risiko
Konformitétsklasse III hohes Risiko* (Leitgeb 2010: 15)

Bei der Anwendung von Medizinprodukten ist auBerdem zu beachten, dass damit auch Kon-
sequenzen fiir den Patienten verbunden sind, denn durch deren Einsatz sollen die Erkrankun-
gen des Patienten gelindert oder geheilt werden beziehungsweise auch dessen Uberleben er-
moglicht werden. In dieser Hinsicht wirken sie dabei hiufig direkt auf den Patienten ein oder
stehen auch {iber einen ldngeren Zeitraum hinweg mit dem Korper oder auch dem Kérperin-
neren in direkter Verbindung. Des Weiteren ist auch darauf hinzuweisen, dass Patienten —
beziiglich ihres Zustandes, der durch die Medikation oder die Erkrankung bedingt ist — hdufig
nicht in der Lage sind, sich durch entsprechende Reaktionen selbst zu schiitzen, woraus wie-
derum hervorgeht, dass sie im Falle eines Fehlers, den sich ergebenden Einwirkungen iiber

eine ldngere Zeitspanne ausgesetzt sein konnen (vgl. Leitgeb 2010: 1).

In diesem Zusammenhang wird dem Hersteller solcher Produkte eine groB3e Rolle zuteil,
denn ,,[o]b sein Produkt ein Medizinprodukt ist, entscheidet nicht die konkrete Anwendung,

sondern allein er durch die Festlegung des Anwendungszwecks und der bestimmungsgema-
Ben Verwendung.*“ (Leitgeb 2010: 1)

Es lédsst sich demnach festhalten, dass es grundlegend vom Hersteller abhingig ist, ob ein
Produkt zu einem Medizinprodukt wird. Des Weiteren zeichnet sich dieser Bereich wiederum
durch eine grofle Bandbreite aus, weswegen auch nicht alle dieser Produkte technischer Art
sind und fiir diese die TD — unter Beriicksichtigung der in Abschnitt 1 angefiihrten Aspekte —
keine Relevanz hat; fiir jene, die jedoch dem technischen Bereich zuzuschreiben sind, ist sie
jedenfalls von Bedeutung. Ein Weiterer wesentlicher Punkt, der in der eben angefiihrten Pas-
sage angesprochen wird, ist jener hinsichtlich der Anwendung und dem damit einhergehen-
den Wohl der Patienten. Es geht daraus hervor, dass einerseits Hersteller dabei eine tragende
Rolle spielen, andererseits wird auch den Anwendern selbst entsprechende Verantwortung
zuteil, wobei Letzteres weiter unten hinsichtlich der Gerdteschulungen niher ausgefiihrt wird.
Zunichst ist genauer darauf einzugehen, in welcher Art und Weise sich ein Medizinprodukt

nun konkret von anderen Produkten unterscheidet.
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3.1.2 Wie grenzt sich ein Medizinprodukt von anderen Produkten ab?

Der Unterschied zwischen einem Investitions- oder Konsumgut zu einem Medizingerit liegt
darin, dass sich Letzteres durch einen oft invasiven Einsatz am Menschen auszeichnet. Solch
ein Einsatz ist dabei auch hiufig damit verbunden, dass dabei in die biologische Existenz des
Betroffenen eingegriffen wird. Des Weiteren bedient der Patient dabei das Gerit nicht selber,
weswegen es zu zwei Schnittstellen zum Menschen kommt. Aus dieser Gegebenheit heraus
ergibt sich das sogenannte Patient-Arzt-Maschine-System oder kurz PAMS, wodurch deut-
lich wird, dass sowohl die Maschine, der Arzt (oder auch die Pflegekraft) als auch der Patient

iber Interaktionen miteinander verbunden sind (vgl. Backhaus 2010: 2).

Jedoch ist dieses System nicht so simpel, wie es zundchst den Anschein macht; vielmehr
ist es als ein komplexes, soziotechnisches System anzusehen (vgl. Backhaus 2010: 3), was

aus den nachstehenden Punkten ersichtlich wird:

* Es werden hohe Informations- und Datenmengen verarbeitet (z. B. Informationen iiber
den physiologischen Zustand, Daten zur Patienteniiberwachung etc.)

* Einzelne Elemente des Arbeitssystems sind miteinander vernetzt und interagieren un-
tereinander (so bestimmt z. B. der Arbeitsgegenstand Patient gleichzeitig die Aufga-
benstellung Behandlung)

* Das Arbeitssystem weist intransparente Strukturen auf und ist in seinem Verhalten
nicht eindeutig vorhersehbar (z. B. sind viele physiologische Vorginge des Patienten
nicht durch Sensoren zu erfassen und nur in Form von Modellen zu beschreiben)

*  Der Zustand des Systems verdndert sich eigendynamisch, d. h. auch ohne &uflere Ein-
wirkung finden Zustandsverinderungen statt (z. B. Pharmakokinetik, Stoffwechsel
etc.)” (Backhaus 2010: 3).

Betrachtet man die oben angefiihrten Punkte, so lédsst sich erkennen, dass mit dem vermehrten
Einsatz von Medizinprodukten zwei Effekte einhergehen, wobei einer davon die Steigerung
der Qualitit in der Behandlung anbelangt und der andere der Zunahme in Bezug auf die
Komplexitit der medizinischen Arbeitssysteme zuzuschreiben ist, was auf einen Anstieg der
zu verarbeitenden Daten sowie Informationen zuriickzufiihren ist. Daraus ergibt sich zudem
eine Zunahme der Interaktionen, die zwischen Anwender und Technik notwendig sind. Aus
diesem Grund lésst sich festhalten, dass die Entwicklung medizinischer Gerdte das Ziel ver-
folgt, einerseits die Qualitédt in der Therapie sowie der Behandlung zu steigern, andererseits
aber auch neue Verfahren in beiden Bereichen zu erméglichen sowie Krankheiten vorzubeu-

gen und frithzeitig zu erkennen (vgl. Backhaus 2010: 3-4).

Somit stellen Medizinprodukte einen besonderen Produktbereich dar und aus den oben
angefiihrten Beschreibungen hinsichtlich der davon betroffenen Instanzen ldsst sich schlie-

Ben, dass an diese Art der Produkte besondere Anforderungen gestellt werden miissen.
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Diesbeziiglich gilt es zu sagen, dass Medizinprodukte solche Produkte darstellen, die beson-
dere Anforderungen gemifl dem MPG erfiillen miissen. Selbstverstandlich kommen in den
Gesundheitseinrichtungen auch andere Produkte zum Einsatz; es ist aber unsinnig, an diese
dieselben Anforderungen zu stellen, wie sie fiir Medizinprodukte gelten. Dabei ist auch zu
beachten, dass es hdufig Produkte gibt, die sich sehr dhnlich sind und entweder als Haus-
haltsgerit oder als Medizinprodukt produziert werden. In Bezug auf die Medizinprodukte ist
es auch hierbei notwendig, auf das entsprechende Zubehor zu verweisen. Dieses Zubehor gilt
zwar selbst nicht als Medizinprodukt, jedoch ist es notwendig, damit eine bestimmungsge-
miBe Anwendung mdglich ist. Diesbeziiglich muss das entsprechende Zubehor auch mit ei-
ner CE-Kennzeichnung versehen sein. Zudem gilt es besonders bei der Beschaffung bezie-
hungsweise bei der Nachbestellung, darauf zu achten, dass das Zubehoér auch mit dem Haupt-
produkt kompatibel ist, was wiederum den entsprechenden Begleitpapieren vom Hersteller
des Hauptprodukts, dem Produzenten des Zubehors oder der Kompatibilitdtsbescheinigung
(einem gesonderten Dokument) entnommen werden kann. Dies ist auch beziiglich sogenann-
ter Systemkomponenten, welche miteinander kompatibel sein miissen, zu beachten (vgl.
Mach 2009: 74).

Es ldsst sich also erkennen, dass Medizinprodukte eine gesonderte Produktsparte darstel-
len, deren entsprechende Einteilung aber nicht willkiirlich erfolgt, sondern — wie oben her-
vorgeht — vor allem vonseiten des Herstellers bestimmt wird. Des Weiteren stellen sie in ihrer

gesamten Beschaffung eine Besonderheit dar.

Fiir Medizinprodukte gilt, dass diese innerhalb von Einrichtungen des Gesundheitswesens nur
beschaffen, in Betrieb genommen und am Patienten angewendet werden diirfen, sofern sie
den Anforderungen des Medizinproduktegesetzes entsprechen. Dies bedeutet, dass sie die
entsprechende medizinische Leistung beziehungsweise Funktion erbringen miissen und zu-
dem auch die Sicherheit oder den klinischen Zustand von Patienten, Anwendern oder auch
Dritten nicht gefdhrden diirfen (vgl. Mach 2009: 66). Was konkret unter einer Gesundheits-
einrichtung zu verstehen ist, wurde bereits in Abschnitt 2 thematisiert und soll demnach nicht

mehr ndher ausgefiihrt werden.

Hinsichtlich des Begriffs Medizinprodukt ist aber zu sagen, dass dieser aufgrund einer
Doppelbedeutung schnell zu Missverstidndnissen flihren kann. Dabei ist zu beachten, dass
Medizinprodukte im engeren Sinne nicht nur Geréte medizintechnischer Art gemifl MedGV
(Medizingeriteverordnung) umfassen, ,,sondern die Gesamtheit der Produkte, die am Patien-
ten zum FEinsatz gelangen.“ (Mach 2009: 66) Des Weiteren ist hierbei auch die Rede von
Medizinprodukten im weiteren Sinne, wozu jene zu zdhlen sind, die unter eine der folgenden
EU-Richtlinien fallen: 90/385/EWG Aktive implantierbare Medizinprodukte, 93/42/EWG
Medizinprodukte und 98/79/EG Medizinprodukte in der In-vitro Diagnose. Hinsichtlich der
Medizinprodukte im engeren Sinne erfolgt zudem die Einteilung — wie bereits oben beschrie-
ben — auch nach sogenannten Gefdhrdungsklassen (vgl. Mach 2009: 66-67).

56



Mach (ebd.) unterteilt diese jedoch detaillierter in die Klassen I, Is, Im, IIa, IIb und Klasse
II1. Dabei fallen unter die Klassen I, Is und Im jene Medizinprodukte, welche vonseiten des
Herstellers mit dem bereits genannten CE-Kennzeichen versehen werden konnen. Zur Klas-
se Ila zdhlen jene, die keine potenzielle Gefahrdung aufweisen, zur Klasse IIb schlieBlich
jene, die eine potenzielle Gefdhrdung aufweisen kdnnen und zur Klasse III zdhlen alle Im-

plantate.

Es ldsst sich daraus — abgesehen von der damit einhergehenden Einteilung in Gefédhr-
dungsklassen der Produkte — feststellen, dass es am Hersteller liegt zu entscheiden, ob er sein
Produkt als Medizinprodukt oder (auch) als Nicht-Medizinprodukt in Verkehr bringen will.
Ersteres bezieht sich dabei auf die Behandlung der Patienten als Risikogruppe und Letzteres
auf Anwender, die gesund und reaktionsfihig sind. So kann ein Hersteller beispielsweise
entscheiden, ob er ein Tretkurbelgerit als Ergometer fiir die Therapie oder zur medizinischen
Diagnostik oder auch als Fitnessgerét vermarktet. Der Hersteller darf aber sein Produkt nicht
als Nicht-Medizinprodukt einstufen und es dennoch als medizinisches Produkt anbieten, um

sich somit beispielsweise Kosten hinsichtlich der Zulassung zu sparen (vgl. Leitgeb 2010: 3).

MaBgebend fiir die Einstufung ist die medizinische Zweckbestimmung. So gilt beispiels-
weise ein Krankenhausinformationssystem, welches zum Management von Patientendaten
dient, nicht als Medizinprodukt, wohingegen eine Software, die verwendet wird, um Ront-
genbilder zu bearbeiten, als ein solches anzusehen ist. Des Weiteren zdhlen auch jene Pro-
dukte nicht zu dieser Sparte, welche lediglich dem Forschungszweck dienen; ausgenommen
davon sind jene, die vonseiten des Herstellers auch als Produkte zur diagnostischen Anwen-
dung bestimmt sind (vgl. Leitgeb 2010: 4).

Wie aus den angefiihrten Erlduterungen hinsichtlich der Einteilung von Medizinprodukten
hervorgeht, ist eine Abgrenzung als komplex anzusehen. Dies ist auch darauf zuriickzufiih-
ren, dass der Begriff Medizinprodukt duBerst breit ist und es demnach nicht genau hervor-

geht, was nun konkret alles Teil davon sein kann.

In Hinblick auf die TD kommt zudem ein weiterer Aspekt hinzu, denn aus den angefiihr-
ten Ausfiihrungen hinsichtlich einer Beschreibung der TD geht hervor, dass sich diese auf
technische Produkte beschrinkt. In diesem Zusammenhang ist auch nochmals auch Alexa
(1989: 22) zu verweisen, welche sich diesbeziiglich bereits dulerte und beispielsweise Bei-
packzettel zwar als eine Art Gebrauchsanweisung ansieht, diese jedoch nicht als Bestandteil
der TD ansieht, weil diese lediglich technische Gerite betriftt.

Einen weiteren wesentlichen Punkt hinsichtlich der Einteilung von Medizinprodukten
spielt auch die Abgrenzung zu Arzneimitteln. Diese wird so beschrieben, ,,dass die Haupt-
wirkung von Medizinprodukten nicht auf biochemischem Weg, also nicht durch pharmako-
logische, immunologische oder metabolische Wirkungen erreicht werden darf.*“ (Leitgeb
2010: 4) Somit gelten beispielsweise Knochenzement, Fibrinkleber oder Zahnfiillmaterialien
als Medizinprodukte, weil sie Substanzen mit physikalischer Hauptwirkung sind. Werden
Substanzen aber dem Korper verabreicht und wirken biochemisch oder dienen sie dabei der
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Diagnose oder der Therapie, sind sie als Arzneimittel einzustufen; dabei kdnnen sie aber auch
physikalisch wirken, wie es beispielsweise bei Sauerstoff oder Rontgenkontrastmitteln der
Fall ist. Beruht der Hauptzweck aber wiederum auf physikalischen Wirkungen, die lediglich
anhand von Arzneimitteln Unterstiitzung finden, so ist es als Medizinprodukt einzustufen und
ist entsprechend auch nicht als Arzneimittel zuzulassen, wobei das unterstiitzende Mittel

selbstverstindlich als ein solches einzustufen ist (vgl. Leitgeb 2010: 4).

Demnach wird ersichtlich, dass die verschiedenen Einteilungen hinsichtlich Medizinpro-
dukte, Arzneimittel oder Nicht-Medizinprodukte durchaus komplex sind beziehungsweise
davon abhdngig sind, wie die Anwendung des entsprechenden Produkts definiert ist, wobei

der Unterschied zwischen Medizinprodukt und Arzneimittel jedenfalls klarer erscheint.

Einen weiteren Aspekt hinsichtlich der Produkte, die im Krankenhaus zum Einsatz kom-
men, stellen die universellen Produkte dar. Diese werden nicht unmittelbar als Medizinpro-
dukte eingestuft, weil sie im medizinischen Bereich eingesetzt werden, denn dies wird — wie
erwdhnt — vonseiten des Herstellers bestimmt und nicht seitens des Anwenders. So ist bei-
spielsweise ein Rasierapparat, der fiir die Vorbereitung einer Hirnoperation verwendet wird,
nicht als Medizinprodukt anzusehen, blof3 weil dessen Anwendung im medizinischen Umfeld
stattfindet (vgl. Leitgeb 2010: 4).

Im Zusammenhang mit Medizinprodukten und deren Abgrenzung sind auch Zubehor, Ersatz-
teile, Software, medizinische Systeme sowie medizinische Behandlungseinheiten zu beach-
ten. Zubehor wird als Medizinprodukt eingestuft, sofern es als ein solches auch eigenstindig
auf den Markt gebracht wird und auch entsprechend vom Hersteller dazu bestimmt ist; Zube-
hor fiir Zubehor — wie beispielsweise ein Schraubenzieher, der im Lieferumfang eines Herz-
schrittmachers zur Anbringung der Elektroden enthalten ist — wird nicht mehr als Medizin-
produkt gesehen. Elektroden fiir ein EKG jedoch sind als solche anzusehen, weil ohne sie ein
Einsatz des Gerits nicht moglich wire. Fiir Ersatzteile gilt, dass diese nicht — sofern sie nicht
als Medizinprodukte mit eigenstindiger Zweckbestimmung in Verkehr gebracht werden — als
Medizinprodukte einzustufen sind. Bei der Software ist ebenso die medizinische Zweckbe-
stimmung zu beachten. So ist beispielsweise eine solche zur Bestrahlungsplanung als Medi-
zinprodukt anzusehen, jedoch ist eine Software, die der Verwaltung dient, dieser Sparte nicht
zuzuordnen. Medizinische Systeme sind zum Beispiel Absaugsysteme mit Pumpen; diese
gelten als Medizinprodukte, weil sie ,,in Form einer Zusammenstellung mehrerer Komponen-
ten zur Erfiillung ihrer medizinischen Zweckbestimmung auf den Markt gebracht werden®.
(Leitgeb 2010: 5) Hierbei kann der Betrieb eines Medizingerits auch mit universellen Pro-
dukten betrieben werden; es ist aber zu beachten, ob dies vonseiten des Gerits auch sicher-
heitstechnisch zuldssig ist. Medizinische Behandlungseinheiten werden ebenfalls als eine
Zusammenstellung von mehreren Komponenten in Verkehr gebracht. Der Unterschied zu den
medizinischen Systemen liegt darin, dass die Behandlungseinheiten in keiner funktionellen
Wechselwirkung stehen; sie stellen — beispielsweise bei einem Erste Hilfe Koffer — dem Be-

nutzer alle Teile zur Verfligung, die fiir einen einmaligen Einsatz notwendig sind. Dadurch
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kann es auch sein, dass diese Einheiten auch nur fiir eine Einmalverwendung vorgesehen
sind. Hierbei ist wiederum vom Hersteller zu entscheiden, in welcher Form er sein Produkt
auf den Markt bringt; er kann es als Zusammenstellung von Einzelkomponenten in Umlauf
bringen oder einzeln. Fiir Medizinprodukte gilt jedenfalls, dass bei diesen besondere Ver-
marktungsregeln sowie Anforderungen zu beachten sind, weshalb eine genaue Abgrenzung

zu anderen Produkten auch von Bedeutung ist (vgl. Leitgeb 2010: 5-6).

Hierbei ist — fiir die entsprechenden technischen Gerdte — wiederum auf die TD Bezug zu
nehmen, weil sie diesbeziiglich einen wesentlichen Faktor darstellt. Denn im Rahmen der TD
werden unter anderem — wie in Abschnitt 1 beschrieben — die Anwendungsbereiche des Ge-
rits beschrieben und deren Zweckbestimmung. Des Weiteren gilt dies auch als Absicherung
fiir den Hersteller und demnach wirkt sich die Entscheidung des Herstellers, sein Produkt als
Medizinprodukt oder Nicht-Medizinprodukt auf dem Markt zu platzieren auch entsprechend
auf die TD aus. In diesem Zusammenhang ist auch seine Aufgabe beziehungsweise dessen

Rolle ndher zu betrachten, bevor weiter unten die konkreten Anforderungen erldutert werden.

3.2 Der Hersteller medizintechnischer Gerite

Gemadl Leitgeb (2010: 7) gilt ,,der Hersteller als MaR aller Dinge*, weil dieser selbststindig
entscheidet, in welcher Form er sein Produkt auf den Markt bringt. Dies bedeutet, dass er
alleinig die Zusammenstellung bestimmt und dariiber hinaus auch die Zweckbestimmung; er
muss dabei aber auch die vonseiten des Medizinproduktegesetzes vorgegebenen Verpflich-
tungen erfiillen. Nicht unwesentlich hierbei ist, dass die Entwickler und Vertreiber eines Ge-
rdts nicht immer dieselben sind. Aus diesem Anlass gilt es nicht mehr als ungewdhnlich, dass
Subauftragnehmer fiir die Produktion und Vertriebsfirmen fiir die Vermarktung zum Einsatz
kommen. Hinsichtlich der Verantwortlichkeit ist aber zu beachten, wer sich gegeniiber dem

Kunden sowie dem Gesetzgeber als Hersteller bezeichnet (vgl. Leitgeb 2010: 7).

»Als ,Hersteller’ mit allen gesetzlichen Verpflichtungen ist nimlich ausschlielich jene (na-
tiirliche oder juristische) Person anzusehen, die sich auf dem Produkt als solcher deklariert.
Dies ist unabhéngig davon, wer (fiir sie) die Auslegung, Herstellung, Verpackung oder Eti-
kettierung tatsdchlich vorgenommen hat“ (Leitgeb 2010: S. 7)

So ist es beispielsweise grundsétzlich zuldssig, dass eine Firma ein Gerit importiert und als
ihr eigenes bezeichnet, indem sie nur ihr eigenes Firmenschild darauf platziert und neu ver-
packt. Dadurch gilt sie dann als alleiniger Hersteller und muss dementsprechend auch alle
Verpflichtungen (worunter auch die Produkthaftung fillt) erfiillen (vgl. Leitgeb 2010: 7).

59



Somit ldsst sich feststellen, dass der Aspekt der Verantwortung stark variieren kann und sich
abhingig von den Entscheidungen des Produzenten oder Herstellers veridndert beziehungs-
weise entsprechend auch weitere MaBBnahmen getroffen werden miissen, wovon unter ande-
rem auch die mit dem Gerit in Verbindung stehende TD betroffen ist. Des Weiteren gilt es
aber fiir den Hersteller — auch hinsichtlich der Marktplatzierung der genannten Produkte —

Nachstehendes zu beriicksichtigen.

Bevor europaweit Regelungen durch die Medizinprodukte-Direktiven eingefiihrt wurden,
waren die Bedingungen hinsichtlich der Zulassung auf nationaler Ebene geregelt; darunter
fielen auch die Normen sowie Vorschriften. Aus diesem Grund mussten die Hersteller ihre
Produkte mehrmals priifen lassen, um die kosten- sowie zeitintensiven Zulassungsbedingun-
gen entsprechend den nationalen Anforderungen zu erfiillen. Aus dieser Gegebenheit heraus
wurden zunichst die nationalen Normen im Rahmen der Harmonisierung einheitlich ge-
macht. Da jedoch noch immer Handelshemmnisse bestanden, welche auf rechtliche Verbind-
lichkeiten zurlickzufiihren waren, wurde der europdische New Approach beschlossen, der
dafiir vorgesehen war, diese auf europdischer Ebene beruhenden Hemmnisse weiter abzubau-
en. Dies hatte zur Folge, dass sowohl die gesetzlichen Bedingungen beziiglich der Zulassung
zum Markt als auch die Anforderungen an Normen und Vorschriften neu geregelt und ent-
sprechend harmonisiert wurden. Ein weiterer Schritt — der sogenannte Global Approach —
markiert den Beginn einer weltweiten Vereinheitlichung und mittlerweile werden sowohl
europdische als auch internationale Normen in einem groflen Ausmal} parallel zueinander
erarbeitet und beschlossen, weshalb es fiir Medizinprodukte in der Zwischenzeit auch schon
Normen gibt, die — obwohl ihre Verbindlichkeit dennoch variiert — international vereinheit-
licht sind (vgl. Leitgeb 2010: 11).

Zu beachten ist aber, dass das Schaffen von Normen und Gesetzen viel Zeit in Anspruch
nimmt und es aus diesem Anlass dazu kommen kann, dass Regelungen, sobald sie verbind-
lich sind, bereits als technisch iiberholt gelten. Deswegen sind die Anforderungen, welche
man an Medizinprodukte stellt, in einem hierarchischen System festgelegt worden, damit den
Herstellern eine schnellere Reaktion auf neue Entwicklungen gewéhrleistet wird und diese
dadurch flexibler sind (vgl. Leitgeb 2010: 12).

Damit in Zusammenhang spielen sowohl die Direktiven als auch die Europanormen eine

wesentliche Rolle. Erstere werden wie folgt beschrieben:

,,Als Europdische Direktiven werden europaische (Rahmen-) Gesetze bezeichnet. Sie enthal-
ten unbedingt und wortlich einzuhaltende (,grundlegende’) Anforderungen. Direktiven miis-
sen innerhalb einer von der Europdischen Kommission einklagbaren Frist wortwortlich in
die nationalen Gesetzgebungen der Mitgliedsstaaten iibernommen werden. (Leitgeb 2010:
13)
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Jedoch ist hinsichtlich dessen eine Konkretisierung im Rahmen von Europanormen vorzu-
nehmen, weil die genannten grundlegenden Anforderungen nur in allgemeiner Weise formu-
lierte Schutzziele darstellen. Diese Europanormen beinhalten genauere technische Festlegun-
gen, die einen Losungsweg beziiglich dessen beschreiben, wie die grundlegenden Anforde-
rungen erfiillt werden konnen. Diese werden von den europdischen Organisationen CEN
(Comité Européen de Normalisation) und CENELEC (Comité Européen de Normalisation
Electrotechnique) sowohl erarbeitet als auch beschlossen und gelten als anerkannte Regeln
der Technik, die auch entsprechend einzuhalten sind. Jedoch darf von ihnen abgewichen
werden, sofern das entsprechende Schutzziel auf gleich wirksame Weise — jedoch in einer
anderen Art — erreicht wird; dies muss der Hersteller aber nachweisen konnen. Des Weiteren
arbeiten die genannten Normungsorganisationen mit den internationalen Organisationen IEC
und ISO zusammen, weswegen weitgehend eine globale Harmonisierung hinsichtlich der
technischen Anforderungen moglich ist, wobei die internationalen Normen in die nationalen

Regelungen nicht unbedingt iibernommen werden miissen (vgl. Leitgeb 2010: 13).

Europaweit gesehen wurde durch den oben genannten New Approach ein System geschaf-
fen, anhand dessen die Regelung hinsichtlich der Marktzulassung von Medizinprodukten
geregelt wird. Dadurch ist nur mehr eine einmalige Zulassung vorgesehen und der Hersteller
muss tiberpriifen, ob die grundlegenden Anforderungen eingehalten werden. Jedoch gibt es
auch Europapriifstellen beziehungsweise Notified Bodies (NB), denen sowohl die unabhingi-
ge Uberpriifung als auch Zertifizierung iibertragen wurde. Als Zeichen fiir die Konformitit
wurde dabei das Kennzeichen CE eingefiihrt, wodurch die Produkte, welche mit diesem Zei-
chen versehen wurden, keinen weiteren Handelshemmnissen nationaler Art mehr unterwor-
fen werden (Leitgeb 2010: 13).

Hinsichtlich dessen, dass aber die grundlegenden Anforderungen eingehalten werden miis-
sen, ist abgesehen von der entsprechenden Konstruktion sowie der damit einhergehenden
Dokumentation auch eine zuverldssige und sorgfiltige Produktion notwendig. Aus diesem
Anlass kann ein Hersteller zwischen vier unterschiedlichen Optionen wihlen, welche die
Qualitit bei der Herstellung sichern sollen. Dazu zdhlen: die ausgelagerte Endkontrolle, die
eigene qualititsgesicherte Endkontrolle, die qualititsgesicherte Herstellung und das vollstén-
dige Qualititssicherungssystem. Die ausgelagerte Endkontrolle ermoglicht dem Hersteller,
ein eigenes Qualitditsmanagementsystem einzusparen; er kann die Qualitdtssicherung sowie
die Fertigungsendkontrolle dadurch an eine Europapriifstelle iibertragen, was besonders fiir
Klein- und Mittelbetriebe eine zuverldssig kalkulierbare Moglichkeit darstellt. Fiir die eigene
qualitdtsgesicherte Endkontrolle ist es wiederum notwendig, ein eigenes laufend auditiertes
und zertifiziertes Qualitdtssicherungssystem zu schaffen, wodurch vonseiten des Herstellers
wieder geschultes Personal erforderlich ist. Des Weiteren sind dabei kalibrierte Priifmittel,
Arbeitsanweisungen, Schulungspldne als auch regelmiBige Dokumentationen notwendig.
Wesentlich dabei ist auch, dass sich dieses nur auf die Durchfiihrung der Fertigungsendkon-

trolle bezieht. Ein System, das jegliche Abldufe der Herstellung sowie auch die Fertigungs-
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endkontrolle beinhaltet, stellt die qualitdtsgesicherte Herstellung dar, welche ebenso ein eige-
nes Qualititssicherungssystem sowie dessen regelmiBige Auditierung und Zertifizierung
erfordert. Jenes System, das mit dem groBten Aufwand verbunden ist, ist das vollstdndige
Qualitdtssicherungssystem. Dieses System sieht die Einbeziehung aller Tatigkeitsbereiche
sowie Abldufe in ein auditiertes als auch zertifiziertes Qualitdtssicherungssystem vor. Diese
Bereiche umfassen sowohl die Produktentwicklung, die Konformititspriifung, die Herstel-

lung, die Fertigungsendkontrolle als auch die Marktiiberwachung (vgl. Leitgeb 2010: 14).

Somit ist ersichtlich, dass der Hersteller beziehungsweise Produzent eines Medizinpro-
dukts diverse Aspekte zu beriicksichtigen hat und unter anderem auch die TD entsprechend
anpassen muss, was auch auf die verschiedenen und oben angefiihrten Reglungen zuriickzu-
fiihren ist.

3.3 Anforderungen an Medizinprodukte
Wie bereits aus den Ausfithrungen in Bezug auf den Hersteller von Medizinprodukten her-
vorgeht, werden an Medizinprodukte mehrere Anforderungen gestellt, weswegen es erforder-

lich ist, auf diese hier nachstehend ndher einzugehen.

Das Medizinproduktegesetz bezieht sich diesbeziiglich auf die Umsetzung von Vorgaben
der Européischen Union, wodurch das Inverkehrbringen sowie die Inbetriebnahme einheitlich
geregelt werden. In diesem Zusammenhang werden auch — abgesehen von medizinischen
sowie technischen Anforderungen — auch Anforderungen, hinsichtlich des Nachweises der
Zweckbestimmung durch den Hersteller, gestellt (vgl. Kohm/Wilson 2008: 195).

Um deutlich zu machen, dass die entsprechenden Produkte den Richtlinien entsprechen,
werden diese mit dem CE-Kennzeichen versehen und diirfen damit auch in anderen Mitglied-
staaten der EU vertrieben werden. Die Konformitit der Produkte wird dabei in einem soge-
nannten Konformititsbewertungsverfahren festgestellt. Das Medizinproduktegesetz hat dabei
die Regelung des Verkehrs von Medizinprodukten als Zweck, damit sowohl die Sicherheit,
die FEignung als auch die Leistung entsprechender Produkte gewdhrleistet ist (vgl.
Kohm/Wilson 2008: 196).

Abgesehen davon gilt es fiir den Hersteller von Medizinprodukten, die erwihnten grund-
legenden Anforderungen zu beachten, die sich auf die Konstruktion sowie die Auslegung des
Produkts beziehen und wodurch die technische Sicherheit gewiéhrleistet werden soll. Dabei
wird durch den Hersteller in einem Konformititsbewertungsverfahren deren Einhaltung
nachgewiesen, was dem Anwender wiederum durch das CE-Kennzeichen signalisiert wird. In
welchem Ausmal dieses Verfahren Anwendung findet, hiangt dabei aber davon ab, welches
Gefahrdungspotenzial vom entsprechenden Medizinprodukt ausgeht. Damit ist es fiir den
Hersteller in diesem Zusammenhang auch vorteilhaft, sich an europaweiten Standards zu
orientieren, welche auch als sogenannte Harmonisierte Normen bezeichnet werden, wobei zu

beachten ist, ob diese auch fiir das Produkt verfiigbar sind. Die genannten Normen werden im
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Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht, und sofern sich der Hersteller an diese hilt,
gilt die Annahme, dass das entsprechende Medizinprodukt auch dem Stand der Technik ent-
spricht. Zum Ablauf des Konformitdtsbewertungsverfahrens gilt es zu sagen, dass darin mog-
liche Gefahren ermittelt werden, welche sich unter Anwendung des Produkts ergeben konnen
(vgl. Backhaus 2010: 4).

»Fur das Anwenden und Betreiben von Medizingeriten wird ein entsprechend qualifiziertes
Personal, regelmiBige Sicherheitstechnische- und Messtechnische-“ [sic!] ,,Kontrollen fiir
bestimmte Medizinprodukte und bei Geréten mit einem erhdhten Gefdhrdungspotential fiir
den Patienten eine Einweisung durch besonders qualifizierte Personen in den sicheren Um-
gang mit diesen Medizingeriten gefordert” (Backhaus 2010: 5)

Fiir die Platzierung eines Medizinprodukts auf dem Markt ist es in erster Linie erforderlich,
dass dieses die genannten grundlegenden Anforderungen, welche im Medizinproduktegesetz
festgelegt sind, erfiillt. Detailliertere Anforderungen werden in Europanormen vonseiten der
EU Kommission festgelegt (vgl. Leitgeb 2010: 7). GemiRB einem Auszug aus dem Medizin-
produktegesetz werden folgende Punkte als grundlegende Anforderungen an Medizinproduk-

te gesehen:

»(1) Medizinprodukte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daB*“ [sic!] ,,ihre Anwen-
dung weder den klinischen Zustand oder die Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit der
Anwender oder Dritter gefihrdet, wenn sie unter den vorgesehenen Bedingungen und zu den
vorgesehenen Zwecken eingesetzt werden. Etwaige Risken und Nebenwirkungen, die bei
bestimmungsgemaifBer Installation, Implantation oder Anwendung auftreten konnen, miissen
unter Beriicksichtigung der Wirksamkeit der Medizinprodukte nach dem Stand der medizi-
nischen Wissenschaften und der Technik vertretbar sein und der Schutz der Gesundheit und
Sicherheit muf3 [sic!] ,,gewéhrleistet sein.

(2) Medizinprodukte miissen so ausgelegt, hergestellt und verpackt sein, dai“ [sic!] ,, sie ge-
eignet sind, die vom Hersteller vorgegebenen medizinischen Leistungen geméall § 2 Abs. 1
oder 5 zu erbringen, wenn sie Belastungen ausgesetzt sind, die unter normalen Einsatzbe-
dingungen und unter den vom Hersteller vorgesehenen Transport- und Lagerungsbedingun-
gen auftreten konnen.

(3) Auslegung und Konstruktion von Medizinprodukten miissen sich unter Beriicksichti-
gung des allgemein anerkannten Standes der Wissenschaft und Technik nach den Grundsit-
zen der integrierten Sicherheit richten. Bei der Wahl der angemessensten Losungen fiir Aus-
legung und Konstruktion sind in der angegebenen Reihenfolge folgende Grundsétze anzu-
wenden:

1. Beseitigung oder Minimierung der Risken durch Integration des Sicherheitskonzepts in
die Entwicklung und den Bau des Medizinproduktes,

2. gegebenenfalls Ergreifen angemessener Schutz- und Alarmvorrichtungen gegen konstruk-
tiv nicht zu beseitigende Risken,” (MPG: 1. Abschnitt, § 8, S. 9)
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,»3. Aufklarung der Benutzer iiber die Restrisken, fiir die keine angemessenen Schutzmal-
nahmen getroffen werden kdnnen.

(4) Medizinprodukte gemil3 § 4a Abs. 1 miissen auch die einschldgigen grundlegenden Ge-
sundheits- und Sicherheitsanforderungen der Richtlinie 89/686/EWG erfiillen.

(5) Sofern bei Medizinprodukten im Sinne des § 4a Abs. 2 ein einschldgiges Risiko besteht,
miissen diese auch den grundlegenden Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen geméaf
Anhang I der Richtlinie 2006/42/EG entsprechen, sofern diese grundlegenden Gesundheits-
und Sicherheitsanforderungen spezifischer sind als die grundlegenden Anforderungen ge-
mif den jeweiligen Anhdngen I der Richtlinien 90/385/EWG oder 93/42/EWG. (ebd.)

Leitgeb (2010: 7) verweist damit in Zusammenhang auf die Medizinprodukte-Direktiven,

worin unter anderem folgende Anforderungen an Medizinprodukte genannt werden:

,»Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, dass ihre Anwendung unter den
vorgesehenen Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken weder den klinischen Zu-
stand und die Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit und die Gesundheit der Anwender
oder gegebenenfalls Dritter gefdhrdet, wobei etwaige Risiken im Zusammenhang mit der
vorgesehenen Anwendung gemessen am Nutzen fiir den Patienten vertretbar und mit einem
hohen Mal} an Gesundheitsschutz und Sicherheit vereinbar sein miissen.* (Medizinproduk-
te-Direktiven, Anhang 1, S. 26)

»Die vom Hersteller bei der Auslegung und der Konstruktion der Produkte gewihlten Lo-
sungen miissen sich nach den Grundsdtzen der integrierten Sicherheit richten, und zwar un-
ter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der Technik.” (ebd.)

,»Die Produkte miissen die vom Hersteller vorgegebenen Leistungen erbringen, d. h., sie
miissen so ausgelegt, hergestellt und verpackt sein, daB*“ [sic!] ,,sie geeignet sind, eine oder
mehrere der in Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a) genannten Funktionen entsprechend den
Angaben des Herstellers zu erfiillen. (ebd.)

,»Die Merkmale und Leistungen geméf den Abschnitten 1, 2 und 3 diirfen sich nicht derart
dndern, daB* [sic!] ,,der klinische Zustand und die Sicherheit der Patienten und gegebenen-
falls Dritter wiahrend der Lebensdauer der Produkte nach Mafigabe der vom Hersteller ge-
machten Angaben gefihrdet werden, wenn diese Produkte Belastungen ausgesetzt sind, die
unter normalen Einsatzbedingungen auftreten konnen.* (ebd.)

,,.Die Produkte sind so auszulegen, herzustellen und zu verpacken, dafi* [sic!] ,,sich ihre Ein-
satzmerkmale und -leistungen wéhrend der Lagerung und des Transports unter Beriicksich-
tigung der Anweisungen und Informationen des Herstellers nicht dndern.” (ebd.)

,Unerwiinschte Nebenwirkungen diirfen unter Beriicksichtigung der vorgegebenen Leistun-
gen keine unvertretbaren Risiken darstellen.* (ebd.)

Zu beachten ist hierbei auch, dass im Rahmen der Erfiillung der grundlegenden Anforderun-
gen eine schriftliche Dokumentation anzufertigen ist. Diese enthélt die Priifergebnisse und
kann — abhidngig vom produktspezifischen Risiko — entweder vom Hersteller selbst oder muss

unter Einbeziehung einer Europapriifstelle angefertigt werden (vgl. Leitgeb 2010: 10).

Hinsichtlich der bereits mehrmals erwidhnten CE-Kennzeichnung gilt, dass Medizinprodukte

diese seit 14. 6. 1998 aufweisen miissen, damit sie in Verkehr gebracht werden diirfen. Die
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Grundlage dafiir bildet die europdische Richtlinie 93/42/EWG; auf nationaler Ebene regelt
das jeweilige MPG durch entsprechende Verordnungen das Inverkehrbringen, Betreiben,
Instandsetzen sowie das Priifen von Medizinprodukten (vgl. Mach 2009: 65). Dies geht auch

aus nachstehendem Auszug hervor:

»Medizinprodukte mit Ausnahme von Sonderanfertigungen, Medizinprodukten gemal § 32,
fiir die klinische Priifung bestimmten Medizinprodukten sowie In-vitro-Diagnostika diirfen
nur dann in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden, wenn sie mit der CE-
Kennzeichnung gemil diesem Bundesgesetz oder den auf der Grundlage der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG ergangenen nationalen Vorschriften anderer Vertragsparteien
des Abkommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum versehen sind.

(2) Medizinprodukte diirfen nur dann mit der CE-Kennzeichnung versehen werden, wenn
sie 1. Die grundlegenden Anforderungen im Sinne der §§ 8 und 9 und einer Verordnung
nach § 10 erfiillen.” (MPG: 3. Abschnitt, § 15, S. 11)

Das MPG gibt dabei sehr genaue Angaben hinsichtlich der Rechte und Pflichten, welche das
Inverkehrbringen, das Betreiben sowie die Anwendung beschreiben. In der EU fiihren dabei
Nostrifizierte Priifstellen (NB) die Priifungen grundlegender Anforderungen sowie die Medi-
zinprodukterichtlinie durch. Jene Produkte, die dabei von einer solchen Priifstelle gepriift
werden, miissen abgesehen von der CE-Kennzeichnung dann auch mit der vierstelligen
Nummer des NB versehen werden (vgl. Mach 2009: 65).

3.3.1 Normative Aspekte

Bezug nehmend auf Medizinprodukte sind auch diverse normative Aspekte, welche ebenso
als Teil der Anforderungen zu sehen sind, zu beriicksichtigen. Dies ist hierfiir von Bedeu-
tung, weil diese Vorgaben auch fiir die TD von Relevanz sind, um die Dokumente entspre-

chend aufzubereiten.

In diesem Zusammenhang gelten Normen als technische Regeln, die im Grunde den aner-
kannten Stand der Technik darstellen. Darin werden Sachzusammenhénge von Interessen-
gruppen vereinbart sowie dokumentiert; sie sind aber lediglich dann rechtsverbindlich, sofern
durch einen Normativen Verweis auf die Einhaltung des entsprechenden technischen Stan-
dards hingewiesen wird. Dabei spielen die bereits erwdhnten Harmonisierten Normen eine
wesentliche Rolle im Europédischen Wirtschaftsraum. Wenn ein Hersteller diese genannten
Normen fiir sein Medizinprodukt beriicksichtigt, wird die Einhaltung den EG-Richtlinien
unterstellt (vgl. Backhaus 2010: 5).
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Dies bedeutet, dass — sofern ein Schadensfall eingetreten ist — es zu einer Umkehr der Be-
weislast kommt, was wiederum bedeutet, dass es an der geschidigten Partei liegt, nachzuwei-
sen, dass das zur Anwendung gekommene Medizinprodukt nicht den geltenden Sicherheits-
anforderungen entsprach, als sich der Vorfall ereignete und damit nicht sicher war. Fiir den
Hersteller ist es aus diesem Grund besonders attraktiv, die genannten Normen bei der Ent-

wicklung des Medizinprodukts zu beriicksichtigen (vgl. ebd.).

Als Beispiel flir Harmonisierte Normen, welche sich mit der ergonomischen Gestaltungsqua-

litdt der Medizinprodukte auseinandersetzen, nennt Backhaus (2010: 5-6) folgende:

* _DIN EN 60601-1-6 ,Medizinische elektrische Gerite — Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Gebrauchstauglich-
keit” (IEC 60601-1-6:2006 oder VDE 0750-1-6)

* DIN EN 62366 ,Medizinprodukte — Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medi-
zinprodukte’ (IEC 62366:2007 oder VDE 0750-245)* (Backhaus 2010: S. 5-6)

Als Ziel der beiden Normen gilt, dass dadurch sowohl die ergonomische Gestaltung als auch
die Sicherheit hinsichtlich der Anwendung verbessert werden sollen. Diesbeziiglich wird
auch gefordert, das Wissen in Bezug auf die genannte Gestaltung schon im Rahmen der Ent-
wicklung zu beriicksichtigen (vgl. Backhaus 2010: 6). In diesem Zusammenhang wird zudem

auf Folgendes hingewiesen:

»Durch ein iteratives Vorgehen ist die Mensch-Maschine Schnittstelle eines Medizinproduk-
tes einschlieBlich der produktbegleitenden Literatur (Gebrauchsanleitung, Begleitpapiere,
Schulungsunterlagen etc.) mdglichst optimal auf die Bediirfnisse und Fahigkeiten des An-
wenders abzustimmen.“ (Backhaus 2010: 6)

Dabei gilt es zudem, dass moglichen Fehlbedienungen bereits im Prozess der Entwicklung
zuvorgekommen werden soll, damit die Wahrscheinlichkeit, dass diese auftreten, gemindert
wird, weswegen auch eine sogenannte Ergonomie-Akte angelegt werden muss. In dieser Akte
werden alle Aktivitdten hinsichtlich der benutzerzentrierten Produktentwicklung festgehalten
(vgl. Backhaus 2010: 6).
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3.3.2 Ergonomie-Akte
Bevor die bezeichnete Akte genauer dargestellt wird, gilt es noch zu kldren, was unter dem
Begriff Ergonomie zu verstehen ist, um ein genaueres Verstindnis dessen zu haben, womit

sich diese beschéftigt.

,»Ergonomie untersucht als wissenschaftliche Disziplin das Zusammenwirken von Menschen
und anderen Elementen eines Arbeitssystems, mit dem Ziel, das menschliche Wohlbefinden
und die Leistungsfahigkeit eines Systems zu optimieren® [...] ,,Dabei konzentriert sich Er-
gonomie sowohl auf die Auslegung und Gestaltung von Produkten und Arbeitsabldufen®
[...] »als auch auf die Erforschung der Reaktionen des menschlichen Organismus oder der
Psyche auf die auf Thn* [sic!] ,,einwirkenden EinflussgroBen und —faktoren (Backhaus
2010: 11)

Die angefiihrte Akte enthilt beispielsweise eine Beschreibung hinsichtlich der wesentlichen
Anwendungsmerkmale beziehungsweise die vollstindige Spezifikation dessen, welche be-
deutend in Bezug auf die Auslegung der Schnittstelle zwischen Mensch und Maschine sind.
Des Weiteren enthélt sie Angaben {iber die Spezifikation des Anwenderkreises, worunter der
Aspekt der Ausbildung oder auch die fachliche Qualifikation fallen. Damit in Verbindung
werden aber auch Angaben zu vorhersehbaren Fehlhandlungen wéhrend der Anwendung
gemacht oder auch Anforderungen an den Anwender gestellt, die sich auf die Benutzung be-
ziehen. Ein weiterer nennenswerter Punkt ist der Hinweis auf den Nutzungskontext sowie die
Informationen, welche iiber bekannte Gefdhrdungen Aufschluss geben. Auflerdem sind darin
Angaben beziiglich der Ergebnisse, die aus der Uberpriifung der genannten Schnittstelle zwi-
schen Mensch und Maschine hervorgehen, ersichtlich. Dabei ist auch darauf aufmerksam zu
machen, dass diese Uberpriifung mdglichst friih einsetzen sollte und sie zudem auch auf den
gesamten Entwicklungsprozess ausgedehnt werden soll. In diesem Zusammenhang wird zwi-
schen Verifizieren sowie Validieren beziiglich der Anforderungen, welche an die ergonomi-
sche Gestaltung gestellt werden, unterschieden. Ersteres bezieht sich darauf, dass die Gestal-
tungsmerkmale der Mensch-Maschine Schnittstelle festgelegt und iiberpriift werden. Dabei
ist die Erstellung einer Spezifikation iiber die ergonomischen Leistungsmerkmale der ge-
nannten Schnittstelle vonseiten des Produzenten notwendig, da diese die Basis fiir deren
Entwicklung und Uberpriifung sowie fiir die Validierung, die daran Anschluss findet, bildet.
Dabei sind sowohl der Anforderungskatalog, die getroffene Uberpriifung und auch mégliche
KorrekturmaBnahmen in der Ergonomie-Akte festzuhalten, wobei die Anforderungen im
Verlauf der Verifizierung durchaus immer wieder angepasst werden konnen. Dabei gilt als
Ziel dieses Prozesses — dem Verifizierungsprozess — die Sicherstellung, dass bereits am An-
fang, als das Produkt entwickelt wurde, Anforderungen hinsichtlich des Nutzungskontextes
Berticksichtigung fanden. Letzteres — die Validierung — wiederum verfolgt das Ziel, die prak-
tische Eignung der Mensch-Maschine Schnittstelle beispielsweise im Rahmen von Tests zu
iiberpriifen und findet im Anschluss zur Verifizierung statt. Zu beachten ist hierbei auch, dass

die Validierung ebenso kontinuierlich und iterativ im Verlauf der Entwicklung stattfindet,
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wodurch ermdglicht wird, mogliche Defizite bezliglich der Gestaltung friihzeitig zu erkennen
sowie zu beseitigen. Die Validierung betreffend gelten entsprechende Evaluationsmethoden
als deren Bestandteil sowie auch das Festlegen von Kriterien zur Bewertung. Dariiber hinaus
gilt es, eine reprisentative Anwendergruppe festzulegen sowie Szenarien in der Anwendung
des Gerits zu beriicksichtigen, welche von Relevanz sind. Hierbei miissen wenigstens die
Hauptfunktionen des Produkts tiberpriift werden. Dabei wird das Vorgehen in seiner Gesamt-
heit in einem sogenannten Validierungsplan beschrieben und bildet gemeinsam mit den Er-
gebnissen sowie den Korrekturmafinahmen einen Teil der Ergonomie-Akte (vgl. Backhaus
2010: 6-7).

Daraus wird ersichtlich, dass die Ergonomie-Akte in vielerlei Hinsicht in Bezug auf Medi-
zinprodukte wesentlich ist. Natiirlich sind hierbei auch die medizintechnischen Gerdte zu
beriicksichtigen und unter dem Aspekt der TD und den in Abschnitt 1 angefiihrten Ausfiih-
rungen ldsst sich entsprechend nachvollziehen, dass die bezeichnete Akte jedenfalls als Teil
der TD zu sehen ist und auflerdem — aus den oben genannten Griinden — hinsichtlich Ent-

wicklung, Anwendung etc. fundamental ist.

3.4 Medizintechnik und Sicherheit

Wie auch schon in Abschnitt 2 besprochen, stehen die Bereiche Technik und Sicherheit in
enger Verbindung. Dies gilt selbsterkldrend auch fiir den medizinischen Bereich beziehungs-
weise genauer fiir die medizintechnischen Geréte. Aus diesem Grund ist es notwendig, dem

Aspekt der Sicherheit hinsichtlich dieser Produkte genauere Aufmerksamkeit zu schenken.

Beziiglich der Sicherheit in der Medizintechnik gelten unter anderem als Voraussetzung
eine sichere Elektroinstallation, sichere Geréte und eine sichere Anwendung der Gerite. In
diesem Zusammenhang ist auch darauf hinzuweisen, dass medizintechnische Gerdte geméif
den Vorschriften der International Electrotechnical Commission produziert werden miissen,
damit sie auch dem aktuellen Stand der Technik entsprechen. Ob ein solches Gerdt diesen
Vorschriften entspricht, kann anhand des OVE-Sicherheitszeichens oder aber auch an der
Konformitdtsbescheinigung des Herstellers, welche der Bedienungsanleitung beigelegt wird,
erkannt werden. Hierbei ist aber auch zu beachten, dass ein GroBteil der Gerite, welche in
Osterreich zur Anwendung kommen, aus Deutschland stammt, wodurch diese mit einer ent-
sprechend deutschen Bauartzulassung versehen werden, die dem Nachweis der Sicherheit
dient. Dabei wird die Nummer dieser Zulassung auf den Typenschildern der Gerdte oder in
den Bedienungsanleitungen festgehalten und dem Anwender dadurch signalisiert, dass das
entsprechende Gerét auf dem aktuellen Stand der Technik ist und zudem auch die giiltigen
Sicherheitsvorschriften erfiillt. Fiir dltere Geréte gilt hierbei, dass diese nur den Vorschriften
entsprechen miissen, die giiltig waren, als diese in Betrieb genommen wurden. Des Weiteren
werden dabei auch verschiedene Schutzarten sowie Schutzklassen unterschieden, welche
Aufschluss beziiglich der Sicherheit geben (vgl. Mach 2009: 52-58).
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Einen weiteren Aspekt im Zusammenhang mit der Sicherheit dieser Gerite stellen diverse
Priifzeichen und Sicherheitskennzeichen dar, wobei es diesbeziiglich auch erforderlich ist,
sich dessen bewusst zu sein, was die einzelnen Kennzeichen bedeuten, weil sie durchaus eine
unterschiedliche Aussagekraft aufweisen. Meist findet man auf solchen Geréten auch die —
wie weiter oben schon des Ofteren angesprochene — Kennzeichnung CE. Dieses Zeichen gibt
jedoch keinen Aufschluss beziiglich der Sicherheit oder auch der Qualitédt eines Produkts,

sondern vielmehr dariiber, dass sich der Produzent an gewisse EU-Richtlinien hélt (vgl. Mach
2009: 63).

3.4.1 Risiken und Gefahrdungen durch Medizinprodukte

Ausgehend von dem Aspekt hinsichtlich der Sicherheit von Medizinprodukten stellt sich
auch die Frage, welche Risiken und Gefahren beziehungsweise Gefdhrdungen sich mit diesen
ergeben konnen. Demnach ist es ein Anliegen diesen Bereich ndher zu betrachten und zu er-
lautern, welche Probleme sich unter anderem bei einer falschen oder fehlerhaften Anwen-

dung ergeben konnen.

Bei Medizinprodukten entstehen im Vergleich zu anderen Produkten Risiken besonderer
Art, die wie folgt eingeteilt werden konnen: elektrische Gefdhrdungen, physikalische Gefahr-
dungen, biologische Gefahrdungen, hygienische Gefdhrdungen und funktionelle Gefdhrdun-
gen. Zu elektrischen Gefahrdungen kann es kommen, wenn sich der Patient beispielsweise
bei einer Behandlung mit einem Reizstromgerit direkt im Stromkreis befindet; physikalische
Gefihrdungen wiederum umfassen jene wie zum Beispiel Druck, Uberhitzung oder eine un-
zureichende Festigkeit und Stabilitit bei einem Patientenlifter. Biologische Gefdhrdungen
entstehen dann, wenn der Patient gesundheitsgefdhrlichen Stoffen (Allergenen oder toxischen
sowie kanzerogenen Stoffen) ausgesetzt ist oder es zu einer Uberdosierung von Medikamen-
ten wie beispielsweise durch eine Infusionspumpe kommt. Sofern der Patient kontaminierten
Teilen ausgesetzt ist, deren Verunreinigung auf eine unzureichende Sterilitét zuriickzufiihren
ist, handelt es sich um hygienische Gefahrdungen. Funktionelle Gefdhrdungen umfassen da-
bei den Ausfall beziehungsweise auch die Ungenauigkeit von lebensiiberwachenden oder
lebenserhaltenden Gerdten. Daraus geht hervor, dass die Entwicklung, die Herstellung und
ebenso die Instandhaltung besondere Sorgfalt verlangen. Dariiber hinaus sind an Medizinpro-
dukte erhohte Sicherheitsanforderungen gestellt, deren Einforderung durch die Européische
Medizinprodukte-Direktive /7/, /14/ sowie die nationalen europdischen Medizinproduktege-
setze erfolgt (vgl. Leitgeb 2010: 1-2).

Diese Regelungen wurden auch von Liandern auflerhalb der Européischen Union iiber ent-
sprechende Assoziierungsvertrage iibernommen und es wurde auch das System der CE-
Kennzeichnung sowie die Marktzulassung von einer Menge anderer Industriestaaten durch
gegenseitige Anerkennungsverfahren beziehungsweise Mutual Recognition Agreements an-

erkannt. Diese Bestimmungen haben zur Folge, dass Medizinprodukte den gesetzlichen,
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grundlegenden Anforderungen entsprechen miissen, damit sie auch in Verkehr gebracht wer-
den diirfen, woraus sich wiederum ergibt, dass Hersteller hinsichtlich ihrer Verpflichtung zur
Erzeugung von sicheren Produkten geklagt werden konnen; sie sind aber auch dazu ver-
pflichtet, nachzuweisen, dass sie die gestellten Anforderungen einhalten. Davon abgesehen
spielt auch das Gefdhrdungspotenzial eines Medizinprodukts eine Rolle; abhingig davon, wie
hoch dieses Potenzial ist, hat eine Uberpriifung durch sogenannte Europapriifstellen zu erfol-
gen, wobei sich diese Priifung entweder auf die Zertifizierung der Qualititssicherungsmal-
nahmen oder auch lediglich auf das Produkt selbst, auf dessen Konstruktion oder auch auf

sein Design beschrianken kann (vgl. Leitgeb 2010: 2).

Demnach sind hinsichtlich der Risiken und Gefédhrdungen mehrere MaBBnahmen zu treffen;
besonders der Hersteller hat in diesem Zusammenhang seine Pflicht zu erfiillen. Jedoch 1ésst
sich daraus feststellen, dass in Hinblick auf die angefiihrten Gefdhrdungen auch das Personal
eine entsprechende Verantwortung trigt und entsprechend {iber Handhabung und Anwendung
der Produkte Bescheid wissen muss. Dieser Aspekt wird aber weiter unten (Voraussetzungen
fiir die Anwendung) ndher erldutert. Des Weiteren darf hierbei aber auch nicht der bereits
oben angesprochene Aspekt der Wartung vernachlédssigt werden, weil dieser ebenso fiir das
Funktionieren der Gerdte, das Mindern von Gefahren und Vorbeugen von Fehlern eine we-

sentliche Rolle spielt.

3.4.2 Risiken und Sicherheit fiir die Patienten

In diesem Zusammenhang wird der Sicherheit der Patienten sowie den Risiken, denen sie
ausgesetzt sind, eine wesentliche Rolle zuteil. Dieser Aspekt wurde zwar bereits in Abschnitt
2 angesprochen, es ist aber hinsichtlich der Medizinprodukte und medizintechnischen Geréte
hierbei nochmals erforderlich, auf diesen Bereich in Bezug auf den Patienten genauer einzu-

gehen.

Backhaus (2010: 21) nimmt diesbeziiglich Bezug auf verschiedene Untersuchungen, die
belegen, dass es immer wieder zu Gesundheitsschiden kam, die auf die Behandlung und so-
mit auf ein menschliches oder technisches Versagen zuriickzufiihren sind. Diese Tatsache
wird dabei auch als ein globales Problem gesehen; es wird aber auch darauf hingewiesen,
dass Fehler in der Behandlung weniger auf das Versagen der technischen Gerite zuriickzu-

fiihren sind, sondern vermehrt auf den Einsatz dieser und somit auf menschliches Versagen.

Es gilt aber auch, dass genanntes Versagen nicht vollig dem Benutzer selbst zuzuschreiben
ist, denn hédufig kommt es zu einer schlechten Unterstiitzung des Anwenders durch die gestal-
tete Benutzerschnittstelle sowie der mangelnden Beriicksichtigung des Arbeitsprozesses in
der Realitét (vgl. Backhaus 2010: 22).
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Hinsichtlich dessen nimmt Backhaus (2010: 23) Bezug auf Scharmer und Siegel (1997: 883),
die sich dahingehend &uflern, dass solch eine Art von Fehlern durch gemeinsames Unterneh-
men seitens der Industrie als auch der Anwender reduziert werden kann. Der Hersteller kann
dabei durch eine ergonomische Gestaltung sowie durch Standardisierung oder auch intuitive
Bedienung die Sicherheit erh6hen; fiir den Anwender spielt dabei wiederum das Bewusstma-
chen seiner Funktion beziehungsweise Rolle im Sicherheitskonzept eine Rolle, was wiede-

rum durch Training, Schulung oder Simulation von Fehlern erreicht werden kann.

In diesem Sinne ldsst sich festhalten, dass eine nicht ausreichende Gestaltung der Benut-
zerschnittstelle im Bereich der Medizintechnik ein erhebliches Risiko fiir die Sicherheit der
Patienten darstellt und dadurch wird die Gebrauchstauglichkeit von Medizintechnik auch als
eine der wesentlichsten Einflussgrof3en in der Behandlung von Patienten gesehen, damit Feh-
lern vorgebeugt werden kann. Demnach wirkt sich eine Verbesserung dieser Tauglichkeit
direkt auf die Qualitdt der Behandlung sowie die Sicherheit fiir den Patienten aus (vgl. Back-
haus 2010: 23-24).

3.4.3 Defizite der Gebrauchstauglichkeit

Mingel hinsichtlich der Gebrauchstauglichkeit entstehen zum einen durch eine schlechte
Bedienbarkeit und zum anderen durch eine schlechte funktionale Unterstiitzung in Bezug auf
die medizinischen Arbeitsprozesse, wobei Ersteres hdufig aus einer nicht ausreichenden Ge-
staltung der Bedienoberfldche hervorgeht. Fiir Letzteres gibt es wiederum mehrere Ursachen,
die in Erwigung gezogen werden koénnen. Es kann sich dabei um eine fehlende oder schlech-
te Prozessorientierung beziiglich der Gestaltung des Geréts sowie dessen Anforderung an den
Arbeitsprozess, um fehlenden medizinischen Nutzen oder fehlende Funktionssicherheit der
angewandten Technik oder auch um eine fehlende Prozessstruktur in der Behandlung han-
deln. Dabei ist darauf hinzuweisen, dass eine fehlende Funktionssicherheit beziechungsweise
der genannte fehlende medizinische Nutzen sich darauf beziehen, dass Funktionen qualitativ
sowie funktional gesehen den im Behandlungsprozess gestellten Anforderungen nicht gerecht
werden. Beziiglich der fehlenden Prozessstruktur wéahrend der Behandlung ist darauf auf-
merksam zu machen, dass sich dieser Punkt darauf bezieht, dass die Individualitit eines Ar-
beitsprozesses so ausgeprigt ist, dass keine Prozessstruktur im allgemeingiiltigen Sinne er-
sichtlich ist. Méngel in der Prozessorientierung bei der Gestaltung von Medizinprodukten
sowie deren Auslegung entstehen aus fehlendem Wissen des Entwicklers {iber die Abldufe
einer medizinischen Behandlung. Daraus ergibt sich, dass mangelnde Kenntnisse des Ent-
wicklers sowie dessen Erfahrungen in Bezug auf die medizinischen und praktischen Arbeits-
ablaufe sich dahingehend auswirken, dass das Gerit schlussendlich nicht den Erwartungen
des Anwenders gerecht wird und somit eine schlechte Gebrauchstauglichkeit aufweist. Stim-
men aber die Denkmodelle sowohl des Entwicklers als auch des Anwenders besser iiberein,
so ergibt sich beziehungsweise ist es wahrscheinlicher, dass auch das Endprodukt eine besse-

re oder gute Gebrauchstauglichkeit aufweist. Aus diesen Tatsachen geht hervor, dass weitrei-
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chende Kenntnisse hinsichtlich des Behandlungsprozesses notwendig sind, damit ein Produkt

gebrauchstauglich gestaltet werden kann (vgl. Backhaus 2010: 32-33).

Anhand der eben angefiihrten Beschreibungen ldsst sich schlieen, dass — auch in Verbin-
dung mit den weiter oben angefiihrten Ausziigen hinsichtlich der Akzeptanz eines Produkts —
fiir den erfolgreichen Einsatz eines Medizinprodukts beziehungsweise medizintechnischen
Produkts vielerlei Aspekte zu beriicksichtigen sind. Diesbeziiglich 1dsst sich auch nachvoll-
ziehen, dass diese Faktoren entsprechend aufeinander abgestimmt sein sowie zusammenspie-
len miissen, damit das Produkt oder Gerét schlussendlich einwandfrei eingesetzt werden kann

und fir niemanden eine Gefahr darstellt.

3.5 Anleitungen, Gebrauchsanweisungen und Priifung

Im Zusammenhang mit medizintechnischen Gerdten und der TD sind besonders Anleitungen,
Gebrauchsanweisungen und dergleichen zu bertiicksichtigen; diesbeziiglich ist es erforderlich,
auch diesen Aspekt hierbei ndher zu erldutern und zu veranschaulichen, welche Funktion sie
in diesem Spektrum einnehmen. Vorab soll mit nachstehendem Auszug aufgezeigt werden,

aus welchem Grund sie beziiglich der Anwendung der Geréte unerlésslich sind:

»Die Gebrauchsanweisung ist neben den Geréteaufschriften das wichtigste Kommunikati-
onsmittel des Herstellers mit dem Anwender und Betreiber. Sie definiert und beschrinkt die
Anwendungsbedingungen und die erwartbare Betriebsdauer, sie legt Verpflichtungen auf*
[...] ,dem “ [sic!] ,,Anwender (z.B. Aufstellungs-, Anwendungs- und Warnhinweise, Kontra-
indikationen) und Betreiber (z. B. Umfang der Wartung und wiederkehrende Uberpriifung,
einzuhaltende Intervalle), um die Sicherheit zu gewéhrleisten und das Haftungsrisiko zu be-
grenzen.” (Leitgeb 2010: 179)

Daraus lésst sich feststellen, dass Gebrauchsanweisungen einerseits fiir den Hersteller von
wesentlicher Bedeutung sind und andererseits dienen sie auch den Anwendern als wichtige
Informationsquelle. Wie aus der eben angefiihrten Passage hervorgeht, stehen beziiglich der
Gebrauchsanweisung beziehungsweise dem Gerdt selbst mehrere Mafinahmen in Verbin-
dung.

Dem Priifer wird ndmlich diesbeziiglich auch die Verpflichtung zuteil, die regelméaBig
durchzufiihrenden Priifungen hinsichtlich Umfang und Intervallen geméil den Angaben in der
Gebrauchsanleitung vorzunehmen (vgl. Leitgeb 2010: 179). Dieser Aspekt der Wartung wur-
de auch schon weiter oben néher ausgefiihrt; jedenfalls ist er aber auch hierbei von Relevanz,

weil die dafiir notwendigen Angaben den produktbegleitenden Papieren entnommen werden.

Damit in Zusammenhang ist es ebenfalls fundamental, auf die Geréteaufschriften hinzu-
weisen. Diese miissen fiir die gesamte Lebensdauer eines Gerits lesbar sein und dariiber hin-
aus ist es auch notwendig, sie so zu platzieren, dass der Anwender sie aus seiner Position
auch deutlich lesen kann (vgl. Leitgeb 2010: 179-180).

72



Einen weiteren Aspekt stellt das Typenschild dar, welches als Visitenkarte fungiert. Vor Be-
ginn einer Priifung ist es dabei wesentlich, dieses zu betrachten, um sich mit dem Gerét ver-
traut zu machen und um festzustellen, ob es sich dabei um ein elektromedizinisches Gerat
handelt und um Aufschluss iiber sicherheitskritische Funktionen zu erhalten; darunter fallen
ebenso Angaben beziiglich der angewendeten SchutzmafBnahmen und der Stromaufnahme
beziehungsweise Netzspannung fiir den Anschluss. Zudem zeigt es, ob das Gerit iiberhaupt
fiir die Umgebung, in der es zur Anwendung gebracht werden soll, geeignet ist. Diese Anga-
ben konnen aber auch der Gebrauchsanweisung entnommen werden. Der Hersteller ist jedoch
verpflichtet, all seine Gerdte mit entsprechenden Aufschriften sowie Typen- oder Leistungs-
schildern zu versehen, damit diese Informationen leicht erfasst werden konnen. Das Typen-
schild befindet sich in den meisten Féllen an der Riickseite des Geridts und gibt — wie bereits
erwdhnt - Aufschluss tliber die wichtigsten technischen Daten, die in genormten Symbolen
sowie Zahlen ausgedriickt werden. Daraus wird ersichtlich, dass es notig ist, sich mit den
entsprechenden und tiblichen Kennzeichnungen vertraut zu machen, um diese auch verstehen
zu konnen. Beziiglich der Gestaltung des Typenschilds ist zu sagen, dass diese dem Hersteller
iiberlassen ist. Wesentlich ist jedoch, dass man das Schild lesen kdnnen sollte, weil ohne ent-
sprechende Kenntnisse und deren Zusammenhédnge erhebliche Risiken sowie Gefdhrdungen
entstehen konnen (vgl. Leitgeb 2010: 180-182).

Diese angesprochenen Hinweise stellen — wie in Abschnitt 1 beschrieben — einen Teil der
TD dar. Demnach sind sie hierbei auch von Bedeutung. Zudem geht aus dem eben angefiihr-
ten Auszug hervor, dass diese Informationen iiber vielerlei Aspekte Aufschluss geben, die
ebenfalls fiir die Sicherheit und die Priifung beziechungsweise Wartung der Gerdte und somit

auch fiir das einwandfreie Funktionieren dieser relevant sind.

Mach (2009: 75) weist diesbeziiglich auch darauf hin, dass Medizinprodukten ,,Informati-
onen beigegeben sein® [miissen] ,,die unter Berlicksichtigung des Ausbildungs- und Kennt-
nisstandes des vorgesehenen Anwenderkreises fiir die sichere Anwendung erforderlich sind.*
(Mach 2009: 75) Dabei umfassen diese Informationen jene zur Kennzeichnung des Produkts
an sich, die Angaben beziiglich der Stiick- bzw. Handelspackung sowie die Gebrauchsanwei-
sung. In diesem Zusammenhang ist auch darauf hinzuweisen, dass jedem Medizinprodukt
eine deutsche Gebrauchsanweisung beigelegt sein muss, wobei es hierbei auch Ausnahmen
gibt, welche die Medizinprodukte der Klassen I und Ila bilden, unter der Voraussetzung, dass
gewihrleistet ist, das Produkt auch ohne entsprechende Gebrauchsanweisung sicher anwen-
den zu konnen. Hinsichtlich anderer Begleitdokumentationen (technischer Service- und War-
tungsmanuals beispielsweise) ist zu sagen, dass diese auch auf Englisch beigelegt sein kon-
nen (vgl. Mach 2009: 75).

Wesentlich hierbei ist, dass hinsichtlich der Medizinprodukte beziechungsweise der medi-
zintechnischen Gerite die beigelegten Dokumente, welche selbsterkldrend Teil der TD sind,
aus mehreren — den oben angefiihrten Aspekten — notwendig sind. Demnach ldsst sich auch

feststellen, dass die TD fiir die bezeichneten Gerite eine wesentliche Rolle spielt.
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3.6 Einsatz medizintechnischer Mittel im Betrieb

Fiir den Einsatz medizintechnischer Mittel sind sowohl die Fithrungskréfte als auch die Be-
triebsfiihrung verantwortlich. Die genannten Mittel setzen sich dabei aus der Gesamtheit der
medizintechnischen Ausstattung zusammen und dienen der betrieblichen Leistungserstellung.
Dartiber hinaus iibernehmen sie auch Hilfs-, Ersatz-, und Schutzfunktionen von sowohl pfle-
gerischer als auch menschlicher medizinischer Tétigkeit (vgl. Frodl 2013: 262). Hinsichtlich

dessen lassen sie sich wie folgt einteilen:

. Betriebsmittel, welche direkt an der Leistungserstellung des Betriebs beteiligt
sind und zudem eigene Leistung erbringen, wie beispielsweise Inkubatoren oder
Therapiesysteme (vgl. Frodl 2013: 263).

. Betriebsmittel, welche direkt an der Leistungserstellung des Betriebs beteiligt
sind, jedoch keine eigene Leistung erbringen, wie beispielsweise Laborsysteme
oder Chirurgie-Systeme (vgl. ebd.).

. Betriebsmittel, welche nicht direkt an der Leistungserstellung des Betriebs betei-

ligt sind, wie beispielsweise Gebdude oder sonstige Betriebsausstattung (vgl.
ebd.).

Anders wie zum Beispiel in der industriellen Produktion ist der Einsatz von den genannten
Betriebsmitteln in Gesundheitsbetrieben oft nicht auf Uberlegungen der Rationalisierung oder
der Steigerung der Produktivitdt zuriickzufiihren, sondern es stehen Motive der Pflegequali-
tit, Behandlungsqualitidt sowie der Einsatz beziehungsweise die Nutzung des medizintechni-
schen Fortschritts im Vordergrund. Somit soll eine exaktere Diagnostik sowie eine Verbesse-
rung, Behandlungserfolge zu erzielen, erreicht werden. Daraus lésst sich feststellen, dass sich
der Fortschritt in Zusammenhang mit neuen technologischen Betriebsmitteln nicht durch
niedrigere Kosten oder eine hohere Leistung ausdriickt, sondern durch eine neue Leistung
beziiglich des Behandlungseinsatzes beziehungsweise eine Verbesserung dessen. Somit stellt
der Fortschritt der genannten Mittel einerseits eine Kostenfrage dar, andererseits wird damit
auch die Konkurrenzfahigkeit sichergestellt und zudem die bestméglichen Erfolge in Bezug
auf die Behandlung erzielt (vgl. Frodl 2013: 263-264).

Es wird somit ersichtlich, dass die Technik im medizinischen Bereich beziehungsweise im
Krankenhausbetrieb eine wesentliche Rolle einnimmt. FEinerseits stellt die angewendete
Technik einen Kostenfaktor dar, der bei der Anschaffung beriicksichtigt werden muss; wie
oben angefiihrt, steht aber vielmehr die gesteigerte Effizienz der Behandlung im Vorder-
grund. Des Weiteren libernehmen die Gerédte und Maschinen selbstverstindlich nicht selbst-
standig die Arbeit und ersetzen damit das Personal. Frodl (2013: 264) weist in diesem Zu-

sammenhang auf Folgendes hin:
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,»Nur begrenzt fithrt der technische Fortschritt von Betriebsmitteln im Gesundheitswesen da-
zu, dass durch Mechanisierung, Elektrifizierung oder Digitalisierung manuelle Arbeiten des
medizinischen oder pflegerischen Personals von medizinisch-technischen Gerdten iiber-
nommen werden konnen. Ist dies dennoch der Fall, so entsteht hdufig ein zusitzlicher Auf-
wand fiir die Uberwachung und Sicherstellung der Funktionsfahigkeit der eingesetzten Me-
dizintechnik.” (Frodl 2013: 264)

Des Weiteren ist hierbei darauf hinzuweisen, dass aufgrund der vermehrten Automatisierung
die korperliche Belastung steigt; dies ist auf stindige Wachsamkeit, geistig-nervliche An-
spannung sowie die stindige Bereitschaft im Falle von auftretenden technischen Stérungen
zuriickzufiihren, welche lebensbedrohliche oder gesundheitsschiddigende Folgen haben kon-
nen (vgl. Frodl 2013: 264).

Daraus geht hervor, dass der Instanz Mensch bei der Behandlung immer noch eine tragen-
de Rolle zuteilwird. Aufgrund dessen ist es notwendig, dass das Personal entsprechend iiber
die Anwendung der Gerite unterrichtet und wie weiter oben angefiihrt geschult wird, was
wiederum mit der TD in Zusammenhang steht, weil diese einen bedeutenden Beitrag dazu
leistet, dass die Anwendung der entsprechenden Gerite richtig verstanden wird und die In-

formation anschliefend entsprechend weitergegeben wird.

Die Fiihrungskréifte haben in diesem Zusammenhang beim Einsatz medizintechnischer
Gerite die Aufgabe, die Bestimmungen sowohl der Medizinproduktebetreiberverordnung als
auch des Medizinproduktegesetzes zu beachten. Das Medizinproduktegesetz gibt hierbei all-
gemeine Anforderungen an die Medizinprodukte vor, wahrend die Medizinproduktebetrei-
berverordnung als Regelwerk fiir jegliche Anwender von Medizinprodukten zu sehen ist und
fiir das Anwenden, Instandhalten, Errichten sowie Betreiben von Medizinprodukten gemaf3
des Medizinproduktegesetzes giiltig ist (vgl. Frodl 2013: 164). Genauer wird die Medizinpro-

duktebetreiberverordnung folgendermallen beschrieben:

,Nach ihr diirfen medizinisch-technische Betriebsmittel nur nach den Vorschriften der Ver-
ordnung, den allgemein anerkannten Regeln der Technik und den Arbeitsschutz- und Un-
fallverhiitungsvorschriften und nur von Personen, die eine entsprechende Ausbildung,
Kenntnis und Erfahrung besitzen, errichtet, betrieben, angewendet und in Stand* [sic!] ,,ge-
halten werden.” (Frodl 2013: 264)

Auch hieraus wird ersichtlich, dass die TD einen vielmehr indirekten Einfluss hat. Dies ergibt
sich daraus, dass wie oben angefiihrt, diverse Mafinahmen zu treffen sind und Vorkehrungen
getroffen werden miissen, damit ein medizintechnisches Produkt eingesetzt werden darf. Wie
aber auch schon darauf hingewiesen, nimmt die TD dahingehend eine wesentliche Rolle ein,
weil sie — wie im ersten Abschnitt beschrieben — Aufschluss hinsichtlich Anwendung, In-

standhaltung etc. gibt und zudem auch als Absicherung fiir den Hersteller dient.
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3.6.1 Aufgabe der Betriebsfithrung

Die Betriebsfiihrung ist in Bezug auf die verwendeten Gerite dafiir verantwortlich, ein soge-

nanntes Medizinproduktebuch zu fithren (vgl. Frodl 2013: 165). In Osterreich muss eine so-
genannte Gerétedatei gefiihrt werden (vgl. MPBV: § §, S. 4).

»Fur Medizinprodukte, fiir die wiederkehrende sicherheitstechnische Priifungen gemil3 § 6
oder messtechnische Kontrollen gemil3 § 7 vorgesehen sind, hat die Betreiberin/der Betrei-
ber eine Verantwortliche/einen Verantwortlichen oder mehrere Verantwortliche fiir das Fiih-
ren einer Gerétedatei mit den Angaben nach Abs. 2 zu bestimmen. Fiir die Geritedatei sind
alle Datentriger inklusive Papierform zuléssig, die die Verfiigbarkeit der in Abs. 2 genann-
ten Angaben wihrend der Dauer der Aufbewahrungsfrist sicherstellen. (MPBV: § 8, S. 4)

Gemadl der MPBV (§ 8, S. 4) werden folgende Punkte genannt, welche in die genannte Geré-

tedatei einzutragen sind:

10.
11.

»Bezeichnung und sonstige Angaben zur stiickbezogenen Identifikation des Medizin-
produktes,

Anschaffungsdatum,

Dokumentation der Eingangspriifung gemil § 3,

Einweisungen gemil § 4, sofern sie nicht in gesonderten Aufzeichnungen gefiihrt wer-
den,

Intervalle, Datum der Durchfiihrung sowie die Ergebnisse von vorgeschriebenen wie-
derkehrenden sicherheitstechnischen Priifungen gemif3 § 6 sowie Name der verantwort-
lichen Person oder Stelle, die diese Priifungen durchgefiihrt hat,

Intervalle, Datum der Durchfiihrung sowie die Ergebnisse der messtechnischen Kon-
trollen gemél § 7 sowie Name der verantwortlichen Person oder Stelle, die diese
Priifungen durchgefiihrt hat,

Datum, Art von Instandsetzungen und die Ergebnisse von Priifungen nach Instandset-
zungen, sowie Name der Person oder Stelle, die diese Malnahme durchgefiihrt hat,

soweit mit Personen oder Stellen Vertrige zur Durchfithrung von wiederkehrenden si-
cherheits- technischen Priifungen oder messtechnischen Kontrollen oder Instandhal-
tungsmafBnahmen bestehen, deren Namen und Anschrift,

Datum, Art und Folgen von sicherheitsrelevanten Zwischenféllen (Funktionsstdrungen,
Bedienungsfehler),

Datum und Inhalt der Meldungen gemal3 § 70 Medizinproduktegesetz, und
Datum der endgiiltigen AuBlerbetriecbnahme.“ (MPBV: § §, S. 4)

Frodl (2013: 266) weist in diesem Zusammenhang — beziiglich der Aufgabe der Betriebsfiih-

rung — bei der Einfiihrung neuer Gerite auf eine entsprechend griindliche Vorbereitung hin.

Er spricht dabei von einer sogenannten Einfiihrungsphase. Diese soll dazu dienen, dass bei-

spielsweise Bedienungsfehler oder etwaige Schwierigkeiten bei Beginn der Nutzung eines

neuen Betriebsmittels vermieden werden.
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Die Einfiihrung eines neuen Betriebsmittels bringt auch ein gewisses Akzeptanzproblem mit
sich, welches nicht unterschitzt werden sollte. Es griindet des Ofteren auf der Angst der Mit-
arbeiter, welche der Auffassung sind, dass sie den einhergehenden neuen Anforderungen
nicht gerecht werden sowie der Angst davor entsprechend zu versagen. Des Weiteren geht
damit das negative Gefiihl einher, dass bewihrte und bereits erworbene Kenntnisse an Bedeu-
tung verlieren und iiberfliissig werden. Vonseiten der Patienten dulert sich dieses Problem
durch Misstrauen, welches dem neuen Gerédt entgegengebracht wird. Aus diesem Anlass ist
es von Bedeutung, dass die Fiihrungskrifte einerseits die Mitarbeiter sowie die Patienten so
bald als moglich dementsprechend informieren und andererseits diese auch in den Prozess
der Einfiihrung integrieren (vgl. Frodl 2013: 266). Die Bedeutung, welche aus der genannten

Integration hervorgeht, wird anhand der anschlieBenden Passage deutlich:

,»Wird den Mitarbeitern eine Technik vorgesetzt, die ausschlieBlich die Betriebsfithrung be-
stimmt hat, so ist die Bereitschaft zur Identifikation mit der neuen Technik unter Umstinden
nicht sehr grof3. Konnen sie aber bei der Anschaffung, der Auswahl und Einfiihrung mitbe-
stimmen, so eignen sie sich iiber eine verbesserte positive Grundeinstellung nicht nur
schneller das ndtige Wissen an, sondern erleben bei der gemeinsamen Problembewdéltigung
auch Teamarbeit und Teamgeist, was zu einer gleichzeitigen Verbesserung des Arbeitskli-
mas fithren kann.* (Frodl 2013: 266)

3.6.2 Medizinproduktebetreiberverordnung
Wie oben bereits angesprochen ist hinsichtlich der verwendeten Produkte in einem Kranken-
haus auch auf die MPBV hinzuweisen, weil sie fiir den Einsatz von Medizinprodukten we-
sentlich ist. Dies wird auch hinsichtlich des Geltungsbereichs deutlich: ,,Diese Verordnung
gilt fiir das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten in Ein-
richtungen des Gesundheitswesens.” (MPBV: § 1, S. 1)

Zudem beinhaltet die MPBV (S.1-7) genauer folgende Regelungen, welche auch in Bezug

auf die TD von Interesse sind.

* Eingangspriifung

* Einweisung

* Instandhaltung

*  Wiederkehrende sicherheitstechnische Priifung
*  Messtechnische Kontrollen

*  Geritedatei

* Bestandsverzeichnis

* Implantatregister (vgl. MPBV: S.1-7)
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Im Rahmen der TD wurde bereits die damit zusammenhédngende Bedeutung der Instandhal-
tung angesprochen; aus diesem Anlass soll auch auf diese in Bezug der Regelung der MPBV

ndher eingegangen werden. Darin wird diesbeziiglich Nachstehendes genannt:

,Die Instandhaltung ist unter Beriicksichtigung der Herstellerangaben so vorzunehmen und
im Hinblick auf die Art, Groe und Aufgabenstellung der Einrichtung des Gesundheitswe-
sens so zu organisieren, dass die Sicherheit und Gesundheit von Patientinnen/Patienten,
Anwenderinnen/Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird.” (MPBV: § 5, S. 2)

Aus diesem Auszug wird ersichtlich, dass die Angaben des Herstellers beziiglich eines Pro-
dukts von wesentlicher Bedeutung sind. Bezug nehmend auf die Ausfiihrungen aus dem ers-
ten Abschnitt ldsst sich dabei nachvollziehen, dass die Angaben des Herstellers in den Be-
reich der TD fallen, was wiederum darauf schlieen ldsst, dass sie — die TD — durchaus nicht

zu unterschitzen beziehungsweise zu vernachlissigen ist.

Die Bedeutung der Begleitpapiere, welche vom Hersteller angefertigt werden, wird auch
hinsichtlich der Messtechnischen Kontrolle ersichtlich; diesbeziiglich wird unter anderem
Folgendes genannt: ,,Bei den messtechnischen Kontrollen sind die Fehlergrenzen zugrunde

zu legen, die der Hersteller in seiner Gebrauchsanweisung angegeben hat.* (MPBV: § 7, S. 3)

Somit lasst sich feststellen, dass hinsichtlich der eingesetzten medizinischen Mittel in ei-
nem Krankenhaus nicht nur die Auflagen, welche an die Produkte gestellt werden, eine Rolle
spielen, sondern auch die Betriebsfiihrung selbst, welche — wie oben angefiihrt — mehrere
Aspekte in Bezug auf die verwendete Medizintechnik beriicksichtigen muss; dies gilt auch in
Hinblick auf die MPBV. Wesentlich ist, dass der TD hierbei auch entsprechend Aufmerk-
samkeit entgegenzubringen ist, denn wie aus Abschnitt 1 hervorgeht, trigt sie auch zur Ak-
zeptanz eines Produkts bei und kann sich demnach auch entsprechend darauf auswirken, ob
ein medizintechnisches Geridt beispielsweise vom Personal angenommen wird oder nicht,
wobei sich diese Wirkung vielmehr indirekt ergibt. Abgesehen davon ist die TD aber auch in
Bezug auf die MPBV von Bedeutung, weil darin — wie aus den obigen Ausfithrungen hervor-
geht — Anforderungen an diese beziehungsweise Dokumente dieser, wie beispielsweise Ge-

brauchsanweisungen, gestellt werden.
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3.6.3 Voraussetzung fiir die Anwendung

Bei Medizinprodukten im Allgemeinen handelt es sich — wie aus den weiter oben dargestell-
ten Ausfithrungen hervorgeht — um eine besondere Sparte. Diesbeziiglich sind auch vor der
Anwendung diverse Maflnahmen zu treffen, weil mit deren Anwendung auch ein hohes Maf}
an Verantwortung einhergeht und ein fehlerhafter Gebrauch drastische Folgen mit sich ziehen

kann. Dieser Aspekt wird folgendermal3en deutlich:

»Medizinprodukte diirfen nur von solchen Personen angewendet werden, die aufgrund ihrer
Ausbildung, praktischen Erfahrungen sowie erforderlichenfalls einer spezifischen Einwei-
sung die Gewéhr fiir eine sachgerechte Handhabung bieten. Medizinprodukte, fiir die be-
sondere Sicherheitsvorkehrungen zu treffen sind, diirfen nur von Personen angewendet wer-
den, die am Medizinprodukt oder an einem Medizinprodukt dieses Typs unter Beriicksichti-
gung der Gebrauchsanweisung sowie weiterer sicherheitsbezogener Informationen in die
sachgerechte Handhabung eingewiesen wurden und auf besondere anwendungs- und pro-
duktspezifische Gefahren hingewiesen wurden.” (Mach 2009: 75)

Sollte dabei ein Medizinprodukt erweitert werden — beispielsweise durch Zubehor, Software
oder gegebenenfalls durch weitere Medizinprodukte — ist zu beachten, dass die Einweisung
dann auch die entsprechenden Kombinationsmdglichkeiten sowie ihre Besonderheiten zu
umfassen hat. Hierbei ist es auch nennenswert, dass der Produzent oder Lieferant eines Medi-
zinprodukts nicht dazu verpflichtet ist, eine entsprechende Einschulung kostenfrei anzubie-
ten. Jedoch muss er Personen zur Verfiigung haben, die durch ihre praktischen Erfahrungen,
ihre Ausbildung und Kenntnisse dazu in der Lage beziechungsweise geeignet sind, Andere in

die Handhabung des entsprechenden Medizinprodukts einzuweisen (vgl. Mach 2009: 75).

3.6.3.1 Einweisung und Geriiteschulung

Hinsichtlich der Inbetriebnahme beziehungsweise Anwendung von Medizinprodukten spielt
auch die entsprechende Einweisung eine tragende Rolle. Damit in Verbindung stehend ist es
anldsslich der in einem Krankenhaus verwendeten Geréte notwendig, dass das Personal iiber
das notwendige Wissen verfiigt, diese entsprechend und fehlerfrei zu bedienen, denn wie
bereits oben angesprochen, stellen eine falsche Bedienung beziehungsweise der falsche Um-
gang, speziell mit medizintechnischen Geriten, hiufige Fehlerquellen dar, die im Anschluss
zu weitreichenden Problemen fiihren konnen. Demnach ist die Gerdteschulung beziehungs-

weise Einweisung unabdingbar, was auch aus Nachstehendem hervorgeht.

,Die Betreiberin/Der Betreiber hat sicherzustellen, dass jede mit der Handhabung eines Me-
dizinproduktes befasste Person durch Medizinprodukteberaterinnen/Medizinprodukteberater
gemilB § 79 Medizinproduktegesetz oder Personen, die auf Grund ihrer Ausbildung, Kennt-
nisse und praktischen Erfahrungen fiir die Einweisung in die Handhabung dieser Medizin-
produkte geeignet sind, eingewiesen wird. Die Einweisung kann auch durch ebenso geeigne-
te Personen der Einrichtung des Gesundheitswesens erfolgen." (MPBV: § 3, S. 1)
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Des Weiteren wird auch angegeben, dass die entsprechende Einweisung, welche fiir eine
sachgerechte Handhabung notwendig ist, typenbezogen ist und diese bei Personen, denen
aufgrund ihrer Ausbildung oder auch praktischen Erfahrungen sowie sonstigen Kenntnisse
die Handhabung bereits bekannt is,t nicht durchgefiihrt werden muss (vgl. MPBV 2007: 1).

Dabei gilt es, dass der Dienstgeber dafiir verantwortlich ist, seine Mitarbeiter diesbeziig-
lich einzuschulen und ebenso darauf zu achten, dass auch nur jene Personen diese Geréte
bedienen, die iiber die genannten Kenntnisse verfiigen. Dabei ist aber auch darauf hinzuwei-
sen, dass jene Verpflichtung, die dem Dienstgeber zukommt, den Mitarbeiter nicht davon
befreit, darauf zu achten, dass er auch nur jene Tétigkeiten durchfiihrt, die er beherrscht (vgl.
Krepler/Hackl/Marzi 2002: 136). Um dies besser zu veranschaulichen, wird folgendes Bei-
spiel angefiihrt:

»Beispiel: Nach der Riickkehr aus dem Karenzurlaub wird eine Mitarbeiterin aufgefordert,
ein Gerit zu bedienen, das sie in der neuesten Version nicht kennt, da dieses wihrend ihrer
Abwesenheit angeschafft wurde. Sie hat darauf hinzuweisen, dass sie nicht eingeschult wur-
de und folglich das Gerét nicht ohne Gefiahrdung fiir den Patienten bedienen kann. Dabei
handelt es sich nicht um ein“ [sic!] ,,Arbeitsverweigerung, sondern vielmehr um eine gewis-
senhafte Berufsausiibung, die der Gesetzgeber gerade von Sanititsberufen eindringlich ver-
langt.” (Krepler/Hackl/Marzi 2002: 137)

Dariiber hinaus ist anzumerken, dass nicht alle Gerite dieselbe Komplexitit aufweisen und
demnach nicht gleich kompliziert sind, was sich wiederum dahingehend auswirkt, dass nicht
von allen Geréten dieselbe Gefdhrdung fiir den Patienten ausgeht. Aus diesem Anlass gilt es
als sinnvoll, dass die verantwortlichen Vorgesetzten eine Liste, welche als ABC-Liste be-
zeichnet wird, erstellen, worin die gefdhrlichsten Tatigkeiten eingetragen werden, um kon-
trollieren und {iberpriifen zu konnen, dass auch nur entsprechend und ausreichend geschulte
Mitarbeiter das betreffende Gerit bedienen (vgl. Krepler/Hackl/Marzi 2002: 137).

Es geht demnach hervor, dass die Gerdteschulung eine tragende Rolle spielt und sie einer-
seits erforderlich ist, um die richtige Anwendung sicherzustellen und das Wohl der Patienten
nicht zu gefdhrden; andererseits 14sst sich daraus auch schlieen, dass dem Personal damit ein
entsprechendes Mal} an Verantwortung zuteilwird. Interessant ist hierbei auch der Aspekt,

dass das AusmaR der Schulung abhédngig von der Gefahr variiert.

Beziiglich der Art und der Anzahl der Geréteschulungen gilt es zu sagen, dass es auch Fil-
le gibt, wo eine Schulung durch einen Mitarbeiter ausreichend ist, was bei vielen einfacheren
Geriten zutrifft. Davon abgesehen ist aber auch darauf zu achten, ,,ob das Bedienen eines
Gerits eine Schulung beim Hersteller oder einer von ihm autorisierten Stelle erfordert®
(Krepler/Hackl/Marzi 2002: 137). Dabei ist auch zu beachten, dass viele Gerétehersteller sich
von der Haftung ausschlieBen, sofern das Gerit von jemandem bedient wurde, der dafiir nicht
entsprechend geschult ist und im Anschluss daran ein Schaden am Patienten oder auch am

Gerit entsteht; dies sollte aber sowohl der Beschaffungsstelle des Krankenhauses als auch
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den Anwendern selbst bekannt sein. In Zusammenhang mit dem Aspekt der Gerdteschulung
ist zudem darauf hinzuweisen, diese entsprechend zu dokumentieren; lediglich bei den oben
genannten einfacheren Geriten kann eine Dokumentation entfallen, wobei auch zu sagen ist,
dass ein Vorgesetzter oder ein Kollege einen Mitarbeiter bei offenkundiger Fehlanwendung
entsprechend zu warnen beziehungsweise diesen zu informieren hat. Die erwdhnte Dokumen-
tation dient dazu, dass im Schadensfall bewiesen werden kann, liber welchen Wissensstand
ein Mitarbeiter verfiigte, als der Schaden eintrat. Dabei ist auch darauf zu achten, dass diese
Dokumentationen so gelagert und archiviert werden miissen, dass darauf sofort zugegriffen
werden kann; davon abgesehen miissen diese auch aufbewahrt werden, wenn ein altes Gerat
entsorgt wird, was wiederum darauf zurlickzufiihren ist, dass Schadensersatzanspriiche hiufig
viel spéter gestellt werden (vgl. Krepler/Hackl/Marzi 2002: 137).

Bei der angesprochenen Dokumentation handelt es sich zwar nicht um eine solche im Sin-
ne der TD; sie steht aber mit dem entsprechenden Gerét in Zusammenhang. Es ist jedoch —
unter dem Aspekt der in Abschnitt 1 angefiihrten Beschreibungen hinsichtlich der TD — anzu-
fiihren, dass diese Form der Dokumentation, welche vom Krankenhaus anzufertigen ist, eine
andere Art darstellt und — obwohl sie in Verbindung mit dem Gerét angefertigt wird — nicht
zur TD zu zidhlen ist, weil sie keine Informationen zum Gerét selbst liefert, sondern lediglich
dariiber Aufschluss gibt, wer dazu befdhigt ist, das entsprechende technische Gerdt zu bedie-

nen.

3.6.3.2 Usability und Bedienbarkeit

Aus den Ausfiihrungen beziiglich der Gerdteschulungen geht hervor, dass das Personal in
einem Krankenhaus auf den Umgang mit technischen Gerdten vorbereitet werden muss. In
diesem Zusammenhang ist es aber auch wesentlich, dass die Bedienbarkeit dieser Geréte ent-

sprechend angepasst ist, damit ein einwandfreier Einsatz mdglich ist.

Wie die Bedienung eines Medizingerites aussieht, ldsst sich in drei Handlungen untertei-
len: Informationen, welche dem Gerét entnommen werden, werden durch Anwender aufge-
nommen; diese werden mental im Benutzergedichtnis verarbeitet und im Anschluss in eine
Aktion umgewandelt. Dabei wird auch von einer Mensch-Maschine Interaktion beziehungs-
weise einem Mensch-Maschine Dialog gesprochen, wenn es zur Aufnahme oder dem Abge-
ben von Informationen kommt. Die Qualitit der Bedienung, welche sich von der Bedienbar-
keit beziehungsweise der Usability ableitet, gilt dabei als hoher, wenn die Informationsauf-
nahme, deren Verarbeitung sowie Umsetzung ungehinderter stattfinden konnen und wird
demnach sowohl von der entsprechenden Arbeitsaufgabe als auch den Féhigkeiten des An-
wenders sowie der Benutzungsoberfliche bestimmt. Dabei wird die Bedienbarkeit von den
folgenden Faktoren bestimmt: Effektivitit und Effizienz, Selbsterkldrungsfahigkeit und Er-
lernbarkeit und Benutzerzufriedenheit. Die Effektivitit bezieht sich dabei auf das Ausmal, in
welchem der Anwender die Funktionalitét fiir die Erfiillung einer Arbeitsaufgabe nutzt und

die Effizienz stellt die Grofle des Aufwands fiir den Einsatz dar. Die Selbsterkldrungsféhig-
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keit und die Erlernbarkeit geben wiederum Aufschluss iiber die Uberschaubarkeit sowie
Transparenz der Bedienung des Gerits; dabei gilt, dass der Aufwand fiir das Erlernen der
Bedienung umso geringer ist, je selbsterkldrender das Produkt ist. Die Einfachheit steht dabei
in Relation mit dem Grad der Einfachheit fiir die Benutzung eines Gerits. Die Benutzerzu-
friedenheit bezieht sich auf den Aufwand, den ein Benutzer fiir die Verwendung eines Gerits
aufbringen muss und beschreibt dabei dessen Akzeptanz. Dabei gibt die Benutzerzufrieden-
heit oder auch Anwenderakzeptanz dariiber Aufschluss, inwiefern das Produkt den Benutzer-
anforderungen sowie den Benutzermerkmalen angepasst wurde. Wesentlich hierbei ist auch,
dass des Ofteren sogenannte Gestaltungsprinzipien empfohlen werden, die der Gestaltung des
Mensch-Maschine Dialogs dienen. Diese umfassen die Aufgabenangemessenheit, die Steuer-
barkeit, die Erwartungskonformitit, Fehlertoleranz, Individualisierbarkeit sowie die Lernfor-
derlichkeit und werden wihrend der Gestaltung in Form von Fragebdgen angewendet (vgl.
Backhaus 2010: 14-15).

Somit wird ersichtlich, dass die Akzeptanz eines technischen Gerdts mit mehreren Fakto-
ren in Zusammenhang steht und sie sich auch entsprechend auf den Umgang beziehungswei-
se die Bedienung dessen auswirkt. Abgesehen von der allgemeinen Konstruktion und Gestal-
tung eines technischen Produkts ist hinsichtlich der TD zu sagen, dass sie — wie in Abschnitt
1 beschrieben — auch zur Benutzerfreundlichkeit und Benutzerzufriedenheit beitrdgt und sie
wie eben angefiihrt somit auch mit der Akzeptanz, die einem Produkt entgegen gebracht
wird, in Verbindung steht. Selbstverstindlich spielen mehrere Aspekte eine Rolle beziiglich
dessen, ob ein Produkt akzeptiert wird oder nicht; es lédsst sich aber nachvollziehen, dass die
TD diesbeziiglich ebenso ihren Beitrag leistet wie andere Aspekte. Der Grund dafiir liegt
darin, dass sie Informationen rund um das Gerit selbst hinsichtlich Bedienung, Beschreibung
etc. liefert (s. Abschnitt 1). Dariiber hinaus ist sie ebenfalls wesentlich in Hinblick auf den
Einsatz der medizintechnischen Produkte im Betrieb, denn sie stellt einen wichtigen Faktor
beziiglich der Bedienbarkeit dar und liefert wesentliche Informationen hinsichtlich der Geri-

teschulungen, der Wartung, Instandhaltung sowie diversen Priifungen.
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Schlusswort

AbschlieBend ldsst sich hinsichtlich der behandelten Thematik — Technische Dokumentation
im Krankenhaus — in Bezug auf die ausgewertete Literatur feststellen, dass die TD durchaus
einen wesentlichen Beitrag in einem solchen Betrieb leistet. Dies ist darauf zuriickzufiihren,
dass — wie beschrieben — die Technik einen fundamentalen Teil innerhalb eines modernen
Krankenhauses darstellt, ohne deren Beitrag ein Funktionieren beziechungsweise ein reibungs-

loser Ablauf nicht denkbar wire.

Selbsterkldrend steht diesbeziiglich primér im Vordergrund, dass die entsprechenden Ge-
rite funktionieren; nichtsdestotrotz stellt in diesem Zusammenhang die TD einen nicht zu
vernachldssigenden Punkt dar. Aus der in Abschnitt 1 beschriebenen allgemeinen Bedeutung
der TD und ihrer Definition geht hervor, dass sie durchaus umfangreicher ausfillt, als es zu
Beginn den Anschein machen konnte; es gilt aber auch darauf hinzuweisen, dass in der Lite-
ratur beziiglich der Begriffe Technische Dokumentation, Technische Kommunikation oder
Technical Writing nicht eindeutig geklirt ist, wie diese zu unterscheiden sind beziehungswei-
se welche Dokumente die jeweiligen Bezeichnungen abdecken. Man findet diesbeziiglich
zwar mehrere Beschreibungen zu den einzelnen Begriffen, jedoch geht ebenso hervor, dass
sie sich in mehreren Aspekten tiberschneiden. Wesentlich ist aber, dass es sich bei der TD um
Dokumente oder Schriftstiicke handelt, die rund um ein technisches Produkt angefertigt wer-
den. Demnach ist sie bereits schon in der Planungsphase von Bedeutung und dient im weite-
ren Verlauf dazu, den Konsumenten beziehungsweise den Anwender hinsichtlich der Bedie-
nung, Anwendung, Instandhaltung, Wartung und dergleichen zu unterrichten. Sie stellt somit

eine wichtige Informationsquelle dar, die auch entsprechend aufbereitet werden muss.

Hierbei wird dem Technischen Redakteur wiederum eine wesentliche Rolle zuteil. Er ist
aus jenem Grund von Bedeutung, weil er dafiir zustdndig ist, die erforderlichen Dokumente
anzufertigen. Diesbeziiglich ist darauf aufmerksam zu machen, dass er fiir seine Téatigkeit
auch tiber das entsprechende Wissen verfiigen muss; es ist erforderlich, dass er einerseits das
technische und andererseits auch das schriftstellerische Wissen mitbringt. Ersteres ist not-
wendig, damit er die Abldufe und den Aufbau des entsprechenden Gerits versteht und ent-
sprechend beschreiben kann; das schriftstellerische Wissen ist aus jenem Grund notwendig,
weil er die Informationen so aufbereiten muss, damit sie auf den Rezipienten abgestimmt
sind und dieser sie auch problemlos verstehen kann. Besonders bei technischen Geréten ist
dies von Bedeutung, um Fehler in der Anwendung und Schéden, die damit einhergehen kon-

nen, zu vermeiden.

Der Tatsache, dass der TD und TR immer mehr Bedeutung zugeschrieben wird, sind sich
auch seit geraumer Zeit immer mehr Unternehmen bewusst geworden, weswegen sie auch
vermehrt Platz, Zeit und Budget in die Anfertigung einer entsprechenden TD investieren.
Dies geht darauf zuriick, dass die Unternehmen diesen Aspekt als Marketinginstrument er-
kannt haben. Aus diesem Grund stellt sie auch einen wesentlichen Beitrag fiir den Absatz dar,
weil sie in threm vollen Ausmall zur Kundenzufriedenheit beitrdgt; dies ldsst sich dadurch
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erkldren, dass der Konsument beispielsweise aufgrund einer leicht verstdndlichen Gebrauchs-
anweisung, in der er sich einfach zurechtfindet, zufriedener ist. Daraus ldsst sich auch fest-
stellen, dass die TD einen wesentlichen Beitrag zum gesamten Firmenbild eines Unterneh-
mens leistet, was besonders in der heutigen Gesellschaft von enormer Wichtigkeit hinsicht-
lich der Konkurrenzfahigkeit ist, da man die Konsumenten schlieBlich auf lange Sicht nicht
an die Konkurrenz verlieren mdchte. Des Weiteren sind hierbei auch die positiven oder nega-
tiven Emotionen, die mit einem Produkt in Verbindung gebracht werden, nicht auer Acht zu
lassen; auch sie konnen von der TD abhingig sein und entsprechend den Kunden dazu brin-
gen, beim nichsten Mal ein Produkt derselben Marke beziehungsweise desselben Unterneh-

mens zu erwerben oder nicht.

Beziiglich der Rolle der TR ist zu sagen, dass die Bedeutung dieser Berufssparte ebenso
zugenommen hat. In diesem Zusammenhang ist jedenfalls auf die tekom zu verweisen, die in
vielfacher Weise dazu beitrdgt, dieses Berufsbild zu stirken. Diesbeziiglich bietet sie auch
zahlreiche Angebote hinsichtlich der Ausbildung, eines Quereinstiegs, Weiterbildungsmog-
lichkeiten oder dergleichen an und dient somit als Anlaufpunk fiir Technische Redakteure
oder jene, die sich mit dieser Thematik beschiftigen beziehungsweise sich dafiir interessie-

ren.

Wie bereits angesprochen, geht hervor, dass der TD eine entsprechende Bedeutung bei-
zumessen ist, die selbsterkldrend auch fiir den medizinischen Bereich gilt. Natiirlich ist es
aber nicht von ihr alleinig abhéngig, dass ein Gerit funktioniert beziechungsweise dieses ak-

zeptiert wird oder dhnliches; vielmehr stellt sie einen wichtigen Teil eines Ganzen dar.

Demnach ist sie auch fiir das Krankenhaus von Relevanz. Der Grund dafiir liegt darin,
dass ein modernes Krankenhaus sich durch ein enormes Sammelsurium an technischen Gera-
ten auszeichnet, wobei die Technik als Ganzes nur einen Aspekt innerhalb eines solchen Be-
triebs darstellt, denn es sind noch weitere Faktoren — die zwar hier nicht behandelt wurden —

fiir das Funktionieren von Bedeutung.

Grundlegend gilt es zu sagen, dass die Technik beziehungsweise die Haustechnik eines
Krankenhauses fundamental ist, denn sie ist dafiir zustindig, dass die Heizung, die sanitiren
Anlagen, die Klimatisierung, die Elektroinstallationen etc. einwandfrei funktionieren. We-
sentlich ist hierbei darauf hinzuweisen, dass die Technik beziehungsweise die jeweiligen
technischen Anlagen nicht nur lediglich ihres Anwendungsbereichs funktionieren und ihre
Aufgaben erfiillen miissen, sondern auch Griinde hinsichtlich der Hygiene und der Sicherheit
zu beriicksichtigen sind, denen besonders in einem Krankenhaus ein hohes Mal3 an Aufmerk-

samkeit zu schenken ist.
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Besonders die klimatechnischen Anlagen leisten in diesem Bereich einen wesentlichen Bei-
trag, weil sie dafiir sorgen, dass krankheitserregende Keime in der Luft reduziert werden;
ebenso ist die Wasseraufbereitung aus hygienischer Sicht relevant, weil sich auch dort ge-
fahrliche Krankheitserreger wie Legionellen befinden kdnnen. Die anderen technischen An-
lagen sind aber gleichfalls fiir den problemlosen Ablauf innerhalb eines Krankenhauses er-

forderlich und unerléasslich.

Es wird entsprechend ersichtlich, dass diese Anlagen — um ihr Funktionieren zu gewéhr-
leisten — regelmifBig liberpriift, gewartet und instand gehalten werden miissen. Hierbei 1dsst
sich eine Verbindung zur TD ziehen, denn daraus sind jene Informationen zu entnehmen, die
hinsichtlich der genannten Mafinahmen notwendig sind. Somit leistet sie durchaus einen we-
sentlichen Beitrag fiir ein Krankenhaus, auch wenn dieser nicht direkt auf den ersten Blick zu

erkennen ist.

Hinsichtlich der Medizinprodukte ist zu sagen, dass diese ein weites Spektrum abdecken;
in diesen Bereich fallen sowohl Produkte technischer als auch nicht-technischer Art. Von
Interesse ist hierbei die Einstufung eines Medizinprodukts beziehungsweise die Art und Wei-
se, wie sich ein solches von einem alltdglichen Produkt unterscheidet. Wesentlich diesbeziig-
lich ist, wie diese vom Hersteller definiert werden, wobei hierfiir wiederum der Anwen-
dungszweck von Bedeutung ist. Diesbeziiglich sind auch diverse Regelungen, die unter ande-
rem dem MPG und der MPBV entnommen werden kdnnen, zu beriicksichtigen. Somit ist es
alleinig vom Hersteller abhéingig zu entscheiden, ob er sein Produkt als Medizinprodukt auf
dem Markt platzieren mochte oder nicht; jedenfalls hat er abhéngig von seiner Entscheidung
weitere MaBBnahmen zu treffen, wovon — sofern es sich um ein technisches Gerit handelt —
auch die TD betroffen ist.

Des Weiteren lédsst sich besonders auch in Bezug auf die medizintechnischen Produkte
festhalten, dass Fehlbedienungen oder unzureichende Instandhaltung beziehungsweise War-
tung weitreichende Konsequenzen fiir das Wohl der Patienten haben konnen; hierbei ist aber
auch darauf hinzuweisen, dass ebenso das medizinische Personal von diesen Folgen betroffen
sein kann. Demnach ist es erforderlich, dass sich sowohl die Betriebsfithrung als auch das
Personal an die vorgegebenen Anwendungskriterien halten, die vom Hersteller vorgegeben
werden. Diesbeziiglich ist es ebenso erforderlich, dass das Personal hinsichtlich der Handha-
bung eines Medizinprodukts entsprechend eingeschult wird, damit Fehlern in der Anwendung
vorgebeugt werden kann. Mit diesen Faktoren steht wiederum die TD in Verbindung, weil sie
die erforderlichen Informationen rund um die Anwendung, die Wartung, die Instandhaltung
etc. liefert und entsprechend notwendig ist; davon abgesehen sind ihr auch wesentliche Hin-
weise hinsichtlich der Sicherheit zu entnehmen. Es ldsst sich demnach daraus schlie3en, dass
die TD nicht nur lediglich fiir das Funktionieren und Instandhalten von technischen Geriten
wichtig ist, sondern auch fiir die Sicherheit; selbsterkldrend dienen diese Informationen aber

auch dem Hersteller als Absicherung im Falle eines Schadens.
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Beziiglich der Bedeutung der TD in einem Krankenhaus ist somit festzustellen, dass sie fiir
den Betrieb von deutlicher Relevanz ist. Diese Tatsache geht auch aus dem genannten MPG
und der MPBV hervor, da in diesen Texten, mehrmals auf die Angaben der entsprechenden
Gebrauchsanweisung eines Gerits verwiesen wird. Es ldsst sich aber auch festhalten, dass die
TD in einem solchen Betrieb — ausgehend von der untersuchten Literatur — einen indirekten
Einfluss beziehungsweise Faktor darstellt. Sie ist notwendig, damit wichtige Arbeiten erle-
digt werden konnen, welche zum Funktionieren des Betriebs als Ganzes unerlésslich sind,
weil sie die dafiir notwendigen Informationen liefert. Diese Arbeiten sind zudem ebenso we-
sentlich, um das Wohl und die Gesundheit des Patienten nicht zu gefdhrden und eine best-

mogliche Versorgung zu gewihrleisten.
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Anhang

Zusammenfassung

In der heutigen Zeit gewinnt die Technik immer mehr an Bedeutung. Von dieser Tatsache
sind sowohl moderne Krankenhduser als auch die Technische Dokumentation und die Tech-
nische Redaktion betroffen.

Der erste Abschnitt erldutert wesentliche Begriffe, welche als Bestandteil der Technischen
Dokumentation anzusehen sind. Des Weiteren veranschaulicht er die Bedeutung des Tranfers
von Wissen sowie die Bedeutung der Technischen Dokumentation und deren Notwendigkeit.
Dabei umfasst dieser Bereich mehrere Aspekte, worunter auch ihre Rolle fiir Unternehmen
fallt. Ein weiterer Teil in diesem Abschnitt widmet sich der Technischen Redaktion und dem
Technischen Redakteur. Dieser Beruf verzeichnet ein stetiges Wachstum und stellt mittler-
weile eine wesentliche Tétigkeit dar, wozu auch die tekom in vielerlei Hinsicht ihren Beitrag

leistet.

Der zweite Abschnitt beschiftigt sich mit dem Krankenhaus und beschreibt zunédchst, was
unter diesem Begriff zu verstehen ist und wie er sich von anderen dhnlichen Bezeichnungen
unterscheidet. Des Weiteren veranschaulicht dieser Abschnitt welche Formen der Technik in
einem Krankenhaus zum Einsatz kommen und liefert nihere Informationen hinsichtlich der
technischen Gebdudeausriistung. Abgesehen von der allgemeinen Haustechnik gibt dieser
Abschnitt jedoch auch Aufschluss iiber den Fortschritt, wovon die Medizin und ebenso die
Technik betroffen sind. Damit in Zusammenhang stellen die Instandhaltung und die Wartung
hinsichtlich der Technischen Dokumentation gleichfalls wesentliche Aspekte dar, die in die-

sem Teil ndher dargestellt werden.

Der dritte Abschnitt widmet sich den Medizinprodukten und der Medizintechnik. Er gibt dar-
iiber Aufschluss, inwiefern sich diese Produkte von alltdglichen Produkten unterscheiden und
welche Rolle der Hersteller diesbeziiglich spielt. Zudem behandelt dieser Abschnitt beson-
ders den Aspekt der Sicherheit fiir Personal und Patienten und veranschaulicht die Bedeutung
von Anleitungen und Gebrauchsanweisungen in Hinblick auf Priifungen, welche an den me-
dizintechnischen Gerdten durchgefiihrt werden und beschreibt abschliefend noch deren Ein-
satz in einem Krankenhaus. Diesbeziiglich zeigt dieser Teil die Aufgaben der Betriebsfiih-
rung und gibt auch Aufschluss dariiber, welche Voraussetzungen fiir die Anwendung eines
medizintechnischen Geréts zu beachten sind. In diesem Zusammenhang behandelt dieser Ab-
schnitt auch den Bereich der Gerdteschulung und den damit einhergehenden Aspekt der Be-

dienbarkeit.

Damit veranschaulicht diese Arbeit die Verbindungen zwischen der Technischen Dokumen-
tation und einem modernen Krankenhaus und gibt Aufschluss iiber deren Rolle fiir einen sol-
chen Betrieb.
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Abstract
Nowadays, technology becomes more and more important. This fact also affects modern

hospitals, technical documentation as well as technical editing.

The first section elucidates essential terms that are seen as a part of the technical documenta-
tion. Furthermore, it illustrates the importance of knowledge transfer and of the technical
documentation as well and its necessity. Thereby, this section comprises several aspects in-

cluding also the role of technical documentation for companies.

Another part within this section gives information about technical editing and the technical
editor. This profession has been registering a steady growth and, meanwhile, it has become

an important activity. In this connection, the fekom has been contributing in many respects.

The second section concerns the hospital and describes initially how this term is to be under-
stood and how it differs from other similar terms. In addition, this section shows which forms
of technology are used within a hospital and gives more detailed information regarding the

technical building equipment.

Apart from the general building equipment, this section, however, also gives information
about the progress by which medicine and technology as well are affected, too. In this con-
text, maintenance and service with regard to technical documentation, likewise, constitute

substantial aspects that are presented more detailed in this section.

The third section is dedicated to medical products and medical technology. It gives infor-
mation about how such products differ from other ordinary products and about the role of the
producer in this context. Moreover, this section especially deals with the aspect of safety for
the staff and the patients.

It also illustrates the relevance of instructions and manuals in regards to examinations and
inspections which have to be carried out on medical devices, and finally, it describes their
application within a hospital. In this regard, this section shows the management’s tasks and
gives information about the prerequisites that have to be considered in respect to the use of a
medical device. In this connection, this section also deals with the field of the technical brief-

ing that also involves the aspect of the usability.

For this reason, this paper illustrates the connections between the technical documentation

and a modern hospital and gives information about its role for such a business.
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