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Mit einem umfangreichen nach ISO13485 zertifizierten Qualitatsmanagementsystem

punktet der Monchengladbacher Hersteller MCD Medical Computers Deutschland

GmbH bei Medizingerateherstellern und Anwendern.

Qualitat als
Wertschoptungstaktor

I Daten retten Menschenleben — was

gestern noch Vision war wird heute mehr und

mehr zur Realitdt im Klinikalltag. Auch wenn das Ziel

effizienter, nahtlos vernetzter Informationssysteme

noch nicht erreicht ist: Die Verflgbarkeit aktueller

Patienteninformationen an jedem Ort und zu jeder
Zeit unterstiitzt Arzte schon heute bei der Diagnose,
kann die Prozesse in der Notfallversorgung beschleu-
nigen und belastende Mehrfachuntersuchungen der
Patienten vermeiden. Kurz: Eine effektive Medizin-IT im

Krankenhaus dient dem Patienten, erhdht die Qualitat

der Behandlung und senkt Behandlungskosten.

Die MCD Medical Computers Deutschland hat es sich zur
Aufgabe gemacht, hochwertige IT-Plattformen zu entwickeln,
auf deren Basis die Medizininformatik leistungsfahige, den
medizinischen Anforderungen entsprechende [T-Strukturen
entwickeln kann.

Thomas Hollex, Geschéftsfihrer der MCD Medical Com-
puters Deutschland, erldutert die besonderen Herausforde-
rungen dabei: ,Diese Plattformen mussen die Fahigkeit besit-
zen, sich an die Verdnderungen in Behandlung und Versorgung
sowie den Anforderungen der Medizinprodukte anzupassen.
Sie missen skalierbar und flexibel sein, um sich optimal in die
verschiedenen Systemumgebungen zu integrieren und gleich-
zeitig hochste Effizienz und Zuverldssigkeit bieten."

Die MCD hat in den vergangenen Jahren ihre Organisa-
tion gut strukturiert und ist nach der Einflhrung eines tief-
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greifenden QMS-Systems mit Zertifizierung nach 1SO 13485
gut aufgestellt um diesen Anforderungen gerecht zu werden.

Der Aufwand habe sich gelohnt, wie Thomas Hollex nicht
ohne Stolz bemerkt:“Unsere Kunden, sowohl Krankenhduser
und Kliniken als auch Medizinproduktehersteller, haben die
Qualitdt unserer Produkte schdtzen gelernt: Kaum nennens-
werte Ausfallraten sind im klinische Alltag unabdingbar und
fUr uns ein unermudliches Bestreben."

Doppelstrategie

Dabei setzt das Unternehmen auf eine zweigleisige Strate-
gie. Neben der Entwicklung und Fertigung von Baugruppen
und Gesamtsystemen als OEM bietet die MCD mit der
Eigenmarke "MCD Medical Line" leistungsfahige medizinische
[T-Systeme an: Von der Medical Workstation Uber lifter
lose Systeme fUr den Einsatz im OP-, Intensivpflege- oder
Reinraumbereich bis hin zu Medical Panel-PCs und Medical
Displays in HD-Qualitdt. Das praxisgerechte Zubehor mit
den erforderlichen hygienischen Eigenschaften rundet das
Angebot ab. Alle Produkte der MCD sind Eigenentwicklungen,
sind konform zur EN60601 und werden am Fertigungsstand-
ort in Hillhorst in Deutschland gefertigt. Die eigene, nach
ISO 13485 zertifizierte Fertigung sowie das prozessorien-
tierte Projektmanagement versetzen das Unternehmen in die
Lage, Standardprodukte schnell und flexibel an Kundenwin-
sche anzupassen und flexibel auf verdnderte Marktanforde-
rungen zu reagieren.

Gut genug?

Der hohe Aufwand, den die MCD beim Design der Produkte
betreibt, zahlt sich am Ende fir Anwender und das Unter
nehmen aus. Hoher Kostendruck verleitet hdufig dazu, am
falschen Ende zu sparen und der ,,Gut-genug"-Philosophie
zu folgen, wie ein Beispiel zeigt: Auf den ersten Blick tut ein
Display aus dem Elektronikmarkt beim Einsatz in manchen
patientennahen Umgebungen seinen Dienst genauso wie ein
OMNIview?, das medizinische HD-Display im hygienischen
Metallgehduse von MCD nach EN60601. Im Klinikalltag zeigt
sich nach kurzer Zeit, wo es klemmt: Die bei der Wischdes-
infektion verwendeten Reinigungsmittel enthalten Wirkstoffe,
die mit den Kunststoffen der Gehduse reagieren kénnen. Die
Kunststoffgehduse kdnnen sich verformen oder aufplatzen
und verlieren dann ihre Schutzwirkung — schnell wird das
Sparschndppchen so zum Totalausfall. Betrachtet man nun
die ,,Total Cost of Ownership" beider Produkte in einer
derartigen Anwendung Uber die Ubliche Nutzungsdauer; dann

Thomas Hollex, Geschiftsfiihrer der
MCD Medical Computers Deutschland

geht das medizinische Display,im Metallgehduse mit IP65/IP54
Schutzart, trotz des héheren initialen Anschaffungspreises
langfristig als Sieger hervor. Gut genug ist also doch nicht
immer gut genug.

Qualitat ist unser Credo

Thomas Hollex Uber den Qualitdtsanspruch der MCD:
,Qualitét ist unser Credo. Wir sind uns bewusst, dass Fehler
beim Design, in der Fertigung oder irgendwo in der gesamten
Prozesskette die Gesundheit der Patienten gefihrden kon-
nen. Deshalb fragen wir wéhrend des Designprozesses nicht,
ob eine Komponente oder ein Prozess in der Fertigung die
Anforderungen nur ausreichend erfillt, sondern wir stellen
uns die Frage, ob diese Komponente, dieser Fertigungspro-
zess die Anforderungen bestmoglich und Uber die gesamte
Lebensdauer des Produktes erflllt und damit unsere Quali-
tdtsziele sicher stellt. Das ist unsere Messlatte!"

Das Qualitdtsmanagementsystem bildet den hohen
Anspruch der MCD konsequent ab: Fertigung, Projektma-
nagement, Produktmanagement und Service und alle anderen
relevanten Abteilungen im Rahmen eines Projektes sind nach
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ISO 13485 zertifiziert und werden regelmafig in internen und
externen Audits durch den TUV Rheinland bewertet. Darii-
ber hinaus unterliegen zahlreiche Produkte der permanenten
Uberwachung durch akkreditierte Stellen wie UL, CSA oder
cTUVus. Ebenso gehdren Kundenaudits und Erstmusterpri-
fungen zum Qualitdtsstandard der MCD.

Thomas Hollex fuhrt dazu aus: ,Die MCD versteht die
hohen Anforderungen an die Medizinprodukte im Hinblick
auf Rickverfolgbarkeit und setzt diese entsprechend licken-
los um. So kdnnen wir, wenn nétig, einzelne Lieferungen oder
Chargen bis zum Lieferanten zurlickverfolgen."

Der Wertekanon der MCD, Qualitdt, Zuverldssigkeit und
Professionalitdt besteht nicht aus leeren Worthulsen, sondern
wird im betrieblichen Alltag bei der MCD gelebt. So wie es
im Marketing heif3t ,,Marketing is everybodies job" so heif3t
es bei der MCD ,,Quality is everybodies job*:,,Die Erfillung
unserer Qualitdtsanspriiche ist nicht Aufgabe der Mitarbeiter
der QM-Abteilung allein. Ganz im Gegenteil. Jeder Mitarbei-
ter bei der MCD verpflichtet sich, aktiv am Erreichen unse-
rer Qualitdtsziele mitzuwirken. Wir unterstitzen dies durch
regelmafBige Schulungen und die entsprechende Infrastruk-
tur”, so Thomas Hollex.

Aus den Augen, aus dem Sinn?

Die Verantwortung der MCD fir die Produkte endet nicht
mit der Auslieferung an den Kunden und auch nicht nach
Ablauf der 3-jahrigen Garantie, die das Unternehmen ohne
Zusatzkosten auf die Produkte gewdhrt. Bis zu acht Jahre nach
Abkindigung des Produktes bevorratet die MCD Ersatzteile,
damit die Hardware lange Zeit einsatzbereit bleibt.

Dazu Thomas Hollex: ,,Als OEM haben wir hier eine
besondere Verantwortung. Im Sinne unserer Qualitdtsver-
pflichtung treiben wir recht hohen Aufwand bei der Bevorra-
tung der Ersatzteile. Jeder Praktiker weil3, dass elektronische
Bauteile nicht ohne weiteres langzeitgelagert werden kénnen.
Wo erforderlich entnehmen wir empfindliche Komponenten
regelmaBig dem Lager, bestromen diese, fihren Aktualisie-
rungen, beispielsweise im BIOS, durch und verpacken diese
wieder sachgerecht. Das sind wir unserem Anspruch schuldig!

Mehrwert durch PLM

OEMs (Original Equipment Manufacturer) liefern als Dienst-
leister Funktionsgruppen oder Komplettsysteme unter der
Marke des Auftraggebers. Die MCD sieht sich dariber hinaus
als Partner des Kunden und bietet mit dem PLM (Product
Life Cycle Management) die Verantwortung fur die Kompo-
nenten oder Systeme Uber deren gesamten Lebenszyklus
hinweg. Von der Beratung, der Umsetzung ersten Ideen des
Kunden in Lasten- und Pflichtenheften, dem Designprozess,
der Fertigungsiibergabe, der Prifungen und Zertifizierungen
bis hin zur Assemblierung der Kundengerdte, Dokumentation,
Auslieferung und Bevorratung der Ersatzteile auch nach
Abkindigung des Kundenprodukts.

Thomas Hollex erldutert den Nutzen fir beide Seiten:
,Unsere Kunden profitieren in hohen Mal3e vom PLM —
schlief3lich stehen wir in allen Phasen des Produktlebenszyklus
als verldsslicher Partner fur dafir ein, dass die Medizinpro-
dukte unserer Kunden einwandfrei und sicher funktionieren.
Wir stehen in der direkten Verantwortung fir alle IT-Kom-
ponenten im Gesamtsystem, und, soweit das Medizinprodukt
komplett bei uns assembliert wird, fur alle relevanten Pro-
zesse in Bezug auf das Produkt. Das ,,Built-to-Order*-Prinzip
senkt die Kosten und der Medizinproduktehersteller kann sich
darauf verlassen, dass wir termingerecht rundum geprifte
Produkte liefern. Fir uns als Zulieferer liegt der Nutzen in der
langfristigen Planbarkeit des Geschéfts und der gréf3eren Ein-
kaufsmengen die auch unseren Produkten unter der Marke
»Medical Line" zu Gute kommen.”

Dazu Thomas Hollex:,,Das Verstandnis fur Machbares, die
Berlcksichtigung technische Moglichkeiten und die Beachtung
von Gesetzen, Normen und Verordnungen an der Schnitt-
stelle zwischen Medizintechnik und Informationstechnologie
sind die Basis fur die gute und vertrauensvolle Zusammen-
arbeit mit unseren PLM-Kunden. Die wissen, dass sie sich auf
uns verlassen kdnnen, denn unsere Unternehmenswerte
Qualitdt, Zuverldssigkeit und Professionalitdt sind fir uns
keine Schlagworte sondern Wertmal3stdbe, nach denen wir
unser tégliches Handeln ausrichten.”

Zum Schluss

Thomas Hollex sieht in der zunehmenden Vernetzung der
Informationsinseln gute Wachstumschancen fir die MCD:
,Die MCD ist als verldsslicher Partner in der Medizinbran-
che bekannt. Seit Ende 2011 ist unser Unternehmen FDA
gelistet, eine unabdingbare Voraussetzung auch fir OEMs
Medizinprodukte in die USA zu liefern. Damit bieten wir den
medizinischen Gerdteherstellern eine hervorragende Platt-
form fur den Marktzugang in den USA an! Wir sind heute gut
aufgestellt und gerUstet, insbesondere die strenger werden-
den gesetzlichen Regelungen weltweit in unseren Produkten
umzusetzen.”
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