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Normen: Technische Dokumentation fiir die Medizintechnik
Google & Co: Welche Rolle spielt SEO bei Webseiten-Ubersetzungen?
Blick in die Zukunft: Intelligente Wartung dank loT-Technologie

Technische Dokumentation

fur die Medizintechnik-Industrie

Dokumentation

Ginther Klammer — g.klammer@dogrel.com

Die Medizintechnik-Branche verzeichnet seit vielen Jahren ein kontinuierliches
Wachstum. So erwirtschaftete sie in der Schweizgeméss SMTI-Report 2018 einen
Umsatz von 15.8 Milliarden Schweizer Franken, was 2.3 Prozent des Bruttoinland-
produkts (BIP) entspricht. Insbesondere bei Apparaten und Maschinen werden
mittlerweile enorme Anforderungen an die Technische Dokumentation gestelit.
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Damit Sie sich einen groben Uberblick
verschaffen konnen, haben wir nach-
folgend die wichtigsten Normen und
Richtlinien, die bei der Technischen Do-
kumentation zu beriicksichtigen sind,
zusammengestellt und kurz zusammen-
gefasst.

EU-Verordnung MDR 2017/745

Seit 26. Mai 2021 ist die neue EU-
Verordnung fiir Medizinprodukte in Kraft
getreten. Im Anhang I+l werden dort die
noétigen Angaben in der Gebrauchsan-
weisung Uber mehrere Seiten detailliert
aufgelistet, z. B.: Name des Produkts und
Herstellers, Beschreibung und Spezifi-
kation, Leistungsmerkmale, Sicherheits-

hinweise, Priifung auf ordnungsgemasse
Installation, Unterscheidung steril/nicht
steril, Informationen zur Reinigung und
Desinfektion, Information zu Strahlungs-
emissionen, Hinweise auf friihere und
ahnliche Generationen, Kennzeichnung,
Sicherheits- und Leistungsanforderun-
gen, Nutzen-Risiko-Analyse, Verifizie-
rung und Validierung, EU-Konformitats-
erklarung.

Interessant ist hier auch der Verweis auf
die EU-Verordnung 207/2012 (ber elek-
tronische Gebrauchsanweisungen fiir
Medizinprodukte (siehe nachster Ab-
schnitt): ,Gebrauchsanweisungen kénnen
dem Anwender im Umfang und nur nach
den Modalitaten, die in der Verordnung
(EU) Nr.207/2012 oder in gemass der ge-
nannten Verordnung erlassenen Durch-
flihrungsbestimmungen beschrieben
sind, in anderer Form als in Papierform
(z. B. elektronisch) vorgelegt werden.”



B Infotrend

Editorial

Liebe Leserin, lieber Leser!

Seit Mai 2021 ist eine neue EU-Verord-
nung fir Medizinprodukte in Kraft. Im
Zuge dessen haben sich auch die Anfor-
derungen an die Technische Dokumenta-
tion fiir Medizintechnik-Produkte erhoht.
Es gibt aber noch zahlreiche weitere Nor-
men, die hier bei der Technischen Doku-
mentation beachtet werden missen. In
unserem Artikel haben wir versucht, ei-
nen Uberblick dariiber zu geben. Profitie-
ren Sie von unserem langjahrigen Know-
how und nutzen Sie die Gelegenheit fiir
ein unverbindliches Beratungsgesprach.

Was niitzt der schénste Internet-Auf-
tritt, wenn er liber Google & Co nicht ge-
funden wird? Jedes Unternehmen sollte
sich deshalb Gedanken machen {iber die
Suchmaschinenoptimierung der eigenen
Webseite. Zu Beginn steht dabei meist
die Textoptimierung der Ursprungs-
sprache — also in unserer Region meist
Deutsch, Englisch oder Franzdsisch.
Was dann aber oft vernachlassigt wird,
ist die Suchmaschinenoptimierung der
Fremdsprachen. Finden Sie mit unserem
Bericht heraus, welche Rolle die Uber-
setzung bei den SEO-Inhalten spielt und
was es dabei genau zu beachten gibt.

Veranderungen in der Welt des Service
sind Uberall spirbar. Alles wird vernetzt.
Von der Fiillanzeige des Kopierers tber
Sensordaten von Wearables bis zu GPS-
Standorten der E-Scooter. Willkommen
im loT, dem Internet der Dinge — diese
sammeln (ber sich selbst Informationen,
sind vernetzt und kommunizieren im Ver-
bund miteinander. Welche Mdéglichkeiten
das fiir die Wartung von Maschinen und
Anlagen bietet, haben wir diesmal mit ei-
nem Blick in die Zukunft in einem Artikel
beleuchtet.

Viel Spass beim Lesen und kontaktieren
Sie unser Team, wenn Sie Fragen zu ein-
zelnen Themen haben.

.
A‘A‘..\}
Glinther Peter
Klammer Rudnicki

In diesem Bereich ist die Verordnung also
deutlich progressiver als die Maschinen-
richtlinie 2006/42/EG.

EU-Verordnung 207/2012

Diese EU-Verordnung definiert wie oben
erwahnt die Moglichkeiten des Einsatzes
von elektronischen Gebrauchsanwei-
sungen fir Medizinprodukte — hier ein
Auszug: ,Das Vorliegen von Gebrauchs-
anweisungen fir einige Medizinprodukte
in elektronischer Form statt in Papier-
form konnte fiir professionelle Nutzer
von Vorteil sein. Umweltbelastung kann
dadurch vermieden und die Wettbe-
werbsféahigkeit der Medizinproduktein-
dustrie durch die Kostenersparnis ver-
bessert werden, wahrend gleichzeitig
das Sicherheitsniveau beibehalten oder
angehoben wird.”

Es wird dann aber klargestellt, dass
Nutzer auch immer die Mdéglichkeit
haben miissen, die Gebrauchsanwei-
sungen auf Papier zu erhalten und die
elektronischen Versionen jederzeit
liber eine Webseite abrufbar sein miis-
sen. Ausserdem wird der Nutzerkreis
von elektronischen Gebrauchsanwei-
sungen auf ,professionelle Nutzer” be-
schrankt.

DIN EN 60601-1:2006

Definition laut Wikipedia: ,Die Norm EN
60601-1 definiert allgemeine Anforde-
rungen fir die Basissicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale von
elektrischen Systemen mit einem An-
schluss an ein Versorgungsnetz, die
gemdss den Herstellerangaben zur
Diagnose, Behandlung oder Uberwa-
chung von Patienten bestimmt sind.”
Im Kapitel 7.9.2 werden die Anforde-
rungen an die Gebrauchsanweisung
in folgenden Unterkapiteln formuliert,
z. B.: Allgemeines, Warn-/Sicherheits-
hinweise, Stromversorgung, Geréte-
beschreibung, Installation, Inbetrieb-
nahme, Bedienungsanweisungen,
Meldungen, Ausserbetriebnahme, Rei-
nigung und Desinfektion, Instandhal-
tung, Zubehdr und Gebrauchsmaterial,
Sonstige Anforderungen.

DIN EN ISO 15223-1

Hintergrund / Auszug aus dem Ein-
leitungskapitel: ,Hersteller von Medi-
zinprodukten und andere an der Lie-
ferkette Beteiligte miissen spezielle
Informationen zur Verfligung stellen,
die fir die sichere und vorschrifts-
massige Verwendung des Medizinpro-
dukts wesentlich sind. Diese Informa-
tionen kénnen auf dem Medizinprodukt

selbst, als Teil seiner Verpackung oder
in anderen Begleitinformationen ange-
geben werden.”

Hier einige Beispiele:
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DIN EN 1041

Diese Norm behandelt Informationen,
die durch den Hersteller von Medi-
zinprodukten bereitgestellt werden
missen, z. B.: Sichere und effektive
Anwendung des Produktes, Anschrift
des Herstellers, Anwendbarkeit und
Zuganglichkeit der Informationen,
Kennzeichnung des Produkts, Strah-
lenemissionen und Strahlenschutz,
Erklarung der verwendeten Symbole,
Informationen fiir alle Produktlebens-
phasen.
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Weitere Normen und Richtlinien

Fiir benutzergerechte Gebrauchsan-

weisungen sind neben den oben auf-

geflihrten natiirlich auch folgende all-
gemein gliltige Normen und Richtlinien
zu beachten:

- DIN EN 82079-1 Erstellen von Ge-
brauchsanleitungen — Gliederung, In-
halt und Darstellung

- ANSI 7535.6 Darstellung von Sicher-
heits- und Warnhinweisen

- Maschinenrichtlinie 2006/42/EG
(nur bei Maschinen mit Antrieb).

Fazit

Die zu beachtenden Normen und Richt-
linien fir die Erstellung von Medizin-
technik-Gebrauchsanweisungen sind
vielféltig und komplex. Wir unterstit-
zen Sie gerne dabei, analysieren den
Ist-Stand und zeigen Optimierungs-
potenziale auf.

Profitieren Sie von unserem langjdh-
rigen Know-how und kontaktieren Sie
uns fiir ein unverbindliches Beratungs-
gesprach.
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Welche Rolle spielt SEO bel
der Ubersetzung von Webseiten?

Translation

Valéria Jegenyés — v.jegenyes@dogrel.com

Suchmaschinenoptimierte (SEO) Ubersetzungen bei Webseiten sind Visiten-
karten einer Firma. Jedes Unternehmen sollte sich dazu Gedanken machen,
sobald die Webseite in Fremdsprachen libersetzt wird, um sich auf neuen

Markten zu etablieren.

SEO-Optimierung

Content, Keywords, Meta-Daten und
Rickverweise sind alles Begriffe, die fir
eine SEO-Optimierung von Bedeutung
sind. Keywords an sich sind schon eine
Wissenschaft fiir sich. Noch spezieller ist
es, wenn man in mehreren Sprachen kom-
muniziert und man in Ergebnislisten der
Suchmaschinen in verschiedenen Lé&n-
dern im oberen Ranking landen mochte.
Der Content der Webseite ist entschei-
dend fiir die Suchmaschinen und sollte
nutzerorientiert ausgerichtet sein.

Da Keywords eine zentrale Rolle bei der
SEO-Optimimierung spielen, wird anhand
einer Keywordrecherche ermittelt, welche
Suchbegriffe Nutzer in die Suchmaske
eingeben, um passende Inhalte zu be-
stimmten Themen, Dienstleistungen oder
Produkten zu suchen.

Mithilfe der Keywordanalyse werden die
wichtigsten Keywords zu den Inhalten

bestimmt und optimiert, d. h. an gezielte
Stellen auf der Webseite eingearbeitet.

Webseiteniibersetzung

und SEO-Optimierung

Um Produkte und Dienstleistungen im
Ausland anzubieten werden Webseiten
in die Sprachen der Zielldnder von Unter-
nehmen Ubersetzt. Eine 1:1-Ubersetzung
der Texte und im Speziellen der Keywords
ist hier nicht zu empfehlen, da Keywords,
die zum Beispiel auf dem deutschsprachi-
gen Markt funktionieren, unter Umstén-
den im franzosischsprachigen Zielland
nicht funktionieren kdnnten.

Bei der Ubersetzung miissen somit
die sprachlichen und kulturellen As-
pekte beriicksichtigt werden, und ob-
wohl sich die Ubersetzer méglichst
nah am Ausgangstext orientieren sol-
len, miissen sie gewisse Freiheiten
bekommen, um einen optimal funktio-

nierenden Text fiir das Zielland kreieren
zu kdnnen.

So werden bei DOGREL SEO-optimier-

te Ubersetzungen erstellt

Zuerst werden die Ausgangstexte von

einem ausgebildeten und erfahrenen

Fachlbersetzer libersetzt. Anschliessend

wird die Ubersetzung auf verschiedene

SEO-Punkte gepriift:

- Keyword-Abdeckung (Welche Key-
words wurden im Text verwendet und
welche fehlen noch?)

- Anzahl Worter (Ist der Text lang genug
oder muss er noch gekiirzt werden?)

- Keyword-Platzierung (Wo werden die
Keywords verwendet?)

- Keyword-Dichte (Ist das Fokus-Key-
word h&ufig genug verwendet worden?)

Die Ergebnisse dieser Priifung bespre-
chen wir anschliessend mit unserem Kun-
den, da hier eine enge Zusammenarbeit
unerldsslich ist, um die richtigen Key-
words an die optimalste Stelle zu platzie-
ren. Nachdem wir Riicksprache gehalten
haben, werden die Zieltexte vom Fach-
tibersetzer SEO-optimiert und anschlies-
send an den Kunden geliefert. Als letzten
Schritt wird, nachdem die SEO-optimierte
Ubersetzung online ist, eine 4-Augen-
Kontrolle von einem zweiten Fachiiber-
setzer durchgefiihrt. Mit diesem Ablauf
kann das bestmdégliche Ergebnis erreicht
werden, damit |hre Webseite in jedem
lhrer Ziellander schnell gefunden wird und
potenzielle Kunden anspricht.

DOGREL Termcontrol ersetzt TermWiki

Documentation
Translation
Digital Media

Sprache 1 Sprache 2

Deutsch / German v

Home Abmelden Passwort &ndern

DOGREL Termcontrol - Inre Fachbegriffe in allen Sprachen

Franzosisch (Frankreich) / French (France) b

Vor etwa zwei Jahren haben wir fiir unsere Kunden die
Online-Terminologieplattform ,TermWiki
flihrt. Mit dem Ziel eines vereinfachten Zugangs und ei-
ner besseren Performance haben wir nun mit DOGREL
Termcontrol ein eigenes Tool fiir Fachworterblicher

E / EN

entwickelt.

Suche

bitte auswahlen.
Bulgarisch / Bulgarian
Chinesisch (Simplified) / Chinese (Simplified)

Pro“ einge-

Deutsch / German
Englisch (Grossbritannien) / English (UK)
Finnisch / Finish
Franzosisch (Frankreich) / French (France)
Italienisch / Italian
Kroatisch / Croatian
Niederlandisch / Duich
Polnisch / Polish
Portugiesisch (EU) / Portuguese (EU)

Begiffsuchen Uber unsere Plattform https://translation.dogrel.com
kdnnen Sie ab sofort auf Ihre libersetzten Fachbegriffe
zugreifen. Es ist kein zusatzlicher Login mehr nétig und
die Ladezeiten wurden wesentlich verbessert.

Damit auch die Fachbegriffe neuer Ubersetzungen on-
line verfligbar sind, wird der Datenbestand laufend ak-

tualisiert.

145 Eintrage

# Deutsch / German Fi
Rumanisch / Romanian
Russisch / Russian

Spanisch (EU) / Spanisch (EU)
Tarkisch / Turkish

debouillissage

1 Abkochen

2 abkochen




Intelligente Wartung dank
loT-Technologie

I Infotrend I —

Dokumentation

Das Internet der Dinge (Internet of Things — loT) umfasst jedes Objekt, das in einem
Internet-Netz verbunden ist. Das reicht von Maschinen und Anlagen bis hin zu
mobilen Geréaten, Fahrzeugen und Haushaltsgegenstanden. Die durch loT-Tech-
nologie verbundenen Objekte sind mit Sensoren und Software ausgestattet und
ermoglichen es, Daten zu ilibertragen und zu empfangen. Durch die laufende
Verbesserung der Internet-Bandbreiten sind wir zunehmend in der Lage, grosse
Datenmengen schnell und zuverlassig zu verarbeiten.

Der Grund dieser Datenerfassung soll na-
tirlich einem bergeordneten Ziel dienen
und daraus Nutzen generiert werden. Es
geht letztlich darum, L&sungen zu ge-
nerieren, die bei der Wartung und Wert-
erhaltung von Geréten, Maschinen und
Anlagen Hilfestellung bieten.

Intelligente Wartung dank Vernetzung
Es klingt im Moment vielleicht noch visio-
nér, doch zunehmend ist jede Maschine mit
Dutzenden von Sensoren versehen. Die
Daten dieser Sensoren fliessen permanent
in einen Datenpool, wo sie dann ausge-
wertet werden konnen. Dank intelligenter
Software oder «kiinstlicher Intelligenz»
konnen dann Datenmuster erstellt werden,
die lange vor einem Ausfall der Maschine
oder des Gerétes Alarm schlagen.

Aufgrund dieser Meldungen kénnen dann
Servicetechniker rechtzeitig vor Ort sein
und finden direkt die richtigen Ersatzteile
und detaillierte Beschreibungen, wie die
Teile zu tauschen und zu priifen sind. Die
verschiedenen Stufen reichen von der
einfachen reaktiven Wartung bis zur stra-
tegischen Wartung, mit der Ausfalle wei-
testgehend vermieden werden kénnen.

Wartungsstrategien

1. Reaktive Wartung:

Reaktive Wartung bedeutet: wenn die
Maschine defekt ist, repariert man sie.
Das bedeutet je nach Reparaturauf-
wand und Verfligbarkeit der Ersatzteile
eine Unterbrechung des Produktions-
ablaufs von wenigen Stunden bis zu Ta-
gen. Mit einer aktuellen Dokumentation
der Maschine kdnnen aber auch hier
schon Zeit und Kosten eingespart wer-
den, z. B. wenn der Einkauf aufgrund
eines aktuellen Online-Ersatzteilka-
taloges die identifizierten Teile (ber

eine benutzerfreundliche Oberflache

bestellen kann.

2. Taktische Wartung:

Dank eingebauter Sensoren wird der
Zustand der Maschine oder des Geréts
laufend analysiert. Bei Anomalien, oder
wenn ein Parameter den lblichen Werte-
bereich verlédsst, werden durch die inte-
grierte Dokumentation direkt Massnah-
men vorgeschlagen. Zum Beispiel kann
die Riemenspannung durch einen Sensor
tiberwacht werden. Bei zunehmender
Langung des Riemens kann ein Riemen-
wechsel veranlasst werden, bevor der
Riemen reisst. Ersatzteilbestellung und

Peter Rudnicki — p.rudnicki@dogrel.com

systeme oder ganze Maschinenparks in
Echtzeit. Man nutzt die Erfahrungen einer
Maschine, um alle anderen Maschinen zu
optimieren, bevor derselbe Defekt auf-
tritt. Natirlich ist dies die teuerste Vari-
ante der Wartung. Je nach Maschine oder
Anlage kann aber ein Stillstand der Pro-
duktion die Wartungskosten bei weitem
tibertreffen. Geregelt iber entsprechen-
de Wartungsvertrdge kann die strategi-
sche Wartung fiir Maschinenhersteller
und Produzent von grossem Vorteil sein.

Fazit

Die Digitalisierung nimmt in allen Berei-
chen der Technik und der Kommunikation
stetigzu. Unsere technischen Redakteure
erzeugen mit XML-Redaktionssystemen
smarte Informationen und veréffentlichen
diese in allen erdenklichen Formaten und
Layouts. Diese Informationen oder Infor-
mationsfragmente daraus werden dann
an den genau richtigen Stellen und zur
richtigen Zeit in der Maschine verwen-

Strategische Wartung

Taktische Wartung

Reaktive Wartung

die Beschreibung des Riemenwechsels
sind direkt mit der Meldung gekoppelt.

3. Strategische Wartung:

Strategische Wartung bedeutet: Ver-
bessern statt reparieren. Bisher war der
Fokus auf das Auswechseln von Teilen
oder Baugruppen gesetzt, wenn sich
ein Defekt an der Maschine ereignet hat
oder zu ereignen droht. Bei der strategi-
schen Wartung betrachtet man Gesamt-
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det um die richtigen Wartungsaktionen
auszufiihren. Dasselbe gilt fir die Ver-
kniipfung von Maschine und Ersatzteil-
katalog. Mit steigender Komplexitat
werden in Zukunft immer komplexere
IT-Werkzeuge notwendig, daimmer mehr
Daten in Prozesse integriert werden. Eine
moderne Dokumentation und integrierte
Ersatzteilkataloge helfen dabei, die War-
tung von Maschinen, Anlagen und Gera-
ten umfassend zu unterstiitzen.
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