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Historische Entwicklung von Normen am Beispiel ISO 9001
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� Dessert
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Das Wort Hygiene stammt aus dem Griechischen: Hygié ia

Bis in die erste Hälfte des 19. Jahrhunderts wurde Sauberkeit und 
Desinfektion in der Medizin nicht als notwendig ang esehen. 
So wurden die Operationsschürzen der Chirurgen prak tisch nie 
gewaschen. Medizinische Instrumente wurden vor dem Gebrauch 
nicht gereinigt. 
Auch wurden nicht selten in Krankenhäusern die Wund en von 
verschiedenen Patienten nacheinander mit demselben Schwamm 

Wikipedia: Hygiene II
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verschiedenen Patienten nacheinander mit demselben Schwamm 
gereinigt.

�Semmelweis um 1840

�Sir Joseph Lister, ein schottischer Chirurg. 1867

�Max von Pettenkofer: erster Lehrstuhl für Hygiene 
in Deutschland ab 1865

�Johann Peter Frank, Robert Koch und Louis Pasteur
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Wikipedia: Norm

Ein durch 
bestimmte 
Prozesse 
festgelegter, 
allgemein 
anerkannter 

27.03.2010
7SGSV ganz normal

anerkannter 
Standard



 

Wikipedia: Normal

Vergleichs-
gegenstand
„Referenz“

- Meter
- Kilogramm
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- Kilogramm
- Thermometer
- TOSI
- B&D



 

Qualitätsprüfung 

Qualitätslenkung

Qualitätssicherung 

Qualitätsmanagement 

Normaler Trend im QM
Normal im Wandel
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Total Quality Management

Ausbreitung des QM-Gedankens von der Industrie zur Dienstleistung
ISO 9001als Grundnorm

Beispiel des Wandels von „normal“ aus dem ZSVA-Leben: Validierung
Revidierte MepV



 

Historische Entwicklung I 

Zeitraum Qualitätssichernde Aktivitäten Bemerkungen

bis 1900 Handwerk
Qualitätskontrolle als Bestandteil der Arbeit Zünfte

bis 1950 Qualitätsprüfung
Qualitätsprüfung als getrennte Funktion
Endprüfung durch Spezialisten

Serienfertigung ( Ford )
Taylorismus

bis 1960 Qualitätslenkung / Statistik
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bis 1960 Qualitätslenkung / Statistik
Qualitätssicherung als getrennte Funktion
Statistische Qualitätskontrolle

Stichprobenpläne
Qualitätsregelkarten

bis 1980 Qualitätssicherung
Systematische Qualitätssicherung
Selbstprüfung

Erste QS-Normen
Nullfehlerprogramme

bis 1990 Qualitätssicherungssysteme
New and Global Approach
Qualitätssicherung in allen Phasen 

1982: SN 029100
1987: ISO 9000 ff
QS in SW u DL
Richtlinien der EU



 

Zeitraum Qualitätssichernde Aktivitäten Bemerkungen

ab 1995 Qualitätsmanagementsysteme
Qualitätssicherung als Managementaufgabe SN EN ISO 9000:1994 ff

Medizinprodukte Richtlinie  
(93/42/EWG)
Medizinprodukteverordnung
(MepV)

ab 1995 Total Quality Management

Historische Entwicklung II 
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ab 1995 Total Quality Management
Umfassendes Qualitätsmanagement
unter Miteinbezug von Kunden und Gesellschaft

Malcom Baldrige Award
EFQM Europäisches Modell

ab 2000 Managementsysteme
Anforderungen an prozessorientierte
Managementsysteme

SN ISO 9001:2000
EN 46001 ff

Branchenspezifische Systeme
Präzisierungen der Anforderungen
Medizinprodukte
ZSVA
Schulen
Zahnärzte

ISO 9001:2008
ISO 13485:2003
GAP
EDUQUA
KTQ; EPA
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� Alle reden vom Gleichen !

Nutzen Normung
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Was, wenn nicht ?
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http://www.mittelschulvorbereitung.ch/content_new/msvDE/T67cTischistTisch.pdf

… dann hätten wir ein Kommunikations-Problem



 

Mein WFHSS (54)

Mein SGSV

Meine ZSVA

ich

Ich - ZSVA – SGSV - WFHSS 

Ich sage …,
….. die Anderen 
verstehen …
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Stellen Sie sich vor: Ein Tisch ist ein Tisch …

VDI 2082: Reinräume

Aufbereitungskreis der ZSVA 

Aufbereitungskreis DGSV
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ISO 14644-x; ISO 14698-x



 

ISO International Organization for Standardisation
(Internationale Standardisierungs Organisation)
(Idiotensichere Organisation ?)

CEN European Committee for Standardization
(Comité Européene  de Normalisation)

Normen Organisationen
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CENELEC European Committee for Electrotechnical 
Standardization 
(Comité Européen de Normalisation 
Electrotechnique) 

SNV Schweizerische Normen Vereinigung



 

Wo finde ich Normen 
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http://www.snv.ch/
http://www.din.de



 

ZSVA-spezifische Normen
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Normenausschuss Medizin
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Normen für die Aufbereitung
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Ca. 65 Normen
Aktualisierung
(2 Mal/Jahr)

Liste der aktuellen ZSVA-Normen
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Normen ändern sich …
Norm Name / Bezeichnung

DIN EN 285:2009-08 Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - Groß-
Sterilisatoren; Deutsche Fassung 
EN 285:2006+A2:2009

DIN EN 285:2008-06 Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - Groß-
Sterilisatoren; Deutsche Fassung 
EN 285:2006+A1:2008

DIN EN 285:2006-08 Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - Groß-
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DIN EN 285:2006-08 Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - Groß-
Sterilisatoren; Deutsche Fassung EN 285:2006

DIN EN 285:1997-02 Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - Groß-
Sterilisatoren; Deutsche Fassung EN 285:1996

DIN 58946-2:1982-10 
DIN 58946-3:1981-11 
DIN 58946-7:1982-08 

Sterilisation; Dampf-Sterilisatoren; Groß-
Sterilisatoren; Anforderungen

DIN 58946-2:1982-08 Sterilisation; Dampf-Sterilisatoren; Groß-
Sterilisatoren; Anforderungen



 

Was steht denn da drin ?

Aufbau einer einzelnen Norm
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Nach Wirkungsebene
Horizontale Normen

(Prozesse, Systeme sowie mit Prüf- und Testvorgänge) 

Vertikale Normen
(Produkte)

Nach Funktion

Normen nach Wirkungsebene / 
Funktion
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Nach Funktion
System- und Prozessnormen

Systeme und Prozesse, z.B. SN EN ISO 9000er Reihe (QM) oder 
SN EN ISO 14000 (UM)

Test- und Prüfnormen 
Test- und Prüfvorgängen von Produkten (z.B. SN EN ISO 15883-4 "Reinigungs-
Desinfektionsgeräte - Teil 4: Anforderungen und Prüfverfahren für Reinigungs-
Desinfektionsgeräte mit chemischer Desinfektion für thermolabile Endoskope " 

Produktnormen
Definition von Merkmalen eines Produkts, (z.B. DIN 58801 „Chirurgische 
Implantate; Knochenmarknägel nach Küntscher“)



 

Normative Vorgaben

Wie schaffe ich es, 
aktuell zu bleiben … ???

Managementsystem+
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Harry Schenk Steri-Kongress 2009
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Normen : Fluch oder Segen ?
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Normen als Einengung

Normen als 
Sicherheitseinrichtung 



 

Vorspeise

Hauptspeise

Menu-Plan
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Hauptspeise

Dessert



 

� Normen in der ZSVA eng verbunden mit 
Fortschritten in der Hygiene

� Norm – normal: Gleiche Anforderungen
� Normen in der ZSVA 

SNV CD ROM und NAMED-Liste
� Aktualisierung und Umsetzung mit 

Zusammenfassung
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� Aktualisierung und Umsetzung mit 
Managementsystem

� Haus-interne Umsetzung in verständlicher Sprache,
in eine für SIE NORMALE Sprache

Vielen Dank


