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Entwicklung in der ZSVA:Entwicklung in der ZSVA:

Aus dem Keller nichts Neues …Aus dem Keller nichts Neues …

Neue Entwicklungen kommen selten direkt aus der ZSVANeue Entwicklungen kommen selten direkt aus der ZSVANeue Entwicklungen kommen selten direkt aus der ZSVA Neue Entwicklungen kommen selten direkt aus der ZSVA 
selbst, sondern werden in der Regel von ihrem Umfeld selbst, sondern werden in der Regel von ihrem Umfeld 
vorgegeben. Die ZSVA muss diese neuen Anforderungen vorgegeben. Die ZSVA muss diese neuen Anforderungen g g gg g g
und Ansprüche umsetzen bzw. erfüllen.und Ansprüche umsetzen bzw. erfüllen.



Entwicklung in der ZSVA:Entwicklung in der ZSVA:

MD-Industrie
neue Produkte

Behörden
neue Gesetze, neue Produkte, 

Werkstoffe

,
Normen, Richtlinien 

etc.

ZSVA

Forschung
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Umwelt
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Gefahrenquellen, g ,

mikalien, Werkstoffe
q

Bedrohungen etc.



Entwicklung in der ZSVA:Entwicklung in der ZSVA:
Medical DeviceMedical Device--Industrie: neue Produkte, Werkstoffe …Industrie: neue Produkte, Werkstoffe …

Die meisten Entwicklungen bzw. Neuerungen kommen aus der Die meisten Entwicklungen bzw. Neuerungen kommen aus der 
MedizinprodukteMedizinprodukte--Industrie.Industrie.

kleinere feinerekleinere feinere -- und oft auch sensiblere empfindlichere undund oft auch sensiblere empfindlichere und

Dabei handelt es sich vor allem umDabei handelt es sich vor allem um

kleinere, feinere kleinere, feinere -- und oft auch sensiblere, empfindlichere und und oft auch sensiblere, empfindlichere und 
komplexere komplexere -- Instrumente die weniger oder nicht invasiv sind Instrumente die weniger oder nicht invasiv sind 
sowie Einwegproduktesowie Einwegprodukte
Neue verbesserte BehandlungsmethodenNeue verbesserte Behandlungsmethoden

Neue WerkstoffeNeue Werkstoffe

Tendenzen: zunehmende Komplexität, Miniaturisierung der Geräte Tendenzen: zunehmende Komplexität, Miniaturisierung der Geräte 

… und immer häufiger im Verbund mit EDV… und immer häufiger im Verbund mit EDV

und Instrumente, Höhere Anforderungen an die Aufbereitung, z.B. …und Instrumente, Höhere Anforderungen an die Aufbereitung, z.B. …



zum Beispielzum Beispiel… zum Beispiel …… zum Beispiel …

Mikroinstrumentensysteme für operative Mikroinstrumentensysteme für operative 
KleinstKleinst--Zahnrad aus NanoproduktionZahnrad aus Nanoproduktion

y py p
Einsätze in der Minimalinvasiven ChirurgieEinsätze in der Minimalinvasiven Chirurgie

Mikrofluidisches LabMikrofluidisches Lab--onon--aa--ChipChip--System System 
zur Kapillarelektrophorese (CE) auf einemzur Kapillarelektrophorese (CE) auf einem

VideoVideo--EndoskopieEndoskopie--RoboterRoboter
zur Kapillarelektrophorese (CE) auf einem zur Kapillarelektrophorese (CE) auf einem 
KunststoffsubstratKunststoffsubstrat



Entwicklung in der ZSVA:Entwicklung in der ZSVA:
Als medizintechnisch relevante Schlüsseltechnologien gelten v.a.:Als medizintechnisch relevante Schlüsseltechnologien gelten v.a.:

InformationsInformations-- und Kommuund Kommu--

ZellZell-- und Biotechnologieund Biotechnologie
Entwicklungsarbeit an einem Entwicklungsarbeit an einem 
künstlichen Augenlidkünstlichen Augenlid

MikrosystemtechnikMikrosystemtechnik

nikationstechnologiennikationstechnologien

yy

NanotechnologieNanotechnologie

Optische TechnologienOptische Technologien

VerfahrensVerfahrens-- und und 
MaschinentechnikMaschinentechnik

Elektronik und ProduktionsElektronik und Produktions--
t h l it h l itechnologientechnologien



Entwicklung in der ZSVA:Entwicklung in der ZSVA:

z.B.: Mikromechanik, z.B.: Mikromechanik, --elektronik, elektronik, --technik, Operationstechnik, Operations--RobotikRobotik

Da VinciDa Vinci--OperationsroboterOperationsroboter Operationsroboter werden den Operationsroboter werden den 
Chirurgen nicht ersetzen, aberChirurgen nicht ersetzen, aberChirurgen nicht ersetzen, aber Chirurgen nicht ersetzen, aber 
seine Arbeit verändernseine Arbeit verändern



Entwicklung in der ZSVA:Entwicklung in der ZSVA:

Neue Werkstoffe / Materialien z BNeue Werkstoffe / Materialien z B

Forschung: neue Verfahren, Technologien, Chemikalien, WerkstoffeForschung: neue Verfahren, Technologien, Chemikalien, Werkstoffe

Erneuerbare Ausrüstungen und Beschichtungen z.B.Erneuerbare Ausrüstungen und Beschichtungen z.B.

Neue Werkstoffe / Materialien z.B.Neue Werkstoffe / Materialien z.B.
TissueTissue--Engineering, Beschichtungstechnologie, intelligente BiomaterialienEngineering, Beschichtungstechnologie, intelligente Biomaterialien

g gg g
leitfähige Systeme, UVleitfähige Systeme, UV--AbsorberAbsorber

PhysikalischPhysikalisch--chemisch, biochechemisch, bioche--
mische und biotechnologischemische und biotechnologische
Verfahren der Reinigung, DesVerfahren der Reinigung, Des--
infektion oder Sterilisation z.B. infektion oder Sterilisation z.B. 

l kt h i h S tl kt h i h S telektrochemische Systeme, elektrochemische Systeme, 
extremophile Enzyme, Plasma …extremophile Enzyme, Plasma …

Neue Lösemittel z.B.Neue Lösemittel z.B.Neue Lösemittel z.B.Neue Lösemittel z.B.
ionische Flüssigkeiten, ionische Flüssigkeiten, 
KohlendioxidKohlendioxid

Knochenersatzwerkstoff Kollagen (Hydroxyapatit)



Knochenersatzstoffe für Knochenersatzstoffe für 
V b dV b d O tO tVerbundVerbund--Osteogenese Osteogenese 

auf Titanoberflächeauf Titanoberfläche
(Kollagen)(Kollagen)



Entwicklung in der ZSVA:Entwicklung in der ZSVA:
Umwelt, neue Krankheiten, Gefahrenquellen, BedrohungenUmwelt, neue Krankheiten, Gefahrenquellen, Bedrohungen

Auch ungeplante und ungewollte Umweltentwicklungen wie neue Auch ungeplante und ungewollte Umweltentwicklungen wie neue 
Krankheiten und Bedrohungen beeinflussen die Entwicklung derKrankheiten und Bedrohungen beeinflussen die Entwicklung derKrankheiten und Bedrohungen beeinflussen die Entwicklung der Krankheiten und Bedrohungen beeinflussen die Entwicklung der 
ZSVA:ZSVA:

SARSSARSSARSSARS

Vogelgrippe H5N1Vogelgrippe H5N1

CJK V i t C t f ldCJK V i t C t f ld J k bJ k b K kh it (P i ) BK kh it (P i ) B

Ebola (Reisekrankheiten)Ebola (Reisekrankheiten)

vCJK Variante CreutzfeldvCJK Variante Creutzfeld--JakobJakob--Krankheit (Prionen); z.B.Krankheit (Prionen); z.B.
vermehrte Anwendung von Einwegprodukten; keine Aufbereitung von vermehrte Anwendung von Einwegprodukten; keine Aufbereitung von 
wiederaufbereitbaren Medizinprodukten Sterilisation bei 134wiederaufbereitbaren Medizinprodukten Sterilisation bei 134°°CC



Entwicklung in der ZSVA:Entwicklung in der ZSVA:
Politik, Behörden, Gesetze, Normen, Richtlinien etc.Politik, Behörden, Gesetze, Normen, Richtlinien etc.

Auf die Entwicklungen in diesen verschiedenen Bereichen reagieren Auf die Entwicklungen in diesen verschiedenen Bereichen reagieren 
nationale, europäische und/oder internationale Behörden und Vernationale, europäische und/oder internationale Behörden und Ver--
bände mit der Harmonisierung gesetzlicher und regulatorischer Aufbände mit der Harmonisierung gesetzlicher und regulatorischer Auf--g g gg g g
lagen an die Herstellung, die Wiederaufbereitung und die Haftung.lagen an die Herstellung, die Wiederaufbereitung und die Haftung.

Die Ziele dieser Bestrebungen sind:Die Ziele dieser Bestrebungen sind:

Europäische IntegrationEuropäische Integration

Gemeinsamer Markt (EUGemeinsamer Markt (EU--Binnenmarkt)Binnenmarkt)Gemeinsamer Markt (EUGemeinsamer Markt (EU Binnenmarkt) Binnenmarkt) 
mit freiem Warenverkehr bzw. Wettbewerbmit freiem Warenverkehr bzw. Wettbewerb
Gewährleistung von Sicherheit, GesundGewährleistung von Sicherheit, Gesund--
h it h t L b lität d W hl t dh it h t L b lität d W hl t dheitsschutz, Lebensqualität und Wohlstandheitsschutz, Lebensqualität und Wohlstand
StandardisierungStandardisierung



Entwicklung in der ZSVA:Entwicklung in der ZSVA:

Ausgeführt werden diese z B inAusgeführt werden diese z B in

Politik, Behörden, Gesetze, Normen, Richtlinien etc.Politik, Behörden, Gesetze, Normen, Richtlinien etc.

Ausgeführt werden diese z.B. inAusgeführt werden diese z.B. in
Europäischen RichtlinienEuropäischen Richtlinien (MDD Medical Device Directive):(MDD Medical Device Directive):
90/385/EWG implantierbare medizinische Geräte90/385/EWG implantierbare medizinische Geräte
93/42/EWG Medizinprodukte (wird gerade überarbeitet)93/42/EWG Medizinprodukte (wird gerade überarbeitet)93/42/EWG Medizinprodukte (wird gerade überarbeitet)93/42/EWG Medizinprodukte (wird gerade überarbeitet)
98/79/EG In98/79/EG In--vitrovitro--DiagnostikaDiagnostika
harmonisierte Normen SN/EN/ISO …harmonisierte Normen SN/EN/ISO …

Nationalen GesetzgebungenNationalen Gesetzgebungen (CH)(CH)Nationalen GesetzgebungenNationalen Gesetzgebungen (CH)(CH)
Heilmittelgesetz HMGHeilmittelgesetz HMG
Bundesgesetz über die Sicherheit techn. Einrichtungen und Geräte StEG Bundesgesetz über die Sicherheit techn. Einrichtungen und Geräte StEG 
Medizinprodukteverordnung MepV (QMMedizinprodukteverordnung MepV (QM--System, Konformitätsbewertung, System, Konformitätsbewertung, p g p (p g p ( y gy g
Produktüberwachung)Produktüberwachung)
CreutzfeldCreutzfeld--JakobJakob--Verordnung CJKV (Sterilisation bei 134Verordnung CJKV (Sterilisation bei 134°°C)C)
(nationale) (nationale) NormenNormen
LeitlinienLeitlinien von Verbänden von Verbänden 
z.B. Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI für die Validierung und Routinez.B. Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI für die Validierung und Routine--
überwachung maschineller Reinigungsüberwachung maschineller Reinigungs-- und Desinfektionsprozesseund Desinfektionsprozesse

ProduktehaftpflichtProduktehaftpflicht



Entwicklung in der ZSVA: QMEntwicklung in der ZSVA: QM
Um bei diesen Entwicklungen (neue Anforderungen und Ansprüche) Um bei diesen Entwicklungen (neue Anforderungen und Ansprüche) 
fachgerecht mitzuhalten und stets die Konformität (Übereinstimmung fachgerecht mitzuhalten und stets die Konformität (Übereinstimmung 
mit den gesetzlichen Anforderungen und dem aktuellen Stand dermit den gesetzlichen Anforderungen und dem aktuellen Stand dermit den gesetzlichen Anforderungen und dem aktuellen Stand der mit den gesetzlichen Anforderungen und dem aktuellen Stand der 
Wissenschaft und Technik) zu gewährleisten, müssen Aufbereitung Wissenschaft und Technik) zu gewährleisten, müssen Aufbereitung 
und Instandhaltung von Medizinprodukten nach den Grundsätzen der und Instandhaltung von Medizinprodukten nach den Grundsätzen der 
Qualitätssicherung erfolgen (MepV 20 II)Qualitätssicherung erfolgen (MepV 20 II)Qualitätssicherung erfolgen (MepV 20 II).Qualitätssicherung erfolgen (MepV 20 II).



Entwicklung in der ZSVA: QMEntwicklung in der ZSVA: QM--GeschichteGeschichte

Geschichte Definition und ZweckGeschichte Definition und Zweck

t c u g de S Qt c u g de S Q Gesc c teGesc c te

Geschichte, Definition und ZweckGeschichte, Definition und Zweck

Grundlagen für QM im GesundheitswesenGrundlagen für QM im GesundheitswesenGrundlagen für QM im GesundheitswesenGrundlagen für QM im Gesundheitswesen

Nachweis der QualitätNachweis der QualitätQQ

TQM in der ZSVATQM in der ZSVATQM in der ZSVATQM in der ZSVA



Entwicklung in der ZSVA: QMEntwicklung in der ZSVA: QM--GeschichteGeschichte

Auseinandersetzung mit Qualität hat Geschichte Auseinandersetzung mit Qualität hat Geschichte 
i i t i ht h i h di B iffi i t i ht h i h di B iff–– sie ist nicht neu, auch wenn sich die Begriffsie ist nicht neu, auch wenn sich die Begriff--

lichkeit über die Zeit stark gewandelt hat.lichkeit über die Zeit stark gewandelt hat.



Entwicklung in der ZSVA: QMEntwicklung in der ZSVA: QM--GeschichteGeschichte

„QM“„QM“--KonzeptKonzeptStichwortStichwortZeitalterZeitalter
LäLäP id Ä tP id Ä tAlt tAlt t LängenmessungenLängenmessungenPyramiden, ÄgyptenPyramiden, ÄgyptenAltertumAltertum

So ist das Ziehen eines rechten Winkels bereits den Ägyptern nachzu-
weisen, an der Cheops-Pyramide (2680 bis ca. 2544 v.Chr) mit einem 
Gr ndriss on 230 230 Metern nd einer rsprüngliche Höhe on 147Grundriss von 230 x 230 Metern und einer ursprüngliche Höhe von 147 
Metern. Die Fehlerabweichung bei Seiten und Winkeln beträgt 
Bruchteile von 1°. 



Entwicklung in der ZSVA: QMEntwicklung in der ZSVA: QM--GeschichteGeschichte

„QM“„QM“--KonzeptKonzeptStichwortStichwortZeitalterZeitalter
N M i tN M i tZü ftZü ftMitt l ltMitt l lt Normen, Meister, Normen, Meister, 
GesellenGesellen

ZünfteZünfteMittelalterMittelalter
ca 800ca 800--1400 n.Chr.1400 n.Chr.

Gegründet 1336: Ritter, Edelleute, Grosskaufleute, GeldGegründet 1336: Ritter, Edelleute, Grosskaufleute, Geld--
wechsler und Goldschmiede. Ab Mitte 16. Jahrhunderts wechsler und Goldschmiede. Ab Mitte 16. Jahrhunderts 
auch Seidenweber und Seidenhändler.auch Seidenweber und Seidenhändler.

GESELLSCHAFTGESELLSCHAFT
ZUR CONSTAFFELZUR CONSTAFFEL

Gegründet 1336: Händler, vorallem TextilGegründet 1336: Händler, vorallem Textil--, Eisenwaren, Eisenwaren--, , 
LebensmittelLebensmittel-- und Gewürzhändler.und Gewürzhändler.
Zunfthaus; 'Zur Saffran' seit 1723. Zunfthaus; 'Zur Saffran' seit 1723. 

ZUNFT ZURZUNFT ZUR
SAFFRANSAFFRAN

;;

Gegründet 1336: Weinhändler, Weinwirte, Sattler und Gegründet 1336: Weinhändler, Weinwirte, Sattler und 
Maler.Maler.
Z f h 'Z M i ' i 1Z f h 'Z M i ' i 1

ZUNFT ZURZUNFT ZUR
MEISEN MEISEN 

Zunfthaus: 'Zur Meisen' seit 1757.Zunfthaus: 'Zur Meisen' seit 1757.

Gegründet 1336: EisenGegründet 1336: Eisen--, Kupfer, Kupfer--, Silber, Silber-- und Goldschmiede, und Goldschmiede, 
Kannengiesser, Schlosser,Uhrmacher, Glockengiesser, SpenKannengiesser, Schlosser,Uhrmacher, Glockengiesser, Spen--

ZUNFT ZURZUNFT ZUR
SCHMIDENSCHMIDEN Kannengiesser, Schlosser,Uhrmacher, Glockengiesser, SpenKannengiesser, Schlosser,Uhrmacher, Glockengiesser, Spen

gler und Ärzte (Bader und Scherer).gler und Ärzte (Bader und Scherer).
Zunfhaus; 'Zur Schmieden' seit 1412. Zunfhaus; 'Zur Schmieden' seit 1412. 

SCHMIDENSCHMIDEN



Entwicklung in der ZSVA: QMEntwicklung in der ZSVA: QM--GeschichteGeschichte

„QM“„QM“--KonzeptKonzeptStichwortStichwortZeitalterZeitalter
T l i (PT l i (PArbeitsteilungArbeitsteilungAnf 20 JahrhundertAnf 20 Jahrhundert Taylorismus (ProTaylorismus (Pro--
duktionsstrassen)duktionsstrassen)

Arbeitsteilung, Arbeitsteilung, 
100% Kontrolle100% Kontrolle

Anf. 20. JahrhundertAnf. 20. Jahrhundert



Entwicklung in der ZSVA: QMEntwicklung in der ZSVA: QM--GeschichteGeschichte

ZeitalterZeitalterZeitalterZeitalter
2. Weltkrieg2. Weltkrieg

StichwortStichwort
StichprobenpläneStichprobenpläne

„QM“„QM“--KonzeptKonzept„Q„Q pp
Sheward u.a.Sheward u.a.



Entwicklung in der ZSVA: QMEntwicklung in der ZSVA: QM--GeschichteGeschichte

„QM“„QM“--KonzeptKonzeptStichwortStichwortZeitalterZeitalter
Q litätQ lität k t llk t llA ti f hl h ftA ti f hl h ft50 /6050 /60 J hJ h QualitätsQualitätskontrollekontrolleAussortieren fehlerhafter Aussortieren fehlerhafter 

ProdukteProdukte
50er/60er50er/60er--JahreJahre



Entwicklung in der ZSVA: QMEntwicklung in der ZSVA: QM--GeschichteGeschichte

„QM“„QM“--KonzeptKonzeptStichwortStichwortZeitalterZeitalter
Q litätQ lität Si hSi hV b V hüt VV b V hüt V7070 J hJ h QualitätsQualitätsSicherungSicherungVorbeugen, Verhüten, VerVorbeugen, Verhüten, Ver--

bessern, Qualitätszirkelbessern, Qualitätszirkel
70er70er--JahreJahre



Entwicklung in der ZSVA: QMEntwicklung in der ZSVA: QM--GeschichteGeschichte

„QM“„QM“--KonzeptKonzeptStichwortStichwortZeitalterZeitalter
Q litätQ lität M tM tS t (ISO)S t (ISO)80 /9080 /90 J hJ h QualitätsQualitäts--ManagementManagementSystemnormen (ISO)Systemnormen (ISO)80er/90er80er/90er--JahreJahre

Sparen



Grundlagen für QM im GesundheitswesenGrundlagen für QM im GesundheitswesenGrundlagen für QM im GesundheitswesenGrundlagen für QM im Gesundheitswesen

… nach den 3 wichtigsten … nach den 3 wichtigsten MotivatorenMotivatoren für Qualitätsmanagementfür Qualitätsmanagement

ÖkonomieÖkonomieRechtRecht
Ethik des Heilens,Ethik des Heilens,
BerufsethosBerufsethos

R kR kKVG KVV 1996 dKVG KVV 1996 dHippokratischer EidHippokratischer Eid ResourcenknappResourcenknapp--
heit bei Geld und heit bei Geld und 
PersonalPersonal
K kK k

KVG, KVV 1996 und KVG, KVV 1996 und 
weitere wieweitere wie
MepVMepV

Hippokratischer EidHippokratischer Eid
EBM EBM –– EvidenceEvidence
based Medicinebased Medicine

KonkurrenzKonkurrenz
WettbewerbsWettbewerbs--
strategiestrategie

HämovigilanzHämovigilanz
PharmakovigilanzPharmakovigilanz
GesetzeGesetze

Standards und Standards und 
GuidelinesGuidelines
Good Clinical Good Clinical GesetzeGesetze
PracticePractice



RealitätRealitätRealitätRealität

F W l h S itäl d üb l b ?F W l h S itäl d üb l b ?Frage: Welche Spitäler werden überleben?Frage: Welche Spitäler werden überleben?

Antwort: Die Besten!Antwort: Die Besten!

Frage: Welches sind die Besten?Frage: Welches sind die Besten?

Antwort: Die mit der höchsten Qualität der Behandlungen!Antwort: Die mit der höchsten Qualität der Behandlungen!

F W Q lität i ht li h d k ilF W Q lität i ht li h d k ilFrage: Wenn Qualität nicht verglichen werden kann, weil Frage: Wenn Qualität nicht verglichen werden kann, weil 
Nachweise fehlen, welches sind dann die Besten?Nachweise fehlen, welches sind dann die Besten?

Antwort: Die Billigsten, denn die Kosten können immer Antwort: Die Billigsten, denn die Kosten können immer 
überprüft werden!überprüft werden!



QM ist auch im Gesundheitswesen gefragtQM ist auch im Gesundheitswesen gefragtQM ist auch im Gesundheitswesen gefragtQM ist auch im Gesundheitswesen gefragt

Aber nicht nur aus Überlebensgründen“Aber nicht nur aus Überlebensgründen“Aber nicht nur aus „Überlebensgründen  …Aber nicht nur aus „Überlebensgründen  …

Der Bedarf an sicheren Erkenntnissen über die Wirksamkeit und Der Bedarf an sicheren Erkenntnissen über die Wirksamkeit und 
Wirtschaftlichkeit von medizinischen Methoden ist sowohl bei den Wirtschaftlichkeit von medizinischen Methoden ist sowohl bei den 
L i t fäL i t fä b i i d K t t äb i i d K t t äLeistungsempfängern, Leistungsempfängern, --erbringern sowie den Kostenträgern gross.erbringern sowie den Kostenträgern gross.

In einem zunehmend komplexeren Umfeld der RessourcenknappIn einem zunehmend komplexeren Umfeld der Ressourcenknapp--
h it d d A it d L i t k t l i t di th it d d A it d L i t k t l i t di theit und der Ausweitung des Leistungskatalogs ist die systemaheit und der Ausweitung des Leistungskatalogs ist die systema--
tische Auseinandersetzung über Qualität gefragt.tische Auseinandersetzung über Qualität gefragt.

Zwischen den verschiedenen Anspruchsgruppen Patienten, Zwischen den verschiedenen Anspruchsgruppen Patienten, 
Experten und Kostenträger muss ein Konsens darüber gefunden Experten und Kostenträger muss ein Konsens darüber gefunden 
werden was Qualität istwerden was Qualität istwerden, was Qualität ist.werden, was Qualität ist.



Beispiele Qualitätsstandards / IndikatorenBeispiele Qualitätsstandards / IndikatorenBeispiele Qualitätsstandards / IndikatorenBeispiele Qualitätsstandards / Indikatoren

SpitalhygieneSpitalhygiene

Beurteilung der Angemessenheit der AufenthaltsdauerBeurteilung der Angemessenheit der Aufenthaltsdauer
SchmerzbekämpfungSchmerzbekämpfung
I f i d E t h id i B h dl tI f i d E t h id i B h dl tInformieren und Entscheiden im BehandlungsnetzInformieren und Entscheiden im Behandlungsnetz
Umgang mit kritischen Zwischenfällen (Vigilance?)Umgang mit kritischen Zwischenfällen (Vigilance?)
Mitarbeitende Menschen und SpitalMitarbeitende Menschen und SpitalMitarbeitende Menschen und SpitalMitarbeitende Menschen und Spital
PatientenaufklärungPatientenaufklärung
ReklamationsReklamations-- und Wunschmanagement von Patientenund Wunschmanagement von Patienten
Umgang mit verwirrten PatientenUmgang mit verwirrten Patienten
Vermeiden, Vermindern und Entsorgen medizinischer AbfälleVermeiden, Vermindern und Entsorgen medizinischer Abfälle
RettungswesenRettungswesenRettungswesenRettungswesen
Sicherheit und BrandschutzSicherheit und Brandschutz
Abklärung und Behandlung von Diabetes mellitusAbklärung und Behandlung von Diabetes mellitusg gg g

GynäkologieGynäkologie



Prozessorientiertes System mit ErgebnismessungenProzessorientiertes System mit ErgebnismessungenProzessorientiertes System mit Ergebnismessungen Prozessorientiertes System mit Ergebnismessungen 

Wer Wer sind die Kunden?die Kunden?
Kundenerwartungen?Kundenerwartungen?
Was ist dasWas ist das
Angebot?Angebot?

Was ist ein gutes
Ergebnis?
Wie messen?

Angebo Prozess Ergebnis

Angebot?Angebot? Wie läuft es ab?
Welche Probleme? - Lösungen!

Angebo
t

Prozess Ergebnis
Was kann verbessert werden?
Prozess / Strukturen

Stimmt dasStimmt das
Angebot?Angebot? Messung und Messung und 

BenchmarkingBenchmarking

ProzessProzess und Struktursteuerung mit den Messdaten undund Struktursteuerung mit den Messdaten und

gg

ProzessProzess-- und Struktursteuerung mit den Messdaten und und Struktursteuerung mit den Messdaten und 
den Erkenntnissen aus dem Benchmarking!den Erkenntnissen aus dem Benchmarking!



QualitätQualitätQualitätQualität

Was wir als Qualität definieren ist in einem KonWas wir als Qualität definieren ist in einem Kon--
sensprozess entstanden und steht in Beziehung sensprozess entstanden und steht in Beziehung p gp g
zu einem gesellschaftlichzu einem gesellschaftlich--kulturellen Kontext.kulturellen Kontext.

Ob wir das Richtige richtig tun,Ob wir das Richtige richtig tun,
ist in vielen Fällen nicht genau messbar,ist in vielen Fällen nicht genau messbar,

b fb f d f bd f baber erfragaber erfrag-- und erfassbar.und erfassbar.



TQM in der ZSVA: VerfahrensanweisungTQM in der ZSVA: VerfahrensanweisungTQM in der ZSVA: VerfahrensanweisungTQM in der ZSVA: Verfahrensanweisung
Mit einem Flussdiagramm muss in einer Verfahrensanweisung der Mit einem Flussdiagramm muss in einer Verfahrensanweisung der 

t A fb it l Abl f d A fb itt A fb it l Abl f d A fb itgesammte Aufbereitungsprozess als Ablauf der Aufbereitungsgesammte Aufbereitungsprozess als Ablauf der Aufbereitungs--
schritte dargestellt werden.schritte dargestellt werden.
Die Verfahrensanweisung gibt auch Auskunft über ihren GeltungsDie Verfahrensanweisung gibt auch Auskunft über ihren Geltungs--g g gg g g
bereich und die Rechtsgrundlagen, auf die sie sich stützt.bereich und die Rechtsgrundlagen, auf die sie sich stützt.

Bei den einzelnen Aufbereitungsschritten wird kurz erläutert,  Bei den einzelnen Aufbereitungsschritten wird kurz erläutert,  

WomitWomit kontaminiertes, gereinigtes oder sterilikontaminiertes, gereinigtes oder sterili--
siertes Materialsiertes Material

Wer  Wer  WaschraumWaschraum--, Packzone, Packzone-- oder Lageroder Lager--
MitarbeiterMitarbeiter

WasWas knappe Beschreibung des Arbeitsschrittesknappe Beschreibung des Arbeitsschrittes

machtmachtmacht.macht.



TQM in der ZSVA: ArbeitsanweisungenTQM in der ZSVA: ArbeitsanweisungenTQM in der ZSVA: ArbeitsanweisungenTQM in der ZSVA: Arbeitsanweisungen
Zu den einzelnen Arbeitsschritten des Aufbereitungsprozesses müsZu den einzelnen Arbeitsschritten des Aufbereitungsprozesses müs--
sen detaillierte Arbeitsanweisungen verfasst werden. In ihnen wird sen detaillierte Arbeitsanweisungen verfasst werden. In ihnen wird 
genau beschrieben, was wobei zu tun ist.genau beschrieben, was wobei zu tun ist.

QM-
Handbuch

Verfahrens-
QMQM--HandbuchHandbuch

Verfahrens-
anweisungen

Arbeits-
anweisungen

Qualitäts-
aufzeichnungenaufzeichnungen





Entwicklung der ZSVAEntwicklung der ZSVAEntwicklung der ZSVAEntwicklung der ZSVA

Bei der zunehmenden Bedeutung der (ChargenBei der zunehmenden Bedeutung der (Chargen )Dokumentation sind)Dokumentation sindBei der zunehmenden Bedeutung der (ChargenBei der zunehmenden Bedeutung der (Chargen--)Dokumentation sind )Dokumentation sind 
vor allem die Gerätehersteller gefragt, z.B.: vor allem die Gerätehersteller gefragt, z.B.: 

Die Menge der anfallenden Daten und deren Auswertung erforDie Menge der anfallenden Daten und deren Auswertung erfor--
dern  elektronische Datenverarbeitung (EDV) und Vernetzung der dern  elektronische Datenverarbeitung (EDV) und Vernetzung der 
einzelnen Geräteeinzelnen Geräte

Dabei erfordert die Vernetzung der Geräte unterschiedlichster und Dabei erfordert die Vernetzung der Geräte unterschiedlichster und 
vielfältiger Hersteller eine „Standardisierung“ der elektronischen vielfältiger Hersteller eine „Standardisierung“ der elektronischen 

einzelnen Geräteeinzelnen Geräte

g gg g
Kommunikation (Offenlegung der Schnittstellen)Kommunikation (Offenlegung der Schnittstellen)

TendenzenTendenzen::TendenzenTendenzen: : 
Ausstattung der Geräte mit netzwerkfähigen Computern und kompaAusstattung der Geräte mit netzwerkfähigen Computern und kompa--
tiblen Systemen; tiblen Systemen; 

höht A f d d I f tikhöht A f d d I f tik KK h d A dh d A derhöhte Anforderungen an das Informatikerhöhte Anforderungen an das Informatik--KnowKnow--how der Anwenderhow der Anwender



Zusammenhang QualitätsZusammenhang Qualitäts-- und und 
Risikomanagement Risikomanagement 

Die Experten streitenDie Experten streitenDie Experten streiten …Die Experten streiten …

Risikomanagement ist Risikomanagement ist gg
Qualitätsmanagement ?Qualitätsmanagement ?

ddoderoder

Qualitätsmanagement istQualitätsmanagement istQualitätsmanagement ist Qualitätsmanagement ist 
Risikomanagement ?Risikomanagement ?



Unterforderte MitarbeiterUnterforderte MitarbeiterUnterforderte MitarbeiterUnterforderte Mitarbeiter

Wer seineWer seine 
Mitarbeiter nur mit 
Peanuts füttert darfPeanuts füttert, darf 
sich nicht wundern, 
wenn er eineswenn er eines 
Tages nur noch von 
Affen umgeben ist !Affen umgeben ist ! 



SchlussfolgerungenSchlussfolgerungenSchlussfolgerungenSchlussfolgerungen
QM tut nicht weh!QM tut nicht weh!QM tut nicht weh!QM tut nicht weh!
QM ist eine spannende Herausforderung.QM ist eine spannende Herausforderung.
QM ist heute aus einem Unternehmen nicht wegzuQM ist heute aus einem Unternehmen nicht wegzuQM ist heute aus einem Unternehmen nicht wegzuQM ist heute aus einem Unternehmen nicht wegzu--
denken.denken.
Dank QM leistungsfähiger und lebensfähigerDank QM leistungsfähiger und lebensfähigerDank QM leistungsfähiger und lebensfähiger.Dank QM leistungsfähiger und lebensfähiger.
QM verlangt prozessorientiertes Arbeiten mit ErgebQM verlangt prozessorientiertes Arbeiten mit Ergeb--
nismessungen.nismessungen.s essu ges essu ge
Ein korrekt geführtes QM verleiht Sicherheit gegenEin korrekt geführtes QM verleiht Sicherheit gegen--
über den Leistungsempfängern, den Leistungserbrinüber den Leistungsempfängern, den Leistungserbrin--
gern und den Kostenträgern.gern und den Kostenträgern.
QM verlangt prozessorientiertes arbeiten mit ErgebQM verlangt prozessorientiertes arbeiten mit Ergeb--
nismessungen.nismessungen.



Ich rate, lieber mehr zu können als man macht, 
als mehr zu machen als man kann.

Bertolt Brecht (1898-1956), 
dt D tik Di htdt. Dramatiker u. Dichter

Vielen Dank für IhreVielen Dank für IhreVielen Dank für Ihre Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit!Aufmerksamkeit!
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