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Die ZSVA hat heute eine ganz neue
Dimension angenommen: |

» Organisation

» Unternehmen, QMS
» Sterilisationsmarkt
» Konkurrenz

» Preise, Qualitat

27.04.2017 Norma Hermann



WINSELSPITAL 2 N\

UNIVERSITATSSPITAL BERN

HOPITAL UNIVERSITAIRE DE BERNE SGSV

SSSH

» Gute Praxis 2016 A
>SN EN ISO 9001:2015

»SN EN 1SO 13485:2016

Insistieren auf der Wichtigkeit der «standigen
Verbesserung»
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Kapitel 8 «Messung, Analyse und Verbesserung»
der SN EN ISO 13845 kommt zum Tragen

Dispositifs médicaux - Systémes de management
de la qualité - Exigences a des fins réglementaires
(1ISO 13485:2016)

Medizinprodukte - Qualitatsmanagementsysteme -
Anforderungen fur regulatorische Zwecke
(ISO 13485:2016)

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes
(ISO 13485:2016)
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» Konformitat der Produkte
» Konformitat des QMS
» Wirksamkeit des QMS
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Prozess: Stiandige Verbesserung

\. Indikatoren
= Quote ergriffener Massnahmen in
) der geplanten Periode

= Erfolgsquote der

: pre— Verbesserungsmassnahmen
Leitung ZSVA J | = Quote der beantworteten
Zufriedenheitsumfragen
\__—_ & o

ﬁrozessbeschrieb: . \

Prozessverantwortlicher:

(In ut \ ) ( Output \
P - Lenkung nichtkonformer Produkte: P
= Gute Praxis, Normen Sofortmassnahmen und Korrekturmassnahmen . = Dokumentierte Massnahmen
= Herstellerangaben - Standige Verbesserung: = Effizienzmessung
« Kunden-Reklamationen Korreklurma_assnahmen und Vorbeugemassnahmen = Produktivitatszuwachs
= Mitarbeiter-Reklamationen - :<Lt1ndenzxfn;?enhelts-Messung = Motivationssteigerung
= Diverses Statistiken, Daten, MAG - [r)\ ernesMu J = Image
= Management-Review = BNeIBeNesungen

o 4 e ) . )

P Bendétigte Ressourcen h Verbundene Risiken

Falsche Daten

Ausreichend finanzielle Mittel 5
Falsche Informationen

Angepasste Informatik-Mittel P : :
Motivierte, kompetente Mitarbeiter Demoﬂyuerte Mitarbeiter
Engagierte Geschaftsleitung Ungentgende Ressourcen

\_ Y, \. Y,
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Standige Verbesserung
in der ZSVA umsetzen
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ml = Audits — d
» Kunden- Periodische
it : : Analyse der
norl  zufriedenheit
* Rickmeldungen r':lq?tglz(;:for' SGSV
SSSH
Weiterver- SSSO
folgen und

Klassifizieren
Lenkung der Korrekturmass-
Nonkonformitdaten Nein nahmen

Sofort- Korrektur-
massnahme | massnahme |
>

Ursache der

Nonkonformitat
beheben/ausschalten

Problem soll Auswirkun-
nicht gen des

schlimmer Problems
werden beheben [Ist das N\
Problem
gross oder
A wiederholt es
Jede/r stellt \sich? _J

Nonkonformitaten
fest
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SGSV
3) Die standige Verbesserung in der SSSH
ZSVA 2530
= Motive?
= BedUrfnisse? >

" |[nstrumente?
= Mittel? ,
= Statistiken? .
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NSELDiethstrumente der stindigen
SGSV

Verbesserung in der ZSVA' gggg

Wert-
strom-
analyse

Prozess-
analyse

. @
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= Uberproduktion
= \Wartezeiten

= Uberflissiger Transport
= Fehlerhaft hergestellte Teile E

= Zu viel Lagerhaltung
= Unnotige Bewegungen
» Ungunstiger Herstellungsprozess
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Histo-

gramme Affinitats-
diagramm
Probleme
identifizieren
>-W- Brain-
Methode storming
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Negativ
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SSSH

cccn

Chancen

T
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Brain-
storming

Ursache
identifizieren

5-W-
Methode

Qualitats-
zyrkel

27.04.2017 Norma Hermann
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Manage
ment

Mensch Maschine

= Planung = Kompetenzen der =Veraltete Gerate

= Kundenbedurfnisse MA = Veraltete EDV-
nicht klar = Motivation System
Packlisten unverstandlich Stress = Alte Siegelgerate

......................................

Wirkung:
Bspw. :
Produktivitats-
steigerung
MP ohne Nr.

Verpackung Lagerung = Inadaquate Arbeitsplatze
= Qualitit MP = Gute Praxis nicht = Larm der Maschinen
= Etikette _ beachtet = Kein Tageslicht
= Container F [ ormmssmewess = Ungentgend Platz

Material Methode Milieu
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1 SGSV

“ SSSH

8D- SSSO
Methode

Prioritaten-
Matrix

Losungen
entwickeln und
validieren

Pugh-
Matrix

27.04.2017 Norma Hermann 18



WINSELSPITAL

UNIVERSITATSSPITAL BERN

HOPITAL UNIVERSITAIRE DE BERNE Sta ti Sti ke n

Statistiken
Arithmetischer
Mittelwert

Medianwert

Modus

Messspanne

Standardabweichung

Prozente

27.04.2017

Beschreibungen

Mittelwert aus allen Werten oder
Messungen

Umfasst alle Messungen

Stark beeinflusst durch Extremwerte
Wert in der Mitte aller Messungen
Umfasst nicht alle Messungen

Nicht durch Extremwerte beeinflusst
Haufigster Wert aller Messungen
Umfasst nicht alle Messungen

Unterschied zwischen dem hochsten und
dem niedrigsten Wert

Beeinflusst durch Extremwerte
Streuungsmass der Stichproben im Schnitt
Berechnung der Variabilitat benutzter
Parameter

Prozentuale Berechnung

Norma Hermann
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SGSV
Beispiele fiir die ZSVA SSS_g
Mittelwert gepackter OP-
Siebe pro Person
Mittelwert Fehler pro OP-
Siebe
Verteilung Abwesenheiten auf

das Jahr

Anzahl gepackter OP-Siebe
pro Person

Anzahl Panne pro Maschine
Differenz der Produktivitat
der Mitarbeiter

Produktivitat der Mitarbeiter

Kapazitat der Maschinen

19
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Korrektur-

I/E | Motive Mittel Frequenz Frequenz der | Ziele Statistik Sofort- Vorbeuge-
der Bearbeitung massnahmen | massnahmen | massnahmen
Erfassung
E | Reklamation | Formular Fehler, P P NC sofort Beschreibende
von Kunden | Telefon, Fax korrigieren, je Statistiken: X X
nach Y. 0, p, 1y, Mode, Med,
Schweregrad
E Kunden- Umfrage S S Zufriedenheit der | Quote Zufriedenheit
zufriedenheit Kunden, Y. uo, p, ¥, Mode, Med, X X
Image
| Reinigungs- | Reklamation P P Kundenanfor- Quote NC Reinigung,
technik MA, Kunde, derungen erfillen | Anzahl retournierter, X X X
retournierte MP, MP nach Reinigung
MP sauber und
funktionstichtig
| Sterilisations | Reklamation P P Kundenanfor- Grafik
verfahren MA, Kunde, derungen erfillen | Sterilisationsprozess, X X X
Defekte MP NC reduzieren Anzahl defekte MP,
Anzahl defekte Beutel,
MP Anzahl falsche
funktionstiichtig, Etikette / falscher
steril, angepasste | Container
Verfahren
E | Transport Formular 7 M Verspatungen Mittelwert der
Lieferfristen, reduzieren, Lieferungen, X X
Reklamation P Kundenzufrie- Anzahl Reklamation
von Kunden denheit, wegen Lieferzeit
E | Normen, Audit, P P Legal, Hygiene Anzahl getroffene X
Gute Praxis | Swissmedic Korekturmassnahmen
| | Anzahl Ruckverfolg- P ERSEt Ressourcen -Statistiken: ), ¥,
gepackter barkeitssystem, P optimieren, Mode, Med, 7, p ... X
OP-Siebe MAG Effizienzkontrolle

P: Permanent, J: Jahrlich, M: Monatlich, S: Semester, I- Intern, E: Extern
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Pareto der Motive SSSO

120.00%

97-97%— 100% 100.00%
80.00%
60.00%
40.00%
20.00%

- — 0.00%
&
VQ

Bl Total —kumiliert
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Die Grafik zeigt: 30

* Die drei ersten Motive (Reklamation von
Kunden, Packen, Pflege und Kontrolle und
Reinigungsverfahren) entsprechen 80% aller
Motive

* Dies sind die wichtigsten Motive, die zu
analysieren sind

—>  Hier braucht es Verbesserung

27.04.2017 Norma Hermann 22
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e Reklamationen von Kunden sind das kritischste 5550

Motiv
—> Konformitat der Produkte !
— Kundenzufriedenheit !
— Risiko fur Patienten !

* Das Ziel der Datenanalyse ist die Hauptursachen der
Reklamationen zu eruieren

 Es werden Ursachen gesucht um die richtigen
Lésungen entwickeln zu kdnnen

27.04.2017 Norma Hermann 23
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SGSV
OP-Sieb SSSH

MP falsch unvollstandig SSSO
zusammen-
gesetzt
Falscher
Container MP hat Flecken
N, 0

MP
Falscher funktioniert
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Falsche Etikette
Lieferort nicht
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Pareto der NC SSSH
16 120.0%S0
1421 100.0@3.00%
10 80.00%
8 60.00%
2 40.00%
N 20.00%
0 0.00%
&
~o‘\’°
&%
& & N
D B Total —kumiliert
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Die Grafik zeigt: 30

* Die drei ersten Reklamationen (OP-Sieb

unvollstandig, falsches MP, MP funktioniert
nicht) entsprechen 75% aller Reklamationen

* Dies sind die wichtigsten Reklamationen, die
zu analysieren sind

—  Hier braucht es Korrektur- und
Vorbeugemassnahmen
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Mangelhafte
Schulung ?

Mangelnde
Konzentration ?

Fehlende

Mangelhafte
Kontrolle ?

REF-Nr. auf
MP ?

unvollstandig
Falsches MP
MP funktioniert

-

Mangelnde

Motivation ? Inadaquate

Packlisten ?

Personal-
einsatz-
planung ?

Inadaquate
Arbeitsplatze ? Bedlrfnisse

unklar ?

27.04.2017
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Resultate:

" Mangelhafte Kontrolle
" Fehlende REF-Nr. auf MP

27.04.2017 Norma Hermann
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» S1: Kontrolle nach dem Packen nach 4-Augen-Prinzip

» S2: Jedes MP in der Packliste mit Bilder und Videos
erganzen, oder bestehende Bilder aktualisieren

» S3: Mehr Personal anstellen

» S4: Nummerierung aller MP veranlassen

27.04.2017 Norma Hermann 29
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= C1: Rasche Umsetzung s

= C2: Impakt auf die Beseitigung des Problems
" C3: Kosten fur die Umsetzung

= C4: Kundenzufriedenheit

27.04.2017 Norma Hermann 30
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SGSV
SSSH
SSSO
Rasche Umsetzung, P1=0.3 Impakt auf die Beseitigung
S1 S2 S3 S4 des Problems, P2=0.27
31 31 31 31 S1 S2 S3 S4
S1 S1 S1 S4
S2 S2_ | S2 32 52 | sS4
S3 S4 S3 S4
$1=3; $2=2; $3=0; S$4=1 $1=2; §2=1; $3=0; S$4=3
Kosten fir die Umsetzung Kundenzufriedenheit, P4=0.27
P3=0.15
S1 [S2 [S3 [s4 ST |S2 |83 |54
S1 S1 S1 S1 S1 S2 S3 S4
S2 S2 S2 S2 S3 S2
S3 S4 S3 S3
S4 S4

$1=3; §2=2; $3=0; S4=1

27.04.2017

Norma Hermann

$1=0; $2=2; $3=3; S4=1
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C2 C3 C4

Gewichtung 0.3 0.275 0.15 0.275
3 2 3 0 190 |
S2 p) 1 2 2 1.725
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" Die beste Losung ist S1: Kontrolle nach dem 3550

Packen nach 4-Augen-Prinzip

" Eine alternative Losung ist S2: Jedes MP in der
Packliste mit Bilder und Videos erganzen, oder
bestehende Bilder aktualisieren

— Losungen umsetzen und Erfolg verifizieren
?? Losung beibehalten oder verlassen
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* Die standige Verbesserung ist in der ZSVA sehr
wichtig

* Bedingungen: Atmosphare, motivierte MA,
Ausbildung, Informationen

* Die standige Verbesserung ist ein tagliches Ziel

* Die MA mussen involviert sein

e Standige Verbesserung geschieht nicht im Bulro |

e Austausch mit anderen ZSVAs
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r8'Grundsatze des Erfolgs nach  sesy

N O O B W N

SO 9000 2220

. Kundenorientierung

. FUhrung

. Einbeziehung der Mitarbeitenden
. Prozessorientierung

. Systemorientiertes Management
. Standige Verbesserung

. Sachliche Entscheidungsfindung
8.

Lieferantenbeziehungen zum gegenseitigen Nutzen

27.04.2017 Norma Hermann 35



UNIVERSITATSSPITAL BERN
HOPITAL UNIVERSITAIRE DE BERNE SGSV

WINSELSPITAL (’ N

27.04.2017 Norma Hermann 36



