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1)	Einleitung	
Die	ZSVA	hat	heute	eine	ganz	neue	
Dimension	angenommen:	
	
! OrganisaLon	
! Unternehmen,	QMS	
! SterilisaLonsmarkt	
! Konkurrenz	
! Preise,	Qualität	
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! Gute	Praxis	2016	
! SN	EN	ISO	9001:2015	
! SN	EN	ISO	13485:2016	
	
	
InsisLeren	auf	der	WichLgkeit	der	«ständigen	
Verbesserung»	
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Kapitel	8	«Messung,	Analyse	und	Verbesserung»	
der	SN	EN	ISO	13845	kommt	zum	Tragen		

27.04.2017	 Norma	Hermann	 5	



! Konformität	der	Produkte	
! Konformität	des	QMS	
! Wirksamkeit	des	QMS	
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2)	Ziele	
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Ständige	Verbesserung		
in	der	ZSVA	umsetzen	
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Lenkung	der	
Nonkonformitäten	

	Sofort-	
massnahme	

Korrektur-
massnahme	

Problem	soll	
nicht	
schlimmer	
werden	

Auswirkun-
gen	des	
Problems	
beheben	

"  Audits	
"  Kunden-

zufriedenheit	
"  Rückmeldungen	

	

Korrekturmass-
nahmen	

	

Ursache	der	
Nonkonformität	
beheben/ausschalten	?	

Nein	

Ja	

Jede/r	stellt	
Nonkonformitäten	
fest	

Weiterver-
folgen	und	
Klassifizieren	

Ist	das	
Problem	
gross	oder	
wiederholt	es	
sich?	

Periodische	
Analyse	der	
Nonkonfor-
mitäten	



3)	Die	ständige	Verbesserung	in	der	
ZSVA	

" MoLve?	
"  Bedürfnisse?	
"  Instrumente?	
" Mihel?	
"  StaLsLken?	
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Die	Instrumente	der	ständigen	
Verbesserung	in	der	ZSVA	

Prozess-
analyse	

SMART	

Wert-
strom-
analyse	

Pareto	7	
MUDA	

SIPOC	
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7	MUDA	

"  ÜberprodukLon	
" Wartezeiten	
"  Überflüssiger	Transport	
"  Fehlerhal	hergestellte	Teile	
"  Zu	viel	Lagerhaltung	
"  UnnöLge	Bewegungen	
"  UngünsLger	Herstellungsprozess	
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Probleme	
idenAfizieren	

SWOT	

Affinitäts-
diagramm	

Brain-
storming	

5-W-
Methode	

Histo-
gramme	



SWOT	
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Ursache	
idenAfizieren	

7	
MUDA	

Brain-
storming	

Qualitäts-
zyrkel	

5-W-
Methode	

Ishikawa	
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Ishikawa	
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Lösungen	
entwickeln	und	

validieren	

8D-
Methode	

FMEA	

Pugh-
Matrix	

7	
MUDA	

Prioritäten-
Matrix	



StaLsLken	
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4)	Beispiele	aus	der	ZSVA	
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InterpretaLon		

Die	Grafik	zeigt:		
•  Die	drei	ersten	MoLve	(ReklamaLon	von	
Kunden,	Packen,	Pflege	und	Kontrolle	und	
Reinigungsverfahren)	entsprechen	80%	aller	
MoLve	

•  Dies	sind	die	wichLgsten	MoLve,	die	zu	
analysieren	sind		

	→ 	Hier	braucht	es	Verbesserung	
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Datenanalyse	

•  ReklamaLonen	von	Kunden	sind	das	kriLschste	
MoLv		

	→	Konformität	der	Produkte	!	
	→	Kundenzufriedenheit	!	
		 	→	Risiko	für	PaLenten	!	

•  Das	Ziel	der	Datenanalyse	ist	die	Hauptursachen	der	
ReklamaLonen	zu	eruieren	

•  Es	werden	Ursachen	gesucht	um	die	richLgen	
Lösungen	entwickeln	zu	können	
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ReklamaLonen	von	
Kunden	

OP-Sieb	
unvollständig	

Falsches	MP	

MP	hat	Flecken	

MP	
funkLoniert	

nicht	
Falscher	
Lieferort	

Falsche	ELkehe	

Falscher	
Container	

MP	falsch	
zusammen-
gesetzt	
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InterpretaLon	von	Pareto	
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Die	Grafik	zeigt:		
•  Die	drei	ersten	ReklamaLonen	(OP-Sieb	
unvollständig,	falsches	MP,	MP	funkLoniert	
nicht)	entsprechen	75%	aller	ReklamaLonen	

•  Dies	sind	die	wichLgsten	ReklamaLonen,	die	
zu	analysieren	sind		

	→ 	Hier	braucht	es	Korrektur-	und	 	
	Vorbeugemassnahmen	
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OP-Sieb	
unvollständig	
Falsches	MP	

MP	funkLoniert	
nicht	

Mangelnde	
KonzentraLon	?	

Mangelhale	
Schulung	?	

Mangelhale	
Kontrolle	?	

Inadäquate	
Packlisten	?	

Personal-
einsatz-
planung	?	Bedürfnisse	

unklar	?	

Inadäquate	
Arbeitsplätze	?	

Mangelnde	
MoLvaLon	?	

Fehlende	
REF-Nr.	auf	

MP	?	

Stress	?	



Hauptursachen	

Resultate:	
	
" Mangelhale	Kontrolle	
"  Fehlende	REF-Nr.	auf	MP	
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Lösungsansätze	

! S1:	Kontrolle	nach	dem	Packen	nach	4-Augen-Prinzip	

! S2:	Jedes	MP	in	der	Packliste	mit	Bilder	und	Videos	
ergänzen,	oder	bestehende	Bilder	aktualisieren	

! S3:	Mehr	Personal	anstellen	
	
! S4:	Nummerierung	aller	MP	veranlassen	

27.04.2017	 Norma	Hermann	 29	



Welcher	Lösungsansatz	?	

"  C1:	Rasche	Umsetzung	

"  C2:	Impakt	auf	die	BeseiLgung	des	Problems	

"  C3:	Kosten	für	die	Umsetzung	

"  C4:	Kundenzufriedenheit	
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Prioritäten-Matrix	
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		 Rang	der	Lösungsansätze	 		

Kriterien	 C1	 C2	 C3	 C4	 		

Gewichtung	 0.3	 0.275	 0.15	 0.275	 		

S1	 3	 2	 3	 0	 1.90	

S2	 2	 1	 2	 2	 1.725	

S3	 0	 0	 0	 3	 0.825	

S4	 1	 3	 1	 1	 1.55	
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Schlussfolgerung	

"  Die	beste	Lösung	ist	S1:	Kontrolle	nach	dem	
Packen	nach	4-Augen-Prinzip	

"  Eine	alternaLve	Lösung	ist	S2:	Jedes	MP	in	der	
Packliste	mit	Bilder	und	Videos	ergänzen,	oder	
bestehende	Bilder	aktualisieren	

	
→	Lösungen	umsetzen	und	Erfolg	verifizieren	
??	Lösung	beibehalten	oder	verlassen	
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5)	Fazit	

•  Die	ständige	Verbesserung	ist	in	der	ZSVA	sehr	
wichLg	

•  Bedingungen:	Atmosphäre,	moLvierte	MA,	
Ausbildung,	InformaLonen	

•  Die	ständige	Verbesserung	ist	ein	tägliches	Ziel	
•  Die	MA	müssen	involviert	sein	
•  Ständige	Verbesserung	geschieht	nicht	im	Büro	!	
•  Austausch	mit	anderen	ZSVAs	
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8	Grundsätze	des	Erfolgs	nach		
ISO	9000	

1.	KundenorienLerung	
2.	Führung	
3.	Einbeziehung	der	Mitarbeitenden	
4.	ProzessorienLerung	
5.	SystemorienLertes	Management	
6.	Ständige	Verbesserung	
7.	Sachliche	Entscheidungsfindung	
8.	Lieferantenbeziehungen	zum	gegenseiLgen	Nutzen	
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