Die Anforderungen an eine Institution, welche
Medizinprodukte die zur Wiederverwendung
vorgesehen sind aufbereitet, sind hoch und sehr
vielfaltig. Die Umsetzung des Heilmittelgesetzes,
der Medizinprodukteverordnung wie auch der
Creutzfeldt-Jakob-Verordnung erfordert umfang-
reiche Fachkenntnisse und bedeutet fir eine
Institution gleichzeitig, eine grosse Verantwor-
tung gegenliber dem Patienten aber auch gegen-
iiber dem Anwenderkreis zu (ibernehmen.

Fir die Aufbereitung von Medizinprodukten ist
grundsétzlich der Betreiber — z.B. das Spital oder
der Arzt — verantwortlich. Ein Teil der Gesamtver-
antwortung kann durch die Direktion des Spitals
abgedeckt werden: diese hat daflr zu sorgen,
dass die notwendigen Infrastrukturen wie auch
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geeignetes Personal zur Verfligung stehen und
sie regelt die notwendigen Schnittstellen; sie
stellt also die Rahmenbedingungen sicher.

Die fachliche Verantwortung zur Aufbereitung
von Medizinprodukten wird aber in aller Regel
der leitenden Person der ZSVA — welche Uber die
erforderliche Qualifikation verfligt — Ubertragen.
Gemeinsam mit dem ihr unterstellten Fachper-
sonal ist sie fiir die fachgerechte Umsetzung der
gesetzlichen Anforderungen, der Anforderungen
aus Richtlinien und der Normen zustandig. Die Lei-
tung zeichnet sich verantwortlich fiir den gesam-
ten Prozess der Wiederaufbereitung, welcher
nach den Grundsatzen der Qualitatssicherung zu
erfolgen hat. Nebst der Planung, Durchfiihrung
und Kontrolle der Aufbereitung nimmt sie die per-

sonelle und fachliche Fiihrung der Abteilung wahr.
Mit in den Verantwortungsbereich gehdrt eben-
falls die Planung von Instandhaltungsmassnah-
men sowie die Prozessvalidierungen.

Um diese vielfaltigen Aufgaben erledigen zu kon-
nen, braucht es nebst den Pflichten auch die ent-
sprechenden Kompetenzen; fir die leitende Per-
son wie auch fiir die Mitarbeitenden.

Aber fragen Sie sich selbst: sind in lhrer Institution
die notwendigen Kompetenzen festgelegt? Sind
die einzelnen Verantwortungsbereiche definiert?
Sind sich die Mitarbeitenden ihrer Verantwortung in
Bezug auf die Qualitat des Endproduktes bewusst ?
Anhand von Beispielen aus den Audits wollen
wir diesen Fragestellungen nachgehen und ver-
suchen, mogliche Liicken aufzuzeigen. |
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CURRICULUM VITAE

Markus Weiss

Aus-/Weiterbildung

Vierjahrige handwerkliche Aushil-
dung zum Mechaniker
Berufsbegleitende Weiterbildung
zum Techniker TS (Fachrichtung
Elektrotechnik)
Berufsbegleitendes  Nachdiplom-
studium FH Medizin-Technologie-
Management

SAQ-Qualicon  Ausbildung zum
Internen Auditor

Berufliche Tatigkeiten

einjahrige Aussendienst-Montage-
Erfahrung

funfjdhrige Erfahrung in der fein-
mechanischen Produkte-Montage
und im Betriebsunterhalt (Ophtal-
mologische Medizinprodukte)
achtjahrige Erfahrung als Interna-
tionaler technischer Supporter und
Teamleiter Validierung (Sterilisati-
onsgerdte und Operationstische)

Aktuelle Stellung

Inspektor Abteilung Medizinpro-
dukte, Swissmedic, Schweiz. Heil-
mittelinstitut, Bern

Aufgabenbereich

Marktiiberwachung, insbes. im
Bereich Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten

Audits in Schweizer Spitalern,
Bereich Wiederaufbereitung und
Materiovigilance
Wissenschaftlicher  Mitarbeiter
Bereich Materiovigilance

Privat

Geburtstag 04. November 1970
wohnhaft in Thun

verheiratet, zwei Tochter (8 und
4 Jahre)

Sichere Instrumentenaufbereitung

Effiziente Reinigung
und Prozesssicherheit
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¢ Vom Untertischgeréat bis zum Grossraum-Reinigungs-
und Desinfektionsautomaten

e Wegfall der Instrumenten-Vorbehandlung

e Kundenspezifische Aufbereitungsverfahren

* Prozessdokumentationssoftware

e Geratevalidierung und 1Q/0Q

¢ Einfache Beladung und Bedienung

e Anwendungsspezifische Kdrbe und Einsétze

e Sprichwoértliche Miele Qualitdt und Serviceleistung
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