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MANAGEMENTSYSTEM-GRUNDLAGEN
Ein Managementsystem ist ein Zusammenspiel 
von Prozessen, um in einer Organisation alle not-
wendigen Aufgaben zu erfüllen und die Ziele zu 
erreichen. Wesentliche Punkte sind das Setzen 
von Zielen, die Steuerung der Prozesse und eine 
systematische Bewertung des Erreichten. 
Jedes Unternehmen, jede ZSVA, hat ein 
« Managementsystem », sonst würde der Betrieb 
gar nicht funktionieren. Das heute bekannteste 
Managementsystem ist das Qualitätsmanage-
ment nach ISO 9001 – es zeigt eine neutrale 
Zusammenstellung von Anforderungen an eine 
Organisation : 

Anforderungen an die Leitung (Ziele und 
Visionen)
Erforderliche Mittel (Personal, Geräte und 
Infrastruktur)
Operative Prozesse (Entwicklung, Herstel-
lung z.B. Aufbereitung, Vertrieb, etc.) 
Analyse der Prozesse und Verbesserung

Das gesamte System basiert auf acht Grundsät-
zen

Kundenorientierung
Einbeziehung der Personen
Systemorientierter Managementansatz

Sachbezogener Ansatz zur Entscheidungs-
findung
Führung
Prozessorientierter Ansatz
Ständige Verbesserung
Lieferantenbeziehungen zum gegenseitigen 
Nutzen

Die einzelnen Prozesse basieren auf dem PDCA-
Kreis (Deming-Kreis) für das PLAN – DO – CHECK 
– ACT
PLAN  Umfasst die Analyse des aktuellen 

Zustandes, das Erkennen von Verbesse-
rungspotentialen, sowie das Entwickeln 
eines neuen Konzeptes

DO Ausprobieren und Testen des neuen 
Konzepts

 Implementierung des neuen Konzepts 
 Arbeiten mit dem neuen Konzept
CHECK Überprüfung der Wirksamkeit der einge-

führten Massnahmen
ACT Anpassungen am Konzept, neue Kon-

zepte

Im Bereich der Medizinprodukte findet die ISO 
13485 [Medizinprodukte – Qualitätssicherungs-
systeme –Anforderungen für regulatorische] 
Anwendung. Sie ist eine branchenspezifische 
Lösung der ISO 9001 für das Inverkehrbringen 
von Medizinprodukten. Eine Norm für ZSVAs gibt 
es nicht.
Die ISO 13485 hat die gleiche Struktur wie die 
ISO 9001, nur sind die Anforderungen spezifisch.
Für die ZSVA ergeben sich insbesondere in den 
« operativen Prozessen » einige Besonderhei-
ten, da die Norm eine « One Way Herstellung » 
als Modell hinterlegt, die ZSVA jedoch einem 
« Round and Round Prozess » folgt.

Die Besonderheiten in einer ZSVA sind ansons-
ten :

Einbettung in einen gesamten Spitalbetrieb 
mit vielen Schnittstellen
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Personal bis jetzt ohne spezifischen und offi-
ziellen Lehrgang
Verschiedene Verfahren der Reinigung und 
der Sterilisation
Aufzubereitende Instrumente gehören Kli-
niken Zunehmendes Volumen an Leihinstru-
menten
Aufbereitung für interne und externe Kunden

HISTORISCHE ENTWICKLUNG ANFORDE-
RUNGEN AN EIN MANAGEMENTSYSTEM 
IN DER ZSVA
1993 wurde durch die Europäische Union 
(damals noch Europäische Wirtschaftsgemein-
schaft) die «RICHTLINIE 93 / 42 / EWG DES RATES 
vom 14. Juni 1993 über Medizinprodukte » pub-
liziert, die für das Inverkehrbringen von Medizin-
produkten – zusätzlich zu Produkt-spezifischen 
Anforderungen – ein anerkanntes Management-
system nach ISO 9001 und weitere Anforderun-
gen (EN 4600X) voraussetzten. 
Medizinprodukte-Hersteller mussten bis spätes-
tens zum 13.06.1998 über ein entsprechendes 
Konformitätsbewertungsverfahren verfügen, um 
ihre Produkte mit der CE-Kennzeichnung verse-
hen zu dürfen.

Gemäss Medizinproduktrichtlinie gilt die Sterili-
sation für Inverkehrbringer als kritischer Schritt 
der Produktion und der CE-Zulassung – in der 
Aufbereitung von wiederverwendbaren Medi-
zinprodukten / Instrumenten gilt die Sterilisation 
hingegen « nur » als Teil des Unterhalts.
Aufgrund der forcierten Kundenorientierung 
konnte die im Jahre 2000 revidierte Norm der ISO 
9001 nicht mehr als Grundlage für die Produktsi-
cherheitsaspekte dienen. 2003 wurde daher die 
ISO 13485 publiziert und diese Norm gilt seit-
her als Grundlage für Managementsysteme im 
Bereich Medizinprodukte (europäisch harmo-
nisierte Norm). Der Schritt von einem Anforde-
rungssystem mit 20 Kapiteln zu einem Prozess-
orientierten Modell wurde jedoch auch in ISO 
13485 vollzogen.
In der Schweiz wurden die Anforderungen für 
die ZSVA an die Wiederaufbereitung insbe-
sondere weiter durch die Verordnung über die 
Prävention der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit 
bei chirurgischen und medizinischen Eingriffen 
(CJKV) im Jahre 2002 verschärft wie auch durch 
die Änderungen der Medizinprodukteverordnung 
(MepV) aufgrund der Änderungen der 
Medizinprodukterichtlinie aus dem Jahre 2007 
(2007 / 47 / EG).
Im September 2012 wurde ein Entwurf einer 
vollständig überarbeiteten Medizinprodukte 
Regulierung veröffentlicht, der aktuell sehr kont-

rovers diskutiert wird. Neben vielen Änderungen 
und Anpassungen an die aktuellen Bedürfnisse 
der sich stark wandelnden Branche soll auch das 
Thema Wiederaufbereitung in die neue Regulie-
rung aufgenommen werden.

ZERTIFIZIERUNG VON ZSVAS
Eine Bestätigung über die Einhaltung normativer 
Anforderungen (z.B. der ISO 13485) durch eine 
unabhängige akkreditierte Organisation wird als 
Zertifizierung bezeichnet. Eine Bestätigung über 
die Einhaltung Produkt-spezifischer Anforderun-
gen (z.B. der Medizinprodukterichtlinie) durch 
eine unabhängige, benannte Stelle wird als Kon-
formitätsbewertung bezeichnet.
Da die Wiederaufbereitung von dafür vorgesehe-
nen Medizinprodukten für eigene Zwecke in der 
Schweiz nicht als Inverkehrbringen eingestuft ist, 
ist bis anhin keine Zulassung im Sinne der Medi-
zinprodukteverordnung (basierend auf der Euro-
päischen Medizinprodukterichtlinie) notwendig, 
also weder eine Zertifizierung noch eine Konfor-
mitätsbewertung. Die Sachlage könnte sich doch 
schnell ändern (siehe Entwurf neue Medizinpro-
dukte Regulierung).
Erste Zertifizierungen / Konformitätsbewertungen 
von ZSVAs gehen auf das Jahr 1998 zurück. Zwi-
schenzeitlich sind ZSVAs in vielen Spitälern mit-
tels Managementsystemen, die die ganze Institu-
tion umfassen, in die Zertifizierung eingebunden. 
Universitätsspitäler und viele andere Häuser ver-
fügen aktuell über eine eigene, ZSVA-spezifische 
Zertifizierung. In einer Umfrage des SGSV aus 
dem Jahre 2008 gaben 38 % der Antwortenden 
an, über eine Zertifizierung zu verfügen.  |

Planung der
Produkt-
realisierung

Kunden-
bezogene 
Prozesse

Design
und Entwicklung

Beschaffung Produktion und
DL-Erbringung

Lenkung von
Erfassungs- und
Messmitteln

Abb. 3

Abb. 4

Bereitstellung

Lagerung
Nutzung

Vor-
reinigung
Demontage
Entsorgung

Dekonta-
mination

Kontrolle, Pflege
Funktionsprüfung

Verpackung
Kernzeichnung

Sterilisation
Doku-
mentierte
Freigabe

Tabelle 1 Gründe für die Einführung und den Betrieb eines Managementsystems.

Was Einflussfaktoren

Staatliche Vorschriften Neuerungen / Änderungen der Regulierung

Patienten Anforderungen / Erwartungen Rechtliche Fragen, Produkt-Rückrufe, Haftungsfragen, 
Archivierungsvorgaben für Daten

Technologie der Instrumente Integration unterschiedlicher Teilsysteme, neue Techniken, 
Einhalten von Vorgaben, Validierungen

Markt und finanzielle Aspekte Festigung der aktuellen Stellung, Rentabilität und Kosten

Aufnahme neuer Produkte in die Wie-
deraufbereitungskette

klare Vorgaben und Kriterien




