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Keine Papiertiger.
Realität und Anwendung in der 
Praxis sind gefragt.



Gemäss Art. 72 Aufbereitung der MepV:

§ Instandhaltung und Aufbereitung folgen dem Prinzip 
der Qualitätssicherung und müssen dokumentiert sein

§ Die Gesundheitseinrichtung muss ein 
Qualitätsmanagementsystem für die Aufbereitung 
entwickeln, schriftlich festhalten, umsetzen, auf dem 
aktuellen Stand halten und dessen Wirksamkeit 
langfristig gewährleisten
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Bezug zur MepV



§ die Sortierung
§ die Vorbereitung
§ die Vorreinigung (je nach Bedarf am Verwendungsort oder in der 

AEMP)
§ die Reinigung
§ die Desinfektion
§ die Kontrolle der Sauberkeit und die Durchführung der 

Funktionsprüfung
§ die Verpackung
§ die eigentliche Sterilisation
§ die Chargenfreigabe
§ der Transport
§ die Lagerung und Bereitstellung.
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Was zählt dazu?



Qualität:
Grad, in dem ein Satz inhärenter Merkmale eines 
Objekts Anforderungen erfüllt.

Qualitätsmanagementsystem: 
Ein QMS umfasst Tätigkeiten, mit denen die 
Organisation ihre Ziele ermittelt und die Prozesse und 
Ressourcen bestimmt, die zum Erreichen der 
gewünschten Ergebnisse erforderlich sind.
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Begriffserklärung - Definitionen
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Begriffserklärung - Definitionen



Leistungsindikator: 

Es handelt sich um eine bestimmte Angabe, die mit 
einem Kriterium verbunden ist und deren 
Entwicklung in vorgegebenen Zeitabständen 
beobachtet wird.

Ein Indikator ist also eine objektive Grosse, welche 
die Situation in quantitativer oder qualitativer 
Hinsicht beschreibt.
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Begriffserklärung - Definitionen



Er bewertet Informationen in allen Bereichen:
§ Qualität / Sicherheit / Umwelt
§ Technik
§ Wirtschaftlichkeit
§ Personal

Auf der Grundlage der Norm SN EN ISO 9001 lässt 
sich ein Leistungsindikator definieren als ein 
Merkmal, das einen signifikanten Einfluss auf das 
Ergebnis des Prozesses und die Kundenzufriedenheit 
hat.
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PDCA - Demingkreis



§ Risikomanagement ist gemäss MDR und ISO 13485 
Pflichtanforderung.

§ Das Risikomanagement ist gemäss der GPA eine 
Pflichtanforderung (roter Kasten).

§ Die GPA geht auf die Analyse und die Beherrschung der 
Risiken ein.

§ Der Risikomanagementprozess gemäss der GPA beruht auf 
den Angaben der ISO 14971.
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Risikomanagement



11

Risiken identifizieren; Situationen
die eine Gefährdung darstellen 
können.

Das Risiko evaluieren / bewerten. 
Wie gefährlich ist die Situation 
wirklich?

Massnahmen zur Reduktion des 
Risikos. Restrisiken evaluieren.

Massnahmen zur Reduktion des 
Risikos regelmässig kontrollieren 
und dokumentieren.

Risikomanagement



§Ein Risiko ist die Kombination aus der 
Auftretenswahrscheinlichkeit eines Schadens und 
des Schweregrads des resultierenden Schadens.

§Bei der Risikobewertung muss der Schweregrad, 
die Häufigkeit und die 
Entdeckungswahrscheinlichkeit berücksichtigt 
werden.
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Risikomanagement

Abgeleitet von der SN EN ISO 14971
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Abstufung Kritikalität Definition
1 geringfügig Ohne Beeinträchtigung der 

Funktion des MEP

2 mittel Beeinträchtigung der Funktion 
des MEP ohne Risiko für die 

Patientensicherheit

3 schwerwiegend Beeinträchtigung der Funktion 
des MEP mit Risiko für die 

Patientensicherheit

Schweregrad als Folge der Gefährdung

Risikomanagement
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Die Häufigkeit entspricht der Auftretenswahrscheinlichkeit

Abstufung Häufigkeit

1 Weniger als 1x pro Jahr

2 Mindestens 1x pro Jahr

3 1-5 x pro Quartal

4 Mehrmals pro Monat

5 Mehrmals pro Woche

Risikomanagement
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Abstufung Definition Beispiele von Kriterien
1 Leicht Von Auge sichtbar
2 Erfordert einfaches 

Kontrollverfahren
Einsatz einer Lupe

3 Erfordert spezielle 
Geräte

Geräte zum Auffinden undichter 
Stellen in ummantelten 

Instrumenten
4 Nicht erkennbar Unsichtbar/nicht messbar: 

Dosiersystem ohne 
Störungsmeldung/nicht steriles 

Produkt

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit

Risikomanagement



16

Schweregrad und Häufigkeit des Auftretens werden in 
Bezug zueinander gebracht:

Häufigkeit H

Schweregrad S

1 2 3 4 5 

1 1 2 3 4 5
2 2 4 6 8 10
3 3 6 9 12 15

Risikomanagement
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Anschliessend wird die Entdeckungswahrscheinlichkeit 
berücksichtigt:

Risikomanagement
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Kritikalität von 1 bis 10: Risiko akzeptabel; kleine Korrekturen möglich, 
Bereinigung der Situation bis zwei Wochen.

Kritikalität von 30 bis 60: Risiko reduzieren, umfassende Korrekturen 
notwendig, Bearbeitung der Situation innerhalb 48 Stunden.

Kritikalität von 12 bis 27: Risiko reduzieren, Korrekturmassnahmen 
notwendig, Bereinigung der Situation spätestens in einer Woche.

Risikomanagement
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Risikomanagement
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Risikomanagement- Klassifizierung 
nach Spaulding
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Anforderungen an die Dokumentation



§ Die Informationen zur Rückverfolgbarkeit können 
entweder auf die Behälter (Container, 
Verpackungspapier etc.) oder auch auf einzelne MEP 
angebracht werden.

§ Die schrittweise Einführung des UDI auf den MEP sollte 
es den Gesundheitseinrichtungen ermöglichen, unter 
Berücksichtigung des Kosten-Nutzen-Risiko-
Verhältnisses und der technischen Machbarkeit, ab 
2027 eine individuelle Rückverfolgbarkeit der 
Aufbereitung zu gewährleisten (s. Art. 104 MepV).
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Rückverfolgbarkeit
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Rückverfolgbarkeit
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