
Norma Hermann und Khemaies Hedhli

Prozesse und Risikomanagement in 
Anlehnung an die Norm 13485 und GPA 2022 
in der AEMP / ZSVA



Wann Was 
9h Begrüssung
9.05h Einleitung
9.25h Präsentation Prozesse gem. GPA und Norm
9.55h Anwendung (Gruppenarbeit)
11h Pause 
11.20h Präsentation Resultate und Korrektur
12.30h Mittagspause
13.15h Präsentation Risikomanagement nach GPA und Norm
14h Anwendung (Gruppenarbeit)
15h Präsentation Resultate und Korrektur
15.30h Abschluss und Feierabend

Diese WB entspricht 4 Ausbildungseinheiten gemäss GPA 
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1) Einleitung
Unser Ziel mit diesem Workshop:
Teil 1: Prozesse der Aufbereitung: 

ØWie können die notwendigen Prozesse der 
Aufbereitung in der Praxis umgesetzt 
werden?

ØKennenlernen der Anforderungen an 
Prozesse gemäss der GPA 2022 und SN EN 
ISO 13485

ØAnwendung (in Workshop)
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Teil 2: Risikomanagement in der Aufbereitung

ØRisikoanalyse in der Aufbereitung definieren
ØRisikoanalyse gemäss der GPA 2022 und SN EN 

ISO 14971
ØAnwendung (in Workshop)
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Wie definieren Sie ein Prozess ?
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2) Prozesse in der Aufbereitung



Ein Prozess ist ein Satz von in 
Wechselbeziehung oder Wechselwirkung 
stehenden Tätigkeiten, der Eingaben in 
Ergebnisse umwandelt. Tätigkeiten und 
Prozesse des Unternehmens haben ein 
gemeinsames Endziel: ein gutes Produkt 
oder eine gute Leistung für den Kunden zu 
erschaffen. (SN EN ISO 9000)
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Prozess - Definition



Prozess nach 9001

Eingaben Prozess X Ergebnisse Prozess Y Ergebnisse
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Beispiele: Prozesse gemäss GPA

Ø Reinigung und Desinfektion (7.4)
Ø Kontrolle, Pflege und Packen (7.5 und 7.6)
Ø Sterilisation (7.7)
Ø Lagerung (Auslieferung, Transport) (7.8)
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Eingaben

?

Prozess 
Reinigung 

und 
Desinfektion

Ergebnisse

?
Prozess X

?
Ergebnisse

?

Prozess Y
Ergebnisse

?
Prozess Z

?
Ergebnisse

?
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Eigenschaften eines Prozesses nach 
SN EN ISO 9001
§ Bestimmung von Input und Output,
§ Definition von Schnittstellen,
§ Bestimmung der notwendigen Ressourcen,
§ Darlegung der Verantwortlichkeiten und Rollen in 

den Prozessen,
§ Risiken und Chancen, Maßnahmen zum Umgang 

mit denselben,
§ Überwachung der Prozesse durch Indikatoren und 

Kennzahlen,
§ Ständige Verbesserung der Prozesse und 

Umsetzung von Änderungen bei Bedarf.
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Weitere Merkmale von Prozesse

ØBefriedigen Kundenwünsche (interne und externe 
Kunden)

ØHaben Ziele die es zu erreichen gilt
ØVerfügen über Eingaben (Mitteln und Ressourcen) 
ØVerfügen über Lieferanten die Eingaben liefern
ØBewirken ein Resultat, Leistung oder ein Produkt
ØMüssen regelmässig überprüft werden
ØBenötigen Massnahmen bei Misserfolg 

(Ursachenanalyse)
ØErhalten und geben selbst Informationen
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Tätigkeiten in der Aufbereitung 
gemäss GPA

– 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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Anwendung
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1) Gruppen-Chef definieren
2) Sekretär; bereitet das Dokument auf
3) Präsentation (1 Mitglied der Gruppe oder 

Gruppen-Chef)
4) Prozess nach GPA und SN EN ISO 9001 

definieren

Zeit: 1 Stunde (ca. 10h bis 11h)



Fazit
Die Kriterien für einen effizienten Prozess sind:

1. Klare Verantwortung für den Prozess
2. Grenzen des Prozesses sind klar
3. Aufgaben/Tätigkeiten des Prozesses sind 

dokumentiert
4. Prozedere und Arbeitsanweisung sind 

dokumentiert
5. Geplante Methoden um Effizienz des 

Prozesses zu überprüfen
6. Verbesserungsmassnahmen falls notwendig
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Beispiel Prozedere
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Beispiel Prozedere
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Prozesslandschaft der ZSVA
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SN EN ISO 13485
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Kap. 4.1.2 
Die Organisation muss: 

einen risikobasierten Ansatz für die Lenkung 
von geeigneten Prozessen anwenden, die für 
das Qualitätsmanagementsystem benötigt 
werden;



Risikomanagement  nach GPA
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Risikomanagement

25

Risikomanagement ist gemäss MDR und ISO 13485 
Pflichtanforderung.

Das Risikomanagement ist gemäss der GPA eine 
Pflichtanforderung.

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

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



Risikomanagement
§ Kontrollen und Stichproben sind 

unzureichend um Risiken vorherzusehen und 
zu vermeiden.

§ Es braucht Methoden und  Instrumente damit 
tatsächliche Risiken rechtzeitig erkannt und 
angegangen werden können.

§ Die FMEA-Methode ist eine gutbekannte und 
einfach anzuwendende Methode um Risiken 
zu analysieren und zu bewerten. Diese 
Methode wird von der GPA für die 
Aufbereitung empfohlen.
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Prozess Risikomanagement
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Risikoanalyse

Risikobewertung

Risikobeherrschung

Kontrolle der 
Wirksamkeit

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.



Die FMEA-Methode

Fehlermöglichkeits- und Einflussanalyse.

Um das potentielle Risiko auszudrücken und 
bewerten zu können, wird eine 
Risikoprioritätszahl (RPZ) gebildet.
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Die Risikoprioritätszahl (RPZ) 
Setzt sich aus drei Faktoren zusammen:

1) Schweregrad als Folge einer Gefährdung
2) Häufigkeit Auftretenswahrscheinlichkeit der 
Situation oder Ereignis
3) Entdeckungswahrscheinlichkeit

Jeder Faktor muss evaluiert und bewertet werden. 

RPZ = S x H x E
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Risikomanagement nach GPA
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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 nach GPA
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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 nach GPA
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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 nach GPA

33

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 nach GPA
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Anschliessend wird die Entdeckungswahrscheinlichkeit 
berücksichtigt:



Risikomanagement nach GPA
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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.



Prozess Risikomanagement
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Risikoanalyse

Risikobewertung

Risikobeherrschung

Kontrolle der 
Wirksamkeit

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.

Massnahmen



Massnahmen erarbeiten
Instrumente und Methoden aus dem QMS 
helfen uns dabei.

?

Ø Ishikawa
ØSWOT
ØBrainstorming
Ø5 W-Methode
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FMEA - mehr als eine

FMEA

Produkt

Ressourcen

Sicherheit und Gesundheit 
bei der Arbeit

Management
prozess

Prozesse 
(Produktrealisierung)
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BEISPIEL RISIKOANALYSE GPA
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Faktoren um RPZ zu berechnen
S 1 2 3
H 1 2 3 4 5
E 1 2 3 4

RPZ = S x H x E



Anwendung
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1) Gruppen-Chef definieren
2) Sekretär; bereitet das Dokument auf
3) Präsentation (1 Mitglied der Gruppe oder 

Gruppen-Chef)
4) Risiken nach Prozesse gemäss der GPA 

definieren

Zeit: 1 Stunde (ca. 10h bis 11h)



Fazit
• Risikoanalyse ist Gruppenarbeit 
• Gruppenmitglieder müssen «Betroffene» sein
• Verantwortlicher in der Gruppe sorgt für die Anwendung 

der gewählten Methode (Verantwortlicher QMS)
• Berater (interne oder externe) sind oft notwendig
• Risikoanalyse ist nicht mit einer Sitzung erledigt
• Risikoanalyse muss aktuell gehalten werden
• Jede ZSVA macht ihre eigene Risikoanalyse (es gibt 

kein allgemeingültige Risikoanalyse)
• Bei Massnahmen müssen unter Kosten-Nutzen-

Betrachtung umgesetzt werden
• Zu Risikoanalyse gehört Schulung der Mitarbeitenden
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