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Einleitung

Prasentation Prozesse gem. GPA und Norm
Anwendung (Gruppenarbeit)
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Prasentation Resultate und Korrektur
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Prasentation Risikomanagement nach GPA und Norm
Anwendung (Gruppenarbeit)

Prasentation Resultate und Korrektur
Abschluss und Feierabend

Diese WB entspricht 4 Ausbildungseinheiten gemass GPA
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Unser Ziel mit diesem Workshop: SSSH

Teil 1: Prozesse der Aufbereitung: 5550

w L
N2ER AR 1) Einleitung

HOPITAL UNIVERSITAIRE DE BERNE

» Wie konnen die notwendigen Prozesse der
Aufbereitung in der Praxis umgesetzt
werden”?

» Kennenlernen der Anforderungen an
Prozesse gemass der GPA 2022 und SN EN
ISO 13485

» Anwendung (in Workshop)
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Teil 2: Risikomanagement in der Aufbereitung

» Risikoanalyse in der Aufbereitung definieren

» Risikoanalyse gemass der GPA 2022 und SN EN
1ISO 14977

» Anwendung (in Workshop)

06.02.23 Norma Hermann 4
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2) Prozesse in der Aufbereitung

Wie definieren Sie ein Prozess ?

06.02.23 Norma Hermann 5
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Ein Prozess ist ein Satz von in
Wechselbeziehung oder Wechselwirkung
stehenden Tatigkeiten, der Eingaben In
Ergebnisse umwandelt. Tatigkeiten und
Prozesse des Unternehmens haben ein
gemeinsames Endziel: ein gutes Produkt
oder eine gute Leistung fur den Kunden zu
erschaffen. (SN EN I1SO 9000)
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Prozess nach 9001
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L . 5550
Beispiele: Prozesse gemass GPA

» Reinigung und Desinfektion (7.4)
» Kontrolle, Pflege und Packen (7.5 und 7.6)
» Sterilisation (7.7)

» Lagerung (Auslieferung, Transport) (7.8)

06.02.23 Norma Hermann 8
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Prozess
Reinigung
und
Desinfektion

Eingaben Ergebnisse Prozess X Ergebnisse

Ergebnisse Prozess Z Ergebnisse

Prozess Y
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Gebrauch Wartung /

Inspektion

Sterilisation

Transport
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Eigenschaften eines Prozesses nagh)
SN EN SO 9001 5350

» Bestimmung von Input und Output,
= Definition von Schnittstellen,
= Bestimmung der notwendigen Ressourcen,

» Darlegung der Verantwortlichkeiten und Rollen in
den Prozessen,

» Risiken und Chancen, Malihahmen zum Umgang
mit denselben,

= Uberwachung der Prozesse durch Indikatoren und
Kennzahlen,

» Standige Verbesserung der Prozesse und
Umsetzung von Anderungen bei Bedart.
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» Befriedigen Kundenwunsche (interne und externe
Kunden%J

» Haben Ziele die es zu erreichen qilt

» Verfugen uber Eingaben (Mitteln und Ressourcen)
» Verfugen uber Lieferanten die Eingaben liefern

» Bewirken ein Resultat, Leistung oder ein Produkt
» Mussen regelmassig uberpruft werden

» Benotigen Massnahmen bei Misserfolg
(Ursachenanalyse)

» Erhalten und geben selbst Informationen
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“Tatigkeiten in der Aufbereitung scsv
) SSSH
gemass GPA SSS0

— 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 Durchfihrung der Funktionsprifung
— die Verpackung

— die eigentliche Sterilisation

— die Chargenfreigabe

— der Transport

— die Lagerung und Bereitstellung.

06.02.23 Norma Hermann 13
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rozess Indikatoren

ame des Prozesses Kennzahlen und Messinstrumente die

:fozesstatigkeiten erreicht
ird. Welche Umwandlung
erfahren die Eingaben die zu ¢
einem Ergebnis fiihren. Was
ist das Ziel des Prozesses.

( Verantwortlich / Eigentimer ¢

Y| Person oder Personen die fiir

eingesetzt werden, um die Ergebnisse
des Prozesses zu messen.
K_Kontrolle des Prozesses.

|
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/Emgaben / Input

Notige Eingaben die den Prozess
auslésen (Informationen, Daten,
Materialien, Techniken und/oder
Termine, Dokumente die ein
bestimmtes Vorgehen vorgeben,
etc.).
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Ressourcen

Benétigte und vorhandene Ressourcen um die

Mission (das Ziel, Produkt oder Resultat) zu
erreichen.

Bsp.: HR, Finanzen, Infrastruktur, Maschinen,

\Roh%ﬂé'@\d Energie.

diesen Prozess verantwortlich S .,; ':-
sind. Prozesseigner. i .
v < 7
,I/ l,l / . N/ \
A/ Ergebnisse / Output
‘\I //
L -3 Das Produkt, das Resultat des
Y .{ Prozessbeschreibung Prozesses.

Tatlgkelten die bendtigt werden, |, .| Das Produkt und/oder Resultat erfiillt

um die verlangte Umwandlung ¢ s die Anforderungen und verfugt tber

e bewerkstelligen. . N v[ die notwendigen Zubehére, wie
‘;. .,1’ L Bspw. die dazugehérenden
: : : onumente oder Verpackung. /
I [ : AN
: I 2y, =
I P L i L
: S 2 '\' /s
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A ﬁ\ssozierte Risiken \

Risiken die sich auf den Ablauf des Prozesses

». auswirken kdnnen.
/

Bsp.: Risiken Personal, Dysfunktion von Maschinen,
Mangelhafte Ressourcen oder Ressourcen mit Mangeln.
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1) Gruppen-Chef definieren s

(/\ ,
2) Sekretar; bereitet das Dokument uf‘
3) Prasentation (1 Mitglied degC pe oder

Gruppen-Chef) — ‘ |
1 M n W L
4) Prozess nach GPA und SN.E A '!;L_ 29061

definieren

Zeit: 1 Stunde (ca. 10h bis 11

06.02.23 Norma Hermann 16
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Die Kriterien fur einen effizienten Prozess sind: gggg

Klare Verantwortung fur den Prozess
Grenzen des Prozesses sind klar

Aufgaben/Tatigkeiten des Prozesses sind
dokumentiert

Prozedere und Arbeitsanweisung sind
dokumentiert

Geplante Methoden um Effizienz des
Prozesses zu uberprufen

6. Verbesserungsmassnahmen falls notwendig

b=

O

06.02.23 Norma Hermann 17
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eispiel Prozedere

SGSV
SH

. DOK-NF. 2 ceeeeeeeeeeeeeeeenannns
Prozedere Einkauf _ N
Version : ..cceeeeeenenes )
FAYU] o |
Datum @ e
Input Schritte Output Beschreibung Verantwortlich
E A M |
Lagerhaltung Bedarfsmeldung Disposition PRO MA
N
i ition Mengengeriiste un Illisten
Dispositio e gfe“ge tiste und Bestellliste betroffene Zulieferer
Qualitit festlegen erstellen PRO
N
Bestelllist
estetilisten Planung Plan Liefertermine und Mengen
erstellen EK
N
Preislisten der Liste der
Zulieferer Auswahl gewihlten Preis, Lieferant, Mengen,
Lieferanten Transport EK LIEF
N7
Offerte Referenzbestellu
Bestellung
ng EK
N
Lieferschein - . Lieferschein Erhalt der Ware und Vergleich
areneingang Bestellung - Lieferung Gl
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Siehe QM-Dokument 7.1
Hanschuhe wechseln Aufbereitung fiex.
Endoskope_VA-10

Endoskop vorsichtig aus dem Behalter

entnehmen
Visuelle Kontralle: sichtbarer Schmutz
mit feuchten Lappen entfernen abspiilen
A
Endoskop an Dichtigkeitsgerat Siehe QM-Dokument 7.1
Dichtigkeitstest anschliessen, danach in Tauchwanne < | Ubersicht Verwendeten R/ID-
eintauchen (15 min.) Mittel_LI-01
Aufbereitung sofort abbrechen.

Endoskop in Beutel packen und
deutlich als “Nicht desinfiziert”
kennzeichnen und zur Reparatur
anmelden.

Endoskop ist defekt?

Nein
v

AT Mit feuchter Lonauette Endoskop qut
06.02.23 Norma Hermann 19
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Management
U | Qualitatspolitik / Vision / Organisation / Planung / Verantwortung und Befugnis /
go Q Mission / Ziele / Strategie Kommunikation Risikoanalyse / Qualitatsbericht
= e
= =
0 = - - - .- g - -
T x Aufbereitung chirurgische Instrumente / Gerate / Utensilien / Stations- und Pflegematerial
O 5 Fu]
t T =<
< -
kS
Reinigung/ I .
. ; Packen Sterilisation Auslieferun 2
Desinfektion g o
(73
£
S
o
(Tl
c
(o}
Human Beschaffung / Arbeitssicherheit und IT-Support Technischer 7
Ressources Logistik Dienst

Gesundheitsschutz

=
o
=
-
=
=
o

Standige Verbesserung

Audits Ausbildung Lenkung nichtkonformer Korrektur- und
Produkte Vorbeugemassnahmen

Gesetz / Normen /

06.02.23 Norma Hermann 20
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Im Zweifelsfalle 1a3 die Hidnde davon.

Augustinus Aurelius (354 - 430), Bischof von Hippo, Philosoph, Kirchenvater und Helliger

Wer mit Affen spielt, wird gelegentlich gebissen.

Friedrich Il., der GroRRe (1712 - 1786), preuBischer Konig, »Der alte Fritz«

06.02.23 Norma Hermann 22
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Kap. 4.1.2

Die Organisation muss:

einen risikobasierten Ansatz fur die Lenkung
von geeigneten Prozessen anwenden, die fur
das Qualitatsmanagementsystem bendtigt

werden:;

06.02.23 Norma Hermann 23
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Risikomanagement nach GPASSH

Eine Bewertung der Risiken muss durchgefihrt werden. Auf deren Basis
hat die Gesundheitseinrichtung zu bestimmen, ob im Rahmen der Risiko-
beherrschung Massnahmen zur Verringerung der Risiken getroffen werden
mussen. Nach Umsetzung der Risikobeherrschungsmassnahmen sind alle
Restrisiken anhand der festgelegten Kriterien zu bewerten. Falls das Rest-
risiko unter Anwendung dieser Kriterien als nicht akzeptabel beurteilt wird,
mussen weitere Massnahmen zur Risikobeherrschung angewendet werden.

06.02.23 Norma Hermann 24
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Risikomanagement 10

Risikomanagement ist gemass MDR und ISO 13485 5550

Pflichtanforderung.

Das Risikomanagement ist gemass der GPA eine
Pflichtanforderung.

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

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

25
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= Kontrollen und Stichproben sind 5550

unzureichend um Risiken vorherzusehen und
ZU vermeiden.

» Es braucht Methoden und Instrumente damit
tatsachliche Risiken rechtzeitig erkannt und
angegangen werden konnen.

* Die FMEA-Methode ist eine gutbekannte und
einfach anzuwendende Methode um Risiken
zu analysieren und zu bewerten. Diese
Methode wird von der GPA fur die
Aufbereitung empfohlen.
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Prozess Risikomanagement 2%

o .. SSS0
. . Risiken identifizieren; Situationen
R|S|koana|y5e die eine Gefahrdung darstellen
konnen.
- Das Risiko evaluieren / bewerten.
SIS LG gdb a8 Wie gefahrlich ist die Situation
wirklich?
_ .. Massnahmen zur Reduktion des
LGl ealb]all Risikos. Restrisiken evaluieren.
{——— Kontrolle der
Wirksamkeit

Massnahmen zur Reduktion des
Risikos regelmassig kontrollieren
und dokumentieren.

27
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Fehlermoglichkeits- und Einflussanalyse.

Um das potentielle Risiko auszudrucken und

bewerten zu konnen, wird eine
Risikoprioritatszahl (RPZ) gebildet.

06.02.23 Norma Hermann 28
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Setzt sich aus drei Faktoren zusammen: 5550

1) Schweregrad als Folge einer Gefahrdung

2) Haufigkeit Auftretenswahrscheinlichkeit der
Situation oder Ereignis

3) Entdeckungswahrscheinlichkeit
Jeder Faktor muss evaluiert und bewertet werden.

RPZ=SxHXE

06.02.23 Norma Hermann 29
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Risikomanagement nach éPAgggg

Schweregrad als Folge der Gefahrdung

__Abstufung | Kritikalitat | Definition ______

geringfugig Ohne Beeintrachtigung der
Funktion des MEP

mittel Beeintrachtigung der Funktion
des MEP ohne Risiko fur die
Patientensicherheit

schwerwiegend  Beeintrachtigung der Funktion
des MEP mit Risiko fur die
Patientensicherheit

30
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Risikomanagement nach G

Die Haufigkeit entspricht der Auftretenswahrscheinlichkeit

Abstufung Haufigkeit

Weniger als 1x pro Jahr

Mindestens 1x pro Jahr
1-5 x pro Quartal

Mehrmals pro Monat

Mehrmals pro Woche

31
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Risikomanagement nach G'PA o

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit

Abstufung | ___Definition | ___Beispiele von Kriterien

Leicht Von Auge sichtbar
Erfordert einfaches Einsatz einer Lupe
Kontrollverfahren
Erfordert spezielle Gerate zum Auffinden undichter
Gerate Stellen in ummantelten
Instrumenten
Nicht erkennbar Unsichtbar/nicht messbar:

Dosiersystem ohne
Storungsmeldung/nicht steriles
Produkt

32
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Risikomanagement nach GPA 3331

Schweregrad und Haufigkeit des Auftretens werden in
Bezug zueinander gebracht:

o ..'.'
Schweregrad S

1 2 3 4 5

2 4 6 8 10

3 6 9 12 15

33
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Risikomanagement nach GPA  535H

Anschliessend wird die Entdeckungswahrscheinlichkeit
berucksichtigt:

SxH/
Entdeckungswahrscheinlichkeit 1 2 3 4
1 1 2 3 4
2 2 4 6 8
3 3 6 9 12
4 4 8 12 16
5 5
6 6
8 8
9 9
10 10
12 12
15 15

34
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Kritikalitat von 1 bis 10: Risiko akzeptabel; kleine Korrekturen moglich,
Bereinigung der Situation bis zwei Wochen.

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

35
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Prozess Risikomanagement SGSV

SSSH

o .. 5850
. . siken identifizieren; Situationen
R|S|koana|y5e » eine Gefahrdung darstellen
~wnnen.
Risikobewertun gv

= Risikobeherrschur Massnahmen

{——— Kontrolle der
Wirksamkeit

'S Risiko evaluieren / bewerten.
e gefahrlich ist die Situation
klich?

on des
ieren.

Massnahmen zur Reduktion des
Risikos regelmassig kontrollieren
und dokumentieren.

36
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Instrumente und Methoden aus dem QMS — 5550
helfen uns dabeil.

?

» Ishikawa

» SWOT

» Brainstorming
» 5 W-Methode

06.02.23 Norma Hermann 37
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Brain-

storming

Ursache
identifizieren

5-W-
Methode

Qualitats-
zyrkel

06.02.23 Norma Hermann 38
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8D-
Methode

Prioritaten-
Matrix

Losungen
entwickeln und
validieren

Pugh-
Matrix

06.02.23 Norma Hermann 39
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Histo- Ffinits
gramme A initats-
diagramm
Probleme
identifizieren
5-W- Brain-
Methode storming

06.02.23 Norma Hermann 40
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Ressourcen

Prozesse
(Produktrealisierung)

Management
prozess
Sicherheit und Gesundheit

bei der Arbeit

06.02.23 Norma Hermann 41
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Eregnis
Schritt m
Aufberetungs-
prozess
MEP ini
nach Reinigung Renigung
verschmutzt
MEP vor der
Verwendung im OP Verpackung
verunrenigt
Ausfallder zentralen
Dampfversorgung
Sterilisation
Leferung nicht
steriler MEP an den Sterilisation
Kunden

i

Identifizierung der Gefahrdungsstuation

Beschreibung der
Situation

MEP nach Reinigung und
Desinfektion sichtbar
verunre nigt

MEP im OP sichtbar
verunrenigt

Kein Dampf mehr
verflugbar

MEP nicht sterilsiertund
nicht geliefert
Fehler im
Sterilisationszyklus

BERNE

L RISIKOANALY SE

SGSV

SSSH
<SS

A

Absch&tzung und Eval der damit verb Rsken Bewaltigung der Rsiken R
Massnahmen
Reduzieren
Bestehende S 3 Reduzieren > X {‘-'
Schadensauswirku & Massnah oder
Mégliche Ursachen iriun Kontrollen, &éb 3&@ 6‘,@“' @é' Riikoegner, Wer? oder ?;dtzi'e':e" 2 Qg} P& 3&’& g (gf’ e
g Wirksamket o L akzeptieren? e & @ &
C2 < < < ?
Sprihschatten beim Zeitverlust VVebr:ah;en zudr Kontrolle der Parameter des fort
Beladen des RDG eitverlu orberetung der RDG sofo!
Charge
Andere MEP Kontrolle der Steriisations-
Siebkorb Gbe rfiilit maoglicherweise Sauberkei der 1 3 1 assistenz (STA) Reduzieren Schulung des Personals 1 Woche 1 2 1 Akzeptieren
auchverunreinigt MEP
Fehler m Andere Zylfbn Parameter der
. ebenfalk nicht B
Renigungszyklus Chargenfregabe
konform
Untersuchung Kontrolle der
identischer MEP m  Sauberkei der Schulung des Personals 1 Woche
pler beid " OP-Bereich MEP fich
Fehler beider Priifun, Verantwortliche
! utung Verz?ger.ung von ln\ientar 3 2 4 Reduzieren - . 1 2 Akzeptieren
der Verpackung Eingriffen verfugbarer Peson AEMEP Keine Einzel-MEP 6 Monate
tariler MFP.
Verschiebung von Doppelte Priifung beiEinzel- 1 Monat
Eingriffen MEP
Technische Panne des Ausfallder ‘ll.lberwachung dt:s b fe V. 113h
Netzes Sterilicatoren ‘ersorgungsnetze oppelte Versorgung ahr
H
T o i o Technischer angi i
Besfm mte St‘orung in Veuogerurgen von Notfalk 2 N 3 " Reduzieren u nabha_nggerl Generator 1bis3 1 N 1 Akzeptieren
einem Sterilisator OP-Eingriffen Dampfgenerator Dienst installieren Jahre
W ;echmsc::l Verschiebung von Ankiindigung von fort
@ ungsar _en OP-Eingriffen Wartungsarbeiten ool
ohne Vorankindigung
A!:huf nicht Poten_zlelle Verfahren_zur Schulung des Personals 1 Woche
eingehakten Infektionen Chargenfreigabe
Freigabe ener nicht- Andere MEP Kontrollen durch Sterilisationsdossier doppelt fort
konformen Charge  potenziellbetroffen  Endanwender Verantwortliche . visieren ot .
. 3 2 2 Reduzieren 1 1 2 Akzeptieren
Ruckruf der y Person AEMP Schulung und
Referenzgrafiken L 6 Monate
gesamten Charge Sensibilisierung der Kunden
Imageschaden

gegeniber Kunden
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SGSV

CCCH

Ereignis |dentifizierung Abschatzung und Evaluation der damit verbundenen Risiken Beherrschung der Risiken Kontrolle der Wirk-
der kritischen samkeit der Mass-
Situation nahmen
Schrittim Beschreibung Magliche Ursachen | Schadensaus- Bestehende Risikoeig- | Redu- | Massnahmen zur Redu-
Aufbereitungs- | der Situation wirkung Kontrollen, © § = ner, Wer? |zieren |Reduzierung o E - zieren
prozess Wirksamkeit ¢ |2 % 8 oder 'g ola 50 oder
] H sz T |23|3[E55 [E e
Mo |IT|(uoz tieren? uw No|T |Wwo32 tieren?
MP nach Reinigung MP nach Reini- | Sprihschatten beim | Zeitverlust Verfahrenzur |1 31 Sterilisati- | Redu- | Kontrolle der Para- | sofort |1 2|1 Akzep-
Reinigung gungundDes- | Beladen desRDG Vorbereitung ons- zieren | meterdes RDG tieren
verschmutzt infektion sichtbar der Charge assistenz
verunreinigt Siebkorb dberfiillt | Andere MEP Kontrolle der (STA) Schulung desPer- | 1
moglicherweise | Sauberkeit der sonals Woche
auchverunreinigt | MEP
Fehlerim Reini- Andere Zyklen Parameter der Wartungund Kont- | sofort
gungszyklus ebenfalls nicht [ Chargenfrei- rolle der Parameter
konform gabe desRDG
Faktoren um RPZ zu berechnen
—_—
RPZ=SxHXE
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1) Gruppen-Chef definieren e
2) Sekretar; bereitet das Dokument auf
3) Prasentation (1 Mitglied de ope oder

Gruppen-Chef) : ﬁan LR
4) Risiken nach Prozesse gem ,,' HJ 8

I. .

s e gy [ SSRGS - B
definieren y Tt R
P b gy | T
a1 il ) NS ‘
e - AT S Z & >
. Vg L / :
d ¥ 3 -~

Zeit: 1 Stunde (ca. 10h bis 11

06.02.23 Norma Hermann 44



WINSELSPITAL 2 N\

T - FaZit

SGSV
« Risikoanalyse ist Gruppenarbeit SSSH
« Gruppenmitglieder mussen «Betroffene» sein 5550

Verantwortlicher in der Gruppe sorgt fur die Anwendung
der gewahlten 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 allgemeingultige Risikoanalyse)

Bel Massnahmen mussen unter Kosten-Nutzen-
Betrachtung umgesetzt werden

Zu Risikoanalyse gehort Schulung der Mitarbeitenden
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