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Einleitung

Hauptziel jeder Zentralsterilisation:

" Konforme MP bereitstellen

= Sicherstellen, dass das MP in Konformitat mit
den Gesetzen und Normen aufbereitet wurde

—> Gewahrleistung der Patientensicherheit



Konformitatsmangel (NK) konnen vorkommen!

Die AEMP muss:

" bei NK reagieren, diese kontrollieren und
korrigieren (Korrekturmassnahmen)

" regelmassige Analysen durchfuhren, um Ursachen
von NK zu suchen und zu eliminieren

" notwendige Massnahmen ergreifen, damit die NK
nicht erneut auftritt

= NK bewerten und die damit verbundenen Risiken
managen



—> Ein Prozess fur den Umgang mit
Konformitatsmangeln ist unverzichtbar.

— Eine Risikoanalyse ist unverzichtbar.

Welche Eigenschaften muss diese gemdass den
Anforderungen der SN EN ISO 9001, der SN EN

ISO 13485, der SN EN ISO 14971 sowie der
Schweizerischen Guten Praxis aufweisen?



Definition
GemasKeNHOsPIKAtsMangel

«Nichterfiillung einer Anforderung»

Nach den QMS-Anforderungen gemass SN EN 1SO 9001
liegen die Ursachen von Konformitatsmangein:

" in der Nichterfiillung der technischen Anforderungen
der Produkte (Materialien, Eigenschaften,
Funktionsweise etc.)

" bei den Prozessen (Mengenfehler, Verzogerungen bei
Lieferfristen, falsche Verwendung der Gerate und
menschliches Versagen wegen mangelnder Ausbildung)
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Zur Erinnerung:

Rechtsvorschriften und Normen
MepV
* Artikel 71 Instandhaltung
 Artikel 72 Aufbereitung

SN EN I1SO 9001
e Kap. 10.2 Nichtkonformitat u. Korrekturmassnahmen
e Kap. 10.3: Fortlaufende Verbesserung

SN EN ISO 13485
* Kap. 8.2: Uberwachung und Messung
8.2.2 Reklamationsbearbeitung
8.2.3 Berichterstattung an Regulierungsbehorden



Schweizerische Gute Praxis
e Kapitel 3: QMS
Kapitel 3.4: Risikomanagement

* Kapitel 8: Beherrschung der Uberwachungs- und
Messinstrumente

Kapitel 8.1: Uberwachung und Massnahmen
Kapitel 8.2: Verbesserungsmasshahmen

Kapitel 8.3: Umgang mit nicht konformen
Produkten
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" AEMP-Verantwortliche(r)

Prozessverantwortliche(r)

G\put.Daten \
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= Aufzeichnung =
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= Gesetze, Normen
= Bundesverordnung
= Herstelleranweisungen
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ﬂrozessbeschreibung

Prozesse (iberwachen und messen
Reklamationen einholen

(:;Vggfahren fur den Umgang mit NC

Erfolgsindikatoren

Reklamationsquote
Umsetzungsquote Massnahmen
Anzahl durchgefihrte
Schulungen

Output-| Daten

= Konforme Produkte

Vorfalle ermitteln und aufzeichnen

Konformitatsmangel behandeln und beheben AQ’\J

Meldung an den/die Kontrollverantwortlich(en)
Risiken von Konformitatsmangeln analysieren
Korrektur- und Praventionsmassnahmen festlegen
und ergreifen

Massnahmen Uberprifen, korrigieren und bestatigen
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Notwendige Ressourcen

Engagierte Leitung

Kompetentes und motiviertes Personal
Kontrollgerate

Bedarfsgerechte finanzielle Ressourcen

= Angemessene Informatik: SAP, Dokumenta-
tionssoftware, Software fur statistische Analyse ¢ >

s
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. = Korrigierte Produkte
\ = Verbesserungen
-------- 7.4 = Ergebnisse von
; Zufriedenheitsumfragen

=  Wirksames QMS
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Verbundene Ri;iken

Postoperative Risiken
Ameitsunfalle

Nicht konformes QMS
Nicht konformes Produkt
Funktionsstérung des MP
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Datenanalyse

Ermittlung der Konformitatsmangel
Risikoermittlung

Korrekturmassnahmen: Ermittlung der
Ursache(n) von Konformitatsmangeln

Praventionsmassnahmen: Ermittlung der
Ursache(n) von potenziellen
Konformitatsmangeln

Korrektur- und Praventionsmassnahmen
ergreifen und Wirksamkeit prufen
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Risikoanalyse gemadss SN EN I1SO 14971

Risikoanalyse

Risikobewertung

Risikobeherrschung

Bewertung der Hinnehmbarkeit
des globalen Restrisikos

Risikomanagementbericht

Produktions- und
Postproduktionsinformationen

Quelle: Gestion des risques des DMx — Guide pratique, 2018



Risikoanalyse gemass GPA

FMECA-Methode

Risikokritikalitat =

Schweregrad x Haufigkeit x Entdeckungs-
wahrscheinlickeit

» Kritischer Konformitatsmangel
» Schwerwiegender Konformitatsmangel
» Geringfligiger Konformitatsmangel



Risikoanalyse gemass GPA

Konformitatsmangel aufgrund von
Reklamationen:

» Sofortige fallweise Behandlung

» Risikoermittlung

» Festlegung der Korrektur- und
Praventionsmassnahmen
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\ Entdeckungswahrscheinlichkeit

Die Kritikalitatsskala ldsst sich wie folgt interpretieren:

1 2 3 4

Kritikalitat von 1 bis 10: Das Risiko kann akzeptiert werden, es kdnnen .
kleinere Korrekturen angebracht werden, die Bereinigung der Situation =~ ———

Kritikalitat von 12 bis 27: Das Risiko muss reduziert werden, es missen

Korrekturmassnahmen getroffen werden, die Bereinigung der Situation
muss in der Woche nach dem Ereignis erfolgen.

Kritikalitat von 30 bis 60: Das Risiko muss reduziert werden, es mussen

umfassende Korrekturen vorgenommen werden, die Sltuatlon muss
unmlttelbar1c2der spatestens inpgrhalb von
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\ Entdeckungswahrscheinlichkeit

SxH

1

2 ..

A Falscher Behalter

4 12 16
5 15 20
6 12 18

8 Falsch zusammengesetztes MP

9 18 27

10 20 Nicht funktionsfihiges MP
12 24

15 15 Unvollstandiges OP-Sieb
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Analysen flr Verbesserungen
Ausbildungen, Audits
Qualitatsmanagement

Arbeitskrafte
Kontrollgerate
Ausbildung
Labortests

Reklamationsbehandlung
Reparatur
Produktaustausch

MUDA (Verschwendung)
Reparatur

Zerstorung des Produkts

Prifung weiterer Verbesserungen

Biel/Bienne 2023



Schlussfolgerungen

Zusammenarbeit mit OPS unverzichtbar, um Konformitatsmangel zu beheben
Beteiligung des Personals

Aufzeichnungen zur Art des Konformitatsmangels und aller weiteren
Massnahmen einschliesslich Ausnahmen missen aufbewahrt werden.

Beherrschung der Uberwachungs- und Messinstrumente

Kontrollen sowie Verantwortung und fur die Behandlung von
Konformitatsmangeln zustandige Behorden sind in einem Prozess festzulegen.

Kompetente und motivierte Qualitats- und AEMP-Verantwortliche sowie
Angestellte

Qualitats- und Sicherheitsverantwortliche muissen alle MP-
Wiederaufbereitungsvorgange beherrschen.

Verfahren fir den Umﬁang mit Konformitatsmangeln ist zwingender Bestandteil
der Uberprifung durch die Leitung.

Durchfihrung einer Qualitatsprifung, um den Prozess effizient zu machen

Umgang mit Konformitatsmangeln ist wesentlicher Parameter fur den Nachweis
effizienter Prozesse und das QMS.

Schnittstellen missen genau definiert werden.
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