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Worum es geht:
Update zum Risikomanagement in der AEMP

D(.i_.§.! Empfehlungen des Al

Empfehlungen des AK ,, Qualitdt“ (36):

Risikomanagement in der ZSVA

isiken sind mit jedem menschlichen Handeln verbunden. Sie sind eine Folge un-

Man mischte gern die Risiken des Handelns kennen, um dann die Risiken zu mi-
nimieren, und Risiken kennen, obwohl noch kein Schaden eingetreten ist. Wenn
trotzdem ein Schaden aufuritt, milssen im Rahmen des Qualitdtsmanagements Mak-
nahmen ergriffen werden

Medizinprodukte werden im oder am Menschen angewendet oder betrieben. Bei
diesen Produkien ist cin besonders hohes Schutzniveau erforderlich. Zielsctzung der
Richtlinie 93/42 /[EWG des Rates vom 14.6.1993 iiber Medizinprodukte it deshalb der
Schutz der Gesundheit und des Lebens von Patienten und Anwendern.

Aber erst mit dem Erscheinen der Aufbercitungsempiehlung des RKI ist z.B. das
Stichwort ,Risikobewertung* in das Bewusstsein einer breiten Offentlichkeit gelangt
Die Empfehlung des RKI fordert eine Einstufung der Medizinprodukte vor der Aut:
bereitung unter Beriicksichtigung bestimmier Risiken,

Bei der Aufbereitung von Medizinprodukien gibt es eine Reihe von Risiken(Auf-
bereitung von kontaminierten Hohlkérpern usw.), die zu beachten sind. In der Regel
gibt es dazu in der Praxis MaBnahmen, die sich mit diesen Problemen beschiftigen.

> RISIKOMANAGEMENT IN DER ZSVA geht iiber diese Einstufung hinaus. Es be-
trachiet alle Risiken bei der Aufbereitung (z.B. dreht der Spiilarm des Reinigungs- und
Desinfektionsgeréites, hat der Temperatursensor in einem Sterilisator eine zu groRe Ab-
weichung?). Zu beachten ist die DIN EN ISO 14971 Anwendung des Risikomanage
ments auf Medizinprodukte, wie auch im Anhang der Aufbereitungsempfehlung ge-
fordert.

Diese Norm betrachtet die Risiken durch den Hersteller bei der Anwendung von

Risiko st die K der hkeit des Auftretens
eines Fehlers oder Schadens und des Schweregrades dieses Schadens. Es ist das Ziel
des Risikomanagements, Risiken zu vermeiden oder zu minimieren,

Beim wird die des Betreibers fest-
gelegt und auf die Qualifikation des Personals hingewiesen. Um einen Risikomana-
gementprozess in Gang zu setzen muss cin = RISIKOMANAGEMENTPLAN crstellt wer-
den. Alle Dokumente sind in einer Akte zu dokumentieren

Leistungsverlust einer Reiniger-Dasierpumpe

DT mitmechanischer]  oder  [RDT mit elekironischer] oder [RDT mit Mikroprozessor
Steuerung Stoverung steverung
oder  [mitvolu
geringere Rainigungsleistung Programmstop, beizu geringer

Dosiermenge

[Desinfoktion gofanidet

Risikoanalyse mit der Fehlerbaummethode: Leistungsabll iner Reiniger-Dosierpumpe

361

- RISIKOMANAGEMENT IN DER ZSVA be
trachtet alle Risiken der Aufbereitung

» EIN RISIKOMANAGEMENTPLAN russ er
stelltwerden

Anwendung der Risikoanalyse als
Fehlerbaummethode

ZENTRALSTERILISATION. 112, Jahrgany 2004

Risikomanagement in der AEMP

Regulative Anforderungen
far die AEMP

Anleitung zur Durchfiihrung
in der AEMP

Bisherige Praxis in der AEMP

* |deen zur praktischen Umsetzung
in der AEMP

Empfehlungen des AK ,,Qualitat“:
Risikomanagement in der ZSVA [1]
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Was war doch gleich ein Risiko?

 Kombination aus Auftretenswahrscheinlichkeit und Schweregrad
eines Schadens

* Auftretenswahrscheinlichkeit

» Gefahrdung (potenzielle Schadensquelle) [2]2.3

* Gefahrdungssituation (Umstande der Exposition) [2]2.4
» ggf. aullerdem: Erkennungs-/Entdeckungswahrscheinlichkeit [3]5.3.2
* Schweregrad (Mal3 der moglichen Folgen einer Gefahrdung) 21 2.25

e Schaden (physische Verletzung oder Schadigung der menschlichen
Gesundheit oder Schadigung von Gltern oder der Umwelt) 2] 2.2
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Abfolge von Ereignissen
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P, (Schadenseintritt)
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Schaden
P, xP,
i \ 4
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Regulative
Anforderungen



BioStoffV/ArbSchG: Anforderungen an das Management
von Risiken aus dem Arbeitsschutz

e Biostoffverordnung (BioStoffV)

* |n der AEMP vorkommenden Biostoffe identifizieren und in
Risikogruppen einordnen

* Mit Bezug zum ArbSchG Gefahrdungsbeurteilung und
Schutzstufenzuordnung durchfihren

e Aufgaben werden in der TRBA 250 und TRBA 400 konkretisiert
und in der Regel in enger Zusammenarbeit mit der
Arbeitssicherheit der Einrichtung erledigt
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KRINKO-BfArM: Risikobewertung und —einstufung
aufzubereitender Medizinprodukte

* Bewertung und Einstufung von
Medizinprodukten hinsichtlich des mit
E, ihrer Aufbereitung und der
= darauffolgenden Anwendung

verbundenen Risikos zu bewerten und
einzustufen [g)1.2.1

Flussdiagramm der DGSV zur
Einstufung von Medizinprodukten
(Auszug) [9]
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KRINKO-BfArM: Risikomanagement bei Aufbereitung
von , Kritisch C“-Medizinprodukten

* KRINKO-BfArM (s 1.4

e Kritisch C“-Medizinprodukte, fir die keine konkreten
Herstellerangaben zu einem Niedertemperatursterilisations-
verfahrens vorliegen

e Zertifiziertes Qualitatsmanagementsystem (QMS)

* Hinweis auf Risikomanagement gemall DIN EN ISO 14971
 MPBetreibV [10] §8 Abs. 3

* Hinweis auf zertifiziertes Qualitatsmanagement gemalR KRINKO-
BfArM, kein Hinweis auf Risikomanagement
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KRINKO-BfArM: Risikomanagement bei Abweichung von
Herstellervorgaben

» ,Der Entscheidung fir die Aufbereitung eines konkreten
Medizinproduktes [abweichend von der Vorgabe des Herstellers] ist
das Risikomanagement gemald der Norm DIN EN ISO 14971 zugrunde
zu legen.”

* Medizinproduktebezogene und anwendungsbezogene Einflisse durch
den gesamten Aufbereitungsprozess

e ,Das Risikomanagement beinhaltet u. a. die Schritte Bewertung der
identifizierten Risiken, MaRnahmen zur Risikobeherrschung,
Akzeptanz des Gesamt-Restrisikos.”

[8] Anlage 2 zu Abschnitt 2.2.3
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KRINKO-BfArM: Risikomanagement zur Vermeidung
einer Ubertragung der CJK/vCIJK

e ,Fir das Risikomanagement ist es wesentlich,
a) Risikopersonen (Risikogruppen 1.1) und
b) Risiko-Interventionen (Risikoeingriffe 1.2)
zu erkennen.”

* Vorgehen bei erkennbarem Risiko (Procedere I)
* Vorgehen bei nicht erkennbarem Risiko (Procedere I1)

* Bei ,Eingriffen an Risikogeweben”

 Kombination von ,,zwei auch fir die Dekontamination bzw.
Inaktivierung von Prionen (zumindest partiell) geeignete
Verfahren”

[8] Anhang 7
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Risikomanagement im Rahmen von Qualitats-
management gemafd DIN EN I1SO 13485 (1/2)

,Risiken lenken [110.2

,risikobasierter Ansatz fiir die Lenkung von geeigneten
Prozessen® [11]4.1.2b)

,Die Organisation muss einen oder mehrere Prozesse fir das
Risikomanagement in der Produktrealisierung dokumentieren. Es
mussen Aufzeichnungen Uber die Tatigkeiten im Bereich
Risikomanagement aufrechterhalten werden® 11117.1

Frihere Fassung: , Die Organisation muss dokumentierte

Anforderungen fir das Risikomanagement wdhrend der gesamten
Produktrealisierung erarbeiten.” (1217.1
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Risikomanagement im Rahmen von Qualitats-
management gemaf DIN EN I1SO 13485 (2/2)

* Im Vergleich zur friheren Fassung hat DIN EN ISO 13485:2016
grundsatzlich einen umfassenderen Anspruch an Umgang mit
Risiken (Risikomanagement)

* Die AEMP ist davon allerdings nicht im grof8eren Umfang
betroffen (die Formulierung in der 2016er Fassung kann eher

weicher interpretiert werden)

e Verweis auf DIN EN ISO 14971 zur Durchfihrung des
Risikomanagements
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Anleitung zur
Durchfuhrung



Referenzstandard fiir Risikomanagement bei
Medizinprodukten: DIN EN ISO 14971

......................................................

.............................................

> Risikoanalyse

Y
Risikobewertung

A

Risikobeherrschung

Y

Bewertung der Akzeptanz
des Gesamt-Restrisikos

Risikomanagement

\4

Risikomanagementbereicht

\4

Information aus der
Herstellung und
nachgelagerten Phasen

Risikomanagement in der AEMP

e Prozess fur einen Medizin-
produktehersteller” (1311

* Drei Grundschritte
* Risikoanalyse
* Risikobewertung

* Risikobeherrschung

* Hinweise zu Methoden/Techniken

[13] aus Bild 1
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Risikomanagement

/

: Risikobeurteilung

Erstellung des
Zusammenhangs

<\> Risikoidentifikation 4/'

Kommunikation I Uberwachung

un <\\> Risikoanalyse 4/ und

Konsultation Uberpriifung

\ 4

¥T———» Risikobewertung /

[14] aus Bild 1
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tigt das Vorhande
ng

C Start ) * Risiko-Nutzen-Analyse
bewertet Restrisiko mit Blick

auf den medizinischen
Nutzen [13]16.4,6.5

uberwiegt
Nutzen?

nein

\ 4

Risikoanalyse

\ 4

Risikominderung I

Risikobewertung

nein
akzeptabel?
ja

Risiko-
minderung
moglich?

Dokumentation




Aufgaben der Risikoanalyse, Risikobewertung
und Risikobeherrschung

Ermittlung/Identifikation von Risiken
* Vollstandigkeit

Analyse von Risiken
* Ursachen

e Auswirkungen

Bewertung von Risiken
* Bewertung der Auswirkungen

* im Zusammenhang mit Mallnahmen iterativ

Management der Risikobeherrschung

* Priorisierung, Mallhahmenfestlegung, Dokumentation

Risikomanagement in der AEMP
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_ittlung y -

* Was kann im Prozess schiefgehen?

Ereignisse

Auswirkungen l >
(Schaden) Bewertung
Fehlzustande

Ursachen l—> MaBnahmen '

Aufbereitungs-
prozesse

!




rmittlung un

* Wie kann die Ergebnisqualitat kompromittiert werden?

Ereignisse

Auswirkungen

(Schaden) Bewertung

Gefahrdungen

Prozessergebnisse
(Hauptfunktionen)

—— Funktionalitat

Ursachen MaBnahmen

{

—— Keimarmut/Sterilitat

—— Biokompatibilitat

—— Arbeits-/Gesundheitsschutz

INSTRUCL




Priflisten

Gefahrdungsanalysen
e Gefahrdungs- und Betreibbarkeitsuntersuchung (HAZOP)

Strukturierte Befragungen

Brainstorming



Techniken fiir die Analyse von Risiken

Ursachenanalyse
(Root Cause Analysis RCA)

Fehlzustandsbaumanalyse
(Fault Tree Analysis FTA)

Ereignisbaumanalyse

Ursache-Wirkungs-Analyse
(Ishikawa-/Fischgrat-Diagramm, Baumdarstellung etc.)

Fehlzustands- und -auswirkungsanalyse
(FMEA oder FMECA)

Risikomanagement in der AEMP
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* Fehlzustands- und -auswirkungsanalyse

(FMEA oder FMECA)
* Bow-Tie-Analyse
(Ursache - Ereignis — Folgen)

* Folgen-Wahrscheinlichkeitsmatrix
(Risikomatrix, Akzeptanzmatrix)

INSTRUCL=




* Fehlzustands- und -auswirkungsanalyse
(FMEA oder FMECA)

* Erweiterte MalBnahmenplane



DIN EN 31010 gibt sehr gute Hilfestellung zu
Risikomanagementtechniken und ihrer Auswabhl

e ,ISO 31000 unterstiitzende Norm* (15]1

* Anleitung zur Risikobeurteilung
(Analyse und Bewertung)

e Vorstellung von Techniken

* und ihre Zuordnung zu bestimmten
Phasen/Aufgabenstellungen

[15] Tabelle A.2
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VDI 5700 Blatt 1 regelt Risikomanagement fur
die Aufbereitung von Medizinprodukten (1/2)

* Risikomanagementprozess auf der Basis von DIN EN ISO 14971
 |dentifikation wesentlicher Charakteristika (1617
e ,Erfillung der Funktion des Medizinprodukts

* Einhaltung einer spezifizierten Konzentration an Keimen,
Pyrogenen, Partikeln

* Biokompatibilitat
* Gewahrleistung des Arbeits- und Gesundheitsschutzes”

e Aulerdem: Vollstandigkeit der Bereitstellung
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{aan Meijor-KdN.7419635-LiNr. 7661657001-2016-09-27 1:28.

i right Ingenleure e.V., Disseldorl 2015

Am Beispiel cines Trokarsystems sind insbesondere
folgende Teilfunktionen im Rahmen der Zweckbe-
stimmung zu erfillen:

« Montieren der Ventileinheit, bestehend aus Dicht-
kappe, Ventilgehiuse und Kreuzschlitzventil
Einfiihren des Trokars mit Durchtrennen/Ver-
dringen von Gewebeschichten durch den Trokar-
dom

Entnahme des Trokardomns

Fixieren der Trokarhiilse (sofern erforderlich)

Insufflation der Kérperhdhle

Einfiihren von Instrumenten/Endoskopen und ge-
gebenenfalls Bergen von Rescktaten
Entfernen der Trokarhiilse

Bild 3. Trokarsystem, demontiert
Trokardorn

Trokarhilse

Dichtkappe mit Klappkonverter
Kreuzschiitzventi
Ventiigehause

Bild 4. Trokarsystem, montiert

VDI 5700 Blatt 1/ Part 1 15

The example of the trocar system illustrates that es-
pecially the following partial functions within the
scope of the purpose have to be fulfilled:

assembling the valve unit, consisting of sealing
cap, valve body and cross recessed valve

trocar insertion with severance/extrusion of tissue
layers by a trocar thorn

extraction of trocar thorn

fixation of trocar sleeve (if necessary)

insufflations of body cat

inserting instruments/endoscopes and if acquired
extrication of resected tissue

removal of trocar sleeve

Figure 3. Trocar system, disassembled
trocar thorn

trocar sleeve

sealing cap with flap converter
cross recessed valve

valve housing

AP

Figure 4. Trocar system, assembled

Risikomanagement in der AEMP

[16]7.1

VDI 5700 Blatt 1 regelt Risikomanagement fur
die Aufbereitung von Medizinprodukten (2/2)

Risikomodell

Betrachtete Charakteristika
Mogliche Gefahrdungen
Schadensarten
Risikobewertung

Malinahmen zur Risikobeherrschung
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Mallnahmen zur Risikobeherrschung im Rahmen der
Aufbereitung

* Keine ,integrierte Sicherheit durch Design“ [13]6.2
e Keine ,Schutzmallnahmen im Medizinprodukt selbst” [13]6.2
* Esverbleiben

* Anpassung des Aufbereitungsprozesses
inkl. Logistik und Lagerung

* Rickmeldung an Hersteller (und ggf. Behorden)
* Information an Anwender

e Zurlickweisung/Ablehnung der Aufbereitung
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Bisherige Praxis
in der AEMP



Praxis in gut organisierten AEMP (1/2)

* Verfahrensbeschreibung in der Regel unabhangig von
Arbeitsschutzaktivitaten und Risikobewertung und -einstufung
von Medizinprodukten

 Zusammenhangende Ermittlung, Bewertung und Beherrschung
von Risiken im Zusammenhang mit der Aufbereitung von
Medizinprodukten in einer FMEA oder FMECA

* Nach Bedarf Einzelbeurteilung bei Abweichung von
Herstellerangaben (oft auch mit FMEA oder FMECA)

* Bewertung in der Regel mit Risiko-Matrix
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Praxis in gut organisierten AEMP (2/2)

 Zusammenhangende Dokumentation in Risikomanagementakte
e Review der System-FME(C)A nach Notwendigkeit,
» oft auch mindestens in fester Frequenz (z. B. jahrlich)

* Sofern regelmalige Qualitatszirkel oder QM-Treffen stattfinden,
ist Risikomanagement oft fester Bestandteil der Tagesordnung
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Parameter fiir eine Risikobewertung in Risiko- bzw.
Akzeptanz-Matrix

e Eintrittswahrscheinlichkeit

Sehr unwahrscheinlich 1 mal in 20 Jahren oder weniger

Unwahrscheinlich 1-5 mal in 10 Jahren (,,alle zwei Jahre®)
Denkbar 6-10 mal in 10 Jahren (,,jahrlich*)
Wahrscheinlich 2-11 mal im Jahr (,,fast monatlich®)

Sehr wahrscheinlich 1 mal im Monat oder mehr (,,fast taglich®)

* Schweregrad des Schadens

Sehr gering  Keine Auswirkungen oder Unannehmlichkeiten

Gering Passagere Beeintrachtigung
Ernst Reversible Verletzung
Kritisch Irreversible Verletzung

Katastrophal Tod oder schwere irreversible Verletzung
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Beispiel fur Risikobewertung
in Risiko- bzw. Akzeptanz-Matrix

Risikobetrachtung bei der Aufbereitung entgegen der Empfehlung der Herstellerangaben

Herstellerangabe: z.B. Reinigung 5 Minuten, Trocknung bei 100°C

Validierter Prozess in der AEMP: Reinigung 10 Minuten, Trocknung bei 120°C

Risikobetrachtung:

Mogliche Folgen fur das MP:

Mogliche Folgen fur den Patienten:

Sehr wahrscheinlich

Wahrscheinlich

Denkbar

Unwahrscheinlich

Sehr unwahrscheinlich

Auftretenswahrscheinlichkeit Sehr gering Ernst Kritisch Katastrophal

Erstellt von: Datum:

Freigegeben von: Datum und Unterschrift:
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Elemente und Verfahren einer typischen

FMECA (also FMEA inkl. Kritizitat)

Prozessschritt/Produktteil

xé’ &; Fehlzustand (Beschreibung)
E T% Fehlzustandsfolgen
Fehlzustandsursachen
Auftretenswahrscheinlichkeit (A)
b=y Schweregrad (S)
=
7 G Schwierigkeit der Entdeckung (E)
= _°§ Risikoprioritatszahl (RPZ = Ax S x E)
Bewertung des Restrisiko
derzeitige RisikominderungsmaBnahme
Wirksamkeit der derzeitigen MaBnahme
. _%n ggf. neue Risikominderungsmafnahme (Verantwortung, Termin)
% bt‘) Wirksamkeit der neuen Mafnahme
= % Priifung auf neue Risiken

evtl. neue Bewertung (A, S, E, RPZ)

Bewertung des Restrisikos

Risikomanagement in der AEMP

 Ublicherweise ein
Durchgang mit
korrigierten Risiko-
minderungsmal-
nahmen

* im Risikomanagement-
Team
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ldeen zur praktischen
Umsetzung in der AEMP



Die FMEA oder FMECA einfacher gestalten?

e Vielfach werden Auswirkungen bis hin zur Patientengefahrdung
bewertet

 Womoglich reicht es, den Grad der Kompromittierung von
Funktionalitat, Hygiene (Sauberkeit, Sterilitat), Biokompatibilitat
und Vollstandigkeit zu bewerten?

* Viele auf Aufbereitungsprozesse bezogenen Risiken sind
grundsatzlicher Natur

 Womaoglich lieBen sich diese gemeinsam auf Verbandsebene
(DGSV) betrachten?
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 Warum nicht die Prozessbeschreibung vom Risikomanagement
mit Hinweisen auf andere risikobezogene Verfahren
(Arbeitsschutz, Einstufung von Medizinprodukten) erganzen?

* Das sorgt fiir bessere Ubersicht




Fur den Heimweg



Kurze Zusammenfassung (1/2)

Die regulatorischen Forderungen nach Risikomanagement sind
Uberschaubar und nicht sehr spezifisch

Im Risikomanagement sind Risikoermittlung, -analyse,
-bewertung und -beherrschung umzusetzen

Normen geben Anleitung zum Gesamtprozess und zu Teilprozessen
(DIN EN ISO 14971, VDI 5700 Blatt 1, DIN EN 31010, DIN EN 60812,
etc.),

ein vollumfangliches Risikomanagement gemald einzelner Normen
wird jedoch nicht gefordert
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Kurze Zusammenfassung (2/2)

* Bisher wird Risikomanagement zusatzlich zur Arbeitssicherheit und
Einstufung von Medizinprodukten behandelt

* Ein zusammenhangender Ansatz verspricht Vorteile

* In der Regel wird die Fehlzustandsart- und -auswirkungsanalyse
(FMEA oder FMECA) als Instrument fur die Durchfiihrung des
Risikomanagements in der AEMP genutzt

* Die FME(C)A leistet dabei Uberwiegend gute Dienste,

 ist aber nicht fur jede Analysefrage die beste Losung
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Quellen (1/3)

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

Empfehlungen des AK ,, Qualitat” (36): Risikomanagement in der ZSVA. Zentralsterilisation
2004, 5, Seiten 361-362.

DIN EN ISO 14971:2013 Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf
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