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Uber INSTRUCLEAN

e Gegrindet 1991 ist INSTRUCLEAN heute Deutschlands groRter
unabhangiger Fachdienstleister fiir die Aufbereitung und das
Management von Medizinprodukten

* Zu unseren Leistungen gehoren:
e Beratung * Wiederherstellung
* Weiterbildung * Instandsetzung
e Betriebsfuhrung < Instandhaltung
* Infrastruktur
e Aufbereitung
e Partnerschaften

* INSTRUCLEAN ist Teil der VAMED-Gruppe
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Uber den Referenten

* Christiaan Meijer, Jahrgang 1963

Kommunikationswirt WAK, QS-Manager Industrie TAR

* Berufliche Laufbahn

1986 - 2002 Marketing Services, QM, Geschaftsfuhrung
in einem Textilservice-Unternehmen (RENTEX)

2003 - 2004 Kommunikations- und Medizinprodukteberatung (NOWHEREX)

2004 - 2009 Unternehmenskommunikation und QM in einem
Sterilgutversorgungs-Unternehmen (INSTRUCLEAN, VANGUARD)

2009 - 2015 Niederlassungsleitung und Unternehmenskommunikation in
einem Prif-Unternehmen (HYBETA)

Seit 2015 Geschaftsbereichsleitung, spater Business Development in einem
Sterilgutversorgungs-Unternehmen (cleanpart healthcare, INSTRUCLEAN)

 Darlber hinaus

seit Dezember 2008 Vorsitzender (,Convenor”) der CEN / TC 205 / WG 14
(europaischer Normenausschuss fiir OP-Textilien)
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Uber den Vortrag

e Konzepte, Begriffe und Standards (zur Erinnerung)

e Gesetzliche Anforderung an das QM fir die Medizinprodukte-
aufbereitung

* Regelungsumfang des QM fur die Medizinprodukteaufbereitung
e QM der AEMP und QM des Krankenhauses

e Struktur von QM-Systemen flr die Medizinprodukteaufbereitung
e Gestaltung und Lenkung von Dokumenten

* Fehlermanagement in der AEMP

e Risikomanagement in der AEMP

 Zum Vergleich: QM-Ansatze in anderen Landern
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Zur Erinnerung:
Konzepte, Begriffe und
Standards des
Qualitatsmanagements



Von Qualitat als ,,Gute”
zur Qualitat als ,,Erflillung von Anforderungen”

e Qualitat

* Grad, in dem ein Satz inharenter Merkmale eines Objekts
Anforderungen erfullt [1]3.6.2

* Objekt

* Einheit, Gegenstand, etwas Wahrnehmbares oder Vorstellbares
[1]3.6.1

* Anforderung

* Erfordernis oder Erwartung, das oder die festgelegt,
ublicherweise vorausgesetzt oder verpflichtend ist [1]3.6.4
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Ermoglichende Fihrung

Kooperativitat

* Kundenorientierung

* Mitarbeiterorientierung
e Lieferantenorientierung

* Prozessorientierung
* Verbesserung
[ J

Nachhaltigkeit

er Qualitdtsmanagementsyste

Kundenorientierung

Flihrung

Engagement von Personen

Prozessorientierter Ansatz

Verbesserung

Faktengestitzte
Entscheidungsfindung

Beziehungsmanagement

Ausgewogene Ergebnisse erzielen

Kundennutzen mehren

Mit Vision, Inspiration
und Integritat fihren

Mittels Prozessen lenken

Durch Menschen
erfolgreich sein

Innovation und Kreativitat fordern

Partnerschaften aufbauen

Verantwortung fiir eine nachhaltige
Zukunft ibernehmen




ente von Qualitatsmanagement-
CA-Zyklus)

Planen
e Ziele, Politik

Durchfihren

* Dokumentation, Verfahren, Aufzeichnung

Uberprifen

* Anforderungen - Dokumentation - Umsetzung

 Audit, Uberwachung, Bewertung, Messung, Analyse

Handeln

e Korrektur- und Vorbeugemalnahmen

* Verbesserung




Risikomanagement

o ualitatsmanagement
wird im Rahmen von Q 5

ist eine MalRhahme im
Rahmen der
Risikobeherrschung

Qualitatsmanagement
betrieben, um die
Qualitat zu sichern
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Qualitatsmanagement als institutionalisierte
Unternehmensfihrung und Betriebsorganisation

e Definition ,Qualitatsmanagementsystem® in DIN EN 1SO 9000 [1] 2.2.2

» Tatigkeiten, mit denen die Organisation ihre Ziele ermittelt und
die Prozesse und Ressourcen bestimmt, die zum Erreichen der
gewunschten Ergebnisse erforderlich sind”

e ,fuhrt und steuert in Wechselwirkung stehende Prozesse und
Ressourcen, die erforderlich sind, um Wert zu schaffen und die
Ergebnisse fir relevante interessierte Parteien zu verwirklichen”

« ,ermoglicht der obersten Leitung, den Ressourceneinsatz, unter
Berucksichtigung der langfristigen und kurzfristigen Folgen ihrer
Entscheidung zu optimieren”

» ,stellt die Mittel zur Verfligung, mit denen Mallnahmen identifiziert
werden kdnnen, um beabsichtigte und unbeabsichtigte Folgen bei der
Bereitstellung von Produkten und Dienstleistungen zu behandeln”
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Basis fur Qualitatsmanagementsysteme (QMS)
im Gesundheitswesen

* Internationale Standards, z. B.
 DIN EN ISO 9001: die ,Mutter” aller QMS

 DIN EN 15224: Anwendung der 9001 im Gesundheitswesen
 DIN EN ISO 13485: QMS fur Bereitstellung von Medizinprodukten

 Aus Normenreihe EN 46000, ISO 13485 und ISO 13488 entwickelt,
nahe ISO 9001, aber noch keine High Level Struktur

* Peer Review, Leistungsvergleich, Selbstbewertung, z. B.

e KTQ Kooperation fur Transparenz und Qualitat im Gesundheitswesen
 EFQM-Modell flir Business Excellence

 Joint Commission
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Gesetzliche Anforderungen
an das Qualitatsmanagement
fur die Aufbereitung
von Medizinprodukten



Anforderungen an das QM der MP-Aufbereitung als Teil

der medizinischen Versorgung

 § 1353, SGBV, Verpflichtung zur
Qualitatssicherung

e ,..einrichtungsintern ein Qualitats-
management einzufuhren und
weiterzuentwickeln”

e Ausfihrlichere Beschreibung in der
ereinbarung gemald § 137 Abs. 1 Satz 3
Nr. 1 SGB V Uber die grundsatzlichen
Anforderungen an ein einrichtungsinternes
Qualitatsmanagement fir nach § 108 SGB
V zugelassene Krankenhauser” des
Gemeinsamen Bundesausschusses

QM in der AEMP
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Gesetzlich mandatierte Anforderungen der KRINKO-BfArM-
Empfehlung an das QM der MP-Aufbereitung (1/2)

e ... Notwendigkeit im Rahmen eines etablierten Qualitatsmanage-
mentsystems, die bewahrten Verfahren stets in gleichbleibend
hoher und nachweisbarer Qualitat zu gewahrleisten ...“ [2]1

e ,Die Aufbereitung und die stete Erflillung der Anforderungen setzt
ein installiertes und aufrechterhaltenes Qualitatsmanagement-
system voraus.” [2] 1

e Aufbereitung durch Dritte: ,Das auftragnehmende Unternehmen
hat ein Qualitatsmanagementsystem, das die Erfullung der hier
genannten Anforderungen sicherstellt, nachzuweisen...” [2] 1.1

* Die kontinuierliche Gewahrleistung der Qualitat der Aufbereitung
erfordert Sachkenntnis ... und soll durch ein Qualitatsmanage-
mentsystem und entsprechende Schulungen ... sichergestellt
werden...” [2] 1.4
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Gesetzlich mandatierte Anforderungen der KRINKO-BfArM-
Empfehlung an das QM der MP-Aufbereitung (2/2)

e ,Das Qualitatsmanagementsystem fir die Aufbereitung von
Medizinprodukten mit besonders hohen Anforderungen an die
Aufbereitung (,kritisch C) soll durch eine von der zustandigen
Behorde anerkannten Stelle nach DIN EN ISO 13485 in Verbindung
mit der Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten’ zertifiziert sein.” [2] 1.4

e ,Die Forderung nach externer Zertifizierung entfallt, wenn der
Hersteller des Medizinproduktes konkrete Angaben zur
Verwendung eines anderen bestimmten Sterilisationsverfahrens
gemacht hat und die Asnwendung dieses Verfahrens vor Ort
hinsichtlich seiner Wirksamkeit validiert wurde.” [2]1.4

e Also: keine Zertifizierungspflicht fur Kritisch C Produkte, die gemdfs
Herstellerangaben in einem vor Ort validierten Niedertemperatur-
verfahren sterilisiert werden
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Regelungsumfang des
Qualitatsmanagements flr die
Medizinprodukteaufbereitung



Pflicht und Kiir im Qualitatsmanagement fiir die
Medizinprodukteaufbereitung

* Anforderungen der KRINKO-BfArM-Empfehlung
* sind gesetzlich mandatiert (Konformitat zur MPBetreibV wird bei
Einhaltung der KRINKO-BfArM-Empfehlung vermutet),

* miussen eingehalten werden und
* werden behoérdlich tberwacht

* Anforderungen aus QM-Standards

* wie etwa DIN EN ISO 9001, DIN EN I1SO 15224, DIN EN ISO 13485,
KTQ, EFQM, Joint Commission

 sind freiwillig mit Partnern vereinbart (Selbstverpflichtung)

* Ausnahme: DIN EN ISO 13485 bei Aufbereitung von Medizin-
produkten entgegen der Herstellerangabe (z. B. Einweg)
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Anforderungen der KRINKO-BfArM-Empfehlung im
Vergleich zu Qualitatsmanagement-Standards

e KRINKO-BfArM-Empfehlung deckt schwerpunktmalig Kernprozesse
der MP-Aufbereitung ab (entspricht in etwa Produktion/Dienst-
leistungserbringung in QM-Standards)

 QM-Standards verlangen dartber hinaus
e System (Lenkung der Dokumente)
e Struktur (Aufbau- und Ablauforganisation)
* Planung (Ziele, Spezifikationen, Ressourcenmanagement)

e Uberwachung (Audits, Riickmeldungen, Lenkung nichtkonformer
Produkte, Korrektur- und VorbeugemalRRnahmen)
* In der Kombination sorgt die KRINKO-BfArM-Empfehlung fir inhalt-

liche Tiefe und sorgen QM-Standards (etwa DIN EN ISO 13485) fir
organisatorische Breite (Konsistenz, Nachhaltigkeit, Wirksamkeit)
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KRINKO-BfArM-Empfehlung fordert Standardarbeits-
anweisungen zu verschiedenen Teilprozessen

* Vorbehandlung * Pflege, Instandsetzung

e Sammeln e Funktionsprifung

* Vorreinigung * Verpackung

» Zerlegen * Kennzeichnung

* (Manuelle) Reinigung-  Dokumentierte Freigabe
Desinfektion e Schnittstellenregelung

* Spllung, Trocknung * Umgang mit Abweichungen/

* Prufung auf Sauberkeit und Fehlern

Unversehrtheit

[2] Anlage 1 Zum Begriff , geeignete validierte Verfahren”
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Herausforderungen der DIN EN I1SO 13485 an die AEMP (1/2)

« Administrativer Uberbau verlangt nach guter Organisation und
Fleiarbeit (Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen)

e Festlegung und Dokumentation von Aufbau- und Ablauforgani-
sation ist FleiRarbeit (Rollen- und Prozessbeschreibungen)

* Planen und Ziele setzen, die tUber , abarbeiten was kommt*
hinausgehen, setzt Mitarbeit Ubergeordneter Stellen voraus

* Beschaffung setzt normale Sorgfalt voraus, aber ausgegliederte
Prozesse erlauben keine Ausgliederung der Verantwortung

* Festgelegte Spezifikationen und formales Anderungsmanagement
vertragen sich nicht mit kreativem Umgang mit Sieb-/Packlisten

e Uberwachung und Bewertung gehen im Bereich der Messung und
Wirksamkeitsprifung weiter als gewohnt
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Herausforderungen der DIN EN ISO 13485 an die AEMP (2/2)

* Lenkung nichtkonformer Produkte geht lGber Fehleridentifikation,
Rickruf und Korrektur (etwa erneute Aufbereitung) hinaus:
KorrekturmalBnahmen umfassen

* Bewertung der Nichtkonformitat

Ursachenanalyse

ggf. Mallhahmen gegen ein erneutes Auftreten des Fehlers

Ausschluss nachteiliger Auswirkungen der KorrekturmaRnahmen

Bewertung der Wirksamkeit der Korrekturmalinahmen

* Nichtkonformitaten sind also in einem CAPA-Prozess zu behandeln
(CAPA: ,Corrective and Preventive Action®, meist mit , Korrektur-
und Vorbeugemalnahmen” Gibersetzt, hier aber passender
,Korrekturen und KorrekturmafBnahmen®)
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QM der AEMP
&

QM des Krankenhauses



Standards fiir das QM in Gesundheitseinrichtungen und
der Medizinprodukteaufbereitung (AEMP)

* Qualitat in Gesundheitseinrichtungen wird Ublicherweise im Rahmen
von DIN EN ISO 9001 (oder 15224), KTQ oder EFQM geregelt

e Qualitat von Medizinprodukten (inkl. ihrer ,,Instandsetzung”) wird oft
gemald DIN EN I1SO 13485 gemanagt — aber:

* DIN EN ISO 13485 ist nur gefordert, wenn Kritisch C-Medizinpro-
dukte entgegen der Herstellerangabe aufbereitet werden

e Es spricht also nichts gegen andere Standards fur ein QMS der
Medizinprodukteaufbereitung
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Neben der Medizinprodukteaufbereitung gibt es noch
andere ,,Inseln“ im Krankenhaus

* Medizinprodukteaufbereitung
(DIN EN 1SO 13485)

e Gesundheitsversorgung
(DIN EN ISO 9001, DIN EN 15224,
KTQ, EFQM etc.)

* Hygienemanagement
(KRINKO-/ART-Empfehlungen)

* Umweltmanagement
(DIN EN ISO 14001)

* Arbeitsschutzmanagement
(OHSAS 18001)
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Hygiene-
management
gem. KRINKO-
Empfehlungen
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vereinfacht Verankerung von z
zessen und vermeidet Doppell

Management-
prozesse

\ >

Unterstutzungs-
prozesse




QMS fur Medizinprodukteaufbereitung gemaR
DIN EN ISO 13485 im Rahmen eines Gesamtsystems

* Teilmenge an Regelungen bzw. Teile von Regelungen relevant
(Matrix mit Bezligen fiihren)

* Aber: Abdeckung aller Anforderungen von DIN EN ISO 13485

* Bei Gesamtsystem auf Basis von DIN EN ISO 9001 Gberschaubarer
Aufwand, auch wenn DIN EN I1SO 13485 spezifischer ist bei

* Arbeitsumgebung und Lenkung der Kontamination
* Sauberkeit von Produkten

 |dentifizierung und Rickverfolgbarkeit

* Validierung

* Bei Gesamtsystem auf Basis anderer QMS-Standards (KTQ, EFQM)
sind dariber hinaus ggf. auch weitere Systembestandteile zu
erganzen
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Struktur von QM-Systemen
fur die Aufbereitung
von Medizinprodukten



Die zwei gebrauchlichsten Ansatze: Norm abarbeiten
oder Prozessen folgen?

e Struktur der Norm im QMS zu spiegeln ist ein legitimer Ansatz, aber
e 13485 spezifiziert Anforderungen fir ,,regulatorische Zwecke®,

e grundsatzlich keine Forderung nach einheitlicher Struktur und
Dokumentation,

 Anwendungsbereich (Entwicklung, Produktion, Lagerung, Vertrieb,
Installation, Instandhaltung) wird nur gestreift (Aufbereitung als Teil
der Instandhaltung)

* Da die Kernprozesse ohnehin gesetzlich gefordert sind, bietet sich an
* mit Kernprozessen anzufangen
* Prozessregelungen gemals Aufbereitungskreislauf zu strukturieren

e Steuerungs- und Unterstltzungsprozesse zu erganzen
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Struktur nach Norm (hier: analog DIN EN ISO 13485)

* Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen
e Verpflichtung der Leitung

* Planung und Ziele

* Verantwortung, Befugnis, Kommunikation

 Management von Ressourcen (Personal, Infrastruktur,
Arbeitsumgebung)

 Kundenbezogene Prozesse
e Beschaffung
* Produktion bzw. Dienstleistungserbringung

 Messung, Analyse, Verbesserung (Reviews, Audits, Korrektur- und
Vorbeugemalinahmen)
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Kernprozesse

Reinigung-Desinfektion

Kontrolle, Pflege, Packen,
Verpacken

Sterilisation

Steuerung, Unterstutzung

Lenkung der Dokumente
Planung

Beschaffung
Ressourcenmanagement
Arbeitssicherheit
Hygienemanagement
Risikomanagement

Kommunikation




Manuelle, Pflege,
maschinelle Funktionspriifung,
Reinigung/ Instrumenten-
Desinfektion management
Packen
Zuordnung zum )
Aufbereitungs- Kernprozess der MP-Aufbereitung
prozess
Verpacken und
Kennzeichnen
Transport

Sterilisation

Bereitstellung der

MP Freigabe
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Wird noch ein QM-Handbuch benotigt?

* Im Grunde ist auch ein QMH ,,nur” ein weiteres Vorgabedokument

* DIN EN ISO 9001 spricht demgemal’ nur
noch von ,,dokumentierten Informationen”

 DIN EN ISO fordert noch ein ,,Handbuch”
fur [514.2.2

 Anwendungsbereich (und Ausschlisse)

 Ubersicht tiber Struktur und
dokumentierte Regelungen

* Wechselwirkungen der Regelungen

* ohne besondere Formvorschriften

 Antwort also: nein!
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Gestaltung und
Lenkung von
Prozessbeschreibungen



Inhalt

Was nicht fehlen sollte

|dentifikation, Stand und
Status

[Erstellung, Freigabe]
[Begriffe]
Geltungsbereich
Zweck, Zielsetzung

Beschreibung mit
Verantwortlichkeiten

QM in der AEMP

Was hilfreich ist

Input, Output, Bewertung

Kennzeichnung, Rickverfolg-
barkeit, Produktstatus

Umgang mit fehlerhaften
Produkten

Kundeneigentum,
Produkterhaltung

Mitgeltende Unterlagen

Bezige zu regulativen
Forderungen
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Umfang

» Zielkonflikt zwischen

* umfassender Regelung/vollstandiger Beschreibung und

e Konzentration auf das Wesentliche zur schnellen Erinnerung
* Unabhangig vom bevorzugten Grad der Ausfiihrlichkeit gilt

 Komplexe, umfangreiche Prozesse zur besseren Verstandlichkeit
in Teilprozesse gliedern

* Teilprozesse nach Arbeitsplatzen/Arbeitsbereichen gliedern, um
die jeweils am Arbeitsplatz benotigten Informationen von den
konkret nicht benotigten Informationen zu trennen
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Formlichkeiten, Formen, Formate

* Handbuch, Verfahrensanweisungen, Arbeitsanweisungen?
* Vorgabedokumente und Formulare!

* Visuelle Prozessbeschreibungen (Ablaufdiagramme) sind bei
verzweigten Prozessen hilfreich — und bei linear ablaufenden
Prozessen unnutz

e Das Format sollte
 dem Ausgabemedium (Papier, kleiner oder grofSer Bildschirm)
entsprechen und

» gut lesbar ausgegeben werden (beschrankte Zeilenbreite)
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Bereitstellung und Lenkung

e Papier ist verpont und mihsam zu lenken, hat aber Vorteile:
* einfacher Zugang
* in der Regel halbwegs lesbar gestaltet
e Digitale Bereitstellung (Content Management Systeme)
* ist zwar sehr einfach zu lenken
fuhrt aber oft zu

* weniger lesbarer Gestaltung (bei Onlie-Erstellung von
Dokumenten) und

* ungewollten Zugangsbeschrankungen in der Praxis

* Personlicher Favorit: Bereitstellung ,fester” Dokumente (PDF) tber
CMS oder simple Server, produktbezogene Infos oder Anweisungen
uber das Prozessdokumentationssystem der AEMP
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Fehlermanagement
in der AEMP



Ein Fehler ist schnell behoben, ihn nachhaltig abzustellen
ist ein langwieriger Prozess

Fehler erkennen

* Fehler beheben (Korrekturen)

e Ursachen identifizieren und analysieren

* Ursachen beheben (KorrekturmafBnahmen)

* Eignung der KorrekturmaBnahmen verifizieren und Wirksamkeit
bewerten

* Entwicklung der Fehler (Trends) feststellen und analysieren

* Voraussetzung fir positive Entwicklung schaffen
(Vorbeugemalinahmen)

* Eignung der VorbeugemalRnahmen verifizieren und Wirksamkeit
bewerten
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Risikomanagement
in der AEMP



Was war doch gleich ein Risiko?

 Kombination aus Auftretenswahrscheinlichkeit und Schweregrad

eines Schadens

Auftretenswahrscheinlichkeit
e Gefahrdung (potenzielle Schadensquelle) (623

e Gefahrdungssituation (Umstande der Exposition) [6] 2.4

ggf. auBerdem: Erkennungs-/Entdeckungswahrscheinlichkeit [7]5.3.2

Schweregrad (MaR der moglichen Folgen einer Gefahrdung) [612.25

Schaden (physische Verletzung oder Schadigung der menschlichen

Gesundheit oder Schadigung von Gutern oder der Umwelt) (6] 2.2
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Abfolge von Ereignissen

Gefahrdung

P, (Auftreten)

gem3R DIN EN ISO 14971 [6] E.1

—> »
\ 4
Gefahrdungssituation
P, (Schadenseintritt)
—p
\ /
Schaden
P, xP,
i \ 4

Wahrscheinlichkeit des

Auftretens des Schadens > Risiko
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Risikomanagement-Forderungen
der KRINKO-BfArM-Empfehlung (1/2)

* Hinweis auf Risikomanagement gemald DIN EN ISO 14971 bei
Aufbereitung von Kritisch C Medizinprodukten [2] 1.4

* Bei Abweichung von Herstellerangaben [2]2.2.3

e ,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.”

e ,Das Risikomanagement beinhaltet u. a. die Schritte Bewertung
der identifizierten Risiken, MaRnahmen zur Risikobeherrschung,
Akzeptanz des Gesamt-Restrisikos.”
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Risikomanagement-Forderungen
der KRINKO-BfArM-Empfehlung (2/2)

 Zur Vermeidung einer Ubertragung der CJK/vCJK [2] Anhang 7

e ,Fur 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 II)
* Bei ,Eingriffen an Risikogeweben”

« Kombination von ,,zwei auch fir die Dekontamination bzw.

Inaktivierung von Prionen (zumindest partiell) geeignete
Verfahren®
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Risikomanagement-Forderungen
von DIN EN ISO 13485 (1/2)

* Risiken lenken® [5]0.2

» risikobasierter Ansatz fir die Lenkung von geeigneten Prozessen”
[5]4.1.2 b)

e ,Die Organisation muss einen oder mehrere Prozesse fur das
Risikomanagement in der Produktrealisierung dokumentieren. Es
mussen Aufzeichnungen Uber die Tatigkeiten im Bereich
Risikomanagement aufrechterhalten werden® [5]7.1

* Fruhere Fassung: , Die Organisation muss dokumentierte
Anforderungen fir das Risikomanagement wéhrend der gesamten
Produktrealisierung erarbeiten.” [8] 7.1
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Risikomanagement-Forderungen
von DIN EN ISO 13485 (2/2)

* Im Vergleich zur friiheren Fassung hat DIN EN 1SO 13485:2016 also
grundsatzlich einen umfassenderen Anspruch an Umgang mit
Risiken (Risikomanagement)

e Die AEMP ist davon allerdings nicht im grolleren Umfang betroffen
(die Formulierung in der 2016er Fassung kann eher weicher als die
frihere Version interpretiert werden)

e Verweis auf DIN EN I1SO 14971 zur Durchfihrung des
Risikomanagements
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Referenzstandard fir Risikomanagement bei
Medizinprodukten: DIN EN ISO 14971

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

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

Risikoanalyse

Y

Risikobewertung

Risikobeh

A

errschung

Y

Bewertung der Akzeptanz
des Gesamt-Restrisikos

Risikomanagement

\4

Risikomanage

mentbereicht

\4

Information aus der
Herstellung und
nachgelagerten Phasen

QM in der AEMP

e Prozess fir einen Medizin-
produktehersteller” (6] 1

* Drei Grundschritte
* Risikoanalyse
* Risikobewertung
* Risikobeherrschung

* Hinweise zu Methoden/Techniken

[6] aus Bild 1
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n Kontext zum
SS

Risikomanagement *

/

Risikobeurteilung

Erstellung des
Zusammenhangs

<\'\> Risikoidentifikation
Kommunikation ; : Uberwachung
und -~ .. /> _und
Konsultation : Risikoanalyse : Uberpriifung

.

\ Risikobewertung /




berucksichtigt das Vorhandensei
re Bewertung

( o ) * Risiko-Nutzen-Analyse
bewertet Restrisiko mit Blick
Risikoanalyse an den mEdIZInISChen

Nutzen [6] 6.4, 6.5

\4

Risikobewertung Risikominderung

l

Risiko- iiberwiegt .
akzeptabel? minderung N %
méglich? utzen!
ja nein




Aufgaben der Risikoanalyse, Risikobewertung
und Risikobeherrschung

Ermittlung/Identifikation von Risiken
* Vollstandigkeit

Analyse von Risiken
* Ursachen

* Auswirkungen

Bewertung von Risiken

* Bewertung der Auswirkungen

* im Zusammenhang mit Mallnahmen iterativ

Management der Risikobeherrschung

* Priorisierung, MaBnahmenfestlegung, Dokumentation

QM in der AEMP
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Ansatz zur Ermittlung und Anal

* Was kann im Prozess schiefgehen,
welche Fehler kbnnen passieren?

* Welche Auswirkungen sind aufgrund
von Fehlern zu befirchten?

Ereignisse

Auswirkungen ' >
(Schaden) Bewertung
Aufbereitungs- l ) -
prozesse Fehlzustande

Ursachen '—> MaBnahmen l




r Ansatz zur Ermittlung und An

* Wie kann die Ergebnisqualitat kompromittiert werden?
* Wie entstehen Fehler?

Ereignisse

Auswirkungen

(Schaden) Bewertung

Prozessergebnisse
(Hauptfunktionen)

Ursachen MaBnahmen
—— Funktionalitat

Gefahrdungen

—— Keimarmut/Sterilitat

—— Biokompatibilitat

—— Arbeits-/Gesundheitsschutz

=
., el




Priflisten

Gefahrdungsanalysen
» Gefahrdungs- und Betreibbarkeitsuntersuchung (HAZOP)

Strukturierte Befragungen

Brainstorming
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lyse von Risiken

* Ursachenanalyse
(Root Cause Analysis RCA)

* Fehlzustandsbaumanalyse
(Fault Tree Analysis FTA)

* Ereignisbaumanalyse

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

* Fehlzustands- und -auswirkungsanalyse
(FMEA oder FMECA)




* Fehlzustands- und -auswirkungsanalyse
(FMEA oder FMECA)

* Bow-Tie-Analyse
(Ursache — Ereignis — Folgen)

* Folgen-Wahrscheinlichkeitsmatrix
(Risikomatrix, Akzeptanzmatrix)
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* Fehlzustands- und -auswirkungsanalyse
(FMEA oder FMECA)

* Erweiterte Mallnahmenplane

INSTRUCL=AN



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

* DIN EN 31010 ist eine ,,ISO 31000
unterstitzende Norm*“ [10] 1

* Anleitung zur Risikobeurteilung
(Analyse und Bewertung)

e Vorstellung von Techniken

* und ihre Zuordnung zu bestimmten
Phasen/Aufgabenstellungen

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

* Risikomanagementprozess auf der Basis von DIN EN ISO 14971
e |dentifikation wesentlicher Charakteristika 117

e Erfallung der Funktion des Medizinprodukts

* Einhaltung einer spezifizierten Konzentration an Keimen,
Pyrogenen, Partikeln

* Biokompatibilitat
e Gewahrleistung des Arbeits- und Gesundheitsschutzes”

* Aulerdem: Vollstandigkeit der Bereitstellung
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19:28

Am Beispiel eines Trokarsystems sind insbesondere
folgende Teilfunktionen im Rahmen der Zweekbe-
stimmung zu erfillen:

Montieren der Ventileinheit, bestehend aus Dicht-
kappe, Ventilgehiuse und Kreuzschlitzventil

« Einfiibren des Trokars mit Durchirennen/Ver-
driingen von Gewebeschichten durch den Trokar-
dom

Entnahme des Trokardorns

Fixieren der Trokarhilse (sofern erforderlich)
Insufffation der Kérperhhle

Einfihren von Instrumenten/Endoskopen und ge-
gebenenfalls Bergen von Rescktaten

Entfernen der Trokarhilse

Bild 3. Trokarsystem, demontiert
1 Trokardom
Trokarhiise

Dichtkappe mit Kiappkonverter
Kreuzschitzventil
Ventiigehéiuse

PR

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

extraction of trocar thorn

« fixation of trocar sleeve (if necessary)
insufflations of body cavity

« inserting instruments/endoscopes and if acquired
extrication of resected tissue

removal of trocar sleeve

Figure 3. Trocar system, disassembled

sealing cap with flap converter
cross recessed valve.
valve housing

ERNN

Figure 4. Trocar system, assembled

regelt Risikomanagement flir
von Medizinprodukten (2/2)

[11] 7.1

Risikomodell

Betrachtete Charakteristika
Mogliche Gefahrdungen
Schadensarten
Risikobewertung

Malnahmen zur Risikobeherrschung




Mallnahmen zur Risikobeherrschung im Rahmen der
Aufbereitung

* Keine ,integrierte Sicherheit durch Design“ [11] 6.2
e Keine ,SchutzmaRnahmen im Medizinprodukt selbst® [11]6.2
* Esverbleiben

* Anpassung des Aufbereitungsprozesses
inkl. Logistik und Lagerung

e Rickmeldung an Hersteller (und ggf. Behorden)

* |Information an Anwender

» Zurlickweisung/Ablehnung der Aufbereitung
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Praxis in gut organisierten AEMP (1/2)

* Prozessbeschreibung in der Regel unabhangig von Arbeitsschutz-
aktivitaten und Risikobewertung und -einstufung von Medizin-
produkten

e 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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nisierten AEMP (2/2)

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

Sofern regelmaldige Qualitatszirkel oder QM-Treffen stattfinden, ist
Risikomanagement oft fester Bestandteil der Tagesordnung




ispiel fuir Risikobewertung
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:

Beispiel bereitgestellt von Ulrike Zimmermann
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Elemente und Verfahren einer typischen

FMECA (also FMEA inkl. Kritizitat)

Prozessschritt/Produktteil

Q f; Fehlzustand (Beschreibung)
E % Fehlzustandsfolgen
Fehlzustandsursachen
Auftretenswahrscheinlichkeit (A)
b= Schweregrad (S)
=
% 5 Schwierigkeit der Entdeckung (E)
. _qz Risikoprioritatszahl (RPZ =Ax S x E)
Bewertung des Restrisiko
derzeitige RisikominderungsmaBnahme
Wirksamkeit der derzeitigen MaBnahme
. _%n ggf. neue RisikominderungsmaBnahme (Verantwortung, Termin)
% § Wirksamkeit der neuen MaBnahme
= § Prifung auf neue Risiken

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

Bewertung des Restrisikos

QM in der AEMP

 Ublicherweise ein
Durchgang mit
korrigierten Risiko-
minderungsmalk-
nahmen

* im Risikomanage-
ment-Team
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Zum Vergleich:
QM-Ansatze zur Aufbereitung
von Medizinprodukten
in anderen Landern



Schweiz: ,,Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinpro-
dukten® mit konkreten technischen Forderungen

e Qute Praxis strukturell an EN ISO 13485
angelehnt,

* aber mit quantitativen Forderungen
* Speziell zu QMS:

» Alle wesentlichen Aufbereitungs-
schritte mit Verantwortlichkeiten
regeln und dokumentieren

* Risikomanagement, Risikoklassifika-
tion, Risikobewertung (Verweise auf
SN EN ISO 14971 und VDI 5700)

* Ruckverfolgbarkeit
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Vereinigtes Konigreich: Bezug zu MDD und BS EN ISO
13485, technische Empfehlungen bleiben unverbindlich

QM in der AEMP

Bisher Zertifizierung nach
MDD; Benannte Stellen prifen
Sterilisation

QMS gemal’ BS EN ISO 13485

Nationale Empfehlungen
(HTM, HBN) bieten tech-
nischen Inhalt,

werden aber nicht zwingend
zur Konformitatsbewertung
herangezogen
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USA: Interpretation von ISO 13485 fiir Aufbereitung
bleibt dem QM-Standard treu — also unkonkret

* Auslegung/Spezifikation von ISO
13485 fir die Aufbereitung von
Produkten fir die Gesundheits-
flrsorge

e unter Beibehaltung der von ISO
13485 vorgegebenen Struktur

e und Einhaltung der Philosophie
(keine quantitativen Forderun-

gen)
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Australien & Neuseeland: sehr konkrete, sehr spezifische
Anforderungen an die Aufbereitung und das QMS dazu

* Mindestens bendtigte Vorgabedoku-
mente und Aufzeichnungen benannt

e Regelt beispielsweise auch

* Aufbereitungsagenzien wie etwa
Prozesschemie

e Gerate- und Prozessspezifikationen
gemald benannten Standards

* Produktspezifikationen und
Produktfamilien

* Enthalt auch quantitative technische
Anforderungen (etwa Wasserqualitat)

e und Validierungsanforderungen
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Quellen




Quellenangaben (1/2)

(1)
(2)

(3)
(4)

(5)

(6)

(7)

DIN EN ISO 9000:2015-11 Qualitatsmanagementsysteme - Grundlagen und Begriffe

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten — Empfehlung
der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert
Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
(Bundesgesundheitsblatt 2012)

DIN EN ISO 9001:2015-11 Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen

DIN EN 15224:2017-05 Qualitatsmanagementsysteme — EN ISO 9001:2015 fir die
Gesundheitsversorgung

DIN EN ISO 13485:2016-08 Medizinprodukte — Qualitatsmanagementsysteme —
Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

DIN EN ISO 14971:2013 Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf
Medizinprodukte (ISO 14971:2007, korrigierte Fassung 2007-10-01); Deutsche Fassung EN
ISO 14971:2012 (Entwurf EN ISO 14971:2018 verfigbar)

DIN EN 60812:2006 Analysetechniken fiir die Funktionsfahigkeit von Systemen — Verfahren
fir die Fehlzustandsart- und -auswirkungsanalyse (FMEA) (IEC 60812:2006)
(Entwurf DIN EN 60812:2015 verfligbar)
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Quellenangaben (2/2)

(8) DIN EN ISO 13485:2012-11 Medizinprodukte - Qualitatsmanagementsysteme -
Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

(9) DINISO 31000:2018-10 Risikomanagement — Leitlinien
(10) DIN EN 31010:2010-11 Risikomanagement - Verfahren zur Risikobeurteilung

(11) VDI 5700 Blatt 1:2015-04 Gefahrdungen bei der Aufbereitung - Risikomanagement der
Aufbereitung von Medizinprodukten - MaRnahmen zur Risikobeherrschung

(12) Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten — Fiir Gesundheitseinrichtungen, die
Medizinprodukte aufbereiten (swissmedic, SGSV, SGSH, 2016-11)

(13) HTM 01-01: Management and decontamination of surgical instruments: Part A —
Management and provision (2016-07) [weitere Teile HTM 01-01 B bis E; Serie HTM 01-06
far Aufbereitung flexibler Endoskope]

(14) HBN 13: Sterile Services Department (2004)

(15) ANSI/AAMI ST90:2017 Processing of health care products—Quality management systems
for processing in health care facilities

(16) AS/NZS 4187:2014 Reprocessing of reusable medical devices in health service
organizations

QM in der AEMP Folie 77



Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit

Christiaan Meijer
Phone +49 (0)151 43270137
E-Mail <christiaan.meijer@instruclean.de>
INSTRUCLEAN GmbH
Tenderweg 4, 45141 Essen
www.instruclean.de



