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GEZIELTE PERSONALQUALIFI-
ICATION dient der Qualitétssicherung
in der AEMP.

WEITERE FAKTOREN konnen die Pro-
zessqualitat unbemerkt beeinflussen.

DURCH PROZESSUBERWACHUNG
werden Abweichungen friihzeitig
erkannt.

DER INSTANDHALTUNGSPLAN kann
mit Hilfe externer Dienstleister umge-
setzt werden.

EINE REQUALIFIZIERUNG kann nach
Reparaturen notwendig sein.
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Im ersten Teil zur ,Qualitatssicherung in der AEMP“ liegt der Schwerpunkt auf
dem strukturierten und gezielten Aufbau der PERSONALQUALIFIKATION und de-
ren Erhaltung.

Im zweiten Teil mochten wir fiir die vielfaltigen WEITEREN FAKTOREN sensi-
bilisieren, welche die Prozessqualitit teils unbemerkt beeinflussen und die Ergeb-
nisqualitét in Frage stellen konnen.

In einem effizienten Qualitdtsmanagement miissen Prozesse iiberwacht wer-
den. Die MaRnahmen zur PROZESSUBERWACHUNG miissen geplant und die Er-
gebnisse dokumentiert werden. Auf diese Weise konnen Abweichungen friithzeitig
erkannt und Verbesserungen eingeleitet werden (geméaR PDCA-Zyklus [1]).

Folgende qualititssichernde Mafinahmen miissen geplant, ausgefiihrt und iiber-
wacht werden:

1. Instandhaltungsplan
Die Instandhaltung umfasst Wartung, Inspektion, Instandsetzung und Verbesse-
rung und ist in einem Instandhaltungsplan festzulegen (Abb. 1).
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Abb. 1: Elemente der Instandhaltung (Quelle: Leitlinie RDG [2])

Eine Moglichkeit, den INSTANDHALTUNGSPLAN UMZUSETZEN, ist der Ab-
schluss von Vereinbarungen mit externen Dienstleistern (Inspektionsvertrag, War-
tungsvertrag, Instandhaltungsvertrag etc.).

Folgende Ziele sollen erreicht werden:
Vorbeugung von Stérungen und Systemausfalle
Minimierung der Betriebs- und Instandhaltungskosten
Werterhaltung
Verbesserung der Betriebssicherheit
Optimierung der Betriebsprozesse
Sicherheit bei der Kostenplanung

2. Validierungen

Validierungen priifen und dokumentieren nachweislich die Wirksamkeit der Pro-
zesse. Weiterhin muss ein Prozess immer wieder seiner Spezifikation und normati-
ven Anforderung entsprechend identisch ablaufen (Reproduzierbarkeit), z.B. nach
DIN 58341 [3]. Abweichungen sind zeitnah zu analysieren und dokumentiert zu
beheben. Reparaturen, welche in die Steuerung des RDG eingreifen, bediirfen ggf.
einer REQUALIFIZIERUNG aus besonderem Anlass. Dies gilt z.B. bei einem Wech-
sel auf andere Prozesschemikalien oder bei Abweichungen von Prozessparame-
tern, die zu systemeingreifenden Reparaturen fiihren, welche eine Prozessverian-
derung beinhalten.



Die Durchfiithrung einer Prozessvalidierung ist durch die AEMP und ihre Teams
gut vorzubereiten. Hierbei ist die Aufbereitbarkeit schwierig aufzubereitender Me-
dizinprodukte im WORST-CASE-SZENARIO zu beriicksichtigen (Realverschmut-
zung/Standzeiten beachten).

3. Routinepriifungen

Jeder Prozessschritt (z.B. Reinigungs- und Desinfektionsprozess, Siegelnahtprozess
etc.) unterliegt Routinepriifungen, welche vor der taglichen Inbetriebnahme eines
Gerites liberwachen, ob der Prozess seiner Bestimmung entsprechend ablauft.

Zusitzlich dienen weitere ROUTINEPRUFUNGEN in festgelegten Intervallen
dazu, die Einhaltung definierter Qualitatsziele zu priifen. Als Beispiel wére hier
die Uberpriifung des Reinigungsergebnisses entsprechend der DIN EN ISO 15883-
1 [4] zu nennen, deren Intervall im Rahmen der Validierung festzulegen ist.

Routinepriifungen sind ein zentrales Element der Qualitatssicherung, da sie
helfen, Abweichungen innerhalb der Prozessqualitit schnell zu erkennen und zeit-
nah gezielte Verbesserungsmafnahmen einzuleiten.

So konnen z.B. Gerite, in deren Prozessablauf ein Fehler erkannt wurde, recht-
zeitig fiir den weiteren Betrieb gesperrt und Manahmen zur Fehlerbehebung ein-
geleitet werden. GroRere SCHADEN konnen dadurch vermieden und Ausfallzeiten
sowie Kosten minimiert werden.

Welche Routinepriifungen durchgefithrt werden (taglich, wochentlich, perio-
disch), liegt in der Verantwortung des Betreibers.

Im Bereich der gerétebasierten Prozesse sind die Art der Priifungen und deren
Intervalle abhingig von der Geréteausstattung (Herstellerangaben im Bereich der
RDG z.B. Durchflusskontrolle, Leitwertkontrolle, Temperatursensoren etc.) sowie
vom Prozess selbst zu betrachten.

Diese Priifungen stellen sicher, dass
der validierte Prozess weiterhin ohne Beeintrachtigung ablauft, bzw. Fehler
rechtzeitig erkannt werden
die Betriebsleistung von Gerédten (RDG, Sterilisator, etc.) nachweislich inner-
halb festgelegter Grenzwerte liegt,
die Medienversorgung (VE-Wasser, Prozesschemikalien, etc.) den Vorgaben
entspricht

Im Bereich der manuellen Prozessschritte (z.B. Packanweisungen, Montage, Ver-
packen, Beladungsmuster etc.) konnen z.B. STICHPROBENARTIGE KONTROLLEN
helfen, sicherzustellen, dass auch diese manuellen Schritte stets in der gebotenen
Qualitat (entsprechend der internen SAA) durchgefiihrt werden.

Alle Routinepriifungen werden in einem Plan festgelegt und sind Bestandteil
des Qualitdtsmanagementsystems. Die Dokumentation der Durchfithrungen und
Ergebnisse dient dem Nachweis, dass alle rechtlichen Vorgaben eingehalten wer-
den und die Prozesse stets valide ablaufen.

4. Reklamationsmanagement

Reklamationen sind nicht nur ein Indikator fiir die Kundenzufriedenheit, sondern
ein zentraler Indikator fiir die Prozessqualitit. Eine TAGLICHE AUSWERTUNG ist
empfehlenswert, um Griinde fiir Abweichungen moglichst zeitnah zu erkennen
und zu beheben. Das hilft, weitere dhnliche Probleme oder das Entstehen einer
grof3en Unzufriedenheit zu vermeiden. Allerdings liegt der Ursprung eines Fehlers
nicht in allen Fillen in der AEMP. Die AEMP hat viele Schnittstellen, die bei der
Fehleranalyse mit betrachtet werden sollten.

Im Rahmen der Fehlerauswertung sollten deshalb Ursache, Art, Haufigkeit und
Zustandigkeit gemaR der Schnittstellenvereinbarung ermittelt und dokumentiert
werden. Eine konstruktive Zusammenarbeit zwischen AEMP und Kunde hilft, ge-
zielt und schnell geeignete MASSNAHMEN einzuleiten, um eine Fehlerwiederho-
lung zu vermeiden.

Die Wirksamkeit der eingeleiteten Mafnahmen ist zu kontrollieren und der
Prozess ggf. anzupassen. Die Mitarbeiter sind mit einzubeziehen und regelmafig
in allen Teilprozessen zu schulen. Eine Prozesskorrektur zieht stets eine erneute
EINWEISUNG DER MITARBEITER nach sich.

Eine Bewertung der Reklamationen nach Schweregrad (z.B. leicht, mittel,
schwer, Beinahevorfall, Patientenschaden) ermoglicht Einblicke in die Qualitét der
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EIN WORST-CASE-SZENARIO ist bei
der Validierung zu beriicksichtigen.

ROUTINEPRUFUNGEN dienen dazu,
die Einhaltung definierter Qualitétszie-
le zu priifen.

SCHADEN konnen durch regelmiRige
Routinepriifungen vermieden und Aus-
fallzeiten sowie Kosten minimiert wer-
den.

STICHPROBENARTIGE KONTROLLEN
der manuellen Prozessschritte helfen
ebenfalls, die Qualitit sicherzustellen.

EINE TAGLICHE AUSWERTUNG der
Reklamationen ist empfehlenswert.

DURCH GEEIGNETE MASSNAHMEN
konnen Fehlerwiederholungen vermie-
den werden.

EINE EINWEISUNG DER MITARBEI-
TER ist nach Prozesskorrektur erneut
erforderlich.
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Fehler. Mitarbeiter sollten regelmiRig eine RUCKMELDUNG zu den individuellen
Fehlern erhalten, um daraus lernen zu kénnen.

Ein digitales Reklamationsmanagement unterstiitzt eine transparente Kommu-
nikation zwischen AEMP und Anwender.

5. Riickmeldemanagement
Es empfiehlt sich, Riickmeldungen aus dem Team einzuholen und zu bewerten, um
Verstandnis fiir die eigenen Prozesse und mogliche Probleme zu gewinnen:
Teamgespréche
Mitarbeitergesprache
Schichtleitungsgespréache
2JKummerkasten“
Ideenmanagement.
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EINE RUCKMELDUNG an die Mitarbei-
ter zu individuellen Fehlern ist sinnvoll.



