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a * die fur das Spital oder Praxis zustandige Aufsichtsbehorde
il

Swissmedic, Kantonsapothekervereinigung

A * Sicherstellung der systematischen Umsetzung der regulatorischen
Z3 Anforderungen an die Wiederaufbereitung von MP

Il_'.!" * jederzeit als praventive Massnahme moglich

;__:I * im Kontext einer Inbetriebnahme

nach Meldungen von Vorkommnissen

v~ Jederzeit vorbereitet sein !
'@' Proaktive Zusammenarbeit mit der Behorde Uber geplante und ungeplante

Ereignisse und Mallnahmen |
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Grundlage der Inspektion

= Gesetze (Auszug)
e HMG: Bundesgesetz liber Arzneimittel und Medizinprodukte
e EpG: Bundesgesetz liber die Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten des Menschen

* PrHG: Bundesgesetz liber die Produktehaftpflicht
e ChemG: Bundesgesetz liber den Schutz vor gefahrlichen Stoffen und Zubereitungen
e ArG: Bundesgesetz liber die Arbeit in Industrie, Gewerbe und Handel

e UVG: Bundesgesetz liber die Unfallversicherung
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Verordnungen (Auszug)

e MepV: Medizinprodukteverordnung

e EpV: Verordnung Uber die Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten des
e LGV: Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstandeverordnung
 FIV: Verordnung des EDI Gber Fremd- und Inhaltsstoffe in Lebensmitteln

* Verordnung Uber die Sicherheit und den Gesundheitsschutz der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer bei der
Verwendung von Druckgeraten

e VBP: Verordnung Uber das Inverkehrbringen von und den Umgang mit Biozidprodukten

e ArGV 3: Verordnung 3 zum Arbeitsgesetz
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Normen (Auszug)

e Luftreinheit - SN EN I1SO 14644

e Uberpriifung der mikrobiologische Kontamination - EN ISO 14698

 Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fur die Aufbereitung - SN EN ISO 17664

* Reinigung / Desinfektion - SN EN I1SO 15883

* Verpackung - SN EN ISO 11607, SN EN 868

e Sterilisation - SN EN 285, SN EN 13060, SN EN ISO 17665, SN EN 1SO 14937, SN EN ISO 11138, SN EN ISO 1140
 Lagerung-SN EN ISO 16442

« QM Systeme - SN EN ISO 9001 / SN EN ISO 13485

* Risikomanagement - SN EN ISO 14971
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.’ Die Zustandige Behorde hat sich angemeldet, was ist zu tun?

Bildung einer Arbeitsgruppe zur Vorbereitung der Inspektion:
= Geschaftsleitung
= OPS-Leitung
=  AEMP-Leitung
= Krankenhaushygiene

=  Technische Abteilung

= Bauabteilung
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A
m Spitdler

* Gute Praxis 2016 (GAP2016), 2020 wird eine neue Version erscheinen
* Checkliste Endo
* Checkliste ZSVA
*  Wegleitung zur Checkliste Endo
Positionspapier SGSV Aufbereitung fir Dritte in der Schweiz (13485 Pflicht)

ﬂ Praxen

e Gute Praxis flr Arztpraxen 2010 (KIGAP), wird 2020 neue Version erscheinen

AR R S

e Checkliste Arztpraxen

* Checkliste Zahnarztpraxen
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Wie bereitet man eine Inspektion vor?

Eine Bewertung der Risiken respektive Eigenbewertung muss durchgefiihrt werden. ....
(Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten)

Input zur . CURERES:
Ifd. Nr. [Risikobewertung/Dat Prozess Risikoart schadenverursachendes Ereignis SLndiiy schadfenv.erursachendes Schaden WENEEICHIERER 3 Schweregrad Risiko Scoring geplante MaBnahmen
um Ereignis Schaden verursachenden
Ereignisses
R1 Begehung der AEMP  [Chargenfreigabe BR es wird keine Sterilitdt im Sinne der es sind keine Prozessparameter fiir eine Patientengefahrdung im Sinne der  |Gelegentlich Katastrophal Nicht vertretbares 22 - Definition der Prozessparameter unter
festgelegten Definition von Steril erreicht |Bewertung des Reinigungs- und Anwendung von nicht sterilen MP Risiko Beriicksichtigung der Toleranzen aus dem
Desinfektionsprozesse schriftlich festgelegt Validierungsbericht
und mit den Toleranzen aus dem - Verfahren zur Chargenfreigabe erarbeiten und
Validierungsbericht abgeglichen wurden implementieren
R2 Begehung der AEMP  |Demontage, Reinigung und Pflege [BR - fehlerhafte oder fehlende Demontage der |es liegen nicht alle fir die Aufbereitung - keine gesetzeskonforme Wahrscheinlich Kritisch Nicht vertretbares 21 - Einholung und Aktualisierung der Herstellerangaben
von MP MP notwendigen Herstellerangaben in Aufbereitung Risiko - Festlegung eines Verfahrens wie bei
- Anwendung des falschen systematischer Art- und Weise vor und - Patientengefahrdung durch Neubeschaffungen Herstellerangaben eingeholt und
Aufbereitungsverfahrens kommen so nicht zur Anwendung unzureichende Aufbereitung regelméaRig aktualisiert werden
- fehlende oder unzureichende Pflege der - hohe Investkosten durch
MP schnelleren Verschlei®
R3 Begehung der AEMP  [Risikobewertung der MP BR es kommt kein angemessenes fehlende Risikobewertung der einzelnen - keine gesetzeskonforme Wahrscheinlich Kritisch Nicht vertretbares 21 umgehende Risikobewertung der einzelnen MP,
| Aufbereitungsverfahren zur Anwendung da|Medizinprodukte Aufbereitung Risiko Dokumentation der Ergebnisse und schriftliche
die Risiken der einzelnen MP nicht - Patientengeféhrdung durch Festlegung der Aufbereitungsverfahren unter
bekannt sind unzureichende Aufbereitung Bericksichtigung der Herstellerangaben
Schweregrade
S1 S2 S3 sS4 S5
L Vernachlassigk Gering Ernst Kritisch Katastrophal
eiche

(Basis der Einstufung p.a.)

Unannehmlichkeiten oder
zeitweilige Beschwerden

zeitweilige Schadigung oder Behinderung,
die kein sachkundiges medizinisches
Eingreifen erfordert

zeitweilige Schadigung oder

sachkundiges medizinisches

Behi g
CHREERIEEICT einer lebensbedrohlichen

" N Schadigung
Eingreifen erfordert

dauerhafte Behinderung oder

Fiihrt zum Tod des Patienten

Hiufig 5 >40 11 16 20
Wahr lich | 4 25<x <40 7 12 17 21

| lich 3 5<x<25 4 8 13 18 22
Fernl J 2 2<x<5 2 5 9 14 19
Unwahr licl 1 <2 1 3 6 10 15

Risikomatrix Beispiel
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Wie bereitet man eine Inspektion vor?

... alle fur ihren ordnungsgemassen Betrieb relevanten Normen sind zu identifizieren....
(Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten)

“a\Y
A [ )
[\

Interpretation der Norm

Vorgabedokument

Nachweis

Schnittstelle zum

Schnittstelle zur

letzte Anderung

Einschlagigkeitsbewertung/ Relevant fiir die AEMP

Norm Titel Stand vom Risikomar Pr
Herstellerangaben
Punkt 3.1 bis 3.11 VA_15 Beschaffung von neuem F_55 Bewertung der R1/9 PM15 Juli 04
es ist zu prifen das die Herstellerangabe Vorgaben zu folgendem Instrumentarium Herstellerangaben
enthalten: VA_16a Bestellung von instacount(R) PLUS
- Anweisungen zur Wiederaufbereitung, Leihinstrumentarium Herstellerangaben zur
- Begrenzungen und Ei a bei der g AA_20.3 Uberpriifung der Aufbereitung
Sterilisation von Medizinprodukten - vom - Vorbereitung am Gebrauchsort; Herstellerangaben
Hersteller zur Verfiigung zu stellende - Vorbereitung vor Reinigung; MD_Stammdatenkonzept
DIN EN 1SO 17664 Informationen zur Wiederaufbereitung von | Juli 04 - Reinigung;
resterilisierbaren Medizinprodukten - - Desinfektion;
Anforderungen - Trocknen;
- Kontrolle, Wartung und Priifung;
- Verpackung;
- Sterilisation;
- Lagerung

191017 Regelwerkskataster

Vorlage
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Wie bereitet man eine Inspektion vor?

, , ... Notwendige Massnahmen zur Infektionspravention und zum Schutz des Personals sind zu treffen

‘ ‘ und deren Umsetzung ist regelmassig zu Uberprifen...
(Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten)

If.Nr. Aufgabe Loésungsansatz MaBnahmen Verantwortlich Termin Status Ampel Bemerkungen
LA, Mustermann 30.10.19 in Arbeit -15
L2, Mustermann 30.10.19 in Arbeit -15
13. Mustermann 30.10.19 in Arbeit -15

14. Mustermann 01.07.19 erledigt
143, Mustermann 30.09.19 in Arbeit
16. Mustermann 15.11.19 in Arbeit
i, Mustermann 30.09.19 in Arbeit

@J 191017 MaRnahmenverfolgung
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|§T?_:| Abstimmung mit dem Auditor M Einladungen

. Audfttel'rmin * Geschaftsfihrung

* Auditzeitplan « AEMP/ OPS-Leitung
e Schnittstellen

9 Besprechungsraum * Hygiene / QM

* ausreichende Grol3e

* Medientechnik zur @ Vorabbegehung der AEMP
Prasentation

* Gultigkeit der aushangenden Vorgabedokumente
YA . * Haltbarkeitsdatum der verwendeten Materialien (z.B.
- Catering ) :
Pflegespray, Tuten, Vlies)
* Getranke * Ordnung und Sauberkeit
* Snacks * Produktstatus der sichtbaren Medizinprodukte

e QObst

10
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o0 Auditvorbesprechung: v= Fiir das Audit vorbereiten
fah
e Verantwortlichkeiten » Aktuelle Selbstprasentation (z.B. in
« Vorgehen bei Interviews form des QMHs)
e Prisentation e Zugriff auf Vorgabedokumente
* Information aller Mitarbeiter * Zugriff auf Aufzeichnungen

e Aktualisierte MaRnahmenverfolgung
* Mitarbeiter/ Teamleiter

11
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09 e
- .

Was tun mit dem Inspektionsbericht?

Bewertung des Begehungsberichtes in Arbeitsgruppe

Einleitung einer Ursachenanalyse bei festgestellten Abweichungen
Risikoberwertung

Definition von Massnahmen auf Basis der ermittelten Ursache
CAPA-Plan als Dokumentation erstellen

systematische Nachhaltung der definierten Massnahmen und erneute
Bewertung

fristgerechte, proaktive Statusmeldungen an die Aufsichtsbehorde

12
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0\ sicherstellen des KVP o regelmaRige Bewertung und sicherstellen
c ® ° Massnahmenverfolgung der personellen Ressourcen
¢« Fehlermanagement 222 ° Aufbereitungsvolumen

* Schulungen

|
III. Implementierung und erhalt eines QMS
° |

e SN EN ISO 13485/ 9001 regelmaRige Bewertung und sicherstellen
der Infrastruktur
e technische und bauliche Ausstattung

regelmaRige Aktualisierung und Bewertung
- | = °* Regelwerke
* Risiken

regelmalliige Audits

* interne und externe Leistungs- und
Prozessaudits (dokumentiert und
nachverfolgt)

f weitere Harmonierung der regulatorischen Anforderungen CH/EU
Nach dem Audit ist vor dem Audit !

13
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