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	Qualitätsmanagementhandbuch
Sterilisationsmodul EinsLaz 72/180

	VA_GRU_QMS_03

	
	Verfahrensanweisung

	

	
	Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten
	



	Stammblatt

	Ziel
	Festlegung des Verfahrens für eine transparente und sichere Risikobeurteilung und der sich hieraus ergebenden Handhabung von MP.

	Anwendungsbereich
	AEMP EL

	Zuständigkeit/Verantwortlichkeit
	TSA/Leitung AEMP

	Mitgeltende Dokumente
	DIN EN ISO 14971 - Medizinprodukte – Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
DIN EN ISO 13485 - Medizinprodukte – Qualitätsmanagementsysteme – Anforderungen für regulatorische Zwecke
DGSV_Flussdiagramm_Einstufung_MP
MPG
MPBetreibV
KRINKO_RKI_BfArM_Empfehlung
GefStoffV
BioStoffV
TRBA_250




Beschreibung
Dieses Verfahren soll Ergebnisse in einer Form liefern, die die Art eines Risikos und die Möglichkeit seiner Verhinderung verstehen lassen. Durch die Festlegung der Zuständigkeiten und Abläufe sollen die einzelnen Prozessschritte beherrschbar, nachvollziehbar, wiederholbar und überprüfbar werden.

	Begriffe
	(nach DIN EN ISO 14971)

	Restrisiko
	Risiko, das nach der Durchführung von Maßnahmen zur Risikobeherrschung verbleibt 

	Risiko
	Kombination der Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines Schadens und des Schweregrades dieses Schadens.

	Risikoanalyse
	Systematische Verwendung von verfügbaren Informationen zur Identifizierung von Gefährdungen und Einschätzung von Risiken 

	Risikobeurteilung
	Gesamtprozess, der eine Risikoanalyse und eine Risikobewertung umfasst 

	Risikobeherrschung 
	Prozess, in dem Entscheidungen getroffen und Maßnahmen implementiert werden, durch die Risiken auf festgelegte Bereiche verringert oder auf diesen gehalten werden 

	Risikoeinschätzung
	Prozess, in dem Werte für die Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines Schadens und für die Schwere dieses Schadens zugeordnet werden 

	Risikobewertung
	Prozess des Vergleichs des eingeschätzten Risikos mit gegebenen Risikokriterien, um die Akzeptanz des Risikos zu bestimmen 

	Risikomanagement
	Systematische Anwendung von Managementstrategien, Verfahren und Praktiken auf die Aufgaben der Analyse, Bewertung, Beherrschung und Überwachung von Risiken 

	Risikomanagementakte
	Satz von Aufzeichnungen und sonstigen Dokumenten, die beim Risikomanagement entstehen 





	Aspekte des Risikomanagements
	Betreiber
	Ltg. AEMP
	FK 2 Personal

	1. Risikoanalyse
	
	
	

	Festlegung des bestimmungsgemäßen Gebrauchs
	
	
	

	Identifizierung der Gefährdungen
	
	
	

	Risikoeinschätzung
	
	
	

	2. Risikobewertung
	
	
	

	Entscheidung über die Vertretbarkeit von Risiken
	
	
	

	3. Risikobeurteilung
	
	
	

	4. Risikokontrolle
	
	
	

	Analyse der Optionen
	
	
	

	Umsetzung
	
	
	

	Einschätzung des Restrisikos
	
	
	

	Vertretbarkeit des Gesamtrisikos
	
	
	

	5. Informationen aus den der Aufbereitung nachgelagerten Phasen
	
	
	

	Erfahrungen aus der Kenntnis und Literatur
	
	
	

	Bewertung der Erfahrung des Risiko-Managements
	
	
	



Grundsätzliches
Die Aufbereitung von MP erfordert ein Qualitätsmanagement. Die „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ (KRINKO-RKI-BfArM-Empfehlung) benennt für die Aufbereitung von MP mit besonders hohen Anforderungen an die Aufbereitung eine externe Zertifizierung des Qualitätsmanagementsystems zur Gewährleistung der Erfüllung dieser Anforderungen. Die Zertifizierung des Qualitätsmanagementsystems hat auf der Basis der Anforderungen der DIN EN ISO 13485 zu erfolgen. In dieser Norm wird unter dem Kapitel 7.1 „Planung der Produktrealisierung“ gefordert, dass dokumentierte Anforderungen für das Risikomanagement während der gesamten Produktrealisierung zu erarbeiten sind. Es müssen Aufzeichnungen geführt werden, die sich aus dem Risikomanagement ergeben. An dieser Stelle wird explizit auf die DIN EN ISO 14971 verwiesen, welche eine Anleitung für die Anwendung des Risikomanagements auf MP darstellt.

Die folgende Prozessbeschreibung berücksichtigt neben den Anforderungen der DIN EN ISO 14971 auch die Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von MP gemäß KRINKO-RKI-BfArM-Empfehlung. Die Regelungen zur Einstufung von MP vor der ersten Aufbereitung werden ebenso beschrieben.


Qualifikation des Personals
Die Personen, die mit Risikomanagementaufgaben beauftragt werden, müssen über das Wissen und die Erfahrung über das jeweilige MP und seine Anwendung verfügen. 
Zusätzlich müssen die Mitarbeiter über die Techniken des Risikomanagements sowie über das in dieser Verfahrensanweisung beschriebene Verfahren Kenntnis haben. 
Die Qualifikation ist durch entsprechende Aufzeichnungen nachzuweisen.
Verantwortung der Leitung
Zusätzlich zu den in dem nachfolgenden Verfahren festgelegten Abläufen muss die Leitung folgendes sicherstellen und in den Aufzeichnungen zum Risikomanagement dokumentieren:
· Bestimmung der Grundsätze der Leitung zur Festlegung vertretbarer Risiken unter Berücksichtigung einschlägiger Normen und gesetzlicher sowie regionaler Vorschriften
· Sicherstellung der Verfügbarkeit geeigneter Mittel
· Sicherstellen, dass ausgebildetes Personal für Management, Durchführung von Arbeiten und von Bewertungsaktivitäten bestellt wurde
· Überprüfung der Ergebnisse der Risikomanagement-Aktivitäten in festgelegten Abständen, um die fortlaufende Eignung und Wirksamkeit des Risikomanagementprozesses sicherzustellen

Prozessbeschreibung der Aspekte des Risikomanagements
1. Prozessvalidierung in der AEMP EL
Im Rahmen der Vorbereitungen zur Prozessvalidierung wurden sämtliche MP, die in der AEMP zur Aufbereitung eintreffen können, von einem interdisziplinären Validierungsteam gesichtet. Das Validierungsteam setzte sich aus diesen Personen zusammen:
· Leitung AEMP
· Medizintechniker FG Sterilisation
· Vertreter des Herstellers/ Lieferanten 
· Externer Sachkundiger für Validierungen
· Externer Sachkundiger für die Aufbereitung von MP
· Externer Sachkundiger für Qualitätsmanagement
· Externe Fachärztin für Krankenhaushygiene
· Vertreter der Obersten Leitung
Die MP wurden wie folgt beurteilt:
· Inaugenscheinnahme der Siebe und Sets
· Bewertung der Anforderungen an die Aufbereitung unter Beachtung der Angaben der Hersteller
· Bewertung der Anforderungen an die Aufbereitung basierend auf den vorhergehenden und nachfolgenden Einsatz
· Bewertung der Anforderungen gegeben durch die zur Verfügung stehende technische Ausstattung des Funktionsbereichs Sterilisation
· Bewertung der Kompatibilität der MP mit den zur Verfügung stehenden Aufbereitungsverfahren
· Bewertung der Notwendigkeit von Schulungen des mit der Aufbereitung beauftragten Personals im Funktionsbereich Sterilisation


2. Festlegung von Referenzbeladungen für die Prozessvalidierung
Mittels Fotodokumentation und durch die Erstellung einer Liste wurden alle Produkte benannt, die im Rahmen der durchzuführenden Validierungen beachtet werden müssen, weil sie die höchsten Anforderungen an die Aufbereitung aufgrund ihrer Konstruktion und/ oder der möglichen Nutzungsbelastung stellen.
Zur besseren Standardisierung der Aufbereitung, insbesondere vor dem Hintergrund der möglichen wechselnden Einsatzorte und Bedingungen für die Geräte des Funktionsbereichs Sterilisation wurden sämtliche MP für die Aufbereitungsprozesse in die Gruppe „Kritisch B“ eingestuft.
3. Durchführung der Prozessvalidierung
Die Durchführungen der Prozessvalidierungen sind als jeweilige MU unter „GRU_VAL„ dokumentiert. Die Prozessvalidierungsberichte befinden sich beim jeweiligen Gerät.

Durch diese Vorgehensweisen wurde ein definierter und standardisierter Istzustand geschaffen. Der Prozess für die Risikobewertung neuer MP, die aufbereitet werden sollen, ist im folgenden Flussdiagramm beschrieben und vom zuständigen Personal der Bundeswehr unbedingt einzuhalten.

Risikomanagement bei definierten Problemen und nach Auftreten von Fehlern oder Fehlfunktionen
1. Der Prozess des Risikomanagements basierend auf der DIN EN ISO 14971 beinhaltet folgende Bereiche:
Risikobeurteilung bestehend aus:
Risikoanalyse
Risikobewertung
Risikobeherrschung 
Bewertung des Gesamt-Risikos
Risikomanagement-Bericht
Risikoüberwachung
Der Prozess des Risikomanagements ist durchzuführen und zu dokumentieren. 


Risikomanagement bei der Aufbereitung neuer Medizinprodukte
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vor der Beschaffung / ersten Aufbereitung�
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des Herstellers gemäß ISO 17664 liegt vor?
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Erstellung eines validierten Verfahrens durch den Betreiber
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Risikobewertung und Einstufung gemäß RKI/ BfArM-Empfehlung


Neues Instrument / Medizinprodukt  vor der Beschaffung / ersten Aufbereitung�

Zuordnung zu vorhandenem Verfahren


Aufbereitungsanleitung des Herstellers gemäß ISO 17664 liegt vor?


Kontakt mit Hersteller / Lieferant aufnehmen, Anleitung anfordern


Erstellung eines validierten Verfahrens durch den Betreiber


Reinigung und Desinfektion durchführen
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Anlage xx zu 5.2.1  Festlegung der Reinigungs- und Desinfektionsverfahren �
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Ziel  Festlegung des Verfahrens für eine transparente und  sichere Risikobeurteilung und der sich hieraus ergebenden  Handhabung von MP.  

Anwendungsbereich  AEMP EL  
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Mitgeltende Dokumente  DIN EN ISO 14971  -   Medizinprodukte  –   Anwendung des  Risikomanagements auf Medizinprodukte   DIN EN ISO 13485  -   Medizinprodukte  –   Qualitätsmanagementsysteme  –   Anforderungen für  regulatorische Zwecke   DGSV_Flussdiagramm_Einstufung_MP   MPG   MP BetreibV   KRINKO_RKI_BfArM_Empfehlung   GefStoffV   BioStoffV   TRBA_250  

    Beschreibung   Dieses Verfahren soll Ergebnisse in einer Form liefern, die die Art eines Risikos und die Möglichkeit  seiner Verhinderung verstehen lassen. Durch die Festlegung der  Zuständigkeiten und Abläufe sollen  die einzelnen Prozessschritte beherrschbar, nachvollziehbar, wiederholbar und überprüfbar werden.    

Begriffe  (nach  DIN EN ISO 14971)  

Restrisiko  Risiko, das nach der Durchführung von Maßnahmen zur  Risikobeherrschung verble ibt   

Risiko  Kombination der Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines Schadens und  des Schweregrades dieses Schadens.  

Risikoanalyse  Systematische Verwendung von verfügbaren Informationen zur  Identifizierung von Gefährdungen und Einschätzung von Risiken   

Risikobeurteilung  Gesamtprozess, der eine Risikoanalyse und eine Risikobewertung  umfasst   

Risikobeherrschung   Prozess, in dem Entsch eidungen getroffen und Maßnahmen  implementiert werden, durch die Risiken auf festgelegte Bereiche  verringert oder auf diesen gehalten werden   

Risikoeinschätzung  Prozess, in dem Werte für die Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines  Schadens und für die Sch were dieses Schadens zugeordnet werden   

Risikobewertung  Prozess des Vergleichs des eingeschätzten Risikos mit gegebenen  Risikokriterien, um die Akzeptanz des Risikos zu bestimmen   

Risikomanagement  Systematische Anwendung von Managementstrategien, Verfahren und  Praktiken auf die Aufgaben der Analyse, Bewertung, Beherrschung und  Überwachung von Risiken   

Risikomanagementakte  Satz von Aufzeichnungen und sonstigen Dokumenten, die beim  Risikomanagement e ntstehen   

   

