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Schnittstelle OP - AEMP

"Problem” oder “gemeinsam Stark” ?

4. Tagung Innovation OP — 6. September 2024

Thomas Sigrist, GeschaftsfUhrender Partner



Hospital Partners - Ihr unabhangiger & neutraler Partner
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Aktivitaten und Referenzen: AEMP

Hauptaktivitaten AEMP

Betriebskonzepte, Planung,
Bauherrenvertretung

Qualitdtsmanagement,
Zentralisierung / Uberleitung

= b 5 = .+ QMund Prozessoptmerung '
1] | ~11l= |S58 & Zertifizierungsbegleitung

—t g Qw-ﬁ-ﬁ‘

Check-up, Stericoach,

«Performance&Health»

Qualitat und ‘Zusammenarbeit Organisation und

Rechtskonformitat Personal J

* QM-System *+ Kunder nagement, + Organisation

- Prozessvalidierung Rekamationsm ot « Stellen- und Dienstplan,

« Ruckverfolgbarkeit = (OP, Einka, Techn g i

z:Hyoene + Berichtswesen Grademix

Technische Kapazitat / Sieb-

Infrastruktur ‘management

* Geratepark-Analyse + Sieb-Nutzung * Laufende ZSVA-Kosten

« Auslast tung - Nachlegemanagement « Investitionen /

L] ind .

Aus'a\lkonmtu % Management » * Personal, Gerate

* Risikobewertung E i, Siebe/Instrumente
CAPA-Planung / Begleitung ZSVA-Strategie und

Kunden bei Swissmedic-Aktivitten Varianten-Bewertung
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CH-Referenzen (Beispiele)
e USZ

° KSA
° KSW
° KSBL

e Spital Bulach

* Hirslanden Gruppe
(diverse Kliniken)

e Steriplus AG

* KS Graubtnden

* Spital Zentrum Biel
* Stadtspital Triemli

* weltere



Warum zunehmend “Probleme” ?

Dynamik OP-seitig

Erhohter Leistungs- und
Effizienzdruck, erhohte
Leistungs-Dichte OP

Vermehrte Engpasse bei
Sieben / Medizinprodukten

Veranderter Eingriffsmix,
mehr Eingriffe

Lange Lieferfristen
Ausweichen auf «Leih»
Kostendruck

Wachsende «organisatorische
Distanz»
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Dynamik AEMP-seitig

Personalknappheit, Know-
How-Engpasse

Budget-bedingt
Arbeitsmarkt
Weiterbildung limitiert

«Generationenwechsel»

Steigende Anforderungen
an AEMP

—Requlatorisch /
Swissmedic

—Komplexitat Instrumente
—Komplexitat Infrastruktur



Erfolgsfaktoren fir “gemeinsam stark”

Klare Regelung der Schnittstelle Adaquate Ressourcen fir AEMP

(Qualitats)-
Management

Leitung,

. : Inf
Mitarbeiter SIS
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Schnittstelle: Regelung in SLA — typische Themen

o Kommunikation, Wege, Termine

e Reklamationsmanagement, Ruckmeldungen an OP
9 Instrumentenbereitstellung

Grund-
Anforderung: 9 Reparaturmanagement
- Verfugbar / L
piinktlich © ehsicve
- Vollstandig e Div. Prozessfestlegungen AEMP- & OP-seitig
- Funktional (z.B. Prioritaten, Expressen, Osteosynthese, Transport

& Lagerung, Entsorgung, Kosten / Verrechnung,
Ausfallkonzepte, etc.)

0 Berichtswesen, Indikatoren + Messung

Oft nicht Teil der SLA: Ebene Mitarbeiter !
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Messen Schnittstelle / KPIs: Beispiele

Beispiel Reklamationen

20 Bedarfsgerecht zu definieren:
18
16 *  Welche Zahlen
H «  Wie oft
12 )
10 «  Wie besprochen
’ * Risikobeurteilung,
6
\ Massnahmen,
) I I Wirksamkeitskontrollen
’ Jan Feb Mar Apr Mai Jun Jul
M Instr. Defekt M Instr. Falsch montiert Instr. Schmutzig Instr. Fehlt Falsches Instr.

Beispiel Zeilerreichung definierter KP!

96.1% 97.6% 95.5% 97.2%
100%  87.1%  o21% 93.5%  g5.6% 921%  92.0%
o ... ____. . . B __=_____BR BB BN BN E——
50%
0%
60%
509
A%
Juni Juli April Mai
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Erfolgsfaktoren fir “gemeinsam stark”

Klare Regelung der Schnittstelle Adaquate Ressourcen fir AEMP

(Qualitats)-
Management

Leitung,

, . Infrastruktur
Mitarbeiter
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Was ist Qualitat in der AMEP gemass heutigen
Anforderungen: 5 QM-Elemente

Medizinprodukt aufbereitet

und einsatzbereit

1 2 3 4
Sicht OP: Sterilitat Ablaufe / Infrastruktur
- Verfugbar / bestatigt, Prozesse den Anforde-
punktlich korrekt korrekt rungen ent-
- Vollstandig gelagert & umgesetzt sprechend
: transportiert
- Funktional

o] Organisation, Mitarbeiter, Schulungsstatus, Voraussetzungen vor Ort,
individuelle Risikobeurteilungen und QM-Vorgaben, Schnittstellen

Basis: Aktuelle Regelwerke, GPA, Vorgaben aus Audits

AEMP: Betrieb im Betrieb !
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Gelebtes QM im Tagesgeschaft erfordert
Risikomanagement und KVP-Prozess

Abweichung bei
Uberwachung

Ereignis / Zwischenfall

* Priifen Ablidufe, Messen : )
Qualitat (laufende)

 Umsetzungsgrad
definierter Massnahmen

’ .assnahmen umsetzen

(z.B. Wartung / Reparatur,
Schulung,

Prozessanpassung, etc.)
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Elemente und Aufgaben AEMP-QM (vereinfacht)

5 QM-Elemente fir AEMP
Medizinprodukt aufbereitet

und einsatzbereit e Umsetzen der 5 QM—Elemeﬂte

Kern-Aufgaben QM-System:

Sicht OP: Sterilitat Ablaufe / Infrastruktur _ N
- Verfigbar / bestatigt, Prozesse den Anforde- * P rOZESS U nte rStU tz un g

punktlich korrekt korrekt rungen ent- . . ..
Vollstindig | | gelagert& | | umgesetat sprechend - Integration in Tagesgeschaft
- Funktional izl

- Nutzer-Orientierung

Organisation, Mitarbeiter, Schulungsstatus, Voraussetzungen vor Ort,
individuelle Risikobeurteilungen und QM-Vorgaben, Schnittstellen

Basis: Aktuelle Regelwerke, GPA, Vorgaben aus Audits e R|S| |<O ba S|e I’t ! Da S BeSte aus
der Situation machen”

KVP-Ablauf - .
,_ * KVP: Risikobasiert; laufende
\V'/ﬁ_‘g:f;‘_;f;;f;i;e" Uberwachung, Reaktion bei
* Ereignis / Zwischenfall ' Abwe| ChUﬂgeﬂ
* Prufen Ablaufe, Messen o
: Qualitat (laufende) e DOkU meﬂtatlon Und
* Umsetzungsgrad 5 0
definierterMaisiahmen NaChVO”ZIehbaI’kEIt
' J .assnahmen umsetzen ' ® KP\/, Massnahmen
(z.B. Wartung / Reparatur,
Schulung,
L HEEEI T R - Schulungen, Messungen, etc.

H)PARTN ERS 10



Was ist (Qualitats)-Management nicht ?

4. QM-Handbuch
Archiv
5. Verantwortung der Leitung
5.1 Stellenbeschreibungen
Archiv
6. Management von Ressourcen
6.1 Kapazitaetsberechnung
6.2 Ausfallkonzept
Archiv
6.3 Personelle Ressourcen
6.4 Arbeitsumgebung Infrastruktc
7. Produktrealisierung

8. Messung, Analyse und Verbesser

Basis: ~100 Doks

Mgmt: ~60 — 100
Doks (bei 13485)

Ablaufe «manuell»

@5 6.3-AA-01 Fortbildungs- und Schulungsplanun...

@ 6.3-F-01 Gerédteeinweisung.docx

@5 6.3-F-02 Schulungsnachweis.docx

@9 6.3-F-03 Ausbildungsverzeichnis.docx

@9 6.3-F-04 Schulungsplan.docx

@3 6.3-F-05 Einarbeitungsplan_Mitarbeiter.docx
9 6.3-F-06 Einarbeitung_Leitung.docx

@9 6.3-F-07 Wirksamkeitsprifung.docx

@ 6.3-VA-01 Qualifikation von Mitarbeitern.docx

Einzel-Dokumenten-basiert §=|| @

(DMS/Sharepoint)

@
&

i.d.R. Word & Excel, nicht &&

validierbar
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EQM - das massgeschneiderte Fihrungssystem fir die AEMP

Fernliegend

Eintrittswahrscheinlichkeit

Einfach — zuverlassig — zeitsparend

Anforderungen fir QM umgesetzt
Massgeschneiderte Losung flr die AEMP

Uber 50% weniger Aufwand in der Einfiihrung,
in der QM-Pflege und in der Anwendung

S S

<

Mehr Zeit fur den Kernprozess
ISO 13485 zertifizierbar und validiert

H)PARTN ERS 2



Erfolgsfaktoren fir “gemeinsam stark”

Klare Regelung der Schnittstelle Adéaquate Ressourcen fir AEMP

(Qualitats)-
Management

Leitung, Infrastruktur
Mitarbeiter
« Mehr als nur «Punktlich,  (Qualitats-)-Management-System
Vollstandig, Funktional» essenzielle Ressource
» Klare Festlegungen, abgestimmte - Keine «<Dokumentensammlung»
Erwartungen . Lésbare Aufgabe
* Auch Kommunikation und . Basis fur Stabilitat / Entwicklung

Leistungs-Messung regeln
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Vielen Dank ! - Fragen ?

H)PARTN ERS

lhr unabhangiger & neutraler Partner

Thomas Sigrist, CEO/Partner
Dipl. Ing. ETH, MBA
tsigrist@hospitalpartners.ch | mobil +41 (79) 786 04 41| direct +41 (55) 222 71 02

Hospital Partners AG | Eichwiesstrasse 20, 8645 Rapperswil-Jona, Schweiz
www.hospitalpartners.ch | Tel: +41 (55) 222 71 00 | Fax: +41 (55) 222 71 09



mailto:tsigrist@hospitalpartners.ch
http://www.hospitalpartners.ch/

	Folie 0: Thomas Sigrist, Geschäftsführender Partner
	Folie 1: Hospital Partners - Ihr unabhängiger & neutraler Partner
	Folie 2: Aktivitäten und Referenzen: AEMP
	Folie 3: Warum zunehmend “Probleme” ?
	Folie 4: Erfolgsfaktoren für “gemeinsam stark”
	Folie 5: Schnittstelle: Regelung in SLA – typische Themen
	Folie 6: Messen Schnittstelle / KPIs: Beispiele
	Folie 7: Erfolgsfaktoren für “gemeinsam stark”
	Folie 8: Was ist Qualität in der AMEP gemäss heutigen Anforderungen: 5 QM-Elemente
	Folie 9: Gelebtes QM im Tagesgeschäft erfordert Risikomanagement und KVP-Prozess
	Folie 10: Elemente und Aufgaben AEMP-QM (vereinfacht)
	Folie 11: Was ist (Qualitäts)-Management nicht ?
	Folie 12: EQM – das massgeschneiderte Führungssystem für die AEMP
	Folie 13: Erfolgsfaktoren für “gemeinsam stark”
	Folie 14

