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Risikomanagement
In dieser Verfahrensanweisung werden die im Zusammenhang mit Medizinprodukten entstehenden Risiken für Kunden (Patienten, behandelndes Personal) sowie für das Personal, das Medizinprodukte aufbereitet, genannt, einer Risikogruppe zugeordnet sowie die Maßnahmen beschrieben, die das Auftreten des Risikos verhindern oder zumindest minimieren soll.
Das Meldeverfahren zur Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken im Verkehr oder in Betrieb befindlicher Medizinprodukte ist in der AA71001.01 dokumentiert.
Es werden folgende Risikogruppen unterschieden:

Gering:
Die Gefährdung  kann nur unter der Bedingung eines mehrfachen Fehlers auftreten.
Mittel:
Die Gefährdung kann bei Vorliegen nur  e i n e s   Ausfalls auftreten.
Hoch: 
Die Gefährdung kann ohne Vorliegen eines Ausfalls auftreten.
Es wird eine Eingruppierung des Risikos, wie es sich ohne Ergreifung von Maßnahmen darstellt, („Risikogruppe vorher“) vorgenommen sowie die Zuordnung einer Risikogruppe, aus der hervorgeht, inwieweit das Risiko durch Ergreifung von Maßnahmen gesenkt werden kann („Risikogruppe nachher“).
Diese Risikobewertung wird bei aktuellen Vorkommnissen (z.B. Reklamationen, Audits), spätestens jedoch nach einem Jahr aktualisiert.

Beurteilungsmatrix für den Bereich „Kunden“ (OP-Personal, Patient)
	Prozess
	Risiko
	Risikogruppe vorher
	Maßnahme
	Risiko- gruppe nachher
	Bemerkungen / Verweise

	Eingruppierung in die RKI-Richtlinie
	Keine sachgerechte Aufbereitung
	Hoch
	
	Mittel
	VA751.07

	Reinigung- und Desinfektion
	Restverschmutzung
	Hoch
	Nachkontrolle
	Mittel
	AA75107.1.02 – AA75107.1.04

	Pflege und Instandsetzung
	Korrosion, Abrieb, Pflegemittel, Funktionsbeeinträchtigung
	Mittel
	Korrekte Anwendung

Kontrolle
	Gering
	AA75107.1.06

	Aufbereitung der Container im Augen-OP
	Keines, da Container nicht mit Patienten in Kontakt kommt
	Gering
	Korrekte manuelle Aufbereitung
	Keine
	AA75107.4.04

	Aufbereitung Instrumente ZOP und Augen-OP
	Instrumente können vermischt werden.
	Hoch
	Korrekte Aufbereitung Chargenkontrolle durch CWS
	Mittel
	AA7107.04.05

	Aufbereitung von EndoWrist Instrumente
	Keine oder mangelhafte Vorreinigung 
	Hoch
	Korrekte Aufbereitung
	Mittel
	AA75107.4.01

	Verpacken und sterilisieren von ausgelagerten Prozesse
	Verunreinigte Instrumente, beschädigte Verpackung
	Hoch
	Kontrolle auf Unversehrtheit
	Mittel
	AA75107.1.07

	Medizinprodukt mit begrenzter Aufbereitungszahl
	Weiterverwendung
	Hoch
	Verw. einer Record-Card;

Kontrolle Haltbarkeitsdat.
	Hoch
	AA75107.1.01 + AA75107.1.06

	Verpackung
	Beschädigung, Nässe, unzureichende Siegelnähte; defekter Container
	Hoch
	Kontrolle auf Unversehrtheit
	Hoch
	AA75107.1.07

	Dampfsterilisation
	Programmablauf gestört, fehlerhaft Warngrenzen nicht eingestellt; Temperaturband nicht erreicht
	Hoch
	Validierung;

Warngrenzen bestimmen;

Testläufe
	Niedrig
	AA75107.1.08

	Plasmasterilisation
	Programmablauf gestört, fehlerhaft; Warngrenzen nicht eingestellt
	Hoch
	Warngrenzen einstellen;

Testläufe
	Niedrig
	AA75107.1.09


	Prozess
	Risiko
	Risikogruppe vorher
	Maßnahme
	Risiko- gruppe nachher
	Bemerkungen / Verweise

	Kennzeichnung
	Mangelhafte Kennzeichnung
	Mittel
	Kontrolle

Ggf. verbessern
	Niedrig
	AA75107.1.06 + AA75107.1.07

	Gebrauchsanweisung
	Unzureichend, kompliziert
	Mittel
	Beim Hersteller   bessere anfordern
	Mittel
	AA75107.1.03, AA75107.1.04, AA75107.1.07, AA75107.1.08

	Missbrauch
	Veränderung des Medizinprodukts
	Mittel
	
	Mittel
	AA75107.1.06

	Einmalprodukte
	Wiederverwendung
	Hoch
	Entsorgung
	Hoch
	AA75107.1.01 + AA75107.1.06

	Sterilisation
	Ungenügende, mangelnde Validierung der Sterilisatoren
	Mittel
	Regelmäßige

Validierung
	Mittel
	VA753.01

	
	Sterilisationsprozess unvollständig/ Vacuum, Druck, Temperatur, Inertgase
	Hoch
	Vacuumtest

Bowie-Dick-Test
	Mittel
	AA75107.1.07 + AA75107.1.08

	Lagerung nach der Sterilisation
	Ungenügender Schutz durch mangelnde Verpackung
	Hoch
	Information über richtige Lagerung
	Hoch
	AA75107.1.12

	
	Kontaminierung der Verpackung durch parallel Transport von kontaminierten Objekten
	Hoch
	Transport von  „Reinen u. Unreinen“ Utensilien in einem Transportmittel sind nicht erlaubt ( INFO
	Mittel
	

	
	
	
	
	
	


Beurteilungsmatrix für den Bereich „Personal“
	Prozess
	Risiko
	Risikogruppe vorher
	Maßnahme
	Risiko- gruppe nachher
	Bemerkungen / Verweise

	Unreine Seite
	Infektion des Personals
	Hoch
	Korrekte Schutzkleidung
	Hoch
	AA75107.1.01

	Dosieranlage
	Verätzungen durch Säuren und Laugen
	Hoch
	Korrekte Schutzkleidung
	Hoch
	

	Desinfektion/Reinigung
	Infektion des Personals
	Hoch
	Korrekte

Schutzkleidung
	Hoch
	AA75107.1.02 + AA75107.1.03

	Sonderaufbereitung
	Infektion des Personals
	Hoch
	Korrekte Schutzkleidung
	Hoch
	AA75107.1.02 + AA75107.1.04

	Verpackung
	Infektion des Personals
	Hoch
	Korrekte  Handhabung
	Gering
	AA75107.1.06

	
	
	
	
	
	


Risikomanagement am Universitätsklinikum
Das Strukturkonzept zum Risikomanagement am Universitätsklinikum ist unter folgendem Link zu finden: http://intranet.krz.uni-heidelberg.de/fileadmin/QM/9204-1-0048_2012_Risikomanagement-am-UKLHD.pdf
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