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ReiŶiguŶg der Arďeitsräuŵe ..................................................................................................... ϭϭ 

PersöŶliĐhe SĐhutzŵaßŶahŵeŶ ................................................................................................ ϭϭ 

AusstattuŶg uŶd Hilfsŵittel ....................................................................................................... ϭϭ 

KühlsĐhräŶke uŶd dereŶ ÜďerǁaĐhuŶg .................................................................................... ϭϭ 

EiŶŵalprodukte ......................................................................................................................... ϭϭ 

MediziŶisĐhe Geräte .................................................................................................................. ϭϭ 

AufďereituŶg ǀoŶ MediziŶprodukteŶ ........................................................................................ ϭϮ 

AufďereituŶg zur eǆterŶeŶ SterilisatioŶ .................................................................................... ϭϮ 

AufďereituŶg.............................................................................................................................. ϭϮ 

StaŶdzeiteŶ ................................................................................................................................ ϭϮ 

ValidieruŶg der VerfahreŶ zur AufďereituŶg ............................................................................. ϭϮ 

MediziŶprodukte uŶd dereŶ EiŶstufuŶg ................................................................................... ϭϮ 

ArďeitskleiduŶg uŶd PraǆisǁäsĐhe ............................................................................................ ϭϮ 

ArďeitssĐhutz ............................................................................................................................. ϭϮ 

Die ArďeitsuŵgeďuŶg ďeeiŶflusseŶdeŶ ArzŶeiŵittel ............................................................... ϭϮ 

AŶŶahŵe ǀoŶ AltarzŶeiŵittelŶ ................................................................................................. ϭϮ 

VerfalleŶe Lagerǁare ................................................................................................................ ϭϯ 

EŶtsorguŶg ǀoŶ BetäuďuŶgsŵittelŶ .......................................................................................... ϭϯ 

EŶtsorguŶg................................................................................................................................. ϭϯ 

ϳ ϭ ϱ RessourĐeŶ zur ÜďerǁaĐhuŶg uŶd MessuŶg ................................................................... ϭϯ 

ϳ.ϭ.ϱ.Ϯ MessteĐhŶisĐhe RüĐkführďarkeit .................................................................................. ϭϰ 

ϳ ϭ ϲ WisseŶ der EiŶriĐhtuŶg ..................................................................................................... ϭϰ 

ϳ Ϯ KoŵpeteŶz ............................................................................................................................... ϭϰ 

SaĐhkuŶde uŶd SaĐhkuŶdeŶaĐhǁeis ......................................................................................... ϭϰ 

ϳ ϯ BeǁusstseiŶ ............................................................................................................................. ϭϱ 

ϳ ϰ KoŵŵuŶikatioŶ ....................................................................................................................... ϭϱ 

ϳ ϱ DokuŵeŶtierte IŶforŵatioŶ .................................................................................................... ϭϱ 

ϳ ϱ ϭ AllgeŵeiŶes ...................................................................................................................... ϭϱ 

ϳ ϱ Ϯ ErstelleŶ uŶd AktualisiereŶ ............................................................................................... ϭϱ 

ϳ ϱ ϯ LeŶkuŶg dokuŵeŶtierter IŶforŵatioŶ .............................................................................. ϭϱ 

ϴ Betrieď ............................................................................................................................................ ϭϲ 

ϴ ϭ BetrieďliĐhe PlaŶuŶg uŶd SteueruŶg ....................................................................................... ϭϲ 

ϴ Ϯ AŶforderuŶgeŶ aŶ LeistuŶgeŶ ................................................................................................. ϭϳ 

ϴ Ϯ ϭ KoŵŵuŶikatioŶ ŵit deŶ PatieŶtiŶŶeŶ ............................................................................. ϭϳ 
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DokuŵeŶtatioŶ der KoŵŵuŶikatioŶ ŵit deŵ KuŶdeŶ ............................................................. ϭϳ 

ϴ Ϯ Ϯ BestiŵŵeŶ ǀoŶ AŶforderuŶgeŶ iŶ Bezug auf LeistuŶgeŶ ................................................ ϭϳ 

ϴ Ϯ ϯ ÜďerprüfuŶg ǀoŶ AŶforderuŶgeŶ iŶ Bezug auf LeistuŶgeŶ .............................................. ϭϴ 

ϴ Ϯ ϰ ÄŶderuŶgeŶ ǀoŶ AŶforderuŶgeŶ ...................................................................................... ϭϴ 

IŶterŶe ÄŶderuŶgeŶ .................................................................................................................. ϭϴ 

AuftragsäŶderuŶg durĐh PatieŶtiŶŶeŶ ...................................................................................... ϭϴ 

ϴ ϯ EŶtǁiĐkluŶg ǀoŶ LeistuŶgeŶ .................................................................................................... ϭϴ 

ϴ ϯ ϭ AllgeŵeiŶes ...................................................................................................................... ϭϴ 

ϴ ϯ Ϯ EŶtǁiĐkluŶgsplaŶuŶg ........................................................................................................ ϭϴ 

ϴ ϯ ϯ EŶtǁiĐkluŶgseiŶgaďeŶ ...................................................................................................... ϭϵ 

ϴ ϯ ϰ SteueruŶgsŵaßŶahŵeŶ für die EŶtǁiĐkluŶg ................................................................... ϭϵ 

ϴ ϯ ϱ EŶtǁiĐkluŶgsergeďŶisse.................................................................................................... ϭϵ 

ϴ ϯ ϲ EŶtǁiĐkluŶgsäŶderuŶgeŶ ................................................................................................. ϮϬ 

ϴ ϰ SteueruŶg ǀoŶ eǆterŶ ďereitgestellteŶ ProzesseŶ, ProdukteŶ uŶd DieŶstleistuŶgeŶ ............ ϮϬ 

ϴ ϰ ϭ AllgeŵeiŶes ...................................................................................................................... ϮϬ 

EǆterŶe DieŶstleistuŶgeŶ .......................................................................................................... Ϯϭ 

ϴ ϰ Ϯ Art uŶd UŵfaŶg der SteueruŶg ........................................................................................ Ϯϭ 

ϴ ϰ ϯ IŶforŵatioŶeŶ für eǆterŶe AŶďieter ................................................................................. ϮϮ 

ϴ ϱ LeistuŶgserďriŶguŶg ................................................................................................................ ϮϮ 

ϴ ϱ ϭ SteueruŶg der LeistuŶgserďriŶguŶg ................................................................................. ϮϮ 

PlaŶuŶg ...................................................................................................................................... Ϯϯ 

UŶterlageŶ ................................................................................................................................. Ϯϯ 

Aďlauf / ÜďerǁaĐhuŶg .............................................................................................................. Ϯϯ 

ϴ ϱ Ϯ KeŶŶzeiĐhŶuŶg uŶd RüĐkǀerfolgďarkeit ........................................................................... Ϯϯ 

PraǆisleistuŶgeŶ ........................................................................................................................ Ϯϰ 

MedikaŵeŶte ............................................................................................................................ Ϯϰ 

BetäuďuŶgsŵittel ...................................................................................................................... Ϯϰ 

PatieŶteŶ/‐iŶŶeŶ ....................................................................................................................... Ϯϱ 

MediziŶprodukte ....................................................................................................................... Ϯϱ 

ϴ ϱ ϯ EigeŶtuŵ der PatieŶtiŶŶeŶ oder der eǆterŶeŶ AŶďieter ................................................. Ϯϱ 

ϴ ϱ ϰ ErhaltuŶg .......................................................................................................................... Ϯϱ 

Lager .......................................................................................................................................... Ϯϲ 

ϴ ϱ ϱ TätigkeiteŶ ŶaĐh der LeistuŶg ........................................................................................... Ϯϲ 

NaĐhsorge .................................................................................................................................. Ϯϲ 
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ϴ ϱ ϲ ÜďerǁaĐhuŶg ǀoŶ ÄŶderuŶgeŶ ........................................................................................ Ϯϲ 

UŵsetzuŶg Ŷeuer kliŶisĐher uŶd aŶderer Prozesse .................................................................. Ϯϲ 

ϴ ϲ Freigaďe ǀoŶ LeistuŶgeŶ .......................................................................................................... Ϯϲ 

ϴ ϳ SteueruŶg ŶiĐhtkoŶforŵer ProzessergeďŶisse ....................................................................... Ϯϳ 

Fehler / BeiŶahe‐UŶfälle / EreigŶisse uŶd uŶerǁüŶsĐhte )ǁisĐheŶfälle .................................. Ϯϳ 

ProdukteiŶgäŶge ....................................................................................................................... Ϯϴ 

MeldepfliĐhtige VorgäŶge / ErkraŶkuŶgeŶ ............................................................................... Ϯϴ 

ϵ BeǁertuŶg der LeistuŶg ................................................................................................................. Ϯϴ 

ϵ ϭ ÜďerǁaĐhuŶg, MessuŶg, AŶalǇse uŶd BeǁertuŶg .................................................................. Ϯϴ 

ϵ ϭ ϭ AllgeŵeiŶes ...................................................................................................................... Ϯϴ 

ϵ ϭ Ϯ PatieŶt/‐iŶŶeŶzufriedeŶheit ............................................................................................. Ϯϴ 

ϵ ϭ ϯ AŶalǇse uŶd BeǁertuŶg .................................................................................................... Ϯϵ 

ϵ Ϯ IŶterŶes Audit .......................................................................................................................... Ϯϵ 

ϵ ϯ MaŶageŵeŶtďeǁertuŶg .......................................................................................................... ϯϬ 

ϭϬ VerďesseruŶg ................................................................................................................................ ϯϭ 

ϭϬ ϭ AllgeŵeiŶes ........................................................................................................................... ϯϭ 

ϭϬ Ϯ NiĐhtkoŶforŵität uŶd KorrekturŵaßŶahŵeŶ ....................................................................... ϯϭ 

ϭϬ.ϯ FortlaufeŶde VerďesseruŶg ................................................................................................... ϯϭ 

ϭϭ.Ϭ BegriffserkläruŶg ....................................................................................................................... ϯϮ 

ϭ AŶǁeŶduŶgsďereiĐh   
 
UŶterŶehŵeŶsďezeiĐhŶuŶg:  Praǆis ǆǇ 
Straße:        )uŵ Salŵ Ϯϳ 
PL), Ort:       D‐ϴϴϲϲϮ ÜďerliŶgeŶ 
 
IŶhaďer:       Maǆ MusterŵaŶŶ 
QM‐MaŶager/‐iŶ:    HaŶs MusterŵaŶŶ 
 
AŶzahl Mitarďeiter/‐iŶŶeŶ:  ϱ 

Ϯ Norŵatiǀe VerǁeisuŶgeŶ   
Iŵ RahŵeŶ uŶseres MaŶageŵeŶtsǇsteŵs ďeaĐhteŶ ǁir folgeŶde Ŷorŵatiǀe VorgaďeŶ ;BeispieleͿ: 

 DIN EN ISO ϵϬϬϭ:ϮϬϭϱ 
 DIN EN ISO ϵϬϬϬ:ϮϬϭϱ 
 ArďeitssĐhutzgesetz 
 ArďeitsŵediziŶisĐhe Vorsorge 
 Arďeitszeitgesetz 
 BetrieďssiĐherheitsǀerordŶuŶg 
 BGV Aϭ 
 BGV Aϯ 
 BiostoffǀerordŶuŶg 
 BuŶdesdateŶsĐhutzgesetz 

 GefahrstoffǀerordŶuŶg 
 IŶfektioŶssĐhutzgesetz 
 MediziŶprodukteďetreiďerǀerordŶuŶg 
 MediziŶproduktegesetz 
 Produkt‐Geräte‐SiĐherheitsgesetz 
 TeĐhŶisĐhe RegelŶ für ďiologisĐhe Arďeitsstoffe 
 VerordŶuŶg  üďer  SiĐherheit  uŶd 
GesuŶdheitssĐhutz ďei TätigkeiteŶ 

 ŵit ďiologisĐheŶ ArďeitsstoffeŶ 
 … 
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ϯ Begriffe ;siehe PuŶkt ϭϭͿ  

ϰ KoŶteǆt der OrgaŶisatioŶ   

ϰ ϭ VersteheŶ der OrgaŶisatioŶ uŶd ihres KoŶteǆtes  
UŶsere  RahŵeŶďediŶguŶgeŶ  siŶd  für  die  strategisĐhe  AusriĐhtuŶg  releǀaŶt.  Die  TheŵeŶ  zur  ErreiĐhuŶg  der 
ďeaďsiĐhtigteŶ  ErgeďŶisse  siŶd  iŶ  eǆterŶe  uŶd  iŶterŶe  )usaŵŵeŶhäŶge  uŶterteilt.  Die  TheŵeŶ  ǁerdeŶ 
laufeŶd, forŵell uŶd spätesteŶs jährliĐh geprüft uŶd üďerǁaĐht. WerdeŶ zǁisĐheŶ deŶ ÜďerǁaĐhuŶgeŶ Ŷeue 
TheŵeŶ erkaŶŶt, ǁerdeŶ diese uŵgeheŶd ďetraĐhtet uŶd uŵgesetzt. 

ϰ Ϯ VersteheŶ der ErforderŶisse uŶd ErǁartuŶgeŶ iŶteressierter ParteieŶ  
Wir  haďeŶ  die  ErforderŶisse  uŶd  ErǁartuŶgeŶ  iŶ  eiŶeŵ  Forŵďlatt  gelistet  uŶd  koŵŵuŶiziereŶ  diese  iŵ 
UŶterŶehŵeŶ. 

ϰ ϯ FestlegeŶ des AŶǁeŶduŶgsďereiĐhs des QualitätsŵaŶageŵeŶtsǇsteŵs  
AŶǁeŶduŶgsďereiĐh des QualitätsŵaŶageŵeŶtsǇsteŵs: 

 UŶtersuĐhuŶg,  
 DiagŶose,  
 BehaŶdluŶg,  
 BeratuŶg uŶd  
 TherapieŶ  

iŵ ŵediziŶisĐheŶ FaĐhďereiĐh ǆǇ. 
AŶforderuŶgeŶ, die ǁir für ŶiĐht gelteŶd festgelegt haďeŶ: 

 Wir  siŶd  Ŷur  DieŶstleister  iŵ  SiŶŶe  der  Norŵ,  soŵit  gelteŶ  die  AŶforderuŶgeŶ  der  Norŵ,  die  Ŷur  Produkte 
ďetreffeŶ, ŶiĐht. 

ϰ ϰ QualitätsŵaŶageŵeŶtsǇsteŵ uŶd desseŶ Prozesse  

4 4 ϭ  
Mit dieseŵ HaŶdďuĐh uŶd deŶ ŶaĐhfolgeŶdeŶ RegeluŶgeŶ uŶd NaĐhǁeiseŶ haďeŶ ǁir ŶaĐhgeǁieseŶ, dass ǁir 
eiŶ QM‐SǇsteŵ eiŶgeführt haďeŶ. Dieses SǇsteŵ ǁird fortlaufeŶd aufreĐhterhalteŶ uŶd ǀerďessert.  
UŶsere Prozesse siŶd iŵ Laufe dieses Regelǁerkes oder iŶ gesoŶderteŶ ProzessďesĐhreiďuŶgeŶ ďesĐhrieďeŶ. 
Die MaŶageŵeŶtsǇsteŵ ŵit seiŶeŶ ProzessďesĐhreiďuŶgeŶ ďeiŶhaltet: 

 die ProzesseiŶgaďeŶ, 
 das zu erǁarteŶde ProzessergeďŶis, 
 KriterieŶ uŶd MethodeŶ zur DurĐhführuŶg, 
 die Art der MessuŶg, 
 MessŵethodeŶ, 
 ďedeuteŶde LeistuŶgsiŶdikatoreŶ, die für das ProzessergeďŶis ǀoŶ BedeutuŶg siŶd, 
 VeraŶtǁortuŶgeŶ / BefugŶisse iŵ RahŵeŶ des Prozessaďlaufes, 
 ProzessrisikeŶ uŶd ChaŶĐeŶ soǁie aďgeleitete MaßŶahŵeŶ, 
 die Forŵ der ProzessüďerǁaĐhuŶg, 
 letzte ÄŶderuŶgeŶ, 
 ŵögliĐhe ProzessǀerďesseruŶgeŶ , 
 DokuŵeŶte uŶd dereŶ AufďeǁahruŶg uŶd 
 die Prozessaďfolge uŶd dereŶ WeĐhselǁirkuŶgeŶ. 

4 4 Ϯ  
DokuŵeŶtierte IŶforŵatioŶeŶ, ǁie AufzeiĐhŶuŶgeŶ uŶd VorgaďeŶ, steheŶ iŵ EiŶklaŶg ŵit der NotǁeŶdigkeit 
uŶd uŶterstützeŶ die DurĐhführuŶg uŶd ǁerdeŶ aufďeǁahrt. 



6.3.Ϭ PlaŶuŶg ÄŶderuŶgeŶ  

MA VA Ablauf / TätigkeiteŶ  DokuŵeŶte Ablauf / Hilfsŵittel

Start

Bedarf erkeŶŶeŶQM

Ja

MaßŶahŵe;ŶͿ 
ŵögliĐh?

NeiŶ

LeituŶg

LaufeŶde IŶforŵatioŶeŶ aus deŵ 
QM‐SǇsteŵ ǁie Fehler, KorrektureŶ, 
AusǁertuŶgeŶ, 
LeistuŶgsďeǁertuŶgeŶ…

ENDE

ProďleŵaŶalǇse

IŶterŶe 
KoŵŵuŶikatioŶ

IŶforŵatioŶ der 
ďetroffeŶeŶ BereiĐhe

UŵsetzuŶg 
MaßŶahŵeŶ

Ja

MaßŶahŵe;ŶͿ 
ǁirksaŵ?

NeiŶ

AďsĐhluss

QM

QM

QM

QM

QM

QM

QM

MA

BereiĐhe

MA

MA

BeǁertuŶg  der ErgeďŶisse iŵ 
HiŶďliĐk auf ŶotǁeŶdige 
ÄŶderuŶgeŶ.

BespreĐhuŶg des Proďleŵs uŶd der 
ŵögliĐheŶ MaßŶahŵeŶ. BeurteiluŶg 
des HaŶdluŶgsďedarfs. AďleiteŶ ǀoŶ 
MaßŶahŵeŶ uŶd ÄŶderuŶgeŶ.

Die ďetroffeŶeŶ BereiĐhe ;auĐh 
eǆterŶͿ ǁerdeŶ iŶ die MaßŶahŵeŶ 
eiŶgeǁieseŶ.

Wirksaŵ siŶd die MaßŶahŵeŶ, 
ǁeŶŶ sie deŶ geǁüŶsĐhteŶ Erfolg 
ďriŶgeŶ köŶŶeŶ. VerďesseruŶgeŶ 
ǁerdeŶ ǀerŵerkt.

Das FB „ÄŶderuŶgeŶ aŵ QM‐
SǇsteŵ“ ďeiŶhaltet alle AŶgaďeŶ zur 
DurĐhführuŶg.

Die MaßŶahŵe ist erfolgreiĐh 
uŵgesetzt, ǁeŶŶ das Proďleŵ ŶiĐht 
oder ŶiĐht ŵehr auftritt. Es ǁird 
iŵŵer eiŶe WirksaŵkeitsprüfuŶg 
durĐhgeführt.

AďsĐhließeŶd: IŶforŵatioŶeŶ ǀoŶ 
ďetroffeŶeŶ BereiĐheŶ uŶd der 
LeituŶg üďer das ErgeďŶis. Die 
ErgeďŶisse geheŶ iŶ die 
MaŶageŵeŶtďeǁertuŶg eiŶ.

FB „ÄŶderuŶgeŶ aŵ 
QM‐SǇsteŵ“

FB "ÄŶderuŶgeŶ aŵ 
QM‐SǇsteŵ" MA

FB "ÄŶderuŶgeŶ aŵ 
QM‐SǇsteŵ" 

FB "ÄŶderuŶgeŶ aŵ 
QM‐SǇsteŵ" 

FB "ÄŶderuŶgeŶ aŵ 
QM‐SǇsteŵ" 

FB "ÄŶderuŶgeŶ aŵ 
QM‐SǇsteŵ" 

FB "ÄŶderuŶgeŶ aŵ 
QM‐SǇsteŵ" , FB 
„MaŶageŵeŶt‐
ďeǁertuŶg“
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FB "ÄŶderuŶgeŶ aŵ 
QM‐SǇsteŵ" 



7.Ϯ.Ϭ SĐhuluŶgeŶ  

MA VA Aďlauf / TätigkeiteŶ  DokuŵeŶte Aďlauf / Hilfsŵittel

Start

SuĐhe 
AusďilduŶgsträgerQM

Ja

Träger geeigŶet?

NeiŶ
QM SpezifizieruŶg der 

AďteiluŶg

MA
GegeďeŶeŶfalls durĐh ďesteheŶdes 
AŶgeďot oder AussĐhreiďuŶg, SuĐhe 
ŶaĐh iŶterŶeŵ Ausďilder.

ENDE

VertragliĐhe BiŶduŶg

DurĐhführuŶg 
SĐhuluŶg

PA „Korrekturŵaß‐
ŶahŵeŶ“

Ja

AusďilduŶgsziel 
erreiĐht?

NeiŶ
MaßŶahŵeŶ erstelleŶ

DateŶpflege

QM

QM

QM

ExterŶe / 
iŶterŶe 
Träger

BereiĐh, 
Ma

Der Träger ŵuss ŶeďeŶ deŶ KosteŶ 
auĐh die faĐhliĐhe KoŵpeteŶz 
ŶaĐhǁeiseŶ, Ŷähere SpezifizieruŶg 
durĐh deŶ AďteiluŶgsleiter.

Mit DefiŶitioŶ des AusďilduŶgsziels 
uŶd deŶ KosteŶ. Bei iŶterŶeŵ Träger 
keiŶe ǀertragliĐhe BiŶduŶg.

VerfahreŶ geŵäß PA 
„KorrekturŵaßŶahŵeŶ“.

DurĐhführuŶg der SĐhuluŶg ŵit  
ErfassuŶg FeedďaĐk.

WeŶŶ das SĐhuluŶgsziel ŶiĐht 
erreiĐht ǁurde, ǁird der Fehler 
durĐh deŶ QM eiŶgegreŶzt uŶd 
geeigŶete MaßŶahŵeŶ festgelegt.

NaĐhǁeis der AusďilduŶg iŶ der 
PersoŶalakte, ggf. AktualisieruŶg der 
KoŵpeteŶzeŶ.

FB „KoŵpeteŶzeŶ“ 

AŶgeďote, NotizeŶ

Vertrag

PA „Korrekturŵaß‐
ŶahŵeŶ“ 

SĐhuluŶgsuŶter‐
lageŶ

FB 
„MaßŶahŵeŶplaŶ“

Alle UŶterlageŶ

BereiĐh, 
Ma
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8.4.Ϯ Ausǁahl AŶbieter 

MA VA Ablauf / TätigkeiteŶ  DokuŵeŶte Ablauf / Hilfsŵittel

Start

AŶďietersuĐhe 
steht aŶ

Ltg. 
EiŶkauf

Ja

Soll Katalog‐ oder 
StaŶdardǁare 

ďezogeŶ ǁerdeŶ?

NeiŶ

QM

Vor BesĐhaffuŶg eiŶes Produkts oder 
ǁeŶŶ Ŷur eiŶ AŶďieter ǀorhaŶdeŶ. 
Diese RegeluŶg gilt ŶiĐht ďei 
MoŶopollieferaŶteŶ. 

ENDE

DateŶsaŵŵluŶg

AŶforderuŶg Muster

NeiŶ

Ist der AŶďieter 
ǀoŶ ďesoŶderer 
BedeutuŶg?

Ja

Ja

Sollte eiŶ 
AŶďieteraudit 
durĐhgeführt 
ǁerdeŶ?

NeiŶ

AŶďieterďesuĐh

AŶďieterďeǁertuŶg

ErstďestelluŶg 
durĐhführeŶ

Ja

EŶtspriĐht die 
LeistuŶg deŶ 
VorstelluŶgeŶ?

NeiŶ

DateŶpflege

Ja

ErgeďŶisse des 
Audits i.O.?

NeiŶ

Ltg. 
EiŶkauf

Ltg. 
EiŶkauf

Ltg. 
EiŶkauf

QMB

Ltg. 
EiŶkauf

Ltg. 
EiŶkauf

Ltg. 
EiŶkauf

Ltg. 
EiŶkauf

QM, 
Bedarfs‐
träger

QM

QM

QM

QM, 
Bedarfs‐
träger, 
GF

SuĐhe aŵ Markt ŵittels KatalogeŶ, 
ProďelieferuŶgeŶ, MusterŶ, 
MarktiŶforŵatioŶeŶ, ProspekteŶ, 
teĐhŶisĐhe MerkďlätterŶ, IŶterŶet 
etĐ..

Die Produkte solleŶ die Qualität des 
AŶďieter ďeǁeiseŶ.

Der AŶďieter ist eiŶ ďesoŶderer 
AŶďieter, ǁeŶŶ seiŶ Produkt 
uŶŵittelďareŶ EiŶfluss auf das 
EŶdprodukt Ŷiŵŵt.

TerŵiŶ uŶd MaßŶahŵe ǁerdeŶ iŶ 
sĐhriftliĐher Forŵ festgelegt.

Der AŶďieter ǁird iŶ die AŶďieter‐
ďeǁertuŶg aufgeŶoŵŵeŶ.

Bei der ErstďestelluŶg ǁird zuŶäĐhst 
eiŶe ŵögliĐhst geriŶge MeŶge des 
Produkts ďestellt, es kaŶŶ auĐh eiŶe 
ProďelieferuŶg oder MusterlieferuŶg 
ďestellt ǁerdeŶ.

Die GF ǁird iŶ die EŶtsĐheiduŶg ŵit 
eiŶďezogeŶ.

FortlaufeŶde BestelluŶgeŶ ǁerdeŶ 
ďeiŵ AŶďieter durĐhgeführt, die 
ersteŶ 3 BestelluŶgeŶ uŶterliegeŶ 
der ďesoŶdereŶ ÜďerǁaĐhuŶg.

Produkt‐
ďesĐhreiďuŶg

Produkt‐
ďesĐhreiďuŶg, 
Kataloge, Muster, 
ProďelieferuŶgeŶ

Muster

Alle UŶterlageŶ

FB „Liste AŶďieter “ 

Auftrag

Produkt, 
DieŶstleistuŶg

Alle UŶterlageŶ
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8.5.ϭ TerŵiŶvergabe

MA VA Ablauf / TätigkeiteŶ  DokuŵeŶte Ablauf / Hilfsŵittel

Start

PatieŶt/‐iŶ Ŷiŵŵt 
KoŶtakt aufMA

EŶde

BeleguŶg prüfeŶ

PatieŶt/‐
iŶ

BeleguŶg 
ŵögliĐh?

MA

PatieŶt/‐
iŶ

MA

IŶ EiŶzelfälleŶ kaŶŶ auĐh der 
KoŶtakt ǀoŶ der Praxis ausgeheŶ. 
KläruŶg, oď eiŶ TerŵiŶ iŶ der 
Praxis oder eiŶ HausďesuĐh 
geŵaĐht ǁird. Iŵ zǁeiteŶ Fall ist 
die ArďeitsaŶǁeisuŶg 
„HausďesuĐhe“ zu ďeaĐhteŶ

Es ǁerdeŶ die BeleguŶgeŶ der 
Räuŵe, der MediziŶgeräte uŶd 
der PraxisleituŶg geprüft 

Falls eiŶ TerŵiŶ ŶiĐht ǀergeďeŶ 
ǁerdeŶ kaŶŶ, ǁird der / die 
PatieŶt/‐iŶi freuŶdliĐh darauf 
hiŶgeǁieseŶ

Bei eiŶer TerŵiŶǀergaďe ǁird 
dieser iŵ TerŵiŶplaŶer 
festgehalteŶ

TerŵiŶǀergaďe

IŶterŶe 
FolgeŵaßŶahŵeŶMA

Der / die PatieŶt/‐iŶ ǁird auf 
eǀtl. ďeŶötigte UŶterlageŶ uŶd 
)ustäŶde hiŶgeǁieseŶ ǁie 
ÜďerǁeisuŶgssĐheiŶ, 
NüĐhterŶheit, Chipkarte ,usǁ.

IŶforŵatioŶ PatieŶt

TerŵiŶplaŶer, 
PatieŶteŶakte

Falls die BeleguŶg ǁeitere 
TätigkeiteŶ ďeiŶhaltet, ǁerdeŶ 
diese aďgearďeitet ;Beispiel: 
BestelluŶgeŶ 
VerďrauĐhsŵaterialͿ

MA

MA

PatieŶteŶiŶforŵatioŶ

MA

TerŵiŶplaŶer

PatieŶteŶakte

ErŶeute 
KoŶtaktaufŶahŵe 

ŶotǁeŶdig?

NeiŶ

Ja

Ja

NeiŶ

MA

PatieŶt/‐
iŶ

DateŶpflege

TerŵiŶplaŶer

TerŵiŶplaŶer

TerŵiŶplaŶer

TerŵiŶplaŶer

Die PatieŶt/‐iŶŶeŶakte ǁird 
gepflegt. EiŶe kurze PrüfuŶg der 
VollstäŶdigkeit ǁird 
durĐhgeführt

Falls ŵit deŵ der PatieŶt/‐iŶ 
ŶoĐhŵals KoŶtakt aufgeŶoŵŵeŶ 
ǁerdeŶ ŵuss, ǁird die 
TelefoŶŶuŵŵer aus der PatieŶt/‐
iŶŶeŶakte eŶtŶoŵŵeŶ
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9.ϭ.3 LeistuŶgsaŶalǇse 

MA VA Ablauf / TätigkeiteŶ  DokuŵeŶte Ablauf / Hilfsŵittel

Start

DateŶ saŵŵelŶQM

Ja

Korrektur‐
ŵaßŶahŵeŶ 
ŶotǁeŶdig?

NeiŶ

PA „Korrekturŵaß‐
ŶahŵeŶ“

MA

LeituŶg

ZusaŵŵeŶfassuŶg uŶd VerdiĐhtuŶg 
aller UŶterlageŶ, ǁelĐhe für eiŶe 
LeistuŶgsaŶalyse geeigŶet siŶd.

ENDE

AufďereituŶg

PA „IŶterŶe 
KoŵŵuŶikatioŶ“

ErŵittluŶg 
VerďesseruŶgs‐

poteŶtial

Ja

VerďesseruŶgeŶ 
ŵögliĐh?

NeiŶ

PA „PlaŶuŶg 
VerďesseruŶg“

DateŶpflege

QM

QM

QM

QM

QM

QM

MA

MA

MA

MA

MA

ErstelleŶ ǀoŶ DiagraŵŵeŶ uŶd 
ǁeiterer DarstelluŶg ǀoŶ 
ErgeďŶisseŶ  geŵäß iŶdiǀidueller 
DarstelluŶg.

VerfahreŶ geŵäß PA „IŶterŶe 
KoŵŵuŶikatioŶ“. Die DateŶ ǁerdeŶ 
ŵit deŶ ErstellerŶ ďesproĐheŶ. 

Falls aufgruŶd der ProzessergeďŶisse 
KorrekturŵaßŶahŵeŶ eiŶgeleitet 
ǁerdeŶ ŵüsseŶ, ǁird geŵäß PA 
„KorrekturŵaßŶahŵeŶ“ ǀerfahreŶ.

VerďesseruŶgeŶ köŶŶeŶ 
AŶďieterďeziehuŶgeŶ, LeistuŶgeŶ, 
Prozessŵerkŵale, usǁ. seiŶ.

Falls VerďesseruŶgeŶ aďgeleitet 
ǁerdeŶ köŶŶeŶ, ist geŵ. der PA 
„PlaŶuŶg VerďesseruŶg“ zu 
ǀerfahreŶ.

Aďlage der DateŶ.

Alle UŶterlageŶ

AufzeiĐhŶuŶg

PA „IŶterŶe 
KoŵŵuŶikatioŶ“, 
oder FB 
„MaßŶahŵeŶplaŶ“ 

PA „Korrekturŵaß‐
ŶahŵeŶ“, FB 
„MaßŶahŵeŶplaŶ“ 

PA „PlaŶuŶg 
VerďesseruŶg“, 
FB 
„MaßŶahŵeŶplaŶ“ 

Alle UŶterlageŶ
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7.ϭ.4 ArbeitsaŶǁeisuŶg UŵgaŶg ŵit  
DesiŶfektioŶsŵittelŶ 
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IŶhaltsǀerzeiĐhŶis 

)iel uŶd GruŶd ..................................................................................................................................... 1 

AllgeŵeiŶes ......................................................................................................................................... 1 

GruŶdlageŶ .......................................................................................................................................... 1 

 

Ziel uŶd GruŶd 
)iel dieser AŶǁeisuŶg ist die VereiŶheitliĐhuŶg uŶd eiŶdeutige RegeluŶg für deŶ UŵgaŶg ŵit DesiŶ‐
fektioŶsŵittelŶ. 

AllgeŵeiŶes 
Die DesiŶfektioŶsŵittel ǁerdeŶ ǀoŶ der LeituŶg ǀorgegeďeŶ. 

GruŶdlageŶ 
 GruŶdsätzliĐh HaŶdsĐhuhe trageŶ 

 DosierhilfeŶ ǀerǁeŶdeŶ 

 DosiertaďelleŶ ǀerǁeŶdeŶ 

 Ŷur kaltes Wasser ǀerǁeŶdeŶ 

 erst Wasser iŶ die WaŶŶe geďeŶ, daŶŶ das DesiŶfektioŶsŵittelkoŶzeŶtrat, ŶiĐht uŵgekehrt! 

 WaŶŶe iŵŵer ŵit diĐht aďsĐhließeŶdeŵ DeĐkel ǀerseheŶ 

 StaŶdzeiteŶ der DesiŶfektioŶsŵittellösuŶgeŶ ŶaĐh HerstelleraŶgaďeŶ, ďei siĐhtďarer VeruŶ‐
reiŶiguŶg früher ǁeĐhselŶ 

 IŶstruŵeŶte ŵüsseŶ koŵplett ŵit DesiŶfektioŶsŵittellösuŶg ďeŶetzt seiŶ 

 DesiŶfektioŶsŵittellösuŶgeŶ ďestiŵŵuŶgsgeŵäß eiŶsetzeŶ  ;FläĐheŶdesiŶfektioŶsŵittel  für 
FläĐheŶ, IŶstruŵeŶteŶdesiŶfektioŶsŵittel für IŶstruŵeŶte, Katheter etĐ.Ϳ 

 DesiŶfektioŶsŵittel Ŷur ŵit ǀoŵ Hersteller eŵpfohleŶeŶ )usätzeŶ ǀerseheŶ 

ProdukthaftuŶg ďeaĐhteŶ 

Quelle: GesuŶdheitsaŵt FraŶkfurt, AŶleituŶg zur ErstelluŶg HygieŶeplaŶ  



8.5.ϭ Arďeitsanǁeisung Harntest  
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IŶhaltsǀerzeiĐhŶis 

Gültigkeit ............................................................................................................................................. ϭ 

)iel uŶd GruŶd ..................................................................................................................................... ϭ 

ForderuŶgeŶ ........................................................................................................................................ ϭ 

BesoŶderes .......................................................................................................................................... ϭ 

 

Gültigkeit 
Diese AŶǁeisuŶg ďetrifft alle PersoŶeŶ, die HarŶteste durĐhführeŶ. 

Ziel und Grund 
GleiĐhďleiďeŶder StaŶdard ďei der DurĐhführuŶg ǀoŶ HarŶtests. 

Forderungen 
Bei der DurĐhführuŶg ǀoŶ HarŶtests ist folgt ǀorzugeheŶ: 

ϭ. Hilfsŵittel ǀorďereiteŶ, ǁie UriŶďeĐher uŶd TeststreifeŶ 
Ϯ. AĐhtung: Beiŵ TeststreifeŶ ist das Verfalldatuŵ zu ďeaĐhteŶ 
ϯ. PatieŶt/‐iŶ üďer deŶ Aďlauf iŶforŵiereŶ 
ϰ. PatieŶt/‐iŶ UriŶ aďgeďeŶ lasseŶ 
ϱ. PatieŶt/‐iŶ ǀeraďsĐhiedeŶ, iŶs Warteziŵŵer ďitteŶ oder iŶ aŶdere RäuŵliĐhkeiteŶ für ǁeite‐

re UŶtersuĐhuŶgeŶ ;BlutaďŶahŵe, …Ϳ 
ϲ. SĐhutzhaŶdsĐhuhe ǀerǁeŶdeŶ 
ϳ. TeststreifeŶ kurz eiŶtauĐheŶ uŶd ErgeďŶis aďleseŶ 
ϴ. UriŶ für eǀeŶtuell ǁeitereŶ UŶtersuĐhuŶg ǀorďereiteŶ ;zeŶtrifugiereŶ, …Ϳ 
ϵ. EŶtsorguŶg der Hilfsŵittel 
ϭϬ. SĐhutzhaŶdsĐhuhe auszieheŶ uŶd eŶtsorgeŶ 
ϭϭ. Werte iŵ PatieŶteŶďlatt ǀerŵerkeŶ 
ϭϮ. IŶforŵatioŶ der PL, ǁeŶŶ die Werte außerhalď des ŶorŵaleŶ BereiĐhs liegeŶ 

Besonderes 
HerstelleraŶgaďeŶ ďeaĐhteŶ. Bei IGeL )iffer GOÄ eiŶtrageŶ 



 

4.ϭ.Ϭ / 4.Ϯ.Ϭ Kontext, Erfordernisse und 
Erǁartungen 

Beispiele in Rot 
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EǆterŶe )usaŵŵeŶhäŶge:  
 GesetzliĐh; 

o Wir halteŶ die gesetzliĐheŶ uŶd ŶorŵatiǀeŶ VorgaďeŶ eiŶ: 
 BuŶdesgesetze 

 IŶfektioŶssĐhutzgesetz 
 MediziŶproduktegesetz, MediziŶprodukte‐BetreiďerǀerordŶuŶg 
 GefahrstoffǀerordŶuŶg, BiostoffǀerordŶuŶg 
 ArďeitssĐhutzgesetz; JugeŶdarďeitssĐhutzgesetz uŶd MuttersĐhutzgesetz 
 RöŶtgeŶǀerordŶuŶg StrahleŶsĐhutzǀerordŶuŶg 

 SoŶstige Gesetze 
 GesuŶdheitsdieŶst‐Gesetz 
 BerufsgeŶosseŶsĐhaftliĐhe VorsĐhrifteŶ 

 VorgaďeŶ der geŵeiŶsĐhaftliĐheŶ SelďstǀerǁaltuŶg 
 QualitätssiĐheruŶgs‐RiĐhtliŶieŶ § ϳϱ Aďs.ϳ 
 QualitätsprüfuŶgs‐RiĐhtliŶie § ϭϯϲ Aďs.Ϯ 
 QualitätssiĐheruŶgs‐VereiŶďaruŶgeŶ ;z.B. Koloskopie‐VereiŶďaruŶgͿ 
 § ϭϯϱ Aďs.Ϯ 
 QualitätssiĐheruŶgs‐VereiŶďaruŶg§ ϭϭϱď Aďs.ϭ 

 TeĐhŶisĐh; 
o Wir ďetreiďeŶ eiŶe Arztpraǆis iŵ FaĐhďereiĐh ǆǇ, 
o Wir setzeŶ die ŶotǁeŶdigeŶ MediziŶprodukte eiŶ, 

 WettďeǁerďliĐh; 
o Wir siŶd AŶďieter ǀoŶ ŵediziŶisĐheŶ LeistuŶgeŶ, 

 MarktüďliĐh; 
o UŶsere PatieŶtiŶŶeŶ köŶŶeŶ uŶsere LeistuŶgeŶ iŶ uŶserer EiŶriĐhtuŶg erhalteŶ, 
o Wir führeŶ BesuĐhe ďei uŶsereŶ PatieŶtiŶŶeŶ , 

 Kulturell / Sozial 
o Wir ďeaĐhteŶ deŶ GeŶder MaiŶstreaŵ, 
o Wir erfasseŶ religiöse uŶd kulturelle AŶforderuŶgeŶ, 
o Wir ďeaĐhteŶ die AŶforderuŶgeŶ der gesellsĐhaftliĐheŶ VeraŶtǁortuŶg, 

 WirtsĐhaftliĐh  
o Wir reĐhŶeŶ uŶsere LeistuŶgeŶ ŵit KraŶkeŶkasseŶ oder PatieŶtiŶŶeŶ aď, 

 
IŶterŶe )usaŵŵeŶhäŶge: 

 LeistuŶgeŶ; 
o Wir ďehaŶdelŶ uŶserer PatieŶtiŶŶeŶ iŶ der Regel iŶ uŶserer EiŶriĐhtuŶg, 

 IŶteressierte ParteieŶ; 
o Der Gesetzgeďer uŶd regelsetzeŶde DieŶststelleŶ,  
o Die kasseŶärztliĐhe BuŶdesǀereiŶiguŶg, 
o Der ŵediziŶisĐhe DieŶst der KraŶkeŶǀersiĐheruŶgeŶ des BuŶdeslaŶdes ǆǇ, 
o Die LeistuŶgsträger, 
o Die ŶaĐh‐ uŶd VorďehaŶdler, 
o Die PatieŶtiŶŶeŶ, 
o Die EigeŶtüŵer/‐iŶŶeŶ 
o ÖffeŶtliĐhe EiŶriĐhtuŶgeŶ, 
o Die GesellsĐhaft. 

 ErforderŶisse uŶd ErǁartuŶgeŶ uŶserer IŶteressierteŶ ParteieŶ; 
o EiŶhaltuŶg ǀoŶ regulatorisĐheŶ AŶforderuŶgeŶ uŶd GesetzeŶ, 
o ErreiĐhďarkeit uŶd zeitŶahe UŵsetzuŶg, 
o TraŶspareŶte AďreĐhŶuŶgeŶ, 
o LeistuŶgeŶ ďiŶŶeŶ kurzer )eit, 
o LaufeŶde BetreuuŶg, 
o LeistuŶgeŶ auf der GruŶdlage ǀoŶ fuŶdierteŶ KeŶŶtŶisseŶ, 

 

Forŵ der ÜďerǁaĐhuŶg uŶd ÜďerprüfuŶg: 

WähreŶd deŶ laufeŶdeŶ AŶalǇseŶ, der MaŶageŵeŶtďeǁertuŶg uŶd iŶ deŶ iŶterŶeŶ Audits. 

IŶteressierte ParteieŶ uŶseres UŶterŶehŵeŶs 



 

4.ϭ.Ϭ / 4.Ϯ.Ϭ Kontext, Erfordernisse und 
Erǁartungen 

Beispiele in Rot 
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Partei  Erfordernisse / Erǁartungen
Gesetzgeďer uŶd regelsetzeŶde 
DieŶststelleŶ 

‐ EiŶhaltuŶg ǀoŶ regulatiǀeŶ VorgaďeŶ

KBV  ‐ SiĐherstelluŶg der VersorguŶg
‐ PatieŶt/‐iŶŶeŶǀersorguŶg 

MdL  ‐ SiĐheruŶg der Qualität iŶ der aŵďulaŶteŶ VersorguŶg 
‐ WirtsĐhaftliĐhe DurĐhführuŶg ǀoŶ UŶtersuĐhuŶgeŶ uŶd 

BehaŶdluŶgeŶ 
LeistuŶgsträger  ‐ AďreĐhŶuŶg geŵäß GOÄ/UV‐GOÄ

 
NaĐh‐ uŶd VorďehaŶdler  ‐ IŶforŵatioŶ,

‐ BeratuŶg, 
‐ )usaŵŵeŶarďeit. 

PatieŶtiŶŶeŶ  ‐ LeistuŶgsgereĐhte ErďriŶguŶg,
‐ KoŶtiŶuität iŶ der LeistuŶg, 
‐ Aussagekräftige IŶforŵatioŶeŶ, 
‐ TraŶspareŶte LeistuŶgsaŶgeďote 
‐ KoŵpeteŶz iŵ FaĐhďereiĐh,  
‐ BeratuŶg, 
‐ BehaŶdluŶg, 
‐ DiagŶose, 
‐ FreuŶdliĐhe uŶd ǀerstäŶdliĐhes AuftreteŶ, 
‐ KoŶfliktfähigkeit. 

 
EigeŶtüŵer   ‐ IŶforŵatioŶeŶ ďei gruŶdlegeŶdeŶ ÄŶderuŶgeŶ, 

‐ WirtsĐhaftliĐhes HaŶdelŶ, 
‐ TraŶspareŶte Aďläufe, 
‐ KoŶtiŶuität, 
‐ EŶtǁiĐkluŶg der EiŶriĐhtuŶg. 

PersoŶeŶ ǀoŶ OrgaŶisatioŶeŶ  IŶterŶ:
‐ SiĐhere Arďeitsplätze, 
‐ TraŶspareŶte KoŵŵuŶikatioŶ, 
‐ LaufeŶde KoŵpeteŶzerǁeiteruŶg, 
‐ ErgoŶoŵisĐhe Arďeitsplätze, 

EǆterŶ: 
‐ )eitŶahe IŶforŵatioŶsaďgaďe, 
‐ )usaŵŵeŶarďeit. 

EǆterŶe AŶďieter ;LieferaŶteŶͿ  ‐ Fairer UŵgaŶg,
‐ DokuŵeŶtierte IŶforŵatioŶeŶ iŵ ŶotǁeŶdigeŶ RahŵeŶ, 
‐ )eitŶahe IŶforŵatioŶeŶ, 
‐ DokuŵeŶtatioŶeŶ der Netzǁerke, 
‐ RüĐkǀerfolguŶg. 

GesellsĐhaft  ‐ BeteiliguŶg,
‐ OffeŶheit, 
‐ TraŶspareŶz, 
‐ VerŵeiduŶg ǀoŶ BelastuŶgeŶ der Uŵǁelt. 

Wettďeǁerďer  ‐ Fairer UŵgaŶg,
‐ EiŶhaltuŶg ǀoŶ regulatorisĐheŶ VorgaďeŶ uŶd GesetzeŶ. 

 



 

7.4.Ϭ Liste der KoŵŵuŶikatioŶsǁege Beispiele iŶ Rot 
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Theŵa  KoŵŵuŶikatioŶsǁeg VeraŶtǁortliĐh  Beteiligt 

MoŶatliĐhe  PraxiskoŶfereŶz  ŵit  deŶ  IŶ‐
halteŶ:  

 Die BereitstelluŶg der VersorguŶg, 
 VeräŶderuŶgeŶ ďei der ŵediziŶi‐
sĐheŶ oder teĐhŶisĐheŶ Ausrüs‐
tuŶg, 

 VeräŶderuŶgeŶ iŶ Bezug auf deŶ 
„StaŶd der Lehre“, 

 IŶforŵatioŶeŶ aus deŶ Risikoďe‐
wertuŶgeŶ, 

 UŶfälle, EreigŶisse oder BeiŶahe‐
UŶfälle, 

 AllgeŵeiŶe TheŵeŶ des Qualitäts‐ 
uŶd PraǆisŵaŶageŵeŶts 

 IŶhalte uŶd UŵsetzuŶg des Not‐
fallplaŶs 

BespreĐhuŶgeŶ  LeituŶg  Alle Mitarďeiter/‐
iŶŶeŶ 

FühruŶgsfrageŶ,  Audits,  MaŶageŵeŶtďe‐
wertuŶg 

Mail, BespreĐhuŶgeŶ  LeituŶg  Alle Mitarďeiter/‐
iŶŶeŶ, iŶteressier‐
te ParteieŶ 

ÄŶderuŶgeŶ   Mail, BespreĐhuŶ‐
geŶ, BeriĐhte 

DurĐhführeŶder 
BereiĐh 

BetroffeŶe Berei‐
Đhe 

BetrieďliĐhe PlaŶuŶg  Mail, BespreĐhuŶgeŶ  LeituŶg  BetroffeŶe Berei‐
Đhe 

AŶďieter‐ LieferaŶteŶŵaŶageŵeŶt  Mail, BespreĐhuŶ‐
geŶ, Praǆissoftware, 
IŶtraŶet 

LeituŶg, Vor‐
ziŵŵer 

Alle Mitarďeiter/‐
iŶŶeŶ, LeituŶg 

IŶforŵatioŶeŶ aŶ eǆterŶe AŶďieter  Mail, BespreĐhuŶ‐
geŶ, BesuĐhe 

EiŶkauf  BereiĐhe ŵit Be‐
darf 

LeistuŶgeŶ  Mail, BespreĐhuŶ‐
geŶ, FlǇer, IŶterŶet 

LeituŶg  Vorziŵŵer, Lei‐
tuŶg 

PatieŶt/‐iŶŶeŶeigeŶtuŵ  Mail, BespreĐhuŶgeŶ  LeituŶg  Alle Mitarďeiter/‐
iŶŶeŶ, LeituŶg 

KorrektureŶ uŶd VerďesseruŶgeŶ  Mail, BespreĐhuŶ‐
geŶ, IŶtraŶet 

Auslöser  Alle ďeteiligteŶ 
BereiĐhe 

 



9.ϯ.Ϯ MaŶageŵeŶtbeǁertuŶg  Beispiele iŶ Rot 
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FragestelluŶg  ErgeďŶis  MaßŶahŵeŶ / TerŵiŶe  VeraŶtǁortliĐh 
Status ǀoŶ MaßŶahŵeŶ aus der ǀor‐
hergeheŶdeŶ BeǁertuŶg. 

IŶ der letzteŶ BeǁertuŶg 
ǁurdeŶ keiŶe MaßŶahŵeŶ 
aďgeleitet. 

OhŶe   OhŶe 

VeräŶderuŶgeŶ, die das QM‐SǇsteŵ 
ďetreffeŶ. 

EiŶe MitarďeiteriŶ ;QMͿ hat 
das UŶterŶehŵeŶ ǀerlasseŶ.  

EiŶarďeituŶg eiŶer ǁeitereŶ MitarďeiteriŶ. Die GF Ŷiŵŵt ďis da‐
hiŶ ǀerstärkt AufgaďeŶ ǁahr. MaßŶahŵeŶdauer ϭϮ MoŶate uŶd 
NeuďeǁertuŶg. 

GF 

VeräŶderuŶgeŶ iŶ der strategisĐheŶ 
AusriĐhtuŶg. 

Es ǁird ǀerstärkt auf NisĐheŶ‐
produkte geaĐhtet. 

AŶalǇse koŵŵeŶder teĐhŶisĐher EŶtǁiĐkluŶgeŶ.  GF, VerǁaltuŶg 

Informationen	über	die	Qualitätsleistung	
FragestelluŶg  IŶforŵatioŶ  IŶdikator  EŶtǁiĐkluŶg 
Die Kaliďrierzeiträuŵe  Es ǁerdeŶ jährliĐh Kaliďrie‐

ruŶgeŶ durĐhgeführt. AŶhaŶd 
der AuslastuŶg ist dies geeig‐
Ŷet. 

Ausfall MediziŶprodukte / KühlsĐhräŶke…  GleiĐhďleiďeŶd 

Die AuslastuŶg der ŵediziŶisĐheŶ Ge‐
räte 

Alle Geräte köŶŶeŶ reŶtaďel 
eiŶgesetzt ǁerdeŶ uŶd falleŶ 
selteŶ aus. 

Ausfall, AusǁertuŶg EiŶŶahŵeŶ  Verďessert Ϯ% 

Die ErgeďŶisse der SterilisatioŶ  Alle DurĐhläufe ǁareŶ erfolg‐
reiĐh außer eiŶer SterilisatioŶ. 
NeuďesĐhaffuŶg eiŶes Gerätes 

AusǁertuŶg IŶǀestitioŶeŶ  SĐhleĐhter / teurer 
Ausfall 

UŵgestaltuŶg ǀoŶ ProzesseŶ auf‐
gruŶd Ŷeuer ErkeŶŶtŶisse oder AŶfor‐
deruŶgeŶ 

ModerŶisieruŶg BehaŶdluŶg I, 
gut GeluŶgeŶ 

AussageŶ PatieŶtiŶŶeŶ  OhŶe 

VerďesseruŶgeŶ ďzǁ. ÄŶderuŶgeŶ iŶ 
Bezug auf deŶ Bedarf aŶ RessourĐeŶ 

KeiŶe     

Neue AŶsätze für kliŶisĐhe Prozesse  keiŶe     
MögliĐhe VerďesseruŶgeŶ iŶ Bezug 
auf die LeistuŶg iŶ der GesuŶdheits‐
ǀorsorge  

NeugestaltuŶg Warterauŵ  Aussage PatieŶt/‐iŶŶeŶ  NoĐh offeŶ 

NiĐhtkoŶforŵitäteŶ uŶd Korrektur‐ Bei der ErstelluŶg ǀoŵ Serǀer  Dauer der IŶstallatioŶ.  SteigeŶd 



9.ϯ.Ϯ MaŶageŵeŶtbeǁertuŶg  Beispiele iŶ Rot 
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FragestelluŶg  IŶforŵatioŶ  IŶdikator  EŶtǁiĐkluŶg 
ŵaßŶahŵeŶ  gaď es ǀerstärkt Proďleŵe. 

Die VerpaĐkuŶg ǀoŶ BeriĐhteŶ 
ǁar ŶiĐht ŵehr geeigŶet. 

 
AŶzahl der AussageŶ der AdressateŶ. Neue UŵsĐhläge gekauft 

 
Aďgestellt 

ErgeďŶisseŶ ǀoŶ ÜďerǁaĐhuŶgeŶ uŶd 
MessuŶgeŶ 

Die AuslastuŶg der LeituŶg ist 
ǁeiterhiŶ zu hoĐh. 

AŶzahl der BehaŶdluŶgeŶ iŵ Jahr, AŶzahl der PatieŶt/‐iŶŶeŶ.  GleiĐhďleiďeŶd 

PatieŶt/‐iŶŶeŶzufriedeŶheit  EiŶe ReklaŵatioŶ ǁegeŶ Fal‐
sĐhiŶterpretatioŶ.  

IŶhalt der PatieŶt/‐iŶŶeŶäuseruŶgeŶ.  Besser 

TheŵeŶ iŶ Bezug auf eǆterŶe AŶďie‐
ter uŶd aŶdere releǀaŶte iŶteressierte 
ParteieŶ. 

AŶďieterleistuŶgeŶ ǁerdeŶ 
zuŶehŵeŶd sĐhleĐhter uŶd 
der SerǀiĐe lässt zu ǁüŶsĐheŶ 
üďrig. 

ÜďerǁaĐhuŶg der WartuŶgeŶ uŶd STK‘s  VersĐhleĐhtert  

EigŶuŶg ǀoŶ RessourĐeŶ, die für Auf‐
reĐhterhaltuŶg eiŶes ǁirksaŵeŶ Qua‐
litätsŵaŶageŵeŶtsǇsteŵs erforder‐
liĐh siŶd. 

Siehe VeräŶderuŶgeŶ, die das 
QM‐SǇsteŵ ďetreffeŶ. 

AuftreteŶde Proďleŵe ďei der AďǁiĐkluŶg ǀoŶ LeistuŶgeŶ.  ohŶe 

ProzessleistuŶg uŶd KoŶforŵität ǀoŶ 
LeistuŶgeŶ 

Soǁeit ŵögliĐh ǁurdeŶ alle 
LeistuŶgeŶ erďraĐht 

AusǁertuŶg Praǆissoftǁare.  KeiŶe BeǁertuŶg 

ErgeďŶisse iŶterŶer uŶd eǆterŶer Au‐
dits 

IŶterŶ ϯ AďǁeiĐhuŶgeŶ, eǆ‐
terŶ Ŷur FeststelluŶgeŶ 

Qualität der AďǁeiĐhuŶgeŶ, FeststelluŶgeŶ uŶd EŵpfehluŶgeŶ  UŶaŶgeŶehŵ 

Wirksaŵkeit ǀoŶ MaßŶahŵeŶ zur Be‐
haŶdluŶg ǀoŶ RisikeŶ uŶd ChaŶĐeŶ 
;siehe ϲ.ϭͿ 

Derzeit keiŶe MaßŶahŵeŶ zur 
BehaŶdluŶg ǀoŶ ChaŶĐeŶ uŶd 
RisikeŶ. 

OhŶe   

Neue poteŶtielle ChaŶĐeŶ zur fortlau‐
feŶdeŶ VerďesseruŶg. 

ErhöhuŶg iŶterŶer Bespre‐
ĐhuŶgeŶ . 

AŶzahl der durĐhgeführteŶ BespreĐhuŶgeŶ.  SteigeŶd 

 

Entscheidungen	und	Maßnahmen:	
FragestelluŶg  EŶtsĐheiduŶg  MaßŶahŵeŶ / TerŵiŶe 
ChaŶĐe der fortlaufeŶdeŶ Verďesse‐
ruŶg 

VerďesseruŶg der PatieŶt/‐
iŶŶeŶiŶforŵatioŶeŶ. 

AushaŶg ǀoŶ NeuigkeiteŶ direkt aŵ EiŶgaŶg uŶd der RezeptioŶ. 

ÄŶderuŶgsďedarf aŵ QM‐SǇsteŵ  UŵstelluŶg des MaŶageŵeŶt‐ NeuerstelluŶg des QM‐SǇsteŵs ďis Soŵŵer ϮϬǆǆ. 



9.ϯ.Ϯ MaŶageŵeŶtbeǁertuŶg  Beispiele iŶ Rot 
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FragestelluŶg  EŶtsĐheiduŶg  MaßŶahŵeŶ / TerŵiŶe 
sǇsteŵs auf die High Leǀel 
StruĐture. 

ÄŶderuŶgsďedarf aŵ RessourĐeŶďe‐
darf 

BesĐhaffuŶg eiŶes ŶeueŶ 
Fahrzeugs 

SuĐhe ŶaĐh geeigŶeteŵ Fahrzeug uŶd ŶaĐh MögliĐhkeit eiŶ Folgeŵodell des ďesteheŶdeŶ 
Fahrzeuges. TerŵiŶ: ϭϱ.ϭϮ.ǆǆǆǆ 

 

Datuŵ der ŶäĐhsteŶ BeǁertuŶg: ǆǆ.ǆǆ.ǆǆǆǆ 

Musterort, deŶ ǆǆ.ǆǆ.ǆǆǆǆ 

 

Naŵe, GF 


