d)\CuniTed therapy

Verfahrensanweisung
Durchfihrung der Wartung/
Messmittel und Noteinrichtungen

VA 11-A-03/23

Prozessinformation

Prozesseigner

Geschaftsfiihrung

Prozessziel

Durch eine regelmafige Wartung bzw. Messmitteluberwachung soll der sichere und
stérungsfreie Betrieb der Anlagen und Geréate/Noteinrichtungen gewahrleistet wer-
den. Durch die routinemafiige Priufung der Betriebssicherheit wird gleichzeitig auch
auf die Einhaltung von technischen und gesetzlichen Bestimmungen geachtet.

Geltungsbereich

Diese Anweisung gilt in samtlichen United Therapy Group-Zentren.

(Was wird benétigt)

Normbezug ISO 9001:2015, Kapitel 7
Prozessstruktur
Ressourcen Prozessbeteiligte Vorgaben

(Wer, Kompetenz, Fahigkeit)

(Was ist zu beachten)

- Listen
- Thermometer
- PC Hard- / Software

Input
(Was lost den Prozess aus)

- anstehende Wartung, Kontrolle

- ZM

- Fachfirma

- Fachkraft fir Arbeitssicherheit
- Geréatehersteller

siehe Seite 4

- ISO Norm
- Dokumente u. Formulare

PROZESS

Output
(Was ist das Ergebnis)

- durchgefuhrte Wartung,
Kontrolle

MessgrofRen
(Wie werden die Ziele gemessen)

Prozessrisiken / Chancen

Vorgehen bei Stérungen

- vollstdndige Dokumentation der
Wartung, Kontrolle
- Wartungslabels, -etiketten etc.

- Wartungsdurchfilhrung wird ver-
nachlassigt, vergessen

- Haftungsrisiken kénnen entstehen

- hoherer Geréateverschleil3

- hoéhere Verletzungsgefahr

- Information an Vorgesetzten
- Information an QM

Mitgeltende Unterlagen

VA 07 ,Fehlermanagement®

QMF 104 Messmittel-Liste

QMF 88a Wartungskarte Therapiegerate

VA 11 Wartung, Messmitteliiberwachung
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http://intranet/downloads/va11_wartung_und_messmittelueberwachung.pdf
http://intranet/downloads/qmf_88a_wartungskarte_therapiegeraete.pdf
http://intranet/downloads/qmf_104_messmittel-liste.doc

R . Verfahrensanweisung
jCUﬂlTed therapy Durchfithrung der Wartung/ VA 11-A-03/23
Messmittel und Noteinrichtungen

Um etwaige Mangel rechtzeitig erkennen zu kénnen, sind im téglichen Betrieb alle im Gebrauch befindlichen
Geratschaften permanent einer Sichtpriifung zu unterziehen. Jedes defekte Gerat bzw. jeder beschadigte
Einrichtungsgegenstand ist zeitnah gemaR Verfahrensanweisung VA 07 ,Fehlermanagement® zu behandeln.

Die Einhaltung der nachfolgenden Vorgaben wird im Rahmen von regelmafiigen Begehungen durch den
MEDITUV im Bereich Arbeitssicherheit/Arbeitsmedizin und bei den internen Audits tiberpriift.
Einrichtungen, Anlagen und Geréte, die regelméaRig gewartet werden missen, sind:
e Therapiegerate
e Feuerléscher
o bewegliche elektrische Betriebsmittel und Geréate (DGUV V3-Prifung)
Zu den Messmitteln und Noteinrichtungen zahlen:
e Warmeofen

e Therapieliegen
¢ Notklingeln

Prufungsart, Prifungsintervall, Priifungsdurchfiihrung und Verantwortlichkeiten werden in der Ubersicht auf
den nachsten Seiten beschrieben.

Die Ablage aller genannten Dokumente erfolgt im Zentrum im Medizinproduktehandbuch bzw. in der
Verwaltung.
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Durchfiihrung der Wartung/

Messmittel und Noteinrichtungen

VA 11-A-03/23

Therapiegerate

%Cuni’re

Prifintervall

Anhand QMF 88a ,Wartungskarte Therapiegerate“ erfolgt die Kon-

Verantwortlich
ZM /

Dokumentation

Monatliche trolle aller auf dieser Wartungskarte aufgefiihrten Gerateteile. Die Durchfuihrung kann durch OMF 88a
Wartung Gleichzeitig wird der Termin der nachsten Priifung im Formular einen durch ihn benannter Mit-
eingetragen. arbeiter erfolgen
Prufprotokoll des Herstellers
Geratewartung sowie die Uberpriifung der speziellen sicherheitsre- Geritehersteller —
Jéhrliche levanten Priifpunkte gemaR Herstellervorgaben und Medizinproduk- Beauftraguna erfolat durch die Nachweis der Gerateeinwei-
Wartung/ te-Betreiberverordnung. gung g sung (Geratebezeichnung,

Grundiberholung

Gleichzeitig kann die Gerateeinweisung neuer Mitarbeiter erfolgen.

allgemeine Verwaltung in Ab-
stimmung mit der GF

Name und Unterschrift Einwei-
ser, Name und Unterschrift
eingewiesene MA)

Instandhaltungsarbeiten erfolgen ausschlief3lich durch Sachverstén-
digen.

Beauftragung externer Dienst-
leister durch das Qualitatsma-

Protokoll des

Feuerléscher alle 2 Jahre Nach erfolgter Prifung ist der Feuerldscher durch den Prufer mit nagement Sachverstiandigen
einem neuen Prifetikett zu versehen. Erkennbar sein muss darauf >>> zu beachten sind etwaige 9
neben dem Priifungstermin auch, durch wen die Prifung durchge- Regelungen des Mietvertrages
fuhrt wurde und wann die nachste Prifung stattfinden muss.

bewegllch_e EIEk.m' Uberpriifung der elektrischen Sicherheit durch befahigte Person Beauftragung erfolgt durch die

sche Betriebsmittel . -

N alle 2 Jahre allgemeine Verwaltung in Ab- Messprotokoll
und Gerdte Erfassung der Messdaten und Anbringen einer Priifplakette stimmung mit der GF

(DGUV V3) * )

Anhand der Messmittel-Liste (QMF 104) werden alle Messmittel M/

Warmeofen i isi

*zusétzlich alle 2 Jahre im | halbjahrlich Messmit- inventarisiert und verwaltet, Die Durchfiihrung kann durch QME 104

Rahmen der DGUV V3- teliberwachung . x einen durch ihn benannter Mit-

Priifun Bei festgestellten Mangeln entweder Reparatur oder kompletter )

9 arbeiter erfolgen
Austausch
standiger Schutz vor Beim Verlassen des Raumes muss der Therapeut die Stromversor- keine

automatisch
hohenverstellbaren
Therapieliegen

unbefugter oder verse-
hentlicher Bedienung

gung durch Abzug des Sicherungsstiftes/-schliissels unterbrechen

ZM [ Therapeuten

Dokumentation

Prufung gem. Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Beauftragung erfolgt durch die

alle 2 Jahre (DIN EN 62353) durch befahigte Person allgemeine Verwaltung in Ab- Protokoll/Messprotokoll
Erfassung der Messdaten und Anbringen einer Prifplakette. stimmung mit der GF
Uberprifung der Batterien im Sender/Empfanger mittels Funktions-
test / Die Klingeln missen so in den Ruherdumen angebracht wer- ZM |
. - den, dass sie durch jeden Patienten problemlos erreichbar sind. / Die Durchfiihrung kann durch . .
Notrufklingeln taglich keine Dokumentation

Der Aufstellungsort des Empfangers muss so gewahlt sein, dass der
Rufton zu jedem Zeitpunkt von den Zentrumsmitarbeitern gehdort
werden kann.

einen durch ihn benannter Mit-
arbeiter erfolgen
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Mitarbeit
Verant-
wortlich

alle MA

Ver-
waltung

Ver-
waltung

Sach-
vestan-
diger
oder ZM

Sach-
vestan-
diger
oder ZM

ZM bzw.
Ver-
waltung

ZM bzw.

ZM bzw.

VA 07 ,Fehler-
management*

Grundsatzliche,
permanente

Sichtprufung aller
Geratschaften

4

Wartungs-/
Uberpriifungstermin
erreicht

o Beauftragung
Inter?eI_Drl]Jrg . nein—p externer
maoglich Dienstleister
ja
Wartung/Uberpriifung |
durchfiihren A
QMF 88a oder
QMF 104
4
Externe Protokolle
Wartung/Uberpriifung
dokumentieren
4
Ablage der
Dokumente im
Medizinprodukte-
handbuch

Ablauf
Dokumente/Hilfsmittel

Permanente Sichtprifung aller im
Gebrauch befindlichen Geratschaf-
ten. Behandlung defekter Gerate
gem. VA 07 ,Fehlermanagement”

GemalR Prufungsintervall wird
Wartung/Messmitteliiberwachung
etc. notwendig

Entscheidung, ob die War-
tung/Uberwachung durch Uniteed
Therapy Group-Mitarbeiter oder
extern in Auftrag gegeben werden
muss

Durchfiihrung der Wartung/ Uber-
wachung durch Mitarbeiter bzw.
Dienstleister

Protokollieren der Durchfiihrung
durch den Prifer auf internem
Formular (QMF 88a ,Wartungskar-
te Therapiegerate / QMF 104
Messmittelliste) bzw. auf Doku-
menten des Dienstleisters

Ablage der Dokumente im Medi-
zinproduktehandbuch (Zentrum)
bzw. in der Verwaltung.
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