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Einrichtung: Krankenhaus Bethel Berlin, Diakoniewerk Bethel
Promenadenstral3e 3-5, 12207 Berlin, Deutschland

Leiter: Herr Dr. med. Ridiger Haase
QMB: Frau Ute Hennig

Auditdatum: 23.09.2021

Auditleitung: Frau Dr. med. Ute Berweiler

Allgemeines zum Audit

Geltungsbereich zur

Zertifizierung: EPZ

Abteilung: Ortho+UCH

QM-Zertstelle: WIESO CERT

QM-Standard: KTQ

Status Audit: 2. Uberwachungsaudit, 3. Zyklus

Auditplan vom: 08.09.2021

Auditteam: Leitender Fachexperte Dr. med. Ute Berweiler

Co- Fachexperte

Systemauditor

Grundlage des Audits bildeten neben den vorab eingereichten Unterlagen die Fachlichen Anforderungen an
die EndoProthetikZentren.

Die vor Ort getroffenen Hinweise zu Verbesserungspotenzialen und die Einsichten der Fachexperten vor Ort
sind ausschlieflich in gekurzter Form inhaltlich wiedergegeben.

Auf den stichprobenhaften Charakter des Audits wurde hingewiesen, hierdurch kénnen nicht anforderungs-
konforme Punkte unerkannt bleiben.

Die Erkenntnisse des Audits wurden im Abschlussgesprach mitgeteilt. Der Bericht wird dem Zentrum zuge-
stellt und bei ClarCert archiviert.

Zur besseren Lesbarkeit des Textes wird auf die Form geschlechtsspezifischer Nomenklatur verzichtet. Im
Text sind immer beide Geschlechter gemeint, es sei denn, eine explizite Formulierung weist darauf hin.

24.09.2021 gez. Dr. med. Ute Berweiler

Datum Unterschrift Fachexperte

Dieser Auditbericht wurde elektronisch erstellt und ist ohne Unterschrift gultig.
Veréffentlichung oder Vervielfaltigung des Auditberichtes, auch nur auszugsweise, ist durch ClarCert zu genehmigen.
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Die Feststellungen und Anmerkungen der Fachexperten zu den einzelnen Anforderungen finden Sie in den

Ausfiihrungen Ihres Erhebungsbogens.

Audit am: 23.09.2021

Datengrundlage (Kalenderjahr vor Audit): | 2020

Auditziel: Uberpriifung der Erfiillung der im Erhebungsbogen EndoCert for-

mulierten Anforderungen zur Uberwachung: Fortfiilhrung und Auf-

rechterhaltung des Status EPZ

Allgemeine Feststellungen:

Das Leistungsspektrum der Klinik einschliel3lich des EPZmax ist unverandert breit aufgestellt.

Der Schwerpunkt der operativen Versorgung umfasst die endoprothetische Priméar- und Revisions-
versorgung am Huft- und Kniegelenk. Die Fallzahl in der Endoprothetik hat im Beobachtungszeitraum
2020 pandemiebedingt leicht abgenommen.

Das Team der Hauptoperateure konnte die geforderten Fallzahlen nachweisen.

Die Zulassung von HO Fr. Dr. Luhn ruht seit 30.03. 2020, sie befindet sich in Elternzeit.

Neu zur Hauptoperateurin ernannt wurde OA Anne Walther. Die Zahl Ihrer unter Anleitung eines
Hauptoperateurs durchgefiihrten endoprothetischen Eingriffe wurde korrekt angegeben und im Audit
anhand der OP-Berichte tUberprift.

OA Dr. Uwe Cha hat sich niedergelassen und ist weiterhin in einer Teilanstellung an der Klinik als
Hauptoperateur tatig. Im Audit wurde sehr Uberzeugend dargelegt, dass er sich weiterhin mit groBem
Engagement in die Weiterentwicklung des EPZ einbringt und nicht nur die von ihm zugewiesenen
Patienten operiert, sondern auch als assistierender Hauptoperateur in der Ausbildung jingerer Ope-
rateure aktiv ist.

Es wurde ebenso Uberzeugend dargelegt, dass alle relevanten Prozesse fiir die von Dr. Cha zuge-
wiesenen Patienten in der Klinik erfolgen. Es ergab sich kein Hinweis darauf, dass die Praxis in die
Zertifizierung als Teil des EPZ mit einbezogen werden sollte.

Die vakante Oberarztstelle wurde durch Herrn M. Gindt besetzt, der zuvor schon mehrere Jahre an
der Kilinik tatig war und in der Zwischenzeit weitere berufliche Erfahrungen an einer groRen unfallchi-
rurgischen Klinik gesammelt hatte. OA Girnth wird zum Hauptoperateur ausgebildet.

Chefarzt und Leiter des EPZ Dr. Haase ist seit Anfang 2019 Hauptgeschéftsfihrer des Krankenhau-
ses Bethel Berlin. Trotz dieser umfangreichen Verpflichtungen treibt er gemeinsam mit dem Leitungs-
team kontinuierlich die Fortentwicklung des EPZ unter Berucksichtigung aktueller wissenschaftlicher

Erkenntnisse voran.
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¢ In der Klinik wurde eine sehr freundliche und dennoch stets professionelle Atmosphére wahrend des
gesamten Audits wahrgenommen. Es wurde Uberzeugend vermittelt, dass alle Mitarbeiter konstruk-
tiv, engagiert und zielgerichtet ihrem Versorgungsauftrag gerecht werden.

e Die berufsgruppenibergreifende Zusammenarbeit zeigt, dass das Zentrum von allen am Kernpro-
zess Beteiligten gelebt wird.

¢ Die kollegiale Zusammenarbeit mit externen Kliniken ist positiv hervorzuheben.

¢ Die Plausibilitdt der Zuordnung von Fallzahlen konnte im Rahmen des Audits verifiziert werden.

Die Weiterentwicklung des bereits auf einem sehr hohen Standard agierenden Zentrums wurde im vergange-
nen Jahr konkret fortgesetzt. Es gibt zahlreiche positive Veranderungen, die eine Weiterentwicklung darstel-

len. Hervorzuheben sind insbesondere

o die Information der Patienten durch moderne Medien. Da Pandemie-bedingt keine Préasenzveranstal-
tungen maoglich waren, wurden Info-Filme gedreht und auf die Homepage gestellt;

e zudem erhalten die Patienten aussagekraftige Flyer und schriftliche Informationen;

o die Einfuhrung der MyMobility App;

o die konsequente Aufarbeitung aller Komplikationen in den Komplikationskonferenzen, deren Proto-
kolle im Audit eingesehen wurden;

e die strukturierte Erfassung und Kontrolle der Gerate-Einweisungen im OP.

Es sind 3 niedergelassene Operateure an der Einrichtung tatig. Davon ist einer als Hauptoperateur (Dr. Cha)
in das Zentrum und in die Ablaufe integriert, 2 Operateure sind nur unter Assistenz eines HO endoprothetisch

tatig. Dies konnte in allen gezogenen Stichproben bestatigt werden.

Die von EndoCert geforderten Inhalte des Erhebungsbogens wurden am Audittag unter Einhaltung der Rei-
henfolge des Auditplans sowie unter vorrangigem Augenmerk auf Ergebnisse der vorherigen Auditberichte
durch Stichproben gepriift. Dabei konnte festgestellt werden, dass die Hinweise aus den vorherigen Audit
vollstandig behoben bzw. bearbeitet wurden. Im Interesse der Kontaktbeschrénkung wurden vor Ort-

Begehungen reduziert. Alle geltenden Hygienevorschriften wurden im Audit eingehalten.
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Die im Audit getroffenen Stichproben umfassten zunachst Strukturvoraussetzungen, Qualitatsberichte, Pro-
zesse bzw. Behandlungspfade.
Besonderes Augenmerk wurde auf die Ablauf- und Ergebnisqualitat sowie Dokumentation im Rahmen der

Prifung von Patientenakten und Réntgendokumenten von Endoprothetik-Patienten gelegt.

Folgende Anzahl an Fallen wurden durch Akteneinsicht und Betrachtung der Réntgenbilder gepruft:
Primére Huft-Endoprothesen: 3
Wechsel Huft-Endoprothesen: 2
Primére Knie-Endoprothesen: 3
Wechsel Knie-Endoprothesen: 2
Endoprothesen bei Frakturen: 1

Ergebnis der Akten- und Réntgen-Prifungen:

o Verfligbarkeit aller Akten und Rontgendokumente der ausgewahlten Falle.

e Insgesamt sehr sorgfaltige Dokumentation durch Arzte und Pflege. Keine Auffalligkeiten in den OP-
Aufklarungen. Die Aushandigung von Kopien war durchgehend dokumentiert.

o Keine Auffalligkeiten in der Prufung der Rontgendokumente pré- und postoperativ.

e Planungsverfahren durchweg korrekt und sorgfaltig.

e Eine postoperative Achsbestimmung nach KTP wurde in nahezu allen Féallen durchgefihrt. Ausnah-
men wurden plausibel begriindet.

o Die Entlassgesprache waren durchgangig dokumentiert, die gesetzlich geforderten Inhalte sind in ei-
ner VA festgelegt

¢ Keine Abweichungen der Qualitétskriterien von den Angaben des Zentrums im EHB.

e Alle in den Akten dokumentierten Komplikationen sind in den Komplikationskonferenzen besprochen
worden.

o Exakte, insgesamt vorbildliche Dokumentation des Verbleibs der Explantate in den Akten

e Einzelne Verbesserungspotentiale sind unter der Rubrik ,Hinweise* aufgefuhrt
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Im Audit wurden keine Abweichungen festgestellt.

Es wurden einzelne Verbesserungspotentiale festgestellt, die nachfolgend unter ,Hinweise® beschrieben sind.
Diese sind in den nachsten Wochen auszuwerten und auf Basis eines Aktionsplanes unter Angabe der Zu-
standigkeiten sowie des Zieltermins zu bearbeiten. Die Uberpriifung ist wesentlicher Inhalt des nachsten
Audits.

Hinweise:

Nr. | Kapitel EB | Beschreibung

1 23.1 Die Dokumentation der Einweisungen in die Implantatsysteme sollte vervollstandigt
werden. Auf eine Differenzierung zwischen Erst- und Folgeeinweisungen ist zu ach-

ten.

2 253 Die sehr ausfuhrliche Darstellung der Komplikationen kénnte durch eine knappe Ur-

sachenanalyse und Benennung abgeleiteter Malinahmen erganzte werden.

3 271 Die OP-Anmeldungen durch die externen Operateure sollten inhaltlich den Anmel-

dungen aus der klinikinternen Ambulanz angeglichen werden.

4 3.2.16 Die Dokumentation der Gabe von Blutprodukten muss auf den Konservenbegleit-

scheinen vollsténdig und eindeutig erfolgen.

Die Korrektheit der diesem Bericht beiliegenden Version des Datenblatts wird vom leitenden Fachexperten

bestétigt.

Nachfolgende Operateure sind als Hauptoperateure am Zentrum benannt. Die entsprechenden Anforderun-
gen an die einzelnen Operateure wurden geprift und als erfillt bewertet. Somit sind diese berechtigt, eigen-

standig am EndoProthetikZentrum elektive Eingriffe durchzufiihren.

Hauptoperateure: Zulassung seit Erstzertifizierung
bzw. im Rahmen einer Nachmel-
dung zum...

Dr. med. Rudiger Haase Erstzertifizierung

Uwe Cha Erstzertifizierung
Carsten Hoptner Erstzertifizierung
Anne Walther 13.09.2021
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Zusammenfassung und Empfehlungen

Auf Grundlage der Erkenntnisse des Uberwachungsaudits wird durch die Fachexpertin empfohlen, die Zertifi-

zierung des EndoProthetikZentrums aufrechtzuerhalten.

Erlauterung Darstellung Einzelergebnis

Feststellung(en) Unter Feststellung(en) werden allgemeine Eindriicke aus dem Audit beschrie-

ben, die weder einen Hinweis noch eine Abweichung darstellen.

Hinweis(e) Stellen Empfehlungen fir die Weiterentwicklung des EndoProthetikZentrums
dar. Sofern die Formulierung ,muss“ gewahlt ist, kann eine Nichterfillung des
Hinweises in dem néachsten Uberwachungs-/Wiederholaudit zu einer Abwei-

chung fuhren.

Abweichung(en) Beschreiben eine Nichtkonformitat gegentiber den Fachlichen Anforderungen
an EndoProthetikZentren. Abweichungen sind von dem EndoProthetikZentrum
innerhalb eines im Abweichungsprotokoll festgelegten Zeitraums nachweislich

gegenuber ClarCert zu beheben.
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