CLAR

Internationales Zertifizierungsinstitut
fir Management und Personal

Gesamtbericht

EndoProthetikZentrum Bethel Berlin Verfahrens Nr. EPZ-064

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

Leiter: Herr Dr. med. Ridiger Haase

QMB: Frau Leily Fatemi

Allgemeines zum Audit

Gelt_u'ngsbere'lch zur EP7

Zertifizierung:

Abteilung: Ortho+UCH

QM-Zertstelle: ICG International Certification Group

QM-Standard: ISO 9001

Status Audit: Phase 4_2. Uberwachungsaudit

Auditplan vom: 17.09.2024

Auditteam: Leitender Fachexperte Prof. Dr. med. Roland Biber
Co- Fachexperte
Systemauditor

Prufteam: AuditCheck Theresa Goller
VideoCheck Christian Weismann

Grundlage der Prifungen (AuditCheck, VideoCheck und Audit vor Ort) bildeten neben den vorab eingereichten
Unterlagen die Fachlichen Anforderungen an die EndoProthetikZentren.

Die getroffenen Hinweise zu Verbesserungspotenzialen und die Einsichten der prufenden Personen sind aus-
schlief3lich in gekurzter Form inhaltlich wiedergegeben.

Auf den stichprobenhaften Charakter des gesamten Prifvorgangs (AuditCheck, VideoCheck und Audit vor Ort)
wurde hingewiesen, hierdurch kénnen nicht anforderungskonforme Punkte unerkannt bleiben.

Die Erkenntnisse der Prifungen wurden in Abschlussgesprachen (VideoCheck und Audit vor Ort) mitgeteilt.
Der Gesamtbericht wird dem Zentrum zugestellt 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.

15.10.2024 gez. Prof. Dr. med. Roland Biber
Datum Unterschrift Fachexperte
15.10.2024 gez. Aysun Aydinsakir

Datum Unterschrift ClarCert

Dieser Gesamtbericht wurde elektronisch erstellt und ist ohne Unterschrift guiltig.
Veroéffentlichung oder Vervielfaltigung des Gesamtberichtes, auch nur auszugsweise, ist durch ClarCert zu
genehmigen.
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Gesamtbericht

EndoProthetikZentrum Bethel Berlin

CLAR

Internationales Zertifizierungsinstitut
fir Management und Personal

Verfahrens Nr. EPZ-064

AuditCheck am: 28.08.2024
VideoCheck am: 11.09.2024
Audit am: 14.10.2024
Datengrundlage (Kalenderjahr vor
2023
Audit):
Prifziel: Uberpriifung der Erfullung der im Erhebungsbogen EndoCert for-

mulierten Anforderungen zur: Fortfihrung und Aufrechterhaltung

des Status EPZ

Allgemeine Feststellungen:

Zwischenzeitlich waren zahlreiche Weiterentwicklungen zu verzeichnen: Im Jahr 2023 konnte das ,Vor-COVID-

Niveau“ wieder erreicht werden. Die digitale Rontgenanlage sowie der PACS-Server sind nach vormaligem

Defekt nun komplett erneuert. Ein neuer 3D-Bildwandler wurde angeschafft. Betreffend die Implantate wird nun

eine Diversifizierungs-Strategie verfolgt (zusatzliche Hersteller im Portfolio). M-PDMS ist inzwischen eingerich-

tet und soll noch diesen Monat in Betrieb gehen. Die KTQ-Rezertifizierung ist diesen Monat erfolgt (83,7%).

Die Erstzertifizierung des ATZ soll ebenfalls perspektivisch erfolgen. Der Chefarzt der Anasthesie hat gewech-

selt (Dr. Carl). Es gibt eine neue Fachabteilung fur Wirbelsaulenchirurgie (Dr. Pfeifle, Dr. Nutz). Herrn Dr. med.

Haase als Hauptgeschéaftsfihrer wird nun zur Unterstitzung ein kaufméannischer Direktor unterstellt.

AbschlieRend wurde folgendes Gesamtergebnis im Prifverfahren festgestellt:

Kap. Erfullt Hinweis Abweichung
2 1
3 2
4 1
5 X
6 1
7 X

Auflistung der Abweichungen und Hinweise:

Im gesamten Prifverfahren wurden keine Abweichungen festgestellt.

Verbesserungspotentiale festgestellt, die in diesem Gesamtbericht insbesondere unter ,Hinweise“ beschrieben

sind. Diese sind in den nachsten Wochen auszuwerten und auf Basis eines Aktionsplanes unter Angabe der

Zustandigkeiten sowie des Zieltermins zu bearbeiten. Die Uberpriifung ist wesentlicher Inhalt des nachsten

Audits.
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EndoProthetikZentrum Bethel Berlin Verfahrens Nr. EPZ-064
Hinweise:
Nr. Kapitel EB Beschreibung
Mit dem Aufbau des zusatzlichen Wirbelsaulenschwerpunktes sollte das
Hinweis 1 2.8 assistenzarztliche Personal angepasst werden.
3.1.1/
3.1.2/ Falls VAV angestrebt, sollte mit der DGUV geklart werden, ob der Schleu-
Hinweis 2 3.13 senbereich die Anforderungen erfillt (Barriereerfordernis bei VAV/SAV).
Hinweis 3 3.2.15 Vmobil und Advanova (elektronische Fieberkurve) noch nicht angelaufen.
Die Software Certifox lauft noch immer nicht. Die Einfiihrung des Implanta-
Hinweis 4 422 teregisters zum Jahreswechsel ist zu beachten.
Es sollte zunéchst ein konzernweites System etabliert werden, was zu-
nachst gescheitert ist. Nur fur das Krankenhaus soll jetzt SimplifyU einge-
Hinweis 5 6.3 fuhrt werden.

Bemerkungen des Fachexperten:

Nr. Kapitel Beschreibung
EB
5.1/
Bemerkung 1 5.2 Wenige Falle, die vielfach auffallig werden.
Bemerkung 2 422 Wurde demonstriert.
Telefoninterviews wurden vor 4 Wochen abgeschlossen und sind nun aus-
Bemerkung 3 27.1 gewertet.

Besonderes Augenmerk wurde auf die Ablauf- und Ergebnisqualitat sowie Dokumentation im Rahmen der Pri-

fung von Patientenakten und Réntgendokumenten von Endoprothetik-Patienten im Rahmen der Auditdurch-

fuhrung gelegt.
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Folgende Anzahl an Fallen wurden durch Akteneinsicht und Betrachtung der Rontgenbilder gepruft:
Priméare Huft-Endoprothesen: 3
Wechsel Huft-Endoprothesen: 2
Primare Knie-Endoprothesen: 3
Wechsel Knie-Endoprothesen: 1
Endoprothesen bei Huft-Frakturen: 1

Ergebnis der Akten- und Rontgen-Prifungen:

Die Aktenprufung war positiv (erfullt)

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

bestétigt.

Nachfolgende Operateure sind als Hauptoperateure am Zentrum benannt. Die entsprechenden Anforderungen
an die einzelnen Operateure wurden geprift und als erfillt bewertet. Somit sind diese berechtigt, eigenstandig

am EndoProthetikZentrum elektive Eingriffe durchzufiihren

Hauptoperateure:

Titel, Name Status Niedergelassen
Dr. Rudiger Haase HO nein

Carsten Hoptner HO nein

Anne Walther HO nein

Dr. Johannes Riemann HO nein

Uwe Cha HO ja

Ein niedergelassene Operateure sind an der Einrichtung als Hauptoperateure téatig.

Zusammenfassung und Empfehlungen

Auf Grundlage der Erkenntnisse des Audits empfiehlt die Auditleitung die Zertifizierung aufrechtzuerhal-

ten.
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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 Nichterfiillung des
Hinweises in dem nachsten Uberwachungs-/Wiederholaudit zu einer Abwei-

chung fuhren.

Abweichung(en) Beschreiben eine Nichtkonformitat gegentber den Fachlichen Anforderungen
an EndoProthetikZentren. Abweichungen sind von dem EndoProthetikZent-
rum innerhalb eines im Abweichungsprotokoll festgelegten Zeitraums nach-

weislich gegenuber ClarCert zu beheben.
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