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MEDIZINPRODUKTEAUFBEREITUNG AKTUELL DreSde n

Lebt noch jemand im Keller?

14. MARZ 2026

Forum 3

Campus Virchow-Klinikum
13353 Berlin

| t‘ZQJﬂ AEMP-Reporting als
| Werkzeug zur Starkung der
interdisziplinaren
Kommunikation und als
Informationsquelle fir
Monique Hanke Ubergeordnete
Leiterin operative Sterilgutlogistik und QM Organisationsstrukturen.

Thomas Wetzel
Fachbereichsleiter AEMP
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AEMP: zentrale Schnittstelle, oft unterschatzt

zentrale Schnittstelle
haufig nur Empfanger von Anforderungen
im Klinikalltag meistens ,,Black Box“

* Fachwissen Aufbereitung MP nur im ,,Silo“ AEMP K /

- aber viele Meinungen wie gearbeitet werden sollen
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~
5.2 Kundenorientierung rSd e ﬂ

- 5.5.3 Interne Kommunikation .
Di _ rulatorische
5.6.1 Allgemeines
A1 Die

Org p; 7-23 Kommunikation

ma (; Die 8.3.1 Aligemeines
fo .

d i
B " 83.3 MaRnahmen als Reaktion auf nach der Auslieferung festgestellte nichtkonforme Produkte

Q a) ve

IR 8.4 Datenanalyse

b) Al
Di h: Die Organisation muss Verfahren zur Ermittlung, Erfassung und Analyse geeigneter Daten dokumentieren,

‘) ur dt ym die Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit des Qualititsmanagementsystems darzulegen. Die

d) Jar Verfahren miissen eine Ermittlung der geeigneten Methoden umfassen, einschlief8lich statistischer

Methoden und den Umfang ihrer Anwendung,

n

Die Organi
Regulierungsbehdrden kommunizieren,

- —r -

Erfillt QM- und regulatorische Anforderungen

* Transparenz = Vertrauen + Akzeptanz

Wissenstransfer AEMP = Schnittstellen / AEMP = Ubergeordnete Organisationsstrukturen
die Daten sind verfugbar = also nutzen wir sie auch

Quelle: ISO 13485:2016
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Dresden
( Externe Stakeholder \
- externe Kunden

- Medizinproduktehersteller
A E M P - Die.nstleister
- Patienten
<: :> - Gesetzgeber /
Aufsichtsbehdrden
Leitung - Notified Body
Mitarbeiter - Normungs- und

Fachgesellschaften
@ - Zulieferer )

AEMP: Schnittstelle, mit Kontur ( )

Gesellschaftliche / Umfeld-
Stakeholder

« Ubermittlung Zahlen, Daten, Fakten, Projektstinde, - Krankenkassen

. - Kostentrager
regulatorische Anforderungen - C)ffenﬂichieit/Medien

- Wissenschaft / Forschung

e gesetzliche und normative Anforderungen kénnen transferiert werden
- oft ist die AEMP die Abteilung mit den meisten Begehungen / K )
Uberprifungen und insbesondere auch die Abteilung mit dem
hochst- strukturiertem QM (ISO 13485)
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Was man nicht messen kann, kann man nicht managen.
Kommunikation ist der Schliissel zum Erfolg.
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AEMP

- Leitung

Mitarbeiter

il

Gesellschaftliche / Umfeld-
Stakeholder
Krankenkassen
Kostentrager
Offentlichkeit / Medien
- Wissenschaft / Forschung
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Externe Stakeholder \
externe Kunden
Medizinproduktehersteller
Dienstleister
Patienten
Gesetzgeber /
Aufsichtsbehorden
Notified Body
Normungs- und

Fachgesellschaften
Zulieferer /
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Dresden

Daten, die verbinden am Beispiel des Stadtischen Klinikums Dresden
taglicher Report

Inhalt: Empfanger alle Daten:

- Produktionszahlen pro Wochentag - Abteilungsleiterin EM

- Personalzahlen aktuell - Fuhrungskrafte Abteilung Einkauf und Materialversorgung
- Reklamationen mit Mallnhahme vom Vortag - Leitung AEMP

- Uberhinge vom Vortag - Schichtleiter AEMP

- Top 15 Uberfallige Siebe aktuell
- Auslastung der AEMP aktuell

- Sets auller Betrieb aktuell

- Leihsetstatus aktuell

Empfanger ohne Produktion und Personal:
- aktuell 113 Empfanger im Haus

- Chefarzte
- Anforderungsstatus der OPs vom Vortag .
, O - Oberarzte
- offene Anforderungen nicht vidiert .
- Pflegeleitungen usw. ’ Stadtisches Klinikum
I

Dresden

Tagliches Berichtswesen AEMP_intern
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Dresden
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Stadtisches Kilin

) Dresde

offene Anforderung mit fehlender drztlicher Freigabe

TOP 15 Uberfallige Siebe —10:30 Uhr _— g P
3 o [251861 1le
Zialzait Verbleibend... Anz. - oda S sichnung 0 [251985 1 idiert@507406 < BRS visible PVDF 3,3x24cm
-03:17 1 KHDF-IHG-E-012 Biosense - Cario 3 0 B :
o 251872 1@
KHDF-ORT-081 Endoprothetik Grund 8 ::i::’; i = e
251872 1 Nanex
KHDON-GYN-025 Vaginal Grund 2 251872 1
251872
KHDF-ACH-020 Rektum Abdominal 4 (P) B ]
251872 1
KHDF-ACH-016 MIC grof 252022 1le
252029 18 Dpt
0 [252029 18 8,5 Dpt
KHDOF-WST-004 Zusatz 5 «

KHDF-ORT-088 Klegines Knochensieb 4

KHDF-GCH-008 Carctissiab 4
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Startzeit

14.08.2025 0d4:41

21,08.2025 12.53

01.08.2025 02:30

21.08.2025 15:03

Benutzermame Kommentar

talsche Oplik

Rastel nichl ein

laut Reklamation Sagelehren ermewem.
Bitte priifen |

Schafieinschiager defekt!

Setcode

KHDF-ACH-P-014

KHDF-ACH-E-120

KHDF-ORT-253

KHDF-ORT-222

SIN

m

AMIZ4000122

02

o1
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Setbezeichnung

ICG 30° Optik, 10mm + Lichikabel 1

AM.L - WI-3 Syslem HAL-RAR Unit TRI2010

Smith&Nephew - Legion 2 Femur

Blomet - Taperioc 1 Grund

Kostenstellenco...

KHDF-C-ACH-OP

KHDF-C-ACH-OP

KHOF-C-ORT-0PF

KHDF-C-ORT-OP



’ Stadtisches Klinikum
11l

Dresden

Daten, die verbinden am Beispiel des Stadtischen Klinikums Dresden

monatlicher Report
Inhalt:

- Produktionszahlen Monat / Jahr
- Personalzahlen Monat / Jahr

- Produktionskosten Monat / Jahr
- Uberhinge Monat pro Tag

- Reparaturkosten gesamt

- Reparaturkosten je Dienstleister
- Reparaturkosten je Kostenstelle
- Reparaturkosten TOP MP

- Reklamationen Monat

- Anlagenstatistik Monat / Jahr

16.02.2026

Empfanger alle Daten:

- Direktorium

- Ressortleiter Technik und Wirtschaft

- Abteilungsleiterin EM

- Flhrungskrafte Abteilung Einkauf und Materialversorgung
- Leitung AEMP

- Schichtleiter AEMP

Empfanger ohne Produktion und Personal:
- aktuell 113 Empfanger im Haus
- Chefarzte

- Oberarzte

- Pflegeleitungen usw.

’ Stadtisches Klinikum
]|

Dresden

Monatliches Berichtswesen AEMP

August 2025
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Anteil Ausfille Maschinen/EDV in Stunden
RDG's

/ 23%

)V —
44%

Prozent

0,25%

0,20%

0,15%

0,10%

0,05%

0,00%

Reklamationsquotein Prozent

W Reklamationsquote
2024 gesamt

Reklamationsquote
2025 gesamt

2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
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Urlaubsansplanung 2025

‘ verplant

= unverplant

W LZK/ausgesteuert

87%

Hanke/Wetzel 2026

Mitarbeitergesprache 2025

14% = Mitarbeitergespriche
offen

Mitarbeitergesprache
86% durchgefiihrt
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Daten, die verbinden am Beispiel des Stadtischen Klinikums Dresden
Managementbewertung

Inhalt: Empfanger:

- Qualitatsziele - Direktorium

- Leistungsentwicklung - BdL — Abteilungsleiter Zentral QM

- Leitbild und Qualitatspolitik - Ressortleiter Technik und Wirtschaft
- Organisation, Konzeption und Dokumentation - Abteilungsleiterin EM

- Personelle Ressourcen - Leitung AEMP

- Kommunikation - Notified Body

- Unterweisungen und Schulungen

- Infrastrukturelle Ressourcen

- Ergebnisse Audits, Selbst- und Fremdbewertungen
- Risikomanagement

- regulatorische Anforderungen
- Energiemanagement ISO 50001

Managementbewertung

un;
r Medizinprodukte (AEMP)

zur jhrlichen Bewertung
sprozesses, untes

der fonalen Normen zum Qualit ent DIN EN

150 13485 und DIN EN 150 3001

Betrachtungszeitraum: 01/24-12/24

Datum: 08.09.2025

Teilnehmer: Gerlach, Prickartz, Wetzel, Werner, Leipnitz, Hanke
Geltungsbereich: fherei inheit fiir Medizinprodukte (AEMP)

Was man nicht messen kann, kann man nicht managen.
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Gesamtenergieverbrauch pro kSTE [kWh/kSTE]
Jahr| Jan Feb Mrz Apr Mai Jun Jul Aug Sep Okt Nov Dez |[lJahresdurchschnitt] Zielwert
200 1a8] 135 142| 139| 66| 150] 153| 150] 153 | 174] 15,6
2021 17,4 16,3 13,1 12,4 15,0 12,0 13,2 13,1 15,1 13,6 12,4 14,1 13,8
2022 13,3 11,3 115 12,4 14,9 15,4 11,9 13,2 12,1 13,1 11,0 11,1 12,6
2023 103 9,6 9,0 95| 121 105 92| 104 9,5 94| 11,7 130 10,3
2024 105] 118| 123 109| 04| 86| 83| 79| 80| 80| 96| 104 9,7
2025
2026
2027
2028 9,4
Hospitanten Uberhang STE pro Tag 2024 vs. 2025
200
Hospitaten 180 Aug2s —emAug24
Pllege; 10
160
140
120
Hospitanten 100
“Weitere"; 7 0
Hospitaten OTA;
22 ®
40
20
. M [ 5 " 0
Hnﬁpi‘taten OTA Hasplt'te" Hlﬁe Hus‘"t‘nten Weitere 1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
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PRO

e Engpasse frih erkennen

» Effizienz steigern, Prozesse verbessern

e Patientensicherheit erhohen

* Entscheidungsgrundlagen schaffen

* Sichtbarkeit der AEMP erhohen

* viele, strukturierte, valide Statistikdaten
* Entscheidungstrager werden ,,abgeholt”
* gegenseitiges Systemverstandnis wachst
* direkte Kommunikation

* Transparenz

e Leitung AEMP misst und bewertet Prozesse permanent
 Erfallung normativer Anforderungen

’ Stadtisches Klinikum
11l

r. m... AW: Reklamationen/Magnahm
v, Mit freundlichen GraBen Dr, me itender Oberarzt Klinik fur Unfall-, Wiederherstellung

r. m... AW: Reklamationen/Magnahm NG

Hallo Frau Hanke, fGhlt sich da jemand zustandig fUr Ersatz zu sorgen? Beschriftete K-Draht-Hdlsen erleichtern die OP durchau

r. m... Problem
iebe Frau Hanke, ich komme gerade aus dem Saal 7 Punkt 2 SchulterASKP, Auf dem Schulter Grundsieb solite eine arthroskopis:

w AW Rcklamahonen/MaBnahm_

Liebe Frau Hanke, Sind sie auch fir Reklamationen von Sachmitteln/ Einmal-Artikeln zustandig? Wir haben zum 2. Mal eine Mall

AW: Rekiamationen/MaBnahme:
Liebe Frau Hanke, ich habe eine Frage bezUgl. der wiederholt gelisteten offenen Anforderung 222335 der PCHI. Diese wurde bt

AW: Reklamahonen/MaBnahrne_
AW: Reklamahonen/MaBnahme_

Hallo Frau Hanke, konnen Sie bitte noch einmal die Reklamation 4706 (LCP KFI) Gberprufen, Es waren zwar Schrankeisen auf den

AW: ReklamationenlMaBnahm_

ehr geenrte Frau Hanke, das Leihset DepuySchulter (Unfalichirurgie, Standort Friedrichstadt) kann wieder an die Firma zuruckg

| med. AW: Rekiamationen/Magnahm NG
AW: Reklamationen/Masnahm (N

Liebe Frau Hanke, vielen Dank fur die Erinnerung mit der fehlenden Freigabe, Gut dass dies nun mit drin ist. Mit freundlichen GraBen Dr, med. A

allo Frau Hanke,

Hallo Frau Hanke,

Wollen Sie &ltere Reporte erneut prifen?
\\khdd.de\Daten\gemeinsam\EMV-Schnittstellen\AEMP\Reporting\Archiv

Der aktuelle Auslastungsstatus der Abteilung:

@O0
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Kontra

hoher Bearbeitungsaufwand

,Kommunikationsverweigerer”

erfordert hohe Disziplin

Missverstandnisse moglich

negative Entwicklungen werden breitflachig wahrgenommen
fehlende Benchmarking Partner

16.02.2026

Stadtisches Klinikum

r. m... AW: Reklamationen/Magnahm
v, Mit freundlichen GraBen Dr. me itender Oberarzt Klinik fur Unfall-, Wiederherstellung

B - ceninstionenmasnann

Hallo Frau Hanke, fGhit sich da jemand zustandig fOr Ersatz zu sorgen? Beschriftete K-Draht-Hulsen erleichtern die OP durchau

r. m... Problem
1ebe Frau Hanke, ich komme gerade aus dem Saal 7 Punkt 2 SchulterASKP, Auf dem Schulter Grundsieb solite eine arthroskopis

B ccoionennacnonn SN

Liebe Frau Hanke, Sind sie auch fOr Reklamationen von Sachmitteln/ Einmal-Artikeln zustandig? Wir haben zum 2. Mal eine Mall

Liebe Frau Hanke, ich habe eine Frage bezGgl. der wiederholt gelisteten offenen Anforderung 222335 der PCHI. Diese wurde be

m aw: Rektsmationen/Masnahme | NN
alio Frau Hanke,

| e

Hallo Frau Hanke, konnen Sie bitte noch einmal die Reklamation 4706 (LCP KFl) Gberprufen. Es waren zwar Schrankeisen auf den

m AW: ReklamationemMaBnahm_
ehr geenrte Frau Hanke, das Leihset DepuySchulter (Unfalichirurgie, Standort Friedrichstadt) kann wieder an die Firma zuruckg
I . . cconotionenncnann SR

Hallo Frau Hanke,
AW: Reklamationen/Magnahm (NG

Liebe Frau Hanke, vielen Dank fur die Erinnerung mit der fehlenden Freigabe, Gut dass dies nun mit drin ist. Mit freundlichen GrGBen Dr, med. A

Wollen Sie dltere Reporte erneut prifen?
\\khdd.de\Daten\gemeinsam\EMV-5chnittstellen\AEMP\Reporting\Archiv

Der aktuelle Auslastungsstatus der Abteilung:

ole] _
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Dresden

Fazit

* AEMP ist ein zentraler Partner und wird auch so wahrgenommen

 Reporting = Werkzeug fiir Qualitat und Vernetzung

* Transparenz macht Leistung sichtbar und schafft Vertrauen

* standardisierte, valide Kennzahlen sind vorhanden und kénnen verglichen werden

 Kommunikationsstrang AEMP - Stakeholder > AEMP

e Uber die Jahre stark gestiegenes Vertrauen aller Parteien

e fachliche Kommunikation auf ,Augenhéhe”

durch stetiges KVP wachst das Reporting = es werden sinnvolle Kennzahlen hinzugefligt, Kennzahlen die sich
nicht bewahrt haben entfernt

* mogliche Unstimmigkeiten kdnnen jederzeit faktenbasiert diskutiert werden

@O0

- wir bewerten ein umfangreiches Reporting als notwendiges, positives Werkzeug fir ein professionelles,
modernes AEMP-Management

= durch das hier vorgestellte Reporting konnte im Stadtischen Klinikum Dresden ein Kommunikationssystem
eingerichtet werden, das sowohl die interdisziplinare Kommunikation erleichtert als auch tGbergeordnete
Organisationsstrukturen umfanglich informiert

16.02.2026 Hanke/Wetzel 2026




Benchmarking

Kontaktieren Sie uns gern und lassen Sie
uns gemeinsam besser werden!

Stadtisches Klinikum Dresden
Friedrichstr. 41
01067 Dresden
0351 480 4396

aemp@klinikum-dresden.de

16.02.2026
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