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Angaben zur Gesundheitseinrichtung

Leitung Medizintechnik / Leitung Labor

Vigilance-Kontakperson (VKP)

Verantw. Person QM

Verantw. Person Einkauf

Andere

Inspektionsteam Swissmedic

Name / Funktion

Name / Funktion
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Diese Checkliste ist anwendbar auf alle Medizinprodukte (MP), einschliesslich der In-vitro-Diagnostika (IVD).

1. Organisation der Instandhaltung:

Nr. Fragen Ergebnis Beobachtung
Ja Nein = N.A.
1.1 | Betreibt die Medizintechnik (MT) oder D D D
andere Dienste (z.B. Technischer
Dienst [TD], IT, Labor, externe Dienst-
leister, etc.), die MP betreuen, ein
Qualitatsmanagementsystem (QMS)?

Ist das QMS zertifiziert? |:| |:| |:|

Falls ja: Nach welcher Norm ist das
QMS zertifiziert? Wann fand die letzte
Zertifizierung statt?

Erflllen alle Dienste, die MP instand |:| |:| |:|
halten, dieselben Qualitatsstandards?

1.2 | Wie stellt die Gesundheitseinrichtung
sicher, dass alle MP (inkl. Software
und IVD) betreut und instandgehalten
werden?

Welche Dienste betreuen MP? (IT, TD,
Elektroabteilung, Labor, externe
Dienstleister, etc.).

Nach welchen Kriterien werden MP in
die verschiedenen Bereiche (z.B. MT,
IT, TD, Dritte, etc.) zugeteilt?

Fir wie viele MP sind die jeweiligen
Dienste zustandig?

1.3 | Ungefahr wie viel % der Gerate wer-
den selbst gewartet?

Wie viel % werden durch Hersteller o-
der Dritte gewartet?

Welche Drittfirmen sind fur Instandhal-
tungsdienstleistungen beauftragt?
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2. Zustandigkeiten:

Nr.

2.1

2.2

23

24

25

Fragen

Hat die Direktion allen Diensten, die
MP betreuen und instand halten, einen
Auftrag zum Aufbau und Betrieb eines
Instandhaltungssystems erteilt?

Wo stehen die verschiedenen Instand-
haltungsdienste (z.B. MT, TD, Labor,
etc.) im Organigramm des Spitals?

Sind die Kompetenzen zur Durchflh-
rung der Instandhaltung geregelt?

Gibt es ein internes Organigramm?

Wer ist fUr die Organisation der In-
standhaltung verantwortlich?

Gibt es eine Stellvertretung?

Verflgen alle Mitarbeitenden Uber eine
Stellenbeschreibung mit Ihren Aufga-
ben und Tatigkeiten?

Ergebnis

Ja Nein | N.A.

OO

Beobachtung
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3. Ressourcen:

a) Personelle Ressourcen:

Nr. Fragen Ergebnis Beobachtung
Ja Nein = N.A.
3.1 | Verflgen die Leitungen und das be- D D D

troffene Personal, welche die Betreu-
ung von MP in ihrer Zustandigkeit ha-
ben, Uber die erforderlichen Qualifikati-
onen zur Ausiibung der definierten Ta-
tigkeiten im Bereich der Instandhal-
tung?

3.2 | Stellt die Gesundheitseinrichtung si- D D D
cher, dass die fiir eine fachgerechte In-
standhaltung bendtigten Ressourcen
und Kompetenzen zur Verfiigung ste-
hen?

3.3 | Werden die Personen bzw. die D D D
Dienste, die Instandhaltungsmassnah-
men durchfiihren, aufgrund ihrer
Kenntnisse und Qualifikationen den
MP zugewiesen?

3.4 | Gibt es einen Plan fur die kontinuierli- |:| |:| |:|
che Aus- und Weiterbildung des In-
standhaltungspersonals?

b) Physische Ressourcen:

Nr. Fragen Ergebnis Beobachtung
Ja Nein = N.A.
Raumlichkeiten
3.5 | Sind die Raumlichkeiten und Arbeits- D D D
platze fir die Instandhaltungsarbeiten
ausgelegt und angemessen ausgestat-
tet?

Wurde die Ergonomie der Arbeits- |:| |:| |:|
platze untersucht?

Technische Ausriistung

3.6 | Wird die gesamte Planung und Doku- |:| |:| |:|
mentation der Instandhaltung mit einer
spezifischen Software verwaltet? (z.B.
mittels spezifischer Software)?

Falls ja, welche?

Entspricht die Software dem aktuellen |:| |:| |:|
Stand der Technik?
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3.7

3.8

3.9

Sind Gebrauchsanweisungen, Bedie-
nungshandbdcher, Listen der Anwen-
dungsmadglichkeiten, Prifplane usw.
aktualisiert und stets verfligbar?

Wo sind die erwahnten Dokumente
hinterlegt bzw. ersichtlich (Intranet,
Wartungsprogramm, etc.)?

Ist die Ausrustung fiir den vorgesehe-
nen Verwendungszweck geeignet?

Sind die Messinstrumente fur die In-
standhaltung gelistet, nachweislich ka-
libriert/geeicht?

OO

O O O

OO
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4. Prozesse:

a) Beschaffung, Freigabe und Inventarisierung:

Nr.

Fragen Ergebnis

Ja Nein | N.A.

Beschaffung von MP und Schnittstelle zur Einkaufsabteilung:

41

Ist sichergestellt, dass die Fachkompe-
tenz der Dienste, die MP (inkl. Soft-
ware und IVD) instand halten, bei der
Beschaffung berlicksichtigt wird und
die Erfahrungen aus der Instandhal-
tung miteinfliesst?

O O O

Gibt es einen Prozess fir die Beschaf-
fung von MP?

Entspricht der Prozess den Anforde-
rungen an die Qualitatssicherung als
Bestandteil eines zweckmassigen
QMmSs?

Prozess zur Freigabe und instandgehaltener MP:

4.2

4.3

44

Ist der Prozess zur Freigabe neuer und |:|
instand gehaltener MP definiert?

Entspricht der Prozess den Anforde- |:|
rungen an die Qualitatssicherung als
Bestandteil eines zweckmassigen

QMmSs?

Werden Neulieferungen von MP an D D D
Dienste, die MP betreuen, rechtzeitig
mitgeteilt?

Ist ein Prozess fiir eine fachgemasse |:| |:| |:|
Inbetriebnahme (Eingangskontrolle, In-

ventaraufnahme, Planung der Instand-

haltung, Installation und Einrichtung,

Anwenderschulung und Freigabe)

etabliert?

Entspricht der Prozess den Anforde- D D D
rungen an die Qualitatssicherung als

Bestandteil eines zweckmassigen

QMmSs?

Ist sichergestellt, dass die Angaben |:| |:| |:|
der Hersteller zur Instandhaltung recht-

zeitig an die fur die Instandhaltung zu-

standige Dienste gelangen?

Werden die Angaben der Hersteller be- D D D
riicksichtigt?

Beobachtung
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Inventar

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Sind alle MP inventarisiert?

Wie wird das Inventar verwaltet (z.B.
mittels spezifischer Software)?

Ist dieses Verwaltungssystem im Sinne
der Qualitatssicherung nach Stand der
Technik fur die Grosse des MP-Parks
geeignet?

Ist jedes MP eindeutig identifizierbar?

Ist die Lokalisation von jedem MP ge-
geben?

Ist der Instandhaltungsstatus fiir jedes
MP eindeutig identifizierbar (z.B. an-
stehende Wartungen fiir das kom-
mende Quartal, Wartungsverzégerun-
gen, MP, die ausser Betrieb gesetzt
werden mussen, etc.)?

Werden Leihgeréte (z.B. zur Uberbrii-
ckung einer Reparatur) und MP in Kon-
signation inventarisiert?

Wie ist deren Instandhaltung geregelt
und sichergestellt?

Wie wird die Instandhaltung der MP
von Belegarzten verwaltet?

1 [
] O
1 [

b) Durchfiihrung der Instandhaltung und Instandsetzung (Planung, Ablauf der der Wartungsmass-
nahmen, Aufzeichnung, Abweichungen mit den Angaben der Hersteller):

Nr.

Fragen

Durchfiihrung der Wartungsmassnahmen

4.10

4.11

Ist ein dokumentierten Verfahren zur
Instandhaltung etabliert?

Gibt es dazu einen dokumentierten
Prozess dazu?

Entspricht der Prozess den Anforde-
rungen an die Qualitatssicherung als
Bestandteil eines zweckmassigen
QMS?

Werden die Instandhaltungsmassnah-
men nach den Herstellervorgaben
durchgefiihrt?

Ja

Ergebnis

Nein

[

[

N.A.

[

Beobachtung
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4.12 | Werden die Risiken der MP hinsichtlich |:| |:| |:|
der vorgesehenen Produktanwendung
methodisch beurteilt, wenn bei der In-
standhaltung von den Herstellervorga-
ben abgewichen wird?

4.13 | Werden die durchgefiihrten Instandhal-
tungsarbeiten dokumentiert?

Ist die Ruckverfolgbarkeit fir die quali-
tatsrelevante Dokumentation (z.B.
Wartungsprotokolle) sichergestellt?
(mind. 15 Jahre)

Durchfiihrung der Instandsetzung

4.14 | Ist ein Verfahren zur Instandsetzung
etabliert?

Gibt es dazu einen dokumentierten
Prozess?

Entspricht der Prozess den Anforde-
rungen an die Qualitatssicherung als
Bestandteil eines zweckmassigen
QMS?

4.15 | Werden die durchgefiihrten Instand-
setzungsmassnahmen dokumentiert?

Ist die Ruckverfolgbarkeit fir die quali-
tatsrelevante Dokumentation (z.B. Re-
paraturprotokolle) sichergestellt?
(mind. 15 Jahre)

Schnittstelle mit der Vigilance betreffend MP

4.16 | Wie werden die Sicherheitsmitteilun-
gen (FSN, field safety notice) erfasst
und die entsprechenden Korrekturmas-
snahmen (FSCA) umgesetzt und doku-

mentiert?

Gibt es dazu einen definierten Pro- |:|
zess?

Entspricht der Prozess den Anforde- |:|

rungen an die Qualitatssicherung als
Bestandteil eines zweckmassigen
QMmSs?
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c) Schnittstelle zum Anwendungspersonal und Ausserbetriebssetzung:

Nr.

Fragen

Schnittstelle zu dem Anwendungspersonal

417

4.18

4.19

4.20

4.21

Ist ein System etabliert, das den An-
wendungspersonal ermoglicht, Stérun-
gen und Mangel zu melden?

Gibt es eine Hotline fir Anwendungs-
probleme und Fragen?

Hat das Anwendungspersonal die Spe-
zifikationen tber Zubehor und Ver-
brauchsmaterial?

Fliessen die Erfahrungen und Bedirf-
nisse des Anwendungspersonals in die
Planung hinein?

Werden die Instandhaltungsmassnah-
men mit dem Anwendungspersonal ko-
ordiniert?

Inwieweit ist das Anwendungspersonal
Uber Wartungs- und Instandsetzungs-
massnahmen informiert?

Sind diese Massnahmen diese spezifi-
zZiert, geplant und dokumentiert?

Kann das Anwendungspersonal vor ei-
ner Benutzung der MP den aktuellen
Wartungs- und Inventarstand iberpri-
fen?

Verbesserungen an MP

4.22

4.23

Werden MP hinsichtlich Zweck und
Leistung maodifiziert?

Wird eine systematische Risikobeurtei-
lung der verbesserten MP durchge-
fuhrt?

Ist sichergestellt, dass die Konformitat
verbesserter Produkte gegeben ist?

Ist die Kompetenz zur Ausserbetriebs-
setzung von Medizinprodukten welche
die Sicherheits- und Leistungsanforde-
rungen nicht mehr erfiillen, geregelt?

Gibt es dazu einen dokumentierten
Prozess?

Ja

[

[

Ergebnis
Nein

[

N.A.

[

Beobachtung
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Entspricht der Prozess den Anforde- |:| |:| |:|
rungen an die Qualitatssicherung als

Bestandteil eines zweckmassigen

QMS?

4.24 | Wie ist das Verfahren bei Spenden von
MP an Hilfsorganisationen geregelt?

Wird die gesamte technische Doku- D D D
mentation des MP an die Empfangerin
abgegeben?

Werden die Hersteller der gespende- D D D
ten MP Uber die Abgabe der MP infor-
miert?

Ist dazu ein definierter Prozess doku- D D D
mentiert?
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5. Qualitatsmessung und Qualitatsverbesserung:

Nr.

5.1

5.2

5.3

5.4

Fragen

Gibt es eine periodische Messung der
Leistungsqualitat der Dienste, die MP
instand halten (interne Audits, Quali-
tatsindikatoren, Statistiken, Kennzah-
len zur Qualitatsverbesserung, Fehler-
meldungen, etc.)?

Sind die Resultate dieser Qualitats-
messungen dokumentiert und werden
Q-Berichte dazu der Direktion unter-
breitet?

Ist ein System bzw. Beschwerdema-
nagementprozess etabliert, welches
Stakeholdern wie z.B. Anwendungs-
personal, Pflegedienstleitung, OP-Lei-
tung, externe Leistungserbringer usw.
ermaoglicht, Fehler, Beanstandungen
und auch Verbesserungsvorschlage zu
melden?

Werden diese Beschwerdeinformatio-
nen ausgewertet und der Direktion zu-
ganglich gemacht?

Werden aus den Beschwerdeinformati-
onen Massnahmen zur kontinuierlichen
Verbesserung der Qualitét abgeleitet?

Wird die Qualitat der Instandhaltungs-
massnahmen Uberprift, ausgewertet
und erfolgen daraus Korrekturmass-
nahmen?

Ergebnis

Ja Nein | N.A.

OO

Beobachtung
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6.

Instandhaltung durch Dritte:

Nr.

Organisation der Instandhaltung und Inventar

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Fragen

Wie stellt die Gesundheitseinrichtung
sicher, dass alle MP (inkl. Software
und IVD) betreut und instandgehalten
werden?

Ist ein vollstandiges und aktualisiertes
Gerateinventar vorhanden?

Wie wird das Inventar verwaltet (z.B.
mittels spezifischer Software)?

Ist dieses Inventarmanagementsystem
im Sinne der Qualitatssicherung fir die
Grosse des MP-Parks geeignet?

Ist jedes MP eindeutig identifizierbar?

Ist die Lokalisation von jedem MP ge-
geben und gewahrleistet?

Ist der Instandhaltungsstatus fir jedes
MP eindeutig identifizierbar (z.B. an-
stehende Wartungen fiir das kom-
mende Quartal, Wartungsverzogerun-
gen, MP, die ausser Betrieb gesetzt
werden mussen, etc.)?

Werden Leihgeréte (z.B. zur Uberbrii-
ckung einer Reparatur) und MP in Kon-
signation inventarisiert?

Wie ist deren Instandhaltung geregelt
und sichergestellt?

Wie wird die Instandhaltung der MP
von Belegarzten verwaltet?

Verantwortlichkeiten und Dokumentation

6.7

6.8

Gibt es in der Gesundheitseinrichtung
ein dokumentiertes Verfahren, wie ex-
terne Instandhaltungsdienstleistungen
zu beschaffen sind?

Ist die Drittfirma gemass der Norm SN
EN ISO 9001 oder SN EN ISO 13485
zertifiziert?

Ja

1 [
] [
1 [

Ergebnis
Nein

N.A.

Beobachtung
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6.9 | Sind die Vertrage gemass Kompetenz-
regelung unterzeichnet, zentral abge-
legt und fiir betroffene Abteilungen zu-
ganglich?

6.10 | Sind Wartungs- und Instandsetzungs-
vertrage vorhanden?

6.11 | Gibt es Vertrage mit definierten Leis-
tungsspezifikationen und Q-Anforde-
rungen beztglich Qualifikation und
Ausrustung?

Verfligen die Leistungserbringer tber
die notwendigen Herstellerangaben,
sowie notwendige Qualifikation fir die
fachgerechte Instandhaltung?

[

Schnittstelle und Durchfiihrung der Wartungsmassnahmen

6.12 | Wie ist die Schnittstelle zwischen der
Gesundheitseinrichtung und den Dritt-
firmen geregelt?

6.13 | Sind die Prozesse flr die:

a) Beschaffung

b) Inbetriebnahme

¢) Instandhaltung

d) Instandsetzung

e) Ausserbetriebsetzung

dokumentiert und die Schnittstellen mit
Drittfirmen geregelt?

Entsprechen diese Prozesse den An-
forderungen an die Qualitatssicherung
als Bestandteil eines zweckmassigen
QMmS?

6.14 | Werden die Instandhaltungsmassnah-
men nach den Herstellervorgaben
durchgefihrt?

6.15 | Werden die Risiken der MP hinsichtlich
der vorgesehenen Produktanwendung
methodisch beurteilt, wenn bei der In-
standhaltung von den Herstellervorga-
ben abgewichen wird?

N I R 0 O O A O
N I I I O I B I
N I R 0 O O A O
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6.16 | Ist die Rickverfolgbarkeit fiir die quali- |:| |:| |:|
tatsrelevante Dokumentation (z.B.
Wartungsprotokolle) sichergestellt?
(mind. 15 Jahre)

6.17 | Fuhrt das Personal nach einer War- D D D
tung oder Reparatur durch Dritte eine
Plausibilitdtsprifung und formelle Frei-
gabe der vorgenommenen Instandhal-
tungsmassnahmen durch?

6.18 | Verflgt das Personal Gber die notwen- |:| |:| |:|
digen Kompetenzen, um diese Plausi-
bilitatspriifungen durchzufiihren?

Schnittstelle zu Drittfirma bei FSCA (Korrekturmassnahmen im Feld durch Hersteller)

6.19 | Wie werden die Sicherheitsmitteilun-
gen (FSN, field safety notice) erfasst
und die entsprechenden Korrekturmas-
snahmen (FSCA) umgesetzt und doku-
mentiert?

Gibt es dazu einen definierten Pro-
zess?

Entspricht der Prozess den Anforde-
rungen an die Qualitatssicherung als
Bestandteil eines zweckmassigen
QMS?

Ist sichergestellt, dass Drittfirmen Gber |:| |:| |:|
die FSN systematisch informiert wer-
den?

Qualitatsmessung und Verbesserung

6.20 | Gibt es eine periodische Messung der |:| |:| |:|
Leistungsqualitat der Drittfirmen (Au-
dits, Qualitatsindikatoren, Statistiken,
Kennzahlen zur Qualitatsverbesse-
rung, Fehlermeldungen)?

6.21 | Sind die Resultate dieser Qualitats- D D D
messungen dokumentiert und werden
Q-Berichte dazu der Direktion unter-
breitet?

6.22 | Wird die Qualitat der Instandhaltungs- |:| |:| |:|
massnahmen Uberprift, ausgewertet
und erfolgen daraus Korrekturmass-
nahmen?
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6.23 | Ist ein System bzw. Beschwerdema- |:| |:| |:|
nagementprozess etabliert, welches
Stakeholdern wie z.B. Anwendungs-
personal, Pflegedienstleitung, OP-Lei-
tung, externe Leistungserbringer usw.
ermoglicht, Fehler, Beanstandungen
und auch Verbesserungsvorschlage zu
melden?

Werden diese Beschwerdeinformatio- |:| |:| |:|
nen ausgewertet und der Direktion zu-
ganglich gemacht?

Werden aus den Beschwerdeinformati- |:| |:| |:|
onen Massnahmen zur kontinuierlichen
Verbesserung der Qualitét abgeleitet?

7. Cybersicherheit:

Nr. Fragen Ergebnis Beobachtung
Ja Nein = N.A.
71 Wie sind die Schnittstellen und Verant-
wortlichkeiten zwischen den verschie-
denen Diensten (z.B. Medizintechnik
und Medizininformatik) geregelt?

Welches sind die Prozesse und Ver-
antwortlichkeiten zur Sicherstellung der
Cybersicherheit der MP?

7.2 | Welche technischen und organisatori-
schen Massnahmen wurden getroffen
um netzwerkfahige MP gegen Cyberat-
tacken zu schitzen?

7.3 | Wurde eine Risikoanalyse zur Cybersi- D D D
cherheit von MP nach den Grundsat-
zen eines Risikomanagementsystems
durchgefihrt?

Welche sind die wichtigsten Risiken?

Welche Risikobeherrschungsmassnah-
men wurden implementiert?
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