Qualitats-
Management-
Handbuch

gem.

DIN EN ISO 9001: 2000
Zahnarztpraxis

Dr. Mustermann

Tel.:
Fax:
Email:

Internet:

Erstellt durch das Praxisteam

Freigegeben durch die Praxisleitung

Stand:

O nur zur Information

3 unterliegt dem Anderungsdienst

Urheberrechte: Jeglicher Nachdruck sowie Vervielféltigung, auch einzelner
Seiten, bedarf der ausdriicklichen Genehmigung durch den Verfasser

Andrea Birkhold, Reuteweg 21, 79285 Ebringen
Telefon: +49(7644) 600 678
Telefax: +49(7644) 600 879
Mobil:  +49(178) 40 32 100
andrea.birkhold@QM-Expert.de



g QMexpert Qualitatsmanagement-Handbuch

Zahnarztpraxis
Dr. Mustermann

Kapitel: 0 Titel: Inhaltsverzeichnis Revision: A
Uberblick
1 V0] 8T o] o ST PSP PP PP PPPPI 6
1.1  Grundsatzerklarung der Praxisl€itung ..........ccccuueeereeeeiiiiiiiiieeee e ceciieee e e e e 6
1.2 Verpflichtung der Praxisleitung und des Mitarbeiterteams ............cccccccvveeeeniinns 6
1.3  Gilltigkeit des QM-SYSIEIMS .....ccoiiiiiiiiiiie e et e e e e e e e e s errrrreeeeeeseaanes 7
L4 AUSSCRIUSSE ....veiiiiiiiee ettt e e et e e e st e e e et ae e e e annees 7
1.5 Verweis auf andere NOIMEN .......occuiiiiiiiiiie et 7
1.6 Aktualisierung der NOIMEN ........cociiiiiiiie e ettt e e e e s s r e e e e e e s s snnrrr e e e e e e e s snnnes 8
1.7 VOrstelluNg eI PraXiS......uuiicciiiiiiiieeeiee e e e sccitite e e e e e e s sstree e e e e e e s sennnabaeeeeeaeesannnnnenes 8
1.8 DA PraXiSIBaM ... .ueiiiiiiiiie ittt ettt ettt e e st e e 9
2. VerbindlichKeitSErkIAruNg ........ooo i 10
3. Y=o | =SSP 11
G 700 R LN [ o =T g 1T o S 11
3.2 QUAlItALSDEII ..t —————— 11
4, QualitAtsSManNagemMENTSYSTEIM ....uiiiiii e e e e e rreaee s 12
4.1  Allgemeines AnfOrderungen...........oevveeiiiiiiieieee e e e nrreaees 12
41.1 WechselWirkung der PrOZESSE.....uuivie i it eeiee e e e e 13
4.2  DokumentationsanforderUngen..........ccooocuvieeieeeeeeisceee e e e 14
4.2.1 F Ao T=T 0 L= T =PRI 14
4.2.2 Qualitadtsmanagement-DOKUMENLE .........ccvveeiiiiiciiiiieiee e e e e 15
4.2.2.1 Qualitatsmanagement-Handbuch ..........ccccccooiiiiiiiii e 15
4.2.2.2 VerfahrensanweiSuNgen (WA) ...oocooo it e e e snrnane s 17
4.2.2.3  ArbeitsanweiSuNGEN (AA) ... ..uueeiiee et 18
4.2.2.4  FOrmbBIALEr (FB) .....uvviiiiee i 18
4.2.3 Lenkung der Dokumente (Verantwortung, Befugnis, Kommunikation)......... 19
4.2.4 Lenkung interner AUfZEIChNUNGEN .....ccvviiiiiiiiieeee e 20
425 RECNTE ..t e et e et e e e abreeeeaae 20
5 Verantwortung der PraxiSIEItung .....cccooiiiieeeiiiiiee e 21
5.1 Verpflichtung der PraxiSIeitung .........c.eeeiiiiiiiiiiiie e 21
5.2 PatientenOriENti@rUNG .......c.uueeiiiiiiii ettt e e s snneee s 22
5.3 QUAIAISPOITIK . ....eeeiiiiiiii e 22
Lo = - U 11 ] o SRS 23
5.4.1 L@ U= 11 =1 6 1= 1t 11 ] o o SRR 23
5.4.2 Quantifizierbare QUAlItALSZIEIE ..........cccvvveeeee e 24
5.4.3 L@ U= 111 -1 £ o] F= o 1SS 25
5.5 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation.............ccccccoovviviiiieeeesisicinieennn. 25
5.5.1 Verantwortung und BefUgNIS.........eeevieiiiiiiiiiiece e 25
5.5.1.1  OrganisatioNSSIIUKIUN ..........uuiiiiieeiiiiiiiiieeeeee e st e e e e e e s s e e e e e e s s nnnreeee s 25
LT 7 A ) - U [o [T | =T (= o SRS 25
5.5.2 Qualitdtsmanagement — Beauftragte ........ccccccovviciiiieieie e 26
5.5.3 Interne KommuUNIKALION ........cooiiiiiiiiiiiiee i 27
5.6  ManagementbeWEITUNG .......cc.vviiiiiee e e e e s e e e e e s s e e e e e e s s sannraaeees 27
5.6.1 AlIGEMEBINES ...t e e e e e e e e e e e e st reaaaeeen 27
5.6.2 BEWEINUNGSKITEIIEN. ...t e e e e 28
5.6.3 Ergebnis der BEWEIUNG ... ...ueiieeiiiiiiiiiieee ettt e e e e e e e e s nnanaee s 29
5.6.4 Weiterentwicklung des QM - SYStEMS .......cccvveiiieeiiiiiiiieeie e 30

Stand: 02.06.2008 Seite 2 von 79



iy QMexpert Qualitatsmanagement-Handbuch
Son o
Zahnarztpraxis

Dr. Mustermann

Kapitel: 0 Titel: Inhaltsverzeichnis Revision: A
6 Management der RESSOUICEN .......c.coccuuriiiiie e e e e e ciiiiie e e e e e e e e siitare e e e e e e s e s santaaaeeeaeeeeannnes 31
6.1 Bereitstellung VON RESSOUICEN ........ccuviiiiiiee e e e s ettt e e e e e e s r e e e e e s snnnaneneaee s 31
6.2 Personelle RESSOUICEN ......ccciiiiiiiieiiiiie et te ettt ee et e et ee e et e e e s sbbeeeessebeeea e e 31
6.2.1 F {0 T= 0 L= T =PSRN 31
6.2.2 Schulung, Bewusstsein, KOMPEeteNZ...........ccovviiiiviieiiee e 32
6.2.3 Schulungsnachweise und -bewertungen ..........ccccceveeeeeiccciieeee e 33
6.2.4 Einweisung neuer Mitarbeiter..........cueevveeii i 33
6.2.5 Informations- und Wissensmanagement ..........cccceeeevviiiniiereeeeessicinineeeeeeeenn 34
RS T 1 ] od 1 (8] o = o PR 34
6.3.1 Eignung von Instrumenten, Geraten und Behandlungsraumen .............ccccc...... 34
6.4  ArbeitSUMQEDUNG ....eieiiii e a e 36
ST [\ =T v 170 g 1=y o] F= T o PR 37
7 Dienstleistungs- und ProduktrealiSierung .......cccccceeveeiiiiiiiiiieece e ccciieee e 38
7.1 Planung der zahnmedizinischen, chirurgischen und asthetischen Behandlung 38
7.1.1 {0 T= 0 0 L= T = PR 38
7.1.2 Zielsetzung zahnmedizinischer, chirurgischer und asthetischer Behandlung....39
7.2  Patientenbezogene PrOZESSE ......cccoccuiiiiiiie ettt 40
7.2.1 Ermittlung der Patientenanforderungen ..........cccccveeeveieiiinieeee e 40
7.2.2 Bewertung der Behandlungsanforderungen ............cccccvvveeeeeeiiiiciiieeeeeeeeeenns 42
7.2.3 VertragsmOodifiKatioNEN...........occiiieiee e 43
724 Kommunikation mit dem Patienten ...........cccceviiiieeiiiiiee i 44
4 T = 1= Yol o= 1 1] o PR 45
7.3.1 Lenkung der BeSChaffung .........cccuviiieiie e 45
7.3.2 Beschaffungsangaben...........oooo i 46
A R | [o 1= 1 0 =T =PSRRI 46
7.3.2.2 Beschaffung und Prifung von Implantate...........ccccoecvivieiiee e 46
7.3.2.3 Beurteilung von Lieferanten und Dienstleister ...........ccccccvveeiiiiiciiiieeeee e, a7
7.3.3 Verifizierung beschaffter Produkte ...........ccceveeeiiiiiiiiiiieee e a7
7.4 Behandlungs- und DienstleistungserbringuNg...........cccoccciviieieeeeiniiciiiineee e e 49
7.4.1 Lenkung zahnmedizinischen, chirurgischen und &sthetischen
BehandIUNGSPrOZESSE.......uuuiiiiiee it e e e s e e e e e e 49
A R X | Fo =T 4 0 =Y =R 49
7.4.1.2 PatientenNMmanagemMENt .........uceeieeeiiiiiiiriieiee e e e e siitrirrre e e e e s s sssarrerreeeeeesesnnraaeees 50
7.4.1.3 PatientenbetreUUNG ..........uviiiiiie e 50
N = Tor | [ V) (= 1 I PR 50
7415  KEIMPIOZESSE ...ceiiiiieiiieiiieiiieeeeeeeeeeeeeteaeteeeteee e e e bab e b e beb e b e b eb e bbb b e asss s 51
T.4.1.6  NEDENPIOZESSE ....vveiiiiiiiie ettt te e ee ettt e e st e et e e staee e e ssaeeaesneeeeen 52
7.4.2 Validierung der BehandlungSprozesse ..........occveeeiiieeeeiiiieee e 52
7.4.3 Kennzeichnung und Rickverfolgbarkeit ..., 53
T 4.3 1 AlIGEIMEBINES ...ttt e e e e e e e e e e e e e e snbbeaeeeaeas 53
7.4.3.2  PatienNteNaKLE......ccooiiiiiiiiiiii e 53
7.4.3.3 MPG-NACHWEIS ....oeeiiiiiiiiiiiiiiti et 54
7.4.3.4 Kennzeichnung von Abdriicken und Modellen............ccccovvveeveeeiviicciiineneeenn 55
7.4.3.5 Riuckverfolgbarkeit von Arzneimittel...........ccccvvvviieeiiiiiiee e 55
7.4.4 PatienteN@IgeNTUM ... e e e e e s a e 55
A R N {Fo 1= 1 0= =SSP 55
7.4.4.2 Beschéftigte oder abhanden gekommene Produkte............ccoocvvveeeeeeennnns 56

Stand: 02.06.2008 Seite 3von 79



iy QMexpert Qualitatsmanagement-Handbuch
Son o
Zahnarztpraxis

Dr. Mustermann

Kapitel: 0 Titel: Inhaltsverzeichnis Revision: A
7.4.5 Produkterhaltung ............oevviiii i 56
7451 AllGEMEINES ...oviiiii ettt e e e e e s st e e e e e e e e s s tnrreaeeaaeeas 56
A A - Vo ] 1 o T PSPPSRI 56
7.4.5.3  Arzneimittellagerung.........occuiiiiiiiiie it 57
7.4.5.4 Lagerung von AbdruCKmaterial ............ceeovueiieiiiiiiee i 58
7.4.5.5 Lagerung Von MOEEN.........cooiiiiiiiiiiieee e 58
7.4.5.6 Handhabung von Zahnersatz............ccccoiiiiiiiiiiiiiiie e 58
TAD5.7  KONSEIVIEIUNG ..ttttieiiiiiiitiieetee e e e ettt e e e e e e bbbttt e e e e e e ssbbbe e e e e e e e e s anbbbreeeaaaeeas 58
7.5 Lenkung und Uberwachung von MeSSMIttel.............ccccvevvevveveeeeieeeeeeceeeeene e 59
7.5.1 AlIGEIMEBINES ...t e e e e et e e e e e s 59
7.5.2 Profmitteliberwachung....... ..o 60
7.5.3 Prufmittelliste und DoKUMENTALION .........oveiiiiiieiiiiiie e 61
754 Fehlerhafte Gerate und Prifmittel ... 61
7.55 PIUFSTAIUS ...ttt 62
7.5.5.1 Allgemeine FOrdEIUNGEN ....cc.ciii ittt e e e e eea e e 62
7.5.5.2 Status der Patientenbehandlung ... 62
7.5.5.3  Validierung der PrOZESSE ........ccuuuiiiiiiaaaeiiiiiieeee ettt e e e e e 62

8 Messung, Analyse, VErbDeSSEIUNQ .....c.uuuiiiiieeie ittt e e 63
S 700 R AN [ o =1 41T =SSR 63
8.2  Messung UNd UDEIWACHUNG .......eccviiuiitieiie ettt sttt sre s ebe e 63
8.2.1 Patientenzufriedenheit............coooviiiiiiiii e 63
8.2.1.1 Patientenbeschwerde/ -reklamationen..............cccevveiiiiieiiiienieenee e 64
8.2.1.2 PatientenbetrEUUNG ........cooiiiiiiiiiiie e 64
8.2.1.3  PatientenmManagemMENT ...........ceiiiaeiiiiiiiiiiieee ettt e e e e e e e e e e e e e s eeeeas 64
8.2.2 INTEINE AUTILS .....eeiei ettt e e 65
8.2.2.1  AllJEIMEBINES ...ttt ettt ettt e e e e e e e e e e e e e s e ae s 65
8.2.2.2 Planung interner Audits (Auditjahresplan) ..........cccccciiiiiiiii e, 65
8.2.2.3  Durchfihrung interner AUILS .........c.vuiiiiiiiie e 65
8.2.2.4 Uberprufung der Qualititsmanagement-Dokumentation ................ccccc.cu.... 66
8.2.2.5 Auditierung der Qualititsmanagement-Beauftragten.............ccccccovviuviieeennn. 66
8.2.2.6 Ergebnisse interner AUAILS .........oouiiiiiiiiiieae e 66
8.2.2.7  INTEINEI AUGITOT ... .eiiiiiiiiiee ittt 67
8.2.3 Messung und Uberwachung von Prozessen ............ccccceeveveeeeeeeeeeeeneennn. 67
8.2.3.1 Allgemeine FOIrdeIrUNGEN .......ccoiiiiiiiiiiiiieie ettt e e e e e e e snbeaeeeeeas 67
8.2.3.2  AUSWANIKITEIIEN ...eeiiiiiiiii ettt 68
8.2.3.3 Uberwachung der BehandlungsSChIitte ..............ccccveeeereiieieiceceeece e 68
8.2.3.4  PrOzZeSSAUITS ... uveiieiiiiiie ettt ettt 68
8.2.4 Messung und Uberwachung von Produkten..............cccceeeeeeeeeereeeeeeenenen, 69
8.2.4.1  AllGEIMEBINES ...ttt ettt e e e e e e bbbt e e e e e e e e annbeaee s 69
8.2.5 ProduKE — AUGIES oo a e 69
8.3 Lenkung fehlerhafter Produkte und Dienstleistungen...........ccccccceeeiiiiiiiiiinnene.n. 70
8.3.1 AlGEMEBINES ... e 70
8.3.2 Lenkung fehlerhafter Produkte im Wareneingang .............ccceeeviieeeeiniieeens 71
8.3.3 Fehlerhafter Lieferung durch ein Dentallabor ............cccccvviiiiiiiiciien 71
8.3.4 Interne fehlerhafte LEISTUNGEN ........ceveiieiiiiiiiiiec e 71
8.3.5 Meldung von VOrKOMMNISSEN .......ccciiiiiiieiiiiieeiiiiiie e seiieee e steee e steee e seaee e 72
8.3.6 Potentielle FEhlenursachen..........cocuooiii i 72

Stand: 02.06.2008 Seite 4 von 79



(QMexpert Qualitatsmanagement-Handbuch
e i

Zahnarztpraxis
Dr. Mustermann

Kapitel: 0 Titel: Inhaltsverzeichnis Revision: A
8.4 Datenanalyse zZur VErbeSSEIUNG ......c.uuuiiiiiaaiiiiiiieeee e et e e ee e 73
8.4.1 AllgEMEINE FOrABIUNGEN ..ccciiiiiiiieeee ettt e e e e e 73
8.4.2 DateNaUSWEITUNG .....ccoeiiiiiiiiiei ettt ettt e e et e e eeeeeeseeeeeeenes 73
8.5  VerDESSEIUNGEN....cciiiiiii ittt 74
8.5.1 Standige VerbeSSEIUNGEN.........uiii ettt 74
8.5.2 KorreKturmalBnanmen ..........cooiiiiiiiiiee e 75
8.5.2.1  AlIgEMEINES ..ottt 75
8.5.2.2 KorrekturmafBnahmen bei externen Dienstleistungen...........ccccvcvveeiiiieenenn. 76
8.5.2.3 KorrekturmafBnahmen bei Lieferungen des Dentallabors............cccceeevvieeene 76
8.5.2.4 Reklamations- bzw. Beschwerdemanagement............cccccevvveeeeiiiieeennineeens 77
8.5.3 VorbeugemalBnahmen...........ooiiii i 77
8.5.3.1  AlIgEMEINES ...coiiitiiiie ittt 77
8.5.3.2 Planung der Vorbeugemalnahmen ... 78
8.5.3.3 Begleitende Vorbeugemalnahmen ...........cceeiiiiiiiiiiiei e 78
8.6 ManagemMENt - REVIEW ......ocuuiiiiiiiiiiieiiie ettt 79

Stand: 02.06.2008 Seite 5von 79



