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	Bewertung Erhebungsbogen und
Datenblatt
	

	
	

	EndoProthetikZentrum Beispielhausen
	Verfahrens Nr.
	




	Einrichtung 1:
	Klinikum

	
	Straße, PLZ, Ort, Land

	Leiter:
	Anrede, Titel, Vorname, Name

	QMB:
	Anrede, Titel, Vorname, Name

	Auditdatum:
	

	Auditleitung:
	Titel, Vorname, Name



Ergebnis Bewertung Verfahrensunterlagen  -  Voraussetzungen Zulassung zum Zertifizierungsaudit


Die in den Verfahrensunterlagen festgestellten Unklarheiten und Abweichungen

	
	

	sind bis zum Zertifizierungsaudit zu berücksichtigen bzw. zu bearbeiten. 

	
	
	

	
	

	sind zu analysieren und es ist hierüber eine schriftliche Stellungnahme zu erstellen, die mind. 7 Tage vor dem Audit an den Fachexperten (in „cc“ an ClarCert) per Mail einzureichen ist. 



	
	
	

	Sofern vom Fachexperten keine Rückmeldung erfolgt, ist mit der Einreichung der Stellungnahme die Voraussetzung für die Zulassung zum Zertifizierungsaudit gegeben. 

	
	
	
	

	
	
	

	Die Zulassung zum Zertifizierungsaudit bedarf einer positiven Bewertung der Stellungnahme durch den Fachexperten, die dem Zentrum schriftlich mitgeteilt wird.




	
	
	Eine Zulassung zum Zertifizierungsverfahren ist aufgrund der in diesem Bericht genannten Gründe nicht möglich. Das weitere Vorgehen ist mit ClarCert abzustimmen.





Die Verfahrensunterlagen sind hinsichtlich der festgestellten Unklarheiten und Abweichungen zu ergänzen bzw. zu korrigieren und

	X
	

	den Fachexperten zu Beginn des Audits in Papierform auszuhändigen. Die aktualisierten Verfahrensunterlagen sind per Mail an ClarCert zu senden.

	
	
	

	
	

	mind. 7 Tage vor dem Audit an die Fachexperten (in „cc“ an ClarCert) per Mail einzureichen.
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	gez. 

	Datum
	
	Fachexperte




Zusammenfassung der Bewertung


### bei positivem Gesamteindruck ###     (in diesem Fall unteren Teil löschen)

Der vom EndoProthetikZentrum zur Bewertung eingereichte Erhebungsbogen und das Datenblatt wurden vollständig und korrekt bearbeitet. Es wurden bei der Bewertung ### Abweichungen festgestellt. Ausgenommen von den Abweichungen zeigen der eingereichte Erhebungsbogen und das Datenblatt eine hohe Erfüllung der Anforderungen. 

Die Durchführung des Zertifizierungsaudits kann unter der Voraussetzung empfohlen werden, dass die im Erhebungsbogen / Datenblatt beschriebenen Abweichungen bzw. Unklarheiten bis zum Zertifizierungsaudit behoben bzw. geklärt werden. Es wird empfohlen hierzu einen Aktionsplan aufzustellen. 

Eine Stellungnahme von Seiten des Zentrums zu den im Erhebungsbogen / Datenblatt festgestellten Abweichungen bzw. dargestellten Hinweisen/Unklarheiten ist im Vorfeld des Zertifizierungsaudits nicht erforderlich. Der Erhebungsbogen / Datenblatt ist an den Stellen, welche Unkorrektheiten oder Lücken aufweisen zu überarbeiten und zu Beginn des Audits in Papierform an die Fachexperten auszuhändigen.


### bei kritischem Gesamteindruck ###     (in diesem Fall oberen Teil löschen)

Der vom Zentrum zur Bewertung eingereichte Erhebungsbogen und das Datenblatt wurden im Vorfeld des geplanten Zertifizierungsaudits durch den Fachexperten bewertet. Bei dieser Bewertung wurden ### Abweichungen und diverse Unklarheiten festgestellt. Da diese Abweichungen bzw. Unklarheiten sich für den Erfolg der Zertifizierung als kritisch erweisen könnten, ist im Vorfeld des Audits von Seiten des Zentrums eine schriftliche Stellungnahme zu diesen Punkten zu erstellen.

Die erforderliche Stellungnahme ist bis spätestens den dd.mm.jjjj bei dem Fachexperten einzureichen (Stellungnahme im E-mail Format ausreichend; parallel in „cc“ an ClarCert). Des Weiteren ist der Erhebungsbogen / Datenblatt an den Stellen, welche Unkorrektheiten oder Lücken aufweisen, zu überarbeiten und im Vorfeld des Audits zusammen mit der Stellungnahme an den Fachexperten zu senden (in „cc“ an ClarCert).

Die Durchführung des Zertifizierungsaudits kann daher nur unter der Voraussetzung empfohlen werden, dass die im Erhebungsbogen / Datenblatt beschriebenen Abweichungen bzw. Unklarheiten bis zum Zertifizierungsaudit behoben bzw. geklärt werden. 


Kapitelbezug:

Es wurden folgende Abweichungen festgestellt: 

	Nr.
	Kapitel EHB
	Abweichung

	1. 
	2.5.1
	z.B. Keine Aussage über Verfügbarkeit der Kooperationspartner, keine Aussage zu Verfügbarkeit des Bildmaterials, EDV Struktur fehlt

	2. 
	3.2.2
	z.B. Ist im OP immer ein Anästhesie Facharzt vorhanden? Anwesenheit der Hauptoperateure als FA bzgl Anästhesie reicht nicht aus!

	3. 
	
	

	4. 
	
	

	5. 
	
	

	6. 
	
	




Des Weiteren werden folgende Hinweise gegeben:

	Nr.
	Kapitel EHB
	Hinweis

	1. 
	2.1
	z.B. Nachweise über die in den Jahren 2009 - 2012 durchgeführten OPs zum Audit bereithalten, da kein Hauptoperateur die spezielle orthopädische Chirurgie besitzt. Reine Zählungen reichen nicht als Nachweis aus. 
Keine Aussage zur Durchführung der OPs, Nachweis, das alle OPs in Anwesenheit der Hauptoperateure durchgeführt wurden.

	2. 
	6.3
	Bitte konkrete Planungen zum Risikomanagement im Audit vorlegen.

	3. 
	
	

	4. 
	
	

	5. 
	
	

	6. 
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