Richtlinie Fallzahlen @H IRZERT

Die Unterschreitung der Fallzahlen stellt eine kritische Situation bzgl. der Zulassung zur Erstzertifizierung, der
Aufrechterhaltung des Zertifikates und der Verlangerung eines Zertifikates dar. In dieser Richtlinie sind die fir
den Auditor und das Entscheidungsgremium anzuwendenden Bewertungsgrundlagen fir Fallsituationen ent-
halten.

Erstzertifizierung

Voraussetzungen Zulassung zum Audit und Zertifikatserteilung:
o Erflllung Fallzahlen letztes Kalenderjahr

Uberwachungsaudit

Bei einem positiven Auditergebnis (= Auditor empfiehlt Aufrechterhaltung Zertifikat, ggf. nach Behebung
von Abweichungen) ist eine Aufrechterhaltung des Zertifikates trotz nicht erfullter Fallzahl méglich, sofern
die Unterschreitung festgelegte Grenzwerte nicht unterschreitet (siehe Abschnitt ,Geforderte Fallzahlen
pro Kalenderjahr®).

Wiederholaudit (Rezertifizierung)

Voraussetzung regulare Zertifikatsverlangerung (3 Jahre):

Im Durchschnitt der 3 letzten Kalenderjahre wird die geforderte Fallzahl (siehe Tabelle nachste Seite) er-
reicht.

Eingeschrankte Zertifikatsverlangerung (12 Monate) bei:

o Die Fallzahlen werden im Durchschnitt der letzten 3 Kalenderjahre erreicht. Im letzten Kalenderjahr
betragt die Fallzahl-Unterschreitung jedoch mehr als 10%.

o Erflllung der Fallzahl im letzten Kalenderjahr, jedoch nicht im Durchschnitt der letzten 3 Jahre.

Fur eine weitere Verlangerung des Zertifikates auf die volle Glltigkeitsdauer sind bei dem folgenden (Do-
kumenten-) Audit die Fallzahlen vollsténdig fur das letzte Kalenderjahr zu erfillen.

Bei Unterschreitung:

Aussetzung Zertifikat fir mind. 12 Monate ausgehend vom Datum ,Aussetzung Zertifikat“. Voraussetzung
fur die Wiedereinsetzung ist ein erneutes (Dokumenten-) Audit sowie eine positive Bewertung durch das
Entscheidungsgremium.

Geforderte Fallzahlen pro Kalenderjahr
Es gelten die fur das Auditjahr in den Zertifizierungskriterien festgelegten Fallzahlanforderungen.

System Eingriff / Verfahren Anforderung _ Grenzwerte
Uberwachungsaudits
Adipositas OPs gesamt zZ: 250 10% = = 45
zSZ: =2 400 10% = = 360
Adipositas Eingriffe Bypass-OPs zZ: kumulativ =10 | ---
(= 2-4)
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