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KURZFASSUNG

Das Kaiser-Franz-Josef-Spital im Sozialmedizinischen Zentrum Sud (SZX) nahm im
Jahr 2008 rd. 6.630 endoskopische Untersuchungen bzw. Behandlungen vor. Die Abtei-
lungen, in denen Endoskope eingesetzt wurden, vermittelten einen sauberen und hygie-
nisch einwandfreien Zustand. Allerdings konnten in Bezug auf die technische Gerate-
verwaltung keine den gesetzlichen Bestimmungen entsprechende Geratedatei bzw. ein
Bestandverzeichnis vorgelegt werden. Ferner waren die durchgefiihrten mikrobiologi-

schen Untersuchungen der Geréte unubersichtlich erfasst.

Hinsichtlich der Luftung der Operations(OP)-Sale, die nur durch Offnen der Fenster zu
bewerkstelligen war, ergab sich die Notwendigkeit, Hygienerichtlinien fur die Fensteroff-
nung und die Wartung der Umluftkiihlgerate der OP-Séle unter Miteinbeziehung des

Hygieneteams zu evaluieren.

Die Unternehmung "Wiener Krankenanstaltenverbund" (KAV) sagte zu, die Geratever-
waltung EDV-technisch neu zu organisieren und mit der Behdrde Kontakt aufzuneh-
men. Weiters stellt der KAV die Uberarbeitung der Hygienerichtlinien in Aussicht und
wird das Personal auf die Einhaltung von Verhaltensregeln in den OP-Bereichen ver-

mehrt hinweisen.
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PRUFUNGSERGEBNIS

1. Allgemeines

Das im 10. Wiener Gemeindebezirk in der Kundratstralle 3 gelegene Kaiser-Franz-
Josef-Spital mit Gottfried von Preyer'sches Kinderspital (PRE) ist Teil des SZX. Das
Kaiser-Franz-Josef-Spital wurde zwischen den Jahren 1887 und 1909 in zwei wesent-
lichen Bauabschnitten mit einer Gesamtflache von rd. 25.900 m? errichtet. Der Bau des
Spitales war damals insbesondere durch das Auftreten von Infektionsepidemien und der
nicht ausreichend vorhandenen Spitalskapazitat am Ende des 19. Jahrhunderts in Wien
erforderlich geworden. Nach mehr als 100 Bombentreffern im zweiten Weltkrieg, bei de-
nen etwa 90 % des Spitales zerstort wurden, erfolgte bis zum Jahr 1955 der Wiederauf-

bzw. Neubau.

Insbesondere ab dem Jahr 1996 wurden mehrere Abteilungen, Institute und Ambulan-
zen erneuert bzw. die Medizintechnik auf einen zeitgeméafRen Standard gebracht. Im
Zeitpunkt der Prufung verfugte das Kaiser-Franz-Josef-Spital ohne PRE Uber 14 Abtei-
lungen, funf Institute und 37 Ambulanzen. Innerhalb des KAV gilt das Kaiser-Franz-
Josef-Spital als ein Schwerpunktkrankenhaus, das 777 Betten fiihrt. Zusatzlich zu den
erwahnten medizinischen Einrichtungen sind dem SZX auch eine Schule fir allgemeine
Gesundheits- und Krankenpflege sowie die Akademie fir den physiotherapeutischen
Dienst zugeordnet. Das PRE ist verwaltungsmaRig an das Kaiser-Franz-Josef-Spital
angeschlossen.

Ab dem Jahr 1973 wurden endoskopische Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
Teil des medizinischen Leistungsspektrums des Krankenhauses. Im Jahr 2008 wurden
im Kaiser-Franz-Josef-Spital rd. 6.630 Untersuchungen und Behandlungen mit Endos-
kopen fur den ambulanten und stationdren Bereich durchgefuhrt. Insgesamt nahm das
Krankenhaus im Jahr 2008 rd. 36.000 Personen stationar auf. Die Ambulanzfrequenzen
betrugen rd. 290.200 fur ambulante und rd. 150.600 fur stationére Patientinnen und Pa-

tienten.
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2. Prifungsumfang

Das Kontrollamt unterzog die Endoskopiebereiche des Kaiser-Franz-Josef-Spitales im
Hinblick auf die Sicherheit und die Hygiene einer Einschau. Im Besonderen wurden da-
bei die raumlichen Gegebenheiten, die apparative Ausstattung inkl. der fir die Endos-
kope bendétigten Reinigungs- und Desinfektionsmaschinen, die Einhaltung diesbezlg-
licher Hygienerichtlinien und Normen sowie die dartber gefuhrten Aufzeichnungen und
Dokumentationen gepriift.

Das Kontrollamt unterzog dartber hinaus die Be- und Entliftungssituation in den OP-
Bereichen, darunter sind die OP-Sale und deren Nebenrdume zu verstehen, einer Ein-

schau.

Ferner wurden die sanitatsrechtlichen Genehmigungen nach dem Wiener Krankenan-
staltengesetz 1987 (Wr. KAG) der Endoskopie- und OP-Saal-Bereiche bei der zustan-
digen Magistratsabteilung 40 - Soziales, Sozial- und Gesundheitsrecht stichprobenwei-

se eingesehen.

3. Gesetzliche Bestimmungen, Normen und Richtlinien
3.1 Wr. KAG
Fur die Errichtung und den Betrieb von Krankenanstalten und deren inneren Betrieb

sind die Bestimmungen des Wr. KAG mal3gebend.

Gemal 84 Abs. 1 leg. cit. bedurfen Krankenanstalten sowohl zu ihrer Errichtung als
auch zu ihrem Betrieb einer Bewilligung der Landesregierung. Ebenso ist aufgrund § 7
Abs. 2 leg. cit. fur jede wesentliche Veranderung, auch die der apparativen Ausstattung

oder des Leistungsangebotes, eine Bewilligung verpflichtend.

Gemall 8 14 Abs. 1 leg. cit. ist fur jede Krankenanstalt eine Facharztin bzw. ein Fach-
arzt fur Hygiene und Mikrobiologie (Krankenhaushygienikerin bzw. Krankenhaushygie-
niker) oder eine sonst fachlich geeignete, zur selbststandigen Berufsausibung berech-
tigte Arztin bzw. ein ebenso geeigneter und berechtigter Arzt (Hygienebeauftragte bzw.
Hygienebeauftragter) zur Wahrung der Belange der Hygiene zu bestellen. In allen bet-
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tenfihrenden Krankenanstalten ist dartber hinaus auch ein Hygieneteam zu bilden,
dem neben der Krankenhaushygienikerin bzw. dem Krankenhaushygieniker eine Hygie-
nefachkraft und fur weitere Belange der Hygiene bestellte Angehorige des arztlichen
und des nichtéarztlichen Dienstes der Krankenanstalt angehoren.

Zu den Aufgaben des Hygieneteams zahlen insbesondere alle MaRnahmen, die der Er-
kennung, Uberwachung, Verhiitung und Bekampfung von Infektionen und aller MaR-
nahmen, die der Gesunderhaltung dienen. Die Uberwachung, die als Surveillance be-
zeichnet wird, hat nach einem dem Stand der Wissenschaft entsprechenden Surveil-
lance-System zu erfolgen. Das Hygieneteam ist bei allen Planungen fur Neu-, Zu- und
Umbauten und bei der Anschaffung von Geraten und Gutern, durch die eine Infektions-
gefahr entstehen kann, beizuziehen. Es begleitet auch fachlich und inhaltlich die Mal3-
nahmen zur Uberwachung nosokomialer Infektionen. Darunter werden Infektionen ver-
standen, die in einem zeitlichen Zusammenhang mit einem Krankenhausaufenthalt ste-

hen.
Das Hygieneteam ist organisatorisch als Stabsstelle in einer Krankenanstalt verankert.
Es beréat die Kollegiale Fiihrung in allen hygienerelevanten Fragen, das Hygieneteam

wird dabei selbst nicht operativ tatig.

3.2 Arbeitnehmerlnnenschutz

Neben den Bestimmungen des Wr. KAG sind fur den Betrieb einer Krankenanstalt in
Bezug auf die Sicherheit und den Gesundheitsschutz bei der Arbeit die Bestimmungen
des Arbeitnehmerinnenschutzgesetzes (ASchG) und der auf diesen Grundlagen erlas-
senen Verordnungen relevant. Durch einen Erlass aus dem Jahr 1999 (Thema: Wiener
Bedienstetenschutzgesetz 1998; Geltungsbereich, Zustandigkeiten) wurde von der da-
maligen Magistratsdirektion - Bedienstetenschutz festgelegt, welche Dienststellen in
den Geltungsbereich des ASchG eingeordnet werden. Unter das ASchG fallen, entspre-
chend dem o.a. Erlass, die im KAV zusammengefassten Krankenanstalten und Pflege-

heime.

Entsprechend Art.1 8 22 ASchG mussen in Arbeitsraumen unter Berucksichtigung der

Arbeitsvorgange und der korperlichen Belastung der Arbeithehmerinnen ausreichend
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gesundheitlich zutragliche Atemluft vorhanden sein und raumklimatische Verhéltnisse

herrschen, die dem menschlichen Organismus angemessen sind.

Die Arbeitsstattenverordnung (AStV) regelt dartiber hinaus einerseits in 8 26 leg. cit. die
Erfordernisse fir eine natirliche Liftung (z.B. Luftungsquerschnitt, Luftungsbedingun-
gen etc.) und andererseits in 8 27 leg. cit. die Erfordernisse fur eine mechanische Be-

und Entliftung (z.B. Mindestluftkubaturen, Luftklimatisierung etc.)

3.3 Medizinproduktegesetz (MPG)
Wesentliche Bedeutung kam bei der gegenstandlichen Prifung den Bestimmungen des
MPG zu. Darin sind die Funktionsttichtigkeit, die Sicherheit und Qualitat, die Inbetrieb-

nahme, die Instandhaltung, der Betrieb, die Anwendung, die Uberwachung und Sterili-
sation, die Desinfektion und die Reinigung etc. von Medizinprodukten geregelt. Ebenso
sind darin die Abwehr von Risiken und das Qualititsmanagement beim Umgang mit

Medizinprodukten festgelegt.

Im V. Hauptstick des MPG sind im Besonderen die Vorschriften fur das Errichten, Be-
treiben, Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten in und auf3erhalb von Ein-

richtungen des Gesundheitswesens definiert.

Demnach durfen Medizinprodukte gem. § 80 Abs. 2 Z. 3 leg. cit. nur von eingewiese-
nem Personal angewendet werden, welches Uber die sicherheitsbezogenen Informatio-

nen und die sachgerechte Handhabung geschult ist.

Weiters haben die Einrichtungen des Gesundheitswesens gem. 8 84 MPG ein Be-
standsverzeichnis flir Medizinprodukte zu fuhren. Dessen Inhalt ist durch die Medizin-

produktebetreiberverordnung (MPBV) naher definiert.

Ferner sind durch das MPG die Instandhaltung (Inspektion, Wartung) der Medizinpro-
dukte geregelt und eine Auswertung und Dokumentation dieser Prifungen in einer Ge-
ratedatei vorgeschrieben. Die dabei angewendete Methode der Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation ist gem. 8 93 Abs. 1 leg. cit. durch ein geeignetes validiertes Verfahren
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zu organisieren und zu gewahrleisten, dass keine Gefahr fur die Sicherheit und Ge-

sundheit von Patientinnen und Patienten gegeben ist.

3.4 MPBV
Die urspriinglich im MPG verankerten grundsatzlichen Vorschriften fir das Errichten,
Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten wird durch die MPBV

naher geregelt.

So sind vor dem erstmaligen Betrieb gem. 8§ 3 MPBV eine Eingangsprifung und bei
laufendem Betrieb eine Vorgangsweise fir die Einweisung (8 4 leg. cit.), eine wieder-
kehrende sicherheitstechnische Prifung (8 6 leg. cit.), das Fuhren einer ausfuhrlichen
Geratedatei (8 8 leg. cit.) und ein Bestandsverzeichnis (8 9 leg. cit.) verankert.

Hinsichtlich der wiederkehrenden sicherheitstechnischen Prifung von Endoskopen sind
jedoch durch die Verordnung keine Prufintervalle konkret festgelegt. Jedenfalls ist unter
der Berucksichtigung von Gerateart und Gefahrdungspotenzial in der Regel zwischen

sechs und 36 Monaten eine Prifung vorzunehmen.

3.5 Normen und Richtlinien

In Bezug auf die Aufbereitung von Endoskopen war eine Richtlinie des Arbeitskreises
fur Hygiene in Gesundheitsreinrichtungen des Magistrats der Stadt Wien, der von der
Magistratsabteilung 15 - Gesundheitsdienst der Stadt Wien geleitet wird und dem Fach-
expertinnen und Fachexperten aus den Bereichen Hygiene, Mikrobiologie, Gesund-
heits- und Krankenpflege etc. angehdoren, relevant.

Diese Richtlinie definiert Anforderungen fur die Aufbereitung von Endoskopen, insbe-
sondere fir die Desinfektionsverfahren, die organisatorischen Voraussetzungen und die
Uberprufung der Aufbereitung. Laut Richtlinie wird eine maschinelle chemothermische
Desinfektion als derzeitiger Stand der Technik angesehen. Arbeitsflachen sollen in reine
und unreine Bereiche getrennt werden. Weiters ist ein Zeitbudget von mindestens 40
Minuten fur eine sachgerechte Aufbereitung flexibler Endoskope fir den Gastrointesti-
naltrakt oder fiir die Atemwege zu veranschlagen. Zur Uberpriifung der Endoskopaufbe-
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reitung mussen mindestens einmal jahrlich quantitative und qualitative mikrobiologische
Untersuchungen der Spulflissigkeiten von Biopsie- und Spulkandlen vorgenommen
werden. Ebenso soll das Spilwasser der Reinigungs- und Desinfektionsgerate fir En-
doskope (RDG-E) mikrobiologisch untersucht werden. Die RDG-E sind spezielle halb-
bzw. vollautomatische Spiil- und Waschmaschinen, welche die Endoskopiegeréate nach

dem Reinigungsprozess desinfizieren.

Neben der o.a. Richtlinie hatte die Arbeitsgruppe Krankenhaushygiene Wien in Zusam-
menarbeit mit dem vorhin angefiihrten Arbeitskreis flr Hygiene in Gesundheitseinrich-
tungen des Magistrats der Stadt Wien einen Hygieneplan fur den Endoskopiebereich

erarbeitet.

Dieser Plan enthalt zusatzliche Anforderungen an Endoskopiebereiche. Diese sind be-
sondere HygienemalRnahmen bzw. spezifische Voraussetzungen fur alle endoskopi-
sche Untersuchungen und Eingriffe. In diesem Hygieneplan sind u.a. besondere patien-
tinnen- bzw. patientenbezogene, personalbezogene, umgebungsbezogene sowie all-
gemeine gerate- und materialbezogene MalRnahmen definiert. Weiters enthalt der Plan
auch Vorgaben fur die Arbeitsablaufe und Maflinahmen fiur einzelne Endoskopieformen
wie z.B. die Koloskopie, die Bronchoskopie (s.a. Pkt. 4.1) etc. Ferner sind Hygienekon-
trollen festgelegt, welche die Bestimmungen der Richtlinie ergéanzen.

Da den RDG-E eine besondere Bedeutung fur die Sicherheit und die Hygiene zukommt,
sind diese aufgrund des MPG sowie der erwdhnten Richtlinie bzw. des Hygieneplanes
einer physikalischen Uberprifung hinsichtlich eines ordnungsgemaRen Programmab-
laufes sowie einer Uberpriifung der Reinigungs- und Desinfektionswirkung zu unterzie-
hen. Diese Uberprufungen sind bei der Aufstellung, mindestens einmal jahrlich sowie
bei Zweifel an der Funktionstichtigkeit eines Gerates von Personen oder Stellen durch-
zufuhren, die aufgrund ihrer fachlichen Ausbildung, Erfahrung und Kenntnisse dazu in

der Lage sind.

Eine fachliche Grundlage fiir diese Uberpriifungen stellt die ONORM EN ISO 15883-4 -
Reinigungs-Desinfektionsgerate, Teil 4: Anforderungen und Prifverfahren fur Reini-
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gungs-Desinfektionsgerate mit chemischer Desinfektion fir thermolabile Endoskope
aus dem Jahr 2008 dar.

4. Endoskope

4.1 Allgemeines

Endoskopie heil3t wortlich "in das Innere sehen". Darunter wird die Betrachtung von
Kdrperhohlraumen und Hohlorganen durch kleine, réhrenférmige optische Gerate (En-
doskope) zwecks medizinischer Diagnose verstanden. Die Endoskopie wird auch als
"Spiegelung” bezeichnet. Je nach Zielorgan wird u.a. die Darmspiegelung (Koloskopie),
die Bauchspiegelung (Laparoskopie), die Bronchien- und Luftréhrenspiegelung (Bron-
choskopie), die Magenspiegelung (Gastroskopie), die Gelenkspiegelung (Arthroskopie),
die Harnblasenspiegelung (Zytoskopie) und Gebarmutterspiegelung (Hysteroskopie)

unterschieden.

Durch die Fortschritte, die in der Vergangenheit bei Fiberoptikinstrumenten erzielt wor-
den sind, hat sich die Endoskopie als ein nitzliches, besonders patientinnen- und pati-
entenschonendes Verfahren fur diagnostische und therapeutische Zwecken etabliert.
Die Endoskopie wird in den Bereichen Diagnose, OP-Planung, Therapie und Nachsorge
eingesetzt. Je nach Untersuchungsbereich werden starre, flexible oder Kapselendos-
kope verwendet. Das Endoskop wird tuber naturliche Koérper6ffnungen oder einen Haut-
schnitt in den Korper eingebracht. Ein Hautschnitt ist notwendig, wenn Bauchhohle,

Brusthohle oder Gelenke endoskopiert werden.

Ein flexibles Endoskop besteht aus einem flexiblen dichtschlielenden mehrgliedrigen
Schlauch, der zu dem zu untersuchenden Organ eingefihrt wird. Innerhalb des Schlau-
ches befinden sich die Optik, die Elektronik fir die Bildgebung sowie die Steuerungs-
elemente fir die Fuihrung der flexiblen Spitze (distales Ende) und die Nutzung der Ar-
beitskanédle. Diese Arbeitskanéle erlauben die Einfuhrung von Instrumenten, wie z.B.
Greifer, Schlingen, Injektionsnadeln oder Zangen, mit denen Fremdkoérper entfernt, Po-

lypen abgetragen oder Gewebeproben enthommen werden kénnen.

Es gibt im Wesentlichen drei Ausfihrungsvarianten von Endoskopen, welche sich in

Form und Anwendung unterscheiden. Zum einen werden starre Endoskope verwendet,
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um leicht zugangliche Hohlorgane oder Kérperhohlen (z.B. Enddarmbereich oder HNO-
Bereich) zu untersuchen. Zum anderen kénnen flexible Endoskope, den anatomischen
Verhaltnissen entsprechend, gezielt durch Hohlorgane gefiihrt werden. Sie werden bei-
spielsweise zur Spiegelung vom Dickdarm, der Luftrohre und der Lunge eingesetzt. Die
Kapselendoskopie ist eine neuartige Form der Endoskopie, die fur Untersuchungen des
Dunndarmes eingesetzt wird. Die Kapsel hat die GréRe einer Filmtablette, in deren

Inneren sich eine kleine Kamera befindet.

Im Kaiser-Franz-Josef-Spital werden im Wesentlichen vier unterschiedliche Endoskope-
formen eingesetzt. Diese sind Bronchoskope, die zur Untersuchung des Atmungssys-
tems dienen, Gastroskope, mit denen die Speiseréhre und der Magen bis zum Zwolf-
fingerdarm untersucht werden und Koloskope, die zur Visualisierung des Dickdarmes
herangezogen werden. Eine Sonderform der Endoskope sind die Duodenoskope, bei
denen es sich um Seitenblick-Endoskope zur Untersuchung von Gallengang und

Bauchspeicheldriise handelt.

4.2 Hygiene im Bereich der Endoskopie

Der Beachtung der HygienemalRnahmen im Endoskopiebereich kommt besondere Be-
deutung zu, weil durch diese Untersuchungsform ein Fremdkoérper invasiv in sterile bzw.
nicht sterile Bereiche des Korpers eingebracht wird. Dabei besteht die Gefahr, dass
Krankheitserreger (z.B. Darmbakterien, Tuberkuloseerreger, Helikobacter pylori, Erre-
ger von Hepatitis, HIV etc.) eingebracht und damit Infektionen hervorgerufen werden.
Krankheitserreger konnen dabei zwischen Patientinnen und Patienten, von diesen auf
das Behandlungspersonal und umgekehrt Gibertragen werden. Es besteht aber auch die
Gefahr, dass eine Ubertragung von der Patientin bzw. dem Patienten selbst von einem
unsterilen Bereich in einen sterilen erfolgt. Diesbeziglich wird zwischen exogenen und

endogenen Infektionen unterschieden.

Da nicht alle Kérperhohlraume steril sind, wie z.B. der Darmbereich, missen nur jene
Endoskope einer Sterilisation unterzogen werden, die fir die Anwendung in sterilen
Korperhohlrdumen vorgesehen sind. Der Begriff der Sterilisation ist vom Begriff der
Desinfektion zu unterscheiden. Die Unterscheidung bezieht sich auf das Ausmal3 der

Keimreduktion.
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Beispielsweise miussen Endoskope fir den Gastrointestinaltrakt und die Atemwege
nicht steril sein, aber nach jedem Eingriff so gereinigt, desinfiziert und gelagert werden,

dass es zu keiner Keimubertragung kommen kann.

Gemall § 93 MPG miussen alle Medizinprodukte nach einem geeigneten validierten
Verfahren gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden, sodass gewabhrleistet ist, dass
der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar ist und die Sicherheit und Gesundheit von
Patientinnen und Patienten, Anwenderinnen und Anwendern und Dritter nicht gefahrdet

wird.

Aufzeichnungen daruber sollen entsprechend der o.a. Richtlinie sowie dem Hygiene-

plan zehn Jahre aufbewahrt werden.

5. Feststellungen und Empfehlungen - Endoskope

5.1 Allgemeines

Im Kaiser-Franz-Josef-Spital werden Endoskope in der chirurgischen Abteilung, in der
gynéakologisch-geburtshilflichen Abteilung, in der HNO-Abteilung, in der urologischen
Abteilung, in der Endoskopieambulanz der 1. medizinischen Abteilung und in der Inten-
sivstation der Abteilung fur Anésthesie und operativen Intensivmedizin eingesetzt. Die
Reinigung und Aufbereitung bzw. Desinfektion aller Gerate erfolgt in der chirurgischen

und der 1. medizinischen Abteilung.

Das Kontrollamt stellte fest, dass in beiden Abteilungen separate Behandlungs- und
Aufbereitungsrdume vorhanden waren. In diesen waren die Bereiche zwischen reiner

bzw. unreiner Geratehandhabung getrennt.

Die Bereiche vermittelten einen sauberen und hygienisch einwandfreien Eindruck. Die
Bediensteten trugen fur die Vorreinigung der Endoskope, die mit einer alkalischen

Waschlésung durchgefiuhrt wird, Arbeitshandschuhe und Schutzbrillen.

Ferner befanden sich in diesen Bereichen die Aufbewahrungs- bzw. Trocknungsschran-

ke, bei denen das Kontrollamt feststellte, dass sich diese z.T. nicht vollstéandig schlie-
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Ben lieBen bzw. nicht vollstdndig geschlossen blieben. Da dies im Wesentlichen auf-
grund der Leichtbauweise der Schrénke resultierte, empfahl das Kontrollamt, die
Schrénke fix an den Wanden zu montieren und danach die Scharniere neu zu adjus-

tieren.

Stellungnahme der Unternehmung "Wiener Krankenanstaltenver-

bund™:

Die Aufbewahrungs- bzw. Trocknungsschranke wurden bereits
schlieBbar eingerichtet. Die Montagearbeiten wurden bereits be-
auftragt und werden in Absprache mit der Abteilung demnéchst

durchgefuhrt.

5.2 Hygienemanagement fir den Endoskopiebereich

Im Kaiser-Franz-Josef-Spital waren fur die Endoskopiebereiche eigene Hygienepléane
erarbeitet worden. Diese wurden gemeinsam mit Vertreterinnen bzw. Vertretern der Ab-
teilungen und des Hygieneteams erstellt. Das Hygieneteam fuhrte einmal jahrlich Kon-

trollen durch und evaluierte diese Plane aufgrund der dabei gewonnenen Erkenntnisse.

Da ein Grof3teil der endoskopischen Untersuchungen bzw. Behandlungen ambulant
erfolgt, wurde fur die Endoskopie keine Surveillance (systematische und kontinuierliche
Uberwachung nosokomialer Erkrankungen) betrieben. Es wird angemerkt, dass in den
angefiihrten Hygienerichtlinien diese Uberwachung nicht gefordert ist.

Aufzeichnungen Uber durchgefuhrte Gerateuntersuchungen (Endoskope und RDG-E)
wurden sowohl auf den beiden erwahnten Abteilungen als auch in der Technischen Di-
rektion aufbewahrt. Diese Aufzeichnungen reichten bis zum Zeitpunkt der Geratean-

schaffung zurick.

Im Zuge der stichprobenweisen Einsicht der Unterlagen stellte das Kontrollamt fest,
dass fur jede Untersuchung die Endoskope den Patientinnen und Patienten eindeutig
zugeordnet waren. Dartber hinaus waren die Protokolle Uber die Aufbereitungsvorgan-

ge (Ausdrucke einer RDG-E) den Unterlagen angeschlossen.
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Ferner waren in den Unterlagen die gesetzlich vorgeschriebenen Einweisungen des

Bedienungspersonals dokumentiert.

5.3 Bestandsverzeichnis und Geréatedatei

Wie bereits erwahnt, ist sowohl durch das MPG als auch die MPBV die Fihrung eines
Bestandsverzeichnisses sowie einer Geratedatei vorgeschrieben. Gemall der MPBV
sind in diesen Verzeichnissen die stliickbezogene Identifikation des Medizinproduktes,
das Anschaffungsdatum, die Dokumentation der Eingangspriufung, die Einweisung des
bedienenden Personals, die Intervalle und die Daten der Durchfiihrung von wiederkeh-

renden sicherheitstechnischen Prifungen und deren Ergebnisse evident zu halten.

Die Vertreterinnen des Krankenhauses konnten dem Kontrollamt keine Aufzeichnungen
im Sinn der 0.a. gesetzlichen Bestimmungen vorlegen. Statt dessen wurden Ausdrucke
einer SAP-Auswertung sowie Kopien von Wartungsvertragen zur Verfigung gestellt.
Obwohl diese Unterlagen durchaus umfangreich waren, konnte der aktuelle Endoskop-

bestand allerdings nicht eindeutig festgestellt werden.

Das Kontrollamt empfahl dem KAV, sich in Hinkunft genau an den gesetzlichen Be-
stimmungen zu orientieren, weil das Bestandsverzeichnis bzw. die Geratedatei eine
wertvolle Arbeitsgrundlage fur die laufende Betreuung der Endoskope darstellt und
auch unter dem Gesichtspunkt der Vielzahl an endoskopischen Eingriffen im Kaiser-

Franz-Josef-Spital von wesentlicher Bedeutung ist.

Die momentan in Einsatz befindliche EDV-L6sung hat sich nach
mehreren Jahren Betrieb als nicht den Mengenerfordernissen des
Kaiser-Franz-Josef-Spitales gewachsen bzw. als technisch nicht

ausreichend stabil erwiesen.

Ein KAV-weites Projekt zur Verbesserung der technologischen
Basis und zur Abdeckung der aktuellen Dokumentationsverpflich-
tungen gemall MPG wurde Mitte des Jahres 2009 initiiert. Eine

Dokumentation, die zur Ganze den gesetzlichen Bestimmungen
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entspricht, ist hiebei bereits in Ausarbeitung und soll KAV-weit
standardisiert eingesetzt werden. Die derzeit vorliegende stiickbe-
zogene ldentifikation der Geréte in Form von Genehmigungsaus-
weisen und die bestehende Dokumentation mit allen wichtigen
Geratedaten werden in diese neue Geratedokumentation Uberge-
fuhrt.

Die Einweisungsprotokolle des Bedienungspersonals liegen der-
zeit vor Ort auf. Es ist vorgesehen, auch diese Einweisungsunter-
lagen in der geplanten Dokumentationslosung standardisiert zu

fuhren.

5.4 Sicherheitstechnische Uberpriifungen

Gemal 8 6 MPBV hat, wie bereits erwéhnt, die Betreiberin bzw. der Betreiber wieder-
kehrende sicherheitstechnische Prifungen vorzunehmen oder vornehmen zu lassen.
Wenn durch die Herstellerin bzw. den Hersteller eine sicherheitstechnische Untersu-
chung in einer bestimmten Art und Weise zu erfolgen hat, sind der Prifumfang und das
Prufintervall entsprechend den Begleitpapieren durchzufiihren. Wenn solche Vorgaben
fur ein Medizinprodukt jedoch nicht gegeben sind, hat die wiederkehrende sicherheits-
technische Prufung sowie auch die sicherheitsrelevante Funktionskontrolle entspre-
chend dem Stand der Technik zu erfolgen. Die Intervalle und Inhalte der Prifung sind
durch eine dazu fachlich geeignete Person festzulegen und dartber ein Prifprotokoll

anzufertigen.

Um den gesetzlichen Anforderungen gerecht zu werden, kdnnen mit den Herstellungs-
firmen oder den Vertriebspartnerinnen bzw. Vertriebspartnern Wartungsvertréage abge-
schlossen werden. Das Kontrollamt stellte fest, dass in diesem Punkt uneinheitlich vor-
gegangen wurde. Einerseits existierten Vertrage mit Laufzeiten Uber mehrere Jahre,
andererseits auch solche, die jahrlich je nach technischem Zustand des Endoskops an-

gepasst wurden. Dartber hinaus wurden einzelne Gerate bedarfsorientiert tiberholt.

Diesbeziiglich stellte das Kontrollamt allerdings fest, dass weder Uber die wiederkehren-

den sicherheitstechnischen Uberpriifungen im Eigenbereich, noch (ber jene, die durch
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externe Firmen im Rahmen von Wartungsvertragen durchgefuhrt wurden, Prifberichte

vorgelegt werden konnten.

Dem Kontrollamt waren lediglich Rechnungen zur Kenntnis gebracht worden, denen der

Umfang der Wartungs- und Reparaturarbeiten nicht entnommen werden konnte.

Das Kontrollamt empfahl dem KAV, die sicherheitstechnischen Untersuchungen kinftig
nachweislich durchzufiihren und dartber ordnungsgeméalfe Prifberichte zu erstellen.
Ferner waren von den Firmen, die mit der Wartung und Uberpriifung der Endoskope be-

auftragt sind, gleichfalls Prifprotokolle einzufordern.

Derzeit werden jene Endoskope, bei denen von der Herstellerin
bzw. vom Hersteller keine elektrosicherheitstechnischen Uberpri-
fungen vorgeschrieben sind als "nicht elektrische Gerate" (passive
Gerate) in einer Geratedatei gefuhrt.

Obwohl es keine gesetzliche Vorgabe fur die Funktionskontrollen
(Prufung auf Funktion und Dichtheit, teilweise automatisiert durch
die Endoskopiewaschmaschinen) der Endoskope gibt, werden
diese Kontrollen bei jedem Waschgang durchgefiihrt. Diese wer-
den durch einen Ausdruck dokumentiert. Des Weiteren wird eine

Sichtprifung vom Bedienungspersonal durchgefihrt.

Der Nachweis und die Dokumentation der Prifungen (Prifbe-
richte) sollen verbessert werden. Weiters wird eine Uberpriifung
der Inhalte der Prifungen gem&R den Anregungen des Kontroll-
amtsberichtes durchgefuhrt.

Generell wird angestrebt, bei allen flexiblen Endoskopen War-
tungsvertrage abzuschlieRen. Bei jenen Geraten, die im Hinblick
auf die Wirtschaftlichkeit unter Firmenwartung gestellt werden

kénnen, liegen derzeit Wartungsvertrage vor. Allerdings werden
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bei alteren Geraten, die zwar noch funktionsttichtig und deshalb
noch in Verwendung sind, vielfach von den Herstellerinnen bzw.
Herstellern keine wirtschaftlich vertretbaren Konditionen fir War-
tungsvereinbarungen angeboten. Daher werden diese Gerate
nach Beurteilung des Bedarfes, der Wirtschaftlichkeit und der

Schadensursache zur Reparatur freigegeben.
Unabhéangig davon werden von Firmen, die Wartungs- und Uber-
prufungstatigkeiten vornehmen, kiinftig Prifnachweise explizit ein-

gefordert werden.

5.5 Mikrobiologische Uberpriifungen der Endoskope

Mit den mikrobiologischen Untersuchungen wurde anstaltsintern das pathologisch-bak-
teriologische Institut des Kaiser-Franz-Josef-Spitales beauftragt. Diese Vorgehensweise
ware It. den Aussagen der Vertreterlnnen des Spitales bereits seit vielen Jahren gelibte
Praxis und héatte sich bewahrt.

Wie bereits erwahnt, missen die Endoskope insbesondere zur Erkennung von Aufbe-
reitungsfehlern oder von technischen Mangeln bzw. zur routinemaBigen Uberpriifung
der Desinfektionswirkung bei maschineller Aufbereitung mindestens einmal jahrlich mi-
krobiologisch untersucht werden. Dem Kontrollamt wurde mitgeteilt, dass die Endos-
kope in der Regel nach Reparaturen bzw. Uberprifungen zusatzlich mikrobiologisch

untersucht werden.

Bei der Einschau in die diesbezlglichen Unterlagen der Jahre 2005 bis 2009 kam ein

unubersichtlicher und schwer nachvollziehbarer Aktenstand hervor.

Das Kontrollamt wertete die Protokolle der mikrobiologischen Untersuchungen aus.
Dabei wurde davon ausgegangen, dass alle spitalsintern vergebenen Geratenummern,
die in die Protokolle eingetragen waren, genau ein Endoskop bezeichnen. Diese Aus-
wertung ergab eine Anzahl von Uber 40 Endoskopen. Laut den Aussagen des Per-

sonals waren jedoch weniger Gerate im Einsatz gewesen. Es musste somit angenom-
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men werden, dass die Geratenummern in Protokollen fehlerhaft verzeichnet wurden.
Manchmal war Uberhaupt keine Geratenummer eingetragen. Es waren auch unter-
schiedliche Uberprifungsintervalle der Gerate erkennbar, d.h., manche wurden offen-
sichtlich nicht beprobt, andere wiederum tberdurchschnittlich oft.

Weiters zeigte sich, dass bis zu acht unterschiedliche Stellen (Arbeitskanal, Albaranhe-
bel, Saugkanal, Luftkanal, Probeexzisionskanal, Luft/Wasserkanal, zusatzlicher Spulka-
nal, distales Ende) beprobt worden waren. Fir jede beprobte Stelle wurde ein eigenes
Prufprotokoll ausgestellt, in einigen Protokollen fanden sich keine Angaben Uber die
beprobte Stelle. Die Art und Anzahl der beprobten Stellen pro Endoskop waren nicht

immer einheitlich.

Aus der Sicht des Kontrollamtes war die Qualitdt der Dokumentation der mikrobiologi-
schen Untersuchungen nicht befriedigend. Das Kontrollamt regte daher an, ein standar-
disiertes Protokollformular zu erarbeiten, mit dem eine ubersichtliche Erfassung und

Darstellung der Daten ermdglicht wird.

In Abstimmung zwischen dem pathologisch-bakteriologischen Ins-
titut des Kaiser-Franz-Josef-Spitales und den Endoskopie-Verant-
wortlichen wird umgehend eine Standardisierung der Befund-Do-
kumentation fir die mikrobiologischen Uberpriifungen vorgenom-

men werden.

Da Endoskope verschiedener technischer Bauart in Verwendung
sind, werden die Abnahmestellen je nach Geratetyp unterschied-
lich festgelegt werden.

Es wird eine geratespezifische, standardisierte Beprobungsdoku-
mentation festgelegt werden.

6. OP-Séle
6.1 Allgemeines

Das Kaiser-Franz-Josef-Spital verfugt tGber sieben OP-Sale. Diese befinden sich in der

chirurgischen Abteilung, der HNO-Abteilung, der urologischen Abteilung und der gyna-



KA VI - KAV-1/09 Seite 19 von 28

kologisch-geburtshilflichen Abteilung. Die Sale wurden im Jahr 1960 nach erfolgtem
Wiederaufbau des Spitales grundsatzlich sanitatsbehérdlich genehmigt und wurden in

ihren raumlichen Anordnungen seither unverandert betrieben.

6.2 Raumklimatische Bedingungen

Besonders in OP-Salen muss fur das Personal und insbesondere fir die Operateurin
bzw. den Operateur ein Raumklima geschaffen und erhalten werden, das nicht zu einer
Beeintrachtigung der Konzentration und der Leistungsfahigkeit fur die Dauer der OP
fuhrt.

Um in einem Arbeitsraum geeignete Bedingungen zu gewahrleisten, sind in der AStV
Mindestanforderungen an Bedingungen wie Belichtung, Bellftung etc. verankert. So
schreibt 8 5 AStV vor, dass, wie bereits erwéhnt, alle RGume in Arbeitsstatten entspre-
chend ihrer Nutzungsart ausreichend beleuchtbar bzw. nattrlich oder mechanisch ent-

[Uftbar einzurichten sind.

Die ONORM H 6020 - Liftungstechnische Anlagen fir medizinisch genutzte Raume -
Projektierung, Errichtung, Betrieb, Instandhaltung, technische und hygienische Kontrol-
len ist fur Ldftungsanlagen in medizinisch genutzten Raumen mal3gebend. Luftungs-
technische Anlagen sind nach dieser Norm bereits bei der Planung und Errichtung von
medizinisch genutzten und zugehérigen Raumen zu berlcksichtigen. Die liftungstech-
nischen Anlagen sind wahrend der Errichtung und des Betriebes in hygienischer und
technischer Hinsicht zu Uberwachen. Beim Betrieb einer mechanischen Liftungsanlage
ist besonderes Augenmerk auf die Luftqualitat und die Luftstromungen zu legen.

Neben liftungstechnischen Anlagen im Sinn der ONORM H 6020 wird mit Umluftkiihl-
geraten die Raumluft in medizinisch genutzten Raumen mit hoher Warmelast (meist

durch leistungsstarke Geréte verursacht) sowie in der warmen Jahreszeit konditioniert.

Zum Unterschied von einer Klimasplitanlage wird beim Umluftkiihlgerat die Raumluft
angesaugt, gekuhlt und wieder an den Raum zuriickgefuihrt, ohne dass ein Austausch
mit der Aul3enluft bzw. Frischluft erfolgt.
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Grundsatzlich ist darauf zu achten, dass die Gerate regelméalRiig gereinigt, gewartet und
desinfiziert werden. Einen hohen Stellenwert nimmt bei der Wartung der Gerate der

Austausch der Grobstaubfilter und die Reinigung des Inneren des Geréates ein.

Hinsichtlich der Frage, ob in OP-Bereichen in hygienischer Hinsicht einer mechanischen
Luftung einer natirlichen der Vorzug gegeben werden soll, bestehen unterschiedliche
Fachmeinungen. Unumstritten ist jedoch, dass raumlufttechnische Anlagen durch ent-
sprechende Filtersysteme die Keimkonzentrationen in der Luft senken kénnen. Aller-
dings ist aus Sicht der Autoren Daschner, Dettenkofer, Frank und Scherrer, "Praktische
Krankenhaushygiene und Umweltschutz", der infektionspraventive Nutzen einer "Zuluft-
decke" (mechanische Beliftung) fur die meisten chirurgischen Eingriffe nicht nachge-

wiesen.
Ob in einem Raum, in dem medizinische Téatigkeiten vorgenommen werden, Umluft-
kuhlgerate (stationar oder mobil) eingesetzt werden durfen, ware It. Ansicht der Kran-

kenhaushygiene fallspezifisch zu prufen und zu bewerten.

6.3 Feststellungen und Empfehlungen im Zusammenhang mit OP-Sélen

Bei der Begehung durch das Kontrollamt zeigte sich, dass alle OP-Séle sowie die meis-
ten angrenzenden Nebenraume Uber oOffenbare Fenster naturlich beltftbar waren und
Uber grof3ziigig dimensionierte Fensterflachen belichtet wurden. Im Zeitpunkt der Pri-
fung wurden die OP-Séle und deren Nebenrdume aul3erhalb der Betriebszeiten im Be-

darfsfall durch die o.a. Umluftkihlgerate konditioniert.

Ein Luftaustausch erfolgte nur durch das Offnen der Fenster der Nebenraume, die mit
Fliegenschutzgitter versehen waren. Die Fenster in den OP-Salen verfugten allerdings
nicht Uber Fliegenschutzgitter. Diese werden nach der Aussage des Personals nicht ge-
offnet. Da sie jedoch mit Fenstergriffen ausgestattet waren, war die Moglichkeit gege-
ben, dass diese im Bedarfsfall auch getffnet werden. Das Kontrollamt stellte dazu fest,
dass diese Situation weder in raumklimatischer noch in hygienischer Hinsicht als opti-

mal anzusehen ist.
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Das Kontrollamt empfahl dem KAV, hinsichtlich der naturlichen Luftung der OP-Sale
den bereits von der chirurgischen Abteilung ausgearbeiteten Standard in Absprache mit

dem Hygieneteam zu erweitern.

Das Konzept der natirlichen Bellftung der OP-Séale wurde in Ab-
sprache mit dem Hygieneteam Uberarbeitet. Es wird eine Montage
zusatzlicher Fliegengitter erfolgen, wobei die Offenbarkeit der

Fenster erhalten bleibt.

Hinsichtlich der bereits erwahnten Umluftkiihlgerate wurde festgehalten, dass diese in
Ermangelung einer luftungstechnischen Anlage stets funktionstiichtig sein missen, um

die gesetzlich vorgeschriebenen arbeitsrechtlichen Bedingungen zu erreichen.

Um eine einwandfreie Funktionstichtigkeit der Umluftkiihlgerate jederzeit zu gewahr-
leisten, wird einerseits eine Fachfirma mit der regelmafigen jahrlichen klimatechnischen
Wartung (z.B. Wartung des Kuhimittelkreislaufes und des Kaltekompressors) vom
Kaiser-Franz-Josef-Spital beauftragt. Andererseits werden die Gerate anstaltsintern

vierteljahrlich ltftungstechnisch (z.B. Austausch der Filter) revidiert.

Nach Ansicht des Kontrollamtes sollten diese liftungstechnischen Wartungsintervalle
kirzer bemessen werden, da auch die Bezug habende Fachliteratur auf die Bauart be-
zogene, wesentlich reduziertere Serviceintervalle empfiehlt. Das Kontrollamt regte da-
her an, aufgrund der hygienischen Bedeutung dieser Gerate gemeinsam mit dem Hygi-
eneteam des Kaiser-Franz-Josef-Spitales eine Evaluierung der liftungstechnischen

Serviceintervalle vorzunehmen.

Aufgrund der Empfehlung des Kontrollamtes wird von der Be-
triebstechnik gemeinsam mit der Hygiene ein neuer Serviceplan

mit kirzeren luftungstechnischen Serviceintervallen ausgearbeitet.

Entgegen den Aussagen der Technischen Direktion zeigte sich bei der Recherche des
Kontrollamtes, dass das Kaiser-Franz-Josef-Spital in einzelnen OP-Bereichen Uber ge-
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nehmigte mechanische Luftungsanlagen verfugte, die einer regelmafRigen Wartung be-

dirfen.

Aus den Unterlagen der Technischen Direktion konnte nicht geschlossen werde, dass
die fur die Wartung und Uberpriifung vorgeschriebenen jahrlichen Intervalle eingehalten

worden waren.

Der letztgultige Befund der Liftungsanlagen des Pavillons G stammte vom August des
Jahres 2008. Dieser attestierte, dass die Luftungsanlagen den Vorschreibungen des
Genehmigungsbescheides bzw. dem konsensgeméflen Zustand entsprachen. Bemer-
kenswert daran erschien jedoch, dass dem Kontrollamt keine Genehmigungsunterlagen

von Luftungsanlagen vorgelegt werden konnten.

Das Kontrollamt empfahl, die vorhandenen Liftungsanlagen in Wartungsverzeichnisse

aufzunehmen und den rechtskonformen Zustand zu hinterfragen.

Die vorhandenen Liftungsanlagen werden in die Wartungsver-

zeichnisse aufgenommen werden.

Eine Klarung des rechtskonformen Zustandes wird vorgenommen.
Gegebenenfalls wird in Abstimmung mit der Magistratsabtei-
lung 40 ein Genehmigungsverfahren initiiert und die erforderliche
technische Dokumentation samt planlicher Darstellung des Be-
standes eingereicht.

7. Behordliche Bewilligungen

Das Kontrollamt nahm bei der gegenstandlichen Prifung eine Einschau in die sanitéats-
behordlichen Genehmigungsbescheide fur die Endoskopiebereiche sowie die OP-Sale
des Kaiser-Franz-Josef-Spitales vor. Diese Genehmigungsbescheide und die darin ent-
haltenen Auflagen und Vorschreibungen stellen u.a. die Grundlage der rechtlichen Er-

laubnis zum Betrieb einer medizinischen Funktionseinheit dar.
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Mit Ausnahme eines Bescheides, der eine Ubersiedelung eines Endoskopiebereiches
zum Gegenstand hatte, konnten von den Vertreterinnen und Vertretern der Krankenan-
stalt keine Genehmigungsunterlagen (z.B. Bescheide, Plane, Beschreibungen) vorge-
legt werden.

Es wurde dem Kontrollamt mitgeteilt, dass samtliche Genehmigungsunterlagen in einer
ungeordneten und schlecht verfigbaren Weise in Archiven aufbewahrt wéren und diese
leichter bei der zustandigen Behdrde, der Magistratsabteilung 40, verfugbar waren.

Das Kontrollamt merkte dazu an, dass eine Ubersichtliche Bereithaltung aller fur das
Krankenhaus gultigen Bewilligungen im Hinblick auf die Einhaltung der sanitétsrechtli-
chen Genehmigungen und zur Sicherung der Qualitat unumganglich ist, und empfahl
dem KAV, eine entsprechende Sichtung und Zusammenstellung bestehender Geneh-
migungen gegebenenfalls mit der Unterstitzung der Magistratsabteilung 40 vorzuneh-

men.

Aufgrund der langen Betriebszeit des Kaiser-Franz-Josef-Spitales
gibt es gultige Bescheide, die z.T. Uber ein halbes Jahrhundert alt
sind. Sanitatsbehordliche Genehmigungsbescheide inkl. samtli-
cher Unterlagen hat die Direktion im Kaiser-Franz-Josef-Spital
etwa ab dem Jahr 1995 in gut strukturierter Form archiviert. Ein-
treffende Bescheide werden in einem krankenhauseigenen Regis-
ter erfasst, an die inhaltlich betroffenen Funktionsstellen weiterge-
leitet und anschlie3end systematisch archiviert.

Verfahrensunterlagen und Bescheide, die vor diesem Zeitpunkt
erstellt wurden, sind derzeit nicht vollstandig vor Ort verfugbar.
Dies ist u.a. auf die im Laufe der Jahrzehnte wechselnden Zustan-

digkeiten zurtickzufuhren.

Es wurde mit der Magistratsabteilung 40 vereinbart, samtliche Be-
willigungsunterlagen des Kaiser-Franz-Josef-Spitales im Archiv
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der Behorde nach Pavillons getrennt zu sortieren. Diese Zuord-
nung ist jedoch nur mit Unterstitzung durch eine ortskundige Per-
son des Kaiser-Franz-Josef-Spitales moglich. In diesem Verfahren
werden jene Bescheide, die im Kaiser-Franz-Josef-Spital nicht
vorhanden sind, von der Magistratsabteilung 40 vervielfaltigt und

dem Kaiser-Franz-Josef-Spital Gbermittelt.

Somit kann kunftig eine lickenlose, Ubersichtliche Bereithaltung
aller giltigen Bewilligungen im Kaiser-Franz-Josef-Spital sicherge-

stellt werden.

Um dennoch einen Uberblick tiber den Genehmigungsstatus der durch das Kontrollamt
gepruften Bereiche zu erhalten, wurden bei der Magistratsabteilung 40 die dort auflie-
genden Bescheide eingesehen.

Dem Kontrollamt wurden mehrere sanitatsrechtliche Bescheide und Unterlagen sowie
der gesamte Aktenstand der gepriften Anstaltsbereiche vorgelegt. Dabei zeigte sich,
dass der Grol3teil dieser Bewilligungen aus der Zeit nach dem Wiederaufbau des Kran-
kenhauses (um das Jahr 1960) stammte. Die stichprobenweise Einschau in diese Un-
terlagen ergab, dass sich die faktisch vorgefundene raumliche Situation und Nutzung im
Zeitpunkt der gegenstandlichen Prufung gegenuber dem bewilligten Zustand im We-

sentlichen nicht geéndert hatte.

Allerdings war der letztgultige Betriebszustand der Endoskopiebereiche in Bezug auf
seine Ausstattung durch Bewilligungen nicht ganzlich nachgefihrt, weil die um das Jahr
1995 neu angeschaffte Gerateausstattung nicht den Bewilligungen zu entnehmen war.
Wie bereits erwahnt, ist jede Verdnderung der apparativen Ausstattung gemaf Wr.
KAG durch die Behérde zu behandeln, wobei diese entweder eine Bewilligung oder
eine Kenntnisnahme vornimmt. Das Kontrollamt empfahl dem KAV, diesbeziglich mit

der Magistratsabteilung 40 als der zustandigen Behorde Kontakt aufzunehmen.

Hinsichtlich der ausstehenden Genehmigungen fur die veranderte
apparative Ausstattung in der Endoskopie wird umgehend mit der

Magistratsabteilung 40 Kontakt aufgenommen werden.
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8. Weitere Feststellungen

Das Kontrollamt traf im Zuge der Einschau und der Begehungen folgende weitere Fest-

stellungen.

8.1 OP-Schleusen und Umkleideraume

Bei allen OP-Sélen entsprachen die Schleusen bzw. Umkleiderdaume nicht einem zeit-
gemalen Standard. Zum Beispiel gab es in einem Fall keine direkte Verbindung zwi-
schen Schleuse und OP-Saal. Nach dem Umkleiden konnte der OP-Saal nur Uber einen
allgemein zugéanglichen Flur erreicht werden. Ferner waren keine nach Geschlechtern

getrennten Umkleidebereiche vorhanden.

Diese baulichen Gegebenheiten waren nicht mehr zeitgemal, und es bestand grund-
satzlich Handlungsbedarf. Wie dem Kontrollamt mitgeteilt wurde, beabsichtige der KAV
auf dem Gelande des SZX einen Zentral-OP-Saal neu zu errichten. In Anbetracht des-
sen waren hohe Investitionen in die bestehende raumliche Struktur wirtschaftlich nicht

vertretbar.

Das Kontrollamt empfahl dem KAV dennoch, die bestehenden Raume in ihrer Nutzung

zu evaluieren, um eine verbesserte Ubergangslésung zu finden.

Eine Evaluierung der Rdume wurde eingeleitet, um eine verbes-
serte Ubergangslosung zu finden, auch wenn aufgrund der raum-

lichen Situation nur geringe Spielrdume gegeben sind.

8.2 Verhalten in OP-Sélen

Die chirurgische Abteilung des Kaiser-Franz-Josef-Spitales hatte einen Standard fur

OP-Séle erarbeitet, der z.B. das Verhalten von in OP-Sélen tatigen Personen festlegt.
Unter anderem wird die Handhygiene, die Sterilitat aller in OP-Sélen verwendeten und
eingeschleusten Ge- und Verbrauchsguter etc. geregelt. Diese Glter missen entspre-
chend dem Standard nach dem Einbringen in die Patientinnen- und Patientenschleu-

senbereiche einer Wischdesinfektion unterzogen werden.
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Das Kontrollamt stellte fest, dass von diesen Standards abgewichen wurde. So war zu
beobachten, dass z.B. ein Mitarbeiter eines OP-Teams wahrend einer OP eine Ta-
geszeitung gelesen hat, und ferner Mobiltelefone in OP-Bereichen verwendet wurden,
obwohl das Verbot der Verwendung im Zugangsbereich durch ein Schild deutlich ge-

kennzeichnet watr.

Das Kontrollamt empfahl dem KAV, auf die Einhaltung der Verhaltensstandards in OP-

Séalen vermehrt hinzuweisen und u.U. eigene Kontrollen vorzunehmen.

Die Chirurgische Abteilung des Kaiser-Franz-Josef-Spitales wird
in Zukunft noch grundlicher auf die Einhaltung aller Verhaltens-
standards in OP-Salen durch alle Mitarbeiterinnen achten, stich-
probenartig kontrollieren und gegebenenfalls anlassbezogen auf

diese Standards hinweisen.

Die Stellungnahme der gepriften Einrichtung ist den jeweiligen Berichtsabschnitten zu-

geordnet worden.

Der Kontrollamtsdirektor:
Dr. Erich Hechtner
Wien, im Janner 2010



KA VI - KAV-1/09 Seite 27 von 28

ALLGEMEINE HINWEISE

Allfallige Rundungsdifferenzen bei der Darstellung von Berechnungen wurden nicht

ausgeglichen.

Schutzenswerte personenbezogene Daten wurden im Sinn der rechtlichen Verpflich-
tung zum Schutz derartiger Daten anonymisiert, auf die Wahrung von Geschéfts- und
Betriebsgeheimnissen wurde bei der Abfassung des Berichtes Bedacht genommen. Es
wird um Verstandnis gebeten, dass dadurch die Lesbarkeit des Berichtes beeintrachtigt

sein kdnnte.
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ABKURZUNGSVERZEICHNIS

ASChG ... Arbeitnehmerinnenschutzgesetz

ASEV Lo Arbeitsstattenverordnung

EDV .o Elektronische Datenverarbeitung

HIV e, Human immunodeficiency virus

HNO e, Hals-Nasen-Ohren

KAV Lo Unternehmung "Wiener Krankenanstaltenverbund"
MPBV ... Medizinproduktebetreiberverordnung

MPG ..o Medizinproduktegesetz
ONORM......coooceecieceeceeeee e, Osterreichische Norm

OP e Operation

PRE ..., Gottfried von Preyer’sches Kinderspital
RDG-E....cooiviiiiieeeeeeeee Reinigungs- und Desinfektionsgerate fur Endoskope
SZX e Sozialmedizinisches Zentrum Sid

W KAG ... Wiener Krankenanstaltengesetz 1987
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