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Prifungsgrundlagen des StRH Wien

Kurzfassung

Der Gesundheitsverbund hat beginnend mit dem Jahr 2012 die Sterilgutaufbereitung an ein
externes Dienstleistungsunternehmen ausgelagert. Von dem Outsourcing ausgenommen
waren die Sterilgutaufbereitung im AKH und die Aufbereitung flexibler Endoskope, welche in
einzelnen Wiener Stadtischen Krankenhdusern wie z.B. der Klinik Ottakring weiterhin im Ei-
genbereich durchgefiihrt wurden. Im Zeitpunkt der Priifung betrieb das Dienstleistungsun-
ternehmen zwei Aufbereitungseinheiten fir Medizinprodukte, die in der Klinik Favoriten und
der Klinik Donaustadt eingerichtet waren. Die Instrumente der Klinik Ottakring wurden in der
Aufbereitungseinheit der Klinik Donaustadt aufbereitet.

Der StRH Wien priifte stichprobenartig die Organisation und die Ablaufe der Aufbereitung
von OP-Instrumenten fir die Klinik Ottakring durch das Dienstleistungsunternehmen. Dabei
bildeten die Sicherheit und die Qualitat der Sterilgutversorgung in hygienischer und organi-
satorischer Hinsicht den Schwerpunkt. Ein weiterer Schwerpunkt lag auf der ebenfalls stich-
probenartigen Priifung der Einhaltung der Bestimmungen, die im Leistungsvertrag zwischen
dem Gesundheitsverbund und dem Dienstleistungsunternehmen vereinbart waren.

Festzustellen war, dass die Sterilgutversorgung in hoher Qualitat, unterbrechungsfrei und
bedarfsgerecht erfolgte. Qualitatssicherungsmalinahmen bei Auftraggeber und Auftragneh-
merin sowie das Vorgehen des Fachpersonals sorgten aus der Sicht des StRH Wien fiir Pa-
tientinnen- bzw. Patientensicherheit.

Die Einschau zeigte, dass die Aufbereitungsverfahren regelmaRig durch eine unabhangige
Inspektionsstelle validiert wurden. Im Leistungsvertrag hatte sich der Gesundheitsverbund
die Beauftragung von Sachverstandigenaudits vorbehalten, dieses Qualitatssicherungs-
instrument wurde seit der Umstellung auf eine externe Sterilgutversorgung bislang erst ein-
mal genutzt.

Reklamationen traten in geringem Ausmal} auf. Deren Bearbeitung erfolgte mithilfe einer im
Bereich der Klinik Ottakring entwickelten EDV-Anwendung. Fiir die Beschaffung neuer Instru-
mente, z.B. als Ersatz fiir verschlissene Produkte, ware eine Vereinfachung des Procederes
anzustreben.
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Die Auftragnehmerin zeichnete die Zeiten des Eintreffens des gebrauchten und des Expedie-
rens des aufbereiteten Sterilgutes auf, welche der StRH Wien analysierte. Der Gesundheits-
verbund verfligte bislang tber keine tiefergehende Datenanalyse, wie sie der StRH Wien vor-
nahm. Diese ware jedoch notwendig, um Erkenntnisse Uber die Termintreue zu gewinnen.
Ein Verzug bei der Sterilgutversorgung konnte des Weiteren eine Vertragsstrafe begriinden.
Daher wurde dem Gesundheitsverbund empfohlen, die Zeitpunkte fir die Anlieferung und
Abholung an den Versorgungsstellen zu dokumentieren. Die raumliche Distanz der AEMP
KDO zur Klinik Ottakring und die in der Folge resultierenden Transportzeiten lieRen die Frage
aufkommen, ob eine vollstandige Einhaltung der Zeiten fir die Versorgungszyklen maoglich
war.

Um den Auswirkungen von Krisenfallen entgegenzuwirken, hatte die Auftragnehmerin
eine Aus- und Notfallplanung erarbeitet. Diese ware punktuell zu prazisieren und durch den
Gesundheitsverbund freizugeben. Bei einem andauernden iberregionalen Ausfall mehrerer
AEMP sei It. den Angaben der gepriften Stelle bis zu maximal drei Tagen ein uneinge-
schrankter Vollbetrieb moglich. Danach misse triagiert werden, d.h., Instrumente wirden
nur mehr fir medizinisch akute Falle zur Verfligung stehen.

Der Leistungsvertrag sah vor, dass die Auftragnehmerin ausschliellich fir den Gesundheits-
verbund tatig war. Die Betreuung weiterer Kundinnen bzw. Kunden bedurfte einer einver-
nehmlichen Regelung. Die Einschau ergab, dass der Gesundheitsverbund nicht exklusiv ver-
sorgt wurde. Die Empfehlung des StRH Wien lautete, die Zulassigkeit dieser Drittversorgung
zu evaluieren sowie gegebenenfalls eine schriftliche Vereinbarung zu treffen und deren Ein-
haltung zu Gberpriifen.

Die Einbindung der Stabsstelle Krankenhaushygiene der Klinik Ottakring war nach der An-
sicht des StRH Wien bei der Umstellung auf eine externe Sterilgutversorgung hinsichtlich der
innerklinischen Transportlogistik unzureichend. GemaR den einschlagigen Richtlinien soll-
ten samtliche Teilprozesse evaluiert werden. Die Tatigkeit der Stabsstelle Krankenhaushygi-
ene wire demnach auf die Uberpriifung von Verkehrswegen, Ubergabezonen etc. auszuwei-
ten.

Die Begehungen der Ubergabezonen in den Pavillons und den OP-Bereichen, insbesondere
der Sterilgutlager, gaben punktuell Anlass zu Kritik.
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Der StRH Wien unterzog die Aufbereitung von OP-Instrumenten in der Klinik Ottakring einer
stichprobenweisen Priifung und teilte das Ergebnis seiner Wahrnehmungen nach Abhaltung
einer diesbeziiglichen Schlussbesprechung der gepriiften Stelle mit. Die von der gepriiften
Stelle abgegebene Stellungnahme wurde beriicksichtigt. Allfdllige Rundungsdifferenzen bei
der Darstellung von Berechnungen wurden nicht ausgeglichen.
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Abkiirzungsverzeichnis

AEMP KDO
AEMP KFN
AEMP WIL
AEMP
AKH

BMG
bzgl.
bzw.
ca.
CJK
d.h.
DIN
EDV
EG
E-Mail
EN
etc.
EU
EWG
exkl.

Gesundheitsverbund

GmbH

h

https
i.d.R.
inkl.

ISM FCS

KA
KAKuUG

AEMP, die in R&umlichkeiten der Klinik Donaustadt betrieben wird
AEMP, die in Raumlichkeiten der Klinik Favoriten betrieben wird
AEMP, die in Raumlichkeiten der Klinik Ottakring betrieben wird
Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte

Universitatsklinikum AKH Wien (Allgemeines Krankenhaus der
Stadt Wien - Medizinischer Universitdtscampus)
Bundesministerium fiir Gesundheit (historisch)

Beziglich

beziehungsweise

circa

Creutzfeldt-Jakob-Krankheit

das heil3t

Deutsches Institut fir Normung

Elektronische Datenverarbeitung

Europaische Gemeinschaft

Elektronische Post

Europaische Norm

et cetera

Europaische Union

Europaische Wirtschaftsgemeinschaft

exklusive

Unternehmung Wiener Gesundheitsverbund

Gesellschaft mit beschrankter Haftung

Stunden

Hypertext Transfer Protocol Secure

in der Regel

Inklusive

Vorstandsressort Infrastrukturmanagement, Facility Services -

Logistik der Generaldirektion des Gesundheitsverbundes
Kontrollamt
Bundesgesetz liber Krankenanstalten und Kuranstalten

KAV, Krankenanstalten- Unternehmung Wiener Krankenanstaltenverbund

verbund



KRINKO

It.

MA

MPG 2021

Nr.

0.a.

OGSV

ONORM EN ISO

ONORM EN
OoP

Pkt.

rd.

RDG

RDG-E

RKI
RKI-Richtlinien

s.a.
SOP
StRH
u.a.

u.U.
u.zw.
URL
usw.
v.a.

vgl.

Wr. KAG
WStV
z.B.
Z-OP
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Kommission fiur Krankenhaushygiene und Infektionspravention
beim Robert Koch-Institut

laut

Magistratsabteilung

Medizinproduktegesetz 2021

Nummer

oder ahnliches

Osterreichische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
Internationale Norm, die als Europaische Norm und damit als
ONORM verdffentlicht wurde

Européische Norm in Status einer Osterreichischen Norm
Operation

Punkt

rund

Reinigungs-Desinfektionsgerat

Reinigungs-Desinfektionsgerat fiir Endoskope

Robert Koch-Institut

Richtlinien, die von der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention beim Robert Koch-Institut herausgegeben
werden

siehe

siehe auch

Standard Operating Procedure

Stadtrechnungshof

unter anderem

unter Umstanden

und zwar

Uniform Resource Locator

und so weiter

vor allem

vergleiche

Wiener Krankenanstaltengesetz 1987

Wiener Stadtverfassung

zum Beispiel

Zentral-OP
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Glossar

Aufbereitung

Bezeichnet ein Verfahren, dem ein neues oder gebrauchtes Medizinprodukt unterzogen wird,
damit es sicher verwendet bzw. wiederverwendet werden kann. Haufige Verfahren der Auf-
bereitung sind die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation chirurgischer Instrumente.

Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte
Ist die raumlich und organisatorisch abgegrenzte Einheit, in der wiederverwendbare Medi-
zinprodukte aufbereitet werden.

Desinfektion

Ist ein Verfahren zur Inaktivierung von lebensfahigen Mikroorganismen auf ein spezifiziertes,
sicheres Niveau. Fir die Desinfektion von Medizinprodukten bedeutet dies, dass vom desin-
fizierten Objekt keine Infektionsgefahr mehr ausgeht, dieses jedoch nicht steril ist.

Entsorgung

Im Kontext der Medizinprodukteaufbereitung wird darunter die korrekte Behandlung des be-
nutzten Instrumentariums vom Zeitpunkt des Nutzungsendes bis zur Ubernahme durch die
AEMP bzw. durch den Transportdienst verstanden.

Fast-Track-Behandlung

Der Gesundheitsverbund konnte fiir die beschleunigte Aufbereitung von Instrumenten eine
kostenpflichtige Fast-Track-Behandlung beauftragen, mit der ein Versorgungszyklus von
maximal sechs Stunden vertraglich zugesichert wurde.

Instrumentenset
Gebrauchsfertige Zusammenstellung mehrerer Instrumente, die auf eine OP bzw. auf einen
Eingriff abgestimmt ist.

Nosokomiale Infektion

Als nosokomiale Infektion oder auch Krankenhausinfektion wird eine Infektion bezeichnet,
die wahrend eines Aufenthaltes in einem Krankenhaus erworben wird. Nach gangiger Defi-
nition, z.B. des RKI, wird eine Infektion als nosokomial bezeichnet, wenn Infektionssymp-
tome frilhestens am dritten Tag des Krankenhausaufenthaltes auftreten.
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Pyrogene Stoffe
Stoffe, die fiebererzeugend wirken.

Sterilgut
Sammelbegriff fir die in Sterilgutverpackungen bereitgestellten sterilisierten Artikel.

Im allgemeinen Sprachgebrauch wird der Begriff ,Sterilgut” haufig auch weiter gefasst und
meint dann alle durch eine AEMP aufbereiteten Medizinprodukte, u.zw. unabhangig davon,
ob sie einer terminalen Sterilisation unterzogen wurden oder nicht. Im vorliegenden Bericht
wird der Begriff in der weitergefassten Bedeutung verwendet.

Sterilisation

Ist ein Verfahren zur Befreiung eines Medizinproduktes von allen Formen lebensfahiger Mik-
roorganismen (inkl. Viren, Sporen usw.). Die so aufbereiteten Medizinprodukte haben den
Zustand ,steril”, was einer statistischen Sicherheit von 1.000.000 zu 1 entspricht.

Sterilisationsindikatoren

Diese werden - zumeist in Form von Klebebandern - auf der Endverpackung der zu sterilisie-
renden Medizinprodukte angebracht und weisen nach dem Sterilisationsprozess eine farbli-
che Veranderung auf. Sie dienen dazu, eine irrtimliche Nutzung von nicht sterilisierten In-
strumenten zu verhindern.

Vorbehandlung
Ist eine Vorreinigung des Medizinproduktes am Einsatzort (z.B. OP-Saal oder Behandlungs-
raum) unmittelbar nach der Verwendung. Dazu muss es u.U. auch zerlegt werden.

Wiederverwendbares chirurgisches Instrument

Ein fir einen chirurgischen Eingriff bestimmtes Instrument, dessen Funktion im Schneiden,
Bohren, Sagen, Kratzen, Schaben, Klammern, Spreizen, Heften o0.a. besteht und das von der
Herstellerin bzw. vom Hersteller nach Durchfiihrung geeigneter Verfahren wie etwa Reini-
gung, Desinfektion und Sterilisation fiir die Wiederverwendung bestimmt ist.
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Priifungsergebnis

1. Priifungsgrundlagen des StRH Wien
1.1 Prifungsgegenstand

Die Priifung der Aufbereitung der OP-Instrumente in der Klinik Ottakring zielte darauf ab, das
Vorgehen im Allgemeinen, die Organisation sowie die Qualitat der Aufbereitung zu betrach-
ten. Die Einschau war auf wiederverwendbare Medizinprodukte beschrankt, die im Rahmen
einer Fremdversorgung durch eine Dienstleisterin Firma A (in der Folge: die Auftragnehme-
rin) aufbereitet wurden.

Die Entscheidung zur Durchfiihrung der gegenstandlichen Priifung wurde in Anwendung der
risikoorientierten Priifungsthemenauswahl des StRH Wien getroffen.

Nicht Gegenstand der Priifung war die Aufbereitung von flexiblen Endoskopen, die nicht
durch ein beauftragtes externes Unternehmen aufbereitet wurden. Ebenfalls nicht Gegen-
stand waren Aspekte des Vergabewesens sowie eine wirtschaftliche Betrachtung.

1.2 Priifungszeitraum

Die gegenstandliche Priifung wurde vom dritten Quartal 2023 bis zum zweiten Quartal 2024
von der Abteilung Behorden und Kommunaltechnik des StRH Wien durchgefiihrt. Das Eroff-
nungsgesprach mit der gepriiften Stelle fand in der letzten Juliwoche 2023 statt. Die
Schlussbesprechung wurde in der zweiten Juliwoche 2024 durchgefihrt. Der Betrachtungs-
zeitraum umfasste die Jahre 2020 bis 2023, wobei gegebenenfalls auch spatere Entwicklun-
gen in die Einschau einbezogen wurden.

1.3 Priifungshandlungen

Die Prifungshandlungen umfassten Dokumentenanalysen, Literatur- und Internetrecher-
chen, die Einsichtnahme in Vertragsunterlagen, Datenanalysen und Interviews mit Mitarbei-
tenden der involvierten bzw. malRgeblichen Organisationseinheiten des Gesundheitsverbun-
des. Ortsaugenscheine wurden stichprobenweise in zwei ausgewahlten chirurgischen
Fachabteilungen der Klinik Ottakring sowie ein Ortsaugenschein der Ubergabezonen fiir die
OP-Instrumente im Februar 2024 durchgefiihrt.
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Die gepriifte Stelle legte die geforderten Unterlagen zeitgerecht vor, sodass sich keine Ver-
zogerungen im Prifungsablauf ergaben.

1.4 Priufungsbefugnis

Die Priifungsbefugnis fiir diese Sicherheitspriifung ist in § 73c WStV festgeschrieben.

1.5 Vorberichte

Der StRH Wien behandelte Teilaspekte des gegenstandlichen Themas bereits in seinem Be-
richt:

e ,Unternehmung Wiener Krankenanstaltenverbund, Aufbereitung medizinischer Gerate und
Liftung in Operationssalen im Sozialmedizinischen Zentrum Siid - Kaiser-Franz-Josef-Spi-
tal, KA VI - KAV-1/09".

2. Allgemeines

Zur Durchfihrung invasiver Eingriffe werden in Krankenhausern sterile bzw. desinfizierte OP-
Instrumente bendtigt. Die Bandbreite der bendtigten Artikel reicht von Skalpellen, Pinzetten,
Scheren, Nadelhaltern, Wundhaken, Hohlnadeln, Spritzen tiber Endoskope fiir minimalinva-
sive Eingriffe bis zu chirurgischen Motorensystemen. Je nach medizinischem Erfordernis
und 6konomischen Uberlegungen kommen Einmal- oder Mehrweginstrumente infrage.
Mehrweginstrumente konnen wiederverwendet werden, indem sie nach jeder Verwendung
aufbereitet werden. Dafiir hat die AEMP geeignete validierte Aufbereitungsverfahren anzu-
wenden. Die Aufbereitung besteht i.d.R. aus Reinigung, Desinfektion und Sterilisation. Auch
fabriksneue und reparierte Instrumente missen vor dem erstmaligen bzw. neuerlichen Ein-
satz aufbereitet werden. Ebenso miissen Implantate, soweit sie nicht bereits von der Her-
stellerin bzw. vom Hersteller steril bereitgestellt werden, vor der Nutzung durch die AEMP
sterilisiert werden.

Oberstes Ziel der Instrumentenaufbereitung ist, diese so aufzubereiten, dass eine Infektions-
Ubertragung ausgeschlossen ist. Die einwandfreie Aufbereitung von Medizinprodukten leis-
tet einen wichtigen Beitrag zur Vermeidung nosokomialer Infektionen.
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Allgemeines

Entsprechend der medizinischen Anwendung miissen die Instrumente entweder in sterilem
oder in desinfiziertem Zustand in den OP-Saal gelangen. Der Zuverlassigkeit des Aufberei-
tungsverfahrens kommt daher v.a. aus hygienisch-mikrobiologischer Sicht eine hohe Bedeu-
tung zu. Dariiber hinaus missen Instrumente auch frei von chemischen Riickstdnden (z.B.
Reinigungsmitteln) sein, die pyrogen oder allergisch wirken kénnten. Ferner darf die Aufbe-
reitung die Instrumente hinsichtlich ihrer technisch-funktionellen Zweckbestimmung nicht
beeintrachtigen.

Anhand der folgenden Abbildung werden die einzelnen Schritte der Aufbereitung wiederver-
wendbarer OP-Instrumente verdeutlicht.

Abbildung 1: Kreislauf der Instrumentenaufbereitung

Anwendung

OP, Stationen,
' Ambulanzen

Lagerung

Gesundheits-
? | einrichtung O

Transport Transport

: ] \

Reinigung /

Sterilisation Desinfektion

Pflege /
Verpackung Funktions-
priifung

Quelle: StRH Wien, in Anlehnung an den Medizinproduktekreislauf It. OGSV
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Nach der medizinischen Anwendung wird das kontaminierte Instrumentarium vom Fachper-
sonal der Gesundheitseinrichtung ,entsorgt”. Dies beinhaltet die allenfalls erforderlichen
Vorbehandlungsschritte, wie z.B. das Zerlegen und Vorreinigen der Instrumente sowie das
Verpacken und Einschlichten in verschlieBbare Transportwagen. Nach dem Transport zur
AEMP wird das Instrumentarium dort ibernommen und aufbereitet.

Der Aufbereitungsprozess fiir chirurgische Instrumente in der AEMP erfolgt iblicherweise in
vier Schritten:

Reinigung und Desinfektion (mit abschlieBender Trocknung),

Instrumentenpflege und Funktionspriifung,

Verpackung und Kennzeichnung sowie
Sterilisation.

Nach einer abschlieBenden Qualitatskontrolle wird das Sterilgut kommissioniert und in den
zuvor desinfizierten Transportwagen an die Gesundheitseinrichtung ausgeliefert. Dort wer-
den die Instrumente bzw. die Instrumentensets in den einzelnen Fachbereichen, wie OPs,
Stationen, Ambulanzen etc. bis zur neuerlichen Anwendung zwischengelagert.

In der Klinik Ottakring fallen innerhalb eines Jahres rd. 105.000 Instrumentensets (exkl. fle-
xibler Endoskope) fiir die Aufbereitung an. Diese wurde im Zeitraum der gegensténdlichen
Prifung durch ein externes Dienstleistungsunternehmen durchgefiihrt.

Um die zuverlassige Versorgung mit einwandfrei aufbereiteten OP-Instrumenten sicherzu-
stellen, waren aus der Sicht des StRH Wien mehrere Faktoren relevant:

e Klar geregelte Prozesse mit definierten Schnittstellen zwischen der zentralen Aufbereitung
(AEMP) und den Verbrauchsstellen in der Klinik sind Voraussetzung fiir storungsfreie Ab-
laufe.

e Die Instrumente miissen in ausreichender Anzahl im Umlauf bzw. vorratig sein, sodass
Storungen des Ablaufes bei der Aufbereitung zeitlich begrenzt begegnet und z.B. schad-
hafte Instrumente ersetzt werden kénnen.

e Des Weiteren hat die Betriebsorganisation sicherzustellen, dass vorgegebene Zeiten und
Intervalle fiir die Versorgung mit aufbereiteten Instrumenten eingehalten werden.

e Durch geeignete MalRnahmen der Qualitatssicherung ist sicherzustellen, dass der Aufbe-
reitungsprozess zu einwandfreien Ergebnissen fihrt und dadurch ein Gesundheitsrisiko
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fur Patientinnen bzw. Patienten mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit ausge-
schlossen wird.

e Letztlich muss sichergestellt werden, dass der Transport und die Lagerung die Eigenschaf-
ten der aufbereiteten Instrumente nicht nachteilig beeinflussen.

Zu diesen Faktoren sind ein Berichtswesen, definierte Kommunikationsprozesse zwischen
dem Auftraggeber und der Auftragnehmerin sowie geeignete Kontrollmechanismen zu etab-
lieren, um Abweichungen von den vereinbarten Prozessen rechtzeitig zu erkennen und zu
korrigieren.

3. Rechtliche und normative Grundlagen
3.1 Bundesgesetz liber Krankenanstalten und Kuranstalten

Das KAKuG enthalt Grundsatzbestimmungen zu Krankenanstalten, wie z.B. Begriffsbestim-
mungen und Vorgaben zur Bewilligung dieser Anstalten, zum arztlichen Dienst sowie zur
Qualitatssicherung.

Gemal KAKuG wird der Betrieb von Krankenanstalten durch eine Anstaltsordnung festge-
legt. In dieser sind neben der fachrichtungsspezifischen und der zeitlich durchgéngigen Be-
triebsform auch andere Formen des Betriebes vorgesehen.

Hinsichtlich der Aufbereitung von OP-Instrumenten legt das KAKuG fest, dass die Landesge-
setzgebung die Trager von Krankenanstalten zu verpflichten hat, im Rahmen der Organisa-
tion MalRnahmen der Qualitatssicherung und MalRnahmen zur Wahrung der Patientinnen-
bzw. Patientensicherheit vorzusehen.

3.2 Wiener Krankenanstaltengesetz 1987

Das Wr. KAG enthalt Bestimmungen, welche die grundsatzlichen Vorgaben des KAKuG naher
ausfihren.

Hinsichtlich der Qualitatssicherung haben Rechtstrager von Krankenanstalten fir die Siche-
rung der Qualitat und Wahrung der Patientinnen- bzw. Patientensicherheit in den Krankenan-
stalten vorzusorgen. Die MalRnahmen sind so zu gestalten, dass sie den wissenschaftlich
anerkannten Malistaben der Qualitatssicherung und Patientinnen- bzw. Patientensicherheit
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entsprechen und regelmaRige vergleichende Priifungen der Qualitat mit anderen Krankenan-
stalten ermdglichen. Die kollegiale Fiihrung hat die Durchfiihrung umfassender Mallnahmen
der Qualitatssicherung sicherzustellen.

3.3 Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte

OP-Instrumente sind Medizinprodukte und unterliegen der Verordnung (EU) 2017/745 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017, der sogenannten EU-Medizinpro-
dukteverordnung (englisch: Medical Device Regulation - MDR). Die Verordnung regelt insbe-
sondere das Inverkehrbringen von Medizinprodukten und die Marktiberwachung und ersetzt
die Richtlinien Giber Medizinprodukte (Richtlinie 93/42/EWG) und ber aktive implantierbare
Medizinprodukte (Richtlinie 90/385/EWG).

In Bezug auf wiederverwendbare Medizinprodukte normiert die Verordnung u.a., dass die
Gebrauchsanweisung der Herstellerin bzw. des Herstellers Angaben (iber geeignete Aufbe-
reitungsverfahren, z.B. Reinigung, Desinfektion, Verpackung und gegebenenfalls liber das
validierte Verfahren zur erneuten Sterilisation, enthalten muss. Ferner hat die Herstellerin
bzw. der Hersteller zu definieren, woran zu erkennen ist, dass das Produkt nicht mehr wie-
derverwendet werden soll, z.B. Anzeichen von Materialabnutzung oder die Hochstzahl er-
laubter Wiederverwendungen.

3.4 Medizinproduktegesetz 2021

Das MPG 2021 enthalt zur Aufbereitung von wiederverwendbaren Medizinprodukten wie bei-
spielsweise OP-Instrumenten folgende Bestimmung: ,Reinigung, Desinfektion und Sterilisa-
tion von Medizinprodukten in oder fiir Gesundheitseinrichtungen [...] sind unter Bedachtnahme
auf die Art der Medizinprodukte mit solchen Geraten oder Gerdtesystemen und geeigneten
validierten Verfahren so durchzufiihren und im Hinblick auf die Art, Gré3e und Aufgabenstel-
lung der Einrichtung so zu organisieren, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar ge-
wahrleistet ist und die Sicherheit und die Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten
nicht gefahrdet wird."”

Das MPG 2021 legt fest, dass die ,Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinpro-
dukten [...] insbesondere den in einer Verordnung geméaR § 63 festgelegten Anforderungen zu
entsprechen” hat. Festzustellen war, dass im Zeitpunkt der Priifung keine diesbezligliche
Verordnung vorlag. Die Medizinproduktebetreiberverordnung legt keine Anforderungen an

;‘!t STADTRECHNUNGSHOF

w



StRH VI - 841494-2023
Rechtliche und normative Grundlagen

die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten fest und ist zudem nur
auf Medizinprodukte anzuwenden, die noch unter den Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG
oder 98/79/EG in Verkehr gebracht wurden.

Gemal MPG 2021 haben Gesundheitseinrichtungen sicherzustellen, dass Medizinprodukte
nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend, nach den Vorschriften des MPG 2021, der EU-
Medizinprodukteverordnung, den allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie den Ar-
beitsschutz- und Unfallverhiitungsvorschriften errichtet, betrieben, angewendet und instand
gehalten werden. Die Anwendenden haben sich vor jeder Anwendung eines Medizinproduk-
tes von der Funktionstiichtigkeit, Betriebssicherheit und dem ordnungsgemafRen Zustand
des Medizinproduktes zu tGiberzeugen.

3.5 Richtlinien und Normen

3.5.1 Richt- und Leitlinien zur Sterilgutversorgung sowie Hygienerichtlinien

Gemal dem Leistungsvertrag, auf den in der Folge naher eingegangen wird, war die Auftrag-
nehmerin z.B. bei der Risikoeinstufung der Medizinprodukte und der ,Gesamtprozessvalidie-
rung” zur Einhaltung folgender Richt- bzw. Leitlinien verpflichtet:

e Leitlinien der OGSV und
e RKI-Richtlinien.

Von der Auftragnehmerin waren die zum Zeitpunkt des Vertragsabschlusses geltenden, spe-
zifischen Hygieneregeln des Arbeitskreises fiir Hygiene in Gesundheitseinrichtungen des
Magistrats der Stadt Wien verpflichtend einzuhalten. Dieser unter dem Vorsitz der MA 15 -
Gesundheitsdienst geflihrte Arbeitskreis veroffentlichte eine Reihe von Richtlinien und Emp-
fehlungen zum Thema der Hygiene in Gesundheitseinrichtungen und aktualisiert diese lau-
fend. Im Leistungsvertrag wurde dabei im Besonderen auf folgende Regeln Bezug genom-
men:

Hygienerichtlinie Nr. 6 - Uberpriifung von Reinigungs- und Desinfektionsgeraten,

Hygienerichtlinie Nr. 15a - Richtlinie zur Aufbereitung von Endoskopen,

Hygienerichtlinie Nr. 18 - Sterilgutversorgung,

Hygienerichtlinie Nr. 26 - Mindestanforderungen an die allgemeine Raumausstattung von
medizinisch genutzten Bereichen in Gesundheitseinrichtungen und
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e Hygienerichtlinie Nr. 29 - Validierung von Aufbereitungsprozessen von Medizinprodukten.

Die OGSV-Leitlinien Nr. 11 ,Aufbereitung von Medizinprodukten in/fiir Einrichtungen des Ge-
sundheitswesens” und Nr. 11a ,Inspektionsbericht - Validierung von Aufbereitungsverfahren
fir Medizinprodukte - Kommissionierung der betrieblichen und organisatorischen Anforde-
rungen beim Anwender im Fall von Fremdaufbereitung (Outsourcing)” betrafen v.a. Abldufe
in der Gesundheitseinrichtung und waren daher fir die Klinik Ottakring relevant.

3.5.2 Richtlinie fiir den Schutz vor einer Ubertragung der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit

Die ,Richtlinie fiir den Schutz vor einer Ubertragung der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit bei in-
vasiven Eingriffen” des ,Arbeitskreises CJK" des damaligen BMG in der Fassung 19. Janner
2016 enthalt Regelungen zur Aufbereitung von Medizinprodukten, welche das Risiko einer
Ubertragung von transmissiblen spongiformen Enzephalopathien wie z.B. der Creutzfeldt-
Jakob-Krankheit minimieren sollen. Sie enthalt Vorgaben zur sachgerechten Vorbehandlung,
Vorreinigung, Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten, die u.a. fir
sogenannte Risikoeingriffe (z.B. Eingriffe im Gehirn und Riickenmark) verwendet wurden.

3.5.3 Normen und Stand der Technik

Der Leistungsvertrag schrieb der Auftragnehmerin eine Zertifizierung ihres Qualitatsmana-
gementsystems nach der Norm ONORM EN ISO 13485 ,Medizinprodukte - Qualitdtsmana-
gementsysteme - Anforderungen fir regulatorische Zwecke" in allen zentralen AEMP vor.

Ferner war die Auftragnehmerin verpflichtet, ihre Leistungen ,in Ubereinstimmung mit dem
zum Zeitpunkt der Zuschlagserteilung anerkannten Stand der Technik und den anerkannten
Regeln der Medizinprodukteaufbereitung, insbesondere den technischen Normen und ONOR-
MEN in der zum Zeitpunkt der Zuschlagserteilung geltenden Fassung, in Ermangelung von sol-
chen den entsprechenden DIN oder EN in der zum Zeitpunkt der Zuschlagserteilung giiltigen
Fassung, zu erbringen”.

4. Vorgangsweise des StRH Wien

Der StRH Wien nahm Einsicht in die vom Gesundheitsverbund zur Verfligung gestellten Un-
terlagen. Dabei handelte es sich beispielsweise um den bereits erwahnten Leistungsvertrag
mit dem Dienstleistungsunternehmen. Ferner wurden Unterlagen bzw. Datenmaterial der
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Auftragnehmerin und der Schriftverkehr zwischen dem Auftraggeber und der Auftragnehme-
rin sowie Gesundheitsverbund-interne Unterlagen eingesehen.

Der StRH Wien wertete Prozessdaten und Zeitaufzeichnungen tiber die Aufbereitung der OP-
Instrumente aus, um Erkenntnisse Uber die vertraglich bedungene Termintreue zu erhalten.
Ebenso wurden Interviews mit verantwortlichen Mitarbeitenden der Generaldirektion des Ge-
sundheitsverbundes und Vertreterinnen bzw. Vertretern der Dienstleisterin gefihrt.

Im Zuge von Begehungen in der Klinik Ottakring wurden Interviews mit Vertreterinnen bzw.
Vertretern ausgewahlter medizinischer Abteilungen gefiihrt. Des Weiteren verschaffte sich
das Prifungsteam des StRH Wien einen Eindruck Gber die Ablaufe, die ortlichen Gegeben-
heiten hinsichtlich der Ver- und Entsorgungswege sowie iiber die Ubergabestellen fiir die
Anlieferung und Abholung des Instrumentariums.

5. Sterilgutaufbereitung im Gesundheitsverbund

Ehemals waren sogenannte Zentralsterilisationen in den Wiener Stadtischen Krankenhau-
sern eingerichtet, in denen qualifiziertes Personal die Aufbereitung der OP-Instrumente
durchfiihrte. Oftmals bestanden neben den Zentralsterilisationen weitere dezentrale AEMP.

Anfang der 2010er-Jahre entschied der damalige Krankenanstaltenverbund, die Sterilgutauf-
bereitung in seinen Kranken- und Pflegewohnhausern nicht mehr selbst durchzufiihren, son-
dern diese zu zentralisieren und ein externes Unternehmen mit der Leistungserbringung zu
beauftragen. Nur im AKH sollte die Sterilgutversorgung weiterhin in Eigenleistung durch die
klinikeigene Zentralsterilisation erfolgen. Nach Durchfiihrung eines 6ffentlichen Vergabever-
fahrens wurde ein externes Dienstleistungsunternehmen mit dem Aufbau und dem Betrieb
von AEMP beauftragt.

Der Vertrag Uber den ,Aufbau und Betrieb von Sterilgut-Versorgungszentren (AEMP)“ wurde
am 21. Juni 2012 zwischen dem damaligen Wiener Krankenanstaltenverbund und der Auf-
tragnehmerin sowie einer Arbeitsgemeinschaft bestehend aus drei Firmen abgeschlossen.
Den Mitgliedern der Arbeitsgemeinschaft war im offentlichen Vergabeverfahren als Bieter-
gemeinschaft des bestbewerteten Angebotes der Zuschlag erteilt worden. Sie hatten die mit
dem Vertrag ibernommenen Verpflichtungen durch eine von ihr gegriindete Projektgesell-
schaft, der Firma A, als Aufragnehmerin zu erfiillen.
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Der Vertrag wurde auf unbestimmte Zeit abgeschlossen. Der Auftraggeber verpflichtete sich,
jeweils auf eine Dauer von zumindest zehn Jahren ab Inbetriebnahme der jeweiligen AEMP,
Sterilgutversorgungsleistungen von der Auftragnehmerin aus diesen AEMP in Anspruch zu
nehmen. Danach sah der Leistungsvertrag die Moglichkeit fir beide Vertragsparteien vor,
den Vertrag aufzukiindigen.

Gemal dem Vertrag wurden die Kranken- und Pflegewohnhauser drei Versorgungsregionen
zugeordnet, u.zw. der Region Siid, der Region Nord-Ost und der Region West. Der Vertrag sah
fir jede dieser Regionen je ein Sterilgut-Versorgungszentrum (AEMP) vor. Diese waren in-
nerhalb des Kaiser-Franz-Joseph-Spitals (die heutige Klinik Favoriten), des Donauspitals
SMZ-Ost (die heutige Klinik Donaustadt) und des Wilhelminenspitals (die heutige Klinik Otta-
kring) geplant.

Letztlich traf der Gesundheitsverbund die strategische Entscheidung, am Standort der Klinik
Ottakring keine AEMP zu errichten.

Im Zeitpunkt der Prifung bestanden somit zwei AEMP fiir die Aufbereitung von
Medizinprodukten, u.zw.:

e In der heutigen Klinik Favoriten (in der Folge: AEMP KFN) und
e in der heutigen Klinik Donaustadt (in der Folge: AEMP KDO).

Die der Region West zugeteilte Klinik Ottakring wurde tber die AEMP KDO mitversorgt. An-
zumerken war, dass die Klinik Ottakring das letzte Krankenhaus des Gesundheitsverbundes
war, das auf Fremdversorgung durch die Auftragnehmerin umgestellt wurde. Die Umstellung
dauerte ab dem Ende des Jahres 2017 bis zum Jahr 2021 und erfolgte in drei Phasen. Die
letzte Phase endete mit der Schlieung der klinikeigenen Zentralsterilisation in der Unfallchi-
rurgischen Abteilung im Pavillon 30 im Dezember 2021.

5.1 Qualitatsanforderungen It. Leistungsvertrag

Die Dienstleisterin bzw. der Dienstleister hat hinsichtlich der Qualitat der Aufbereitung u.a.
folgende Vorgaben zu erfiillen:

e Sicherstellung der ordnungsgemalen und bedarfsgerechten Versorgung, auch bei Aus-
und Notfall,
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e Anwendung der geltenden gesetzlichen und normativen Bestimmungen sowie des wissen-
schaftlichen Standes der Technik,

e Versorgungszyklen ,Prioritdt 1“ zehn Stunden oder ,Prioritat 2“ 24 Stunden sowie in drin-
genden Fallen maximal sechs Stunden (Fast-Track-Behandlungen),

e Implementierung und Zertifizierung eines einheitlichen Qualitditsmanagementsystems in
allen AEMP,

e Informations- und Auskunftspflicht gegenliber dem Gesundheitsverbund,

e Dokumentationspflicht hinsichtlich des Betriebes der AEMP und

e Berichtspflicht iber die Versorgungssituation und die Qualitat der Aufbereitung (monatli-
che Berichterstattung).

5.2 Leistungsumfang fir die Klinik Ottakring

Das nachstehende Diagramm visualisiert die jahrliche Aufbereitungstatigkeit fiir die Klinik
Ottakring. Die Zahlen beinhalten alle aufbereiteten Materialien (Instrumentensets, Einzelin-
strumente, Motorensysteme, Sterilgutcontainer, Implantate etc.).

Ein GroRteil der aufbereiteten Medizinprodukte entfiel auf die drei Zentral-OP-Bereiche der

Klinik Ottakring. Diese waren

o der Zentral-OP | (Pavillon 30) mit den Abteilungen Anéasthesie, Unfallchirurgie und Gefal-
chirurgie,

o der Zentral-OP Il (Pavillon 81) mit den Abteilungen Anéasthesie, Viszeralchirurgie, Gynédko-
logie und Urologie sowie

e der Zentral-OP Il (Pavillon 20) mit den Abteilungen Anadsthesie und plastische Chirurgie.

In der Kategorie ,Sonstiges” sind die Instrumente aller Gbrigen Ambulanzen, Stationen und
Funktionsabteilungen der Klinik Ottakring enthalten.
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Abbildung 2: Anzahl der Aufbereitungen fir die Klinik Ottakring
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Quelle: Instrumentenmanagementsystem der Auftragnehmerin, ausgewertet durch den StRH Wien

Die Abbildung 2 zeigt fiir das Jahr 2021 einen Anstieg der Anzahl der fir den Zentral-OP |
aufbereiteten Instrumente gegeniiber dem Vorjahr. Der Anstieg war v.a. durch die Instru-
mente der Unfallchirurgischen Abteilung verursacht, wie die Datenanalyse ergab. GemaR den
Angaben des Gesundheitsverbundes wurden diese Instrumente bis Ende des Jahres 2020
zum Uberwiegenden Teil durch die klinikeigene Zentralsterilisation im Pavillon 30 aufberei-
tet.

Der Gesundheitsverbund teilte zu den sinkenden Zahlen der Jahre 2021 bis 2023 fiir den
Zentral-OP | und fiir die sonstigen Abteilungen mit, dass die Instrumentengebarung optimiert
wurde und generell weniger Aufbereitungszyklen erforderlich waren.

In einer weiteren Betrachtung differenzierte der StRH Wien nach den Versorgungszyklen ge-
mal dem Leistungsvertrag (vgl. Punkt 5.1). Dazu wurde angemerkt, dass gemaR einer nach-
traglichen Vereinbarung zwischen dem Gesundheitsverbund und der Auftragnehmerin vom
Juni 2019 aus praktischen Uberlegungen keine Aufbereitungen nach Prioritét 2 durchgefiihrt
wurden, sondern ausschlieBlich solche nach Prioritdt 1, Fast-Track-Behandlungen sowie
Sonderfahrten.
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Abbildung 3: Anzahl der Aufbereitungen nach Versorgungszyklen gemal Leistungsvertrag
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Quelle: Instrumentenmanagementsystem der Auftragnehmerin, ausgewertet durch den StRH Wien

5.3 Zustandigkeiten im Gesundheitsverbund

Das ISM FCS war fiir die laufende organisatorische bzw. logistische Abwicklung zustandig.

Die Serviceeinheit Einkauf der Generaldirektion des Gesundheitsverbundes hat die Gesamt-
verantwortung fir den Einkaufsprozess neuer Instrumente innerhalb des Gesundheitsver-
bundes. Die Freigabe fiir Neuanschaffungen als auch fir erforderliche Reparaturen von In-
strumenten fiel in den Verantwortungsbereich des infrastrukturellen Facility Managements
der jeweiligen Klinik.

Innerhalb der Klinik Ottakring war die Verwaltungsdirektion fiir die Prozesse im Rahmen der

Instrumentenversorgung zustandig. Auf Abteilungsebene waren Fachkrafte des Pflegeper-
sonals mit der Verteilung, Kontrolle und Administration betraut.
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5.4 Logistik in der Klinik Ottakring

Der StRH Wien fiihrte diesbeziiglich Interviews mit Vertretenden der Abteilung fiir Allgemein-,
Viszeral- und Tumorchirurgie sowie in der Unfallchirurgischen Abteilung.

Die OP-Instrumente werden je nach medizinischer Fachrichtung bzw. OP zu Sets in Tassen
zusammengestellt. Welche Instrumente ein Set beinhaltet, ist in einer beigelegten Packliste
angefihrt. Im Zuge der Verwendung und Aufbereitung der Instrumente dient diese Liste zur
Kontrolle durch das Krankenhauspersonal und durch die Auftragnehmerin, ob die Sets voll-
standig sind. Ebenso werden darin Mangel oder der Austausch defekter Instrumente ver-
merkt.

Der grundsatzliche Ablauf der Versorgung mit OP-Instrumenten wurde wie folgt, stark ver-
einfacht, dargestellt.

Anlieferung:

e Die Anlieferung durch die Dienstleisterin erfolgt grundsatzlich in den friihen Morgenstun-
den in verschlossenen Rollcontainern, die in definierten (Ubergabe-)Anlieferzonen depo-
niert werden. In der Folge wird das Instrumentarium durch hausinternes Logistikpersonal
weiterverteilt. Untertdgige Lieferungen gelangen direkt an den Bestimmungsort.

e Bei der anschlieBenden Ubernahme werden die Container ge6ffnet und deren Inhalt an-
hand der Lieferscheine kontrolliert. Unvollstandige Lieferungen werden per E-Mail rekla-
miert. Fehlbestande, Ersatzinstrumente und Reparaturen werden dokumentiert.

e Die Instrumente werden bis zur Anwendung zwischengelagert.

Entsorgung:

e Nach dem Einsatz der OP-Instrumente erfolgt eine grobe Vorreinigung (Abwischen,
Schwemmen, Spiilen) am OP-Tisch. GroBteilige Instrumente werden noch im OP zerlegt.
Kleinteilige Instrumente werden erst in der AEMP durch die Auftragnehmerin zerlegt, um
der Gefahr des Verlustes kleiner Bauteile zu entgehen.

e AnschlieRend werden die Instrumente verpackt und in den Rollcontainern in die Ubergabe-
zonen verbracht.

e Die Routineabholung durch die Dienstleisterin erfolgt um 16 Uhr.
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Das Personal der Klinik Ottakring merkte an, dass die Unfallchirurgische Abteilung i.d.R. mit
vier bis sechs Lieferungen bzw. Abholungen pro Tag versorgt werde. Aufgrund der limitierten
Lagermaoglichkeiten fir die OP-Instrumente sei diese Haufigkeit erforderlich und reduziere
zudem die Anzahl der teureren Sonderfahrten.

6. Qualitatssicherung

Entscheidend fir die Sicherheit der Patientinnen bzw. Patienten ist, dass der gesamte Pro-
zess der Aufbereitung strikt nach einzuhaltenden Kriterien erfolgt und dessen Qualitat durch
geeignete MalRnahmen liberwacht wird. Des Weiteren muss sichergestellt werden, dass die
aufbereiteten Artikel rechtzeitig im Krankenhaus angeliefert werden. Damit zusammenhan-
gend stellt die Kontrolle der ordnungs- bzw. vertragsgemalen Leistungserbringung durch
die Auftragnehmerin eine Komponente der Qualitatssicherung dar.

6.1 Zertifizierung der Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte

Die Vertragsbestimmungen legten fest, dass die Auftragnehmerin ein einheitliches Qualitats-
managementsystem in allen zentralen AEMP zu betreiben hatte. Das Qualitatsmanagement-
system hatte den Anforderungen der ONORM EN ISO 13485 - ,Medizinprodukte - Qualitéts-
managementsysteme - Anforderungen fiir regulatorische Zwecke” zu entsprechen, und der
Nachweis hiezu war durch eine Zertifizierung zu erbringen. Anzumerken war, dass diese Zer-
tifizierung It. OGSV- und RKI-Richtlinien zumindest fiir Medizinprodukte mit besonders hohen
Anforderungen an die Aufbereitung (,kritisch C*) verpflichtend war.

Der Gesundheitsverbund legte dem StRH Wien auf Anfrage einen Nachweis Uber die auf-
rechte Zertifizierung der Auftragnehmerin im Umfang beider Standorte (AEMP KDO und
AEMP KFN) vor. Ebenso verfligte die Auftragnehmerin (iber eine Zertifizierung ihres Umwelt-
managementsystems nach ONORM EN ISO 14001 und legte im Weg des Gesundheitsver-
bundes Nachweise vor.

6.2 Qualifikation des Personals der Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte

Diesbeziigliche Informationen waren in den Inspektionsberichten enthalten. Jenem aus dem
Jahr 2023 war zu entnehmen, dass sowohl die Leiterin als auch die stellvertretende Leiterin
der AEMP KDO (ber ein Gesundheits- und Krankenpflegediplom und tber einen abgeschlos-
senen Fachkundelehrgang der OGSV (inkl. Priifung) verfiigten. Von den weiteren in der AEMP
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KDO tatigen Mitarbeitenden verfligten ca. 90 % lber eine grundsatzliche Ausbildung zur Ste-
rilgutaufbereitung. Knapp ein Fiinftel der Beschaftigten war hoher qualifiziert. Der Inspekti-
onsbericht enthielt des Weiteren die Feststellung, dass das Personal bedarfsorientiert nach-
geschult sowie im Abstand von zwei Jahren umfassend neu geschult wurde.

6.3 Festlegung des Aufbereitungsverfahrens

Die Auswabhl eines geeigneten Aufbereitungsverfahrens ist Grundvoraussetzung, um die me-
dizinisch-hygienisch geforderte Ergebnisqualitat der Instrumentenaufbereitung sicherzustel-
len. Der Leistungsvertrag legte fest, dass die Auftragnehmerin im Rahmen des Beschaf-
fungsprozesses von Medizinprodukten zu priifen hatte, ob die angeschafften Instrumente
und Spezialsysteme fiir die etablierten Aufbereitungs- und Sterilisationsverfahren der AEMP
geeignet waren und ob eine hygienisch einwandfreie maschinelle Desinfektion und Reini-
gung bzw. Sterilisation des jeweiligen Instrumentariums maglich war. Laut dem Leistungs-
vertrag durften zudem ausschlieBlich validierte Anlagen und validierte Verfahren angewen-
det werden.

Mit welchem Verfahren ein Medizinprodukt aufzuarbeiten war, legte die Auftragnehmerin vor
dessen erstmaligem Einsatz fest. Die Auswahl richtete sich im Wesentlichen nach

e der Art der medizinischen Anwendung sowie
e den konstruktiven und materialtechnischen Eigenschaften des Medizinproduktes It. Her-
stellerin- bzw. Herstellerangabe.

Der Gesundheitsverbund teilte mit, dass die Auftragnehmerin nach einem risikobasierten
Einstufungssystem fiir Medizinprodukte vorging, welches nach dem in einer diesbeziiglichen
OGSV-Leitlinie publizierten RKI-Schema durchgefiihrt wurde. Mit diesem Einstufungs-
schema wurde eine einheitliche Zuordnung zu Risikokategorien erreicht, aus denen sich Min-
destanforderungen an das Aufbereitungsverfahren ableiteten. Instrumente wurden in unkri-
tische, semikritische und kritische Medizinprodukte eingeteilt. Die Kategorien semikritisch
und kritisch wurden in weitere Unterkategorien unterteilt.

Ferner teilte die gepriifte Stelle mit, dass die Risikoeinstufung und die korrekte Festlegung
des Aufbereitungsverfahrens entsprechend dem Leistungsvertrag in der alleinigen Verant-
wortung der Auftragnehmerin lagen und durch die vorliegende positive Zertifizierung unab-
hangig bestatigt wurden.
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Fiir den Schutz vor einer Ubertragung der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit bei invasiven Eingrif-
fen mussten Instrumente speziell aufbereitet werden. Der StRH Wien stellte fest, dass dies-
bezuglich detaillierte schriftliche Handlungsanleitungen bestanden. Dies war zum Einen der
vom Gesundheitsverbund herausgegebene ,Hygieneplan fiir den operativen Bereich” und
zum Anderen ein von der Auftragnehmerin erstelltes Vorgabedokument ,Handbuch CJK-
Thematik”. Diese internen Dokumente richteten sich nach den Vorgaben der ,Richtlinie fiir
den Schutz vor einer Ubertragung der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit bei invasiven Eingriffen”
des BMG.

Instrumente, die unter die erhohten Aufbereitungsanforderungen dieser Richtlinie fielen, wur-
den vom OP-Personal bei der Entsorgung getrennt von den anderen Instrumenten verpackt
und mit farblich markierten Bestellscheinen inkl. Markierung ,CJK" zur Aufbereitung an die
AEMP Ubersendet. Diese Instrumente wurden u.a. ausschliellich maschinell gereinigt und
durchliefen spezielle Sterilisationsprogramme.

6.4 Prozessvalidierungen

6.4.1 Ein Medizinprodukt, das einem Sterilisationsverfahren in seiner Endverpackung unter-
zogen wurde, weist eine aullerst geringe Wahrscheinlichkeit der Kontamination mit lebens-
fahigen Mikroorganismen (inkl. Viren, Sporen usw.) auf. Gem&dR der ONORM EN
ISO 11737-22 liefert daher ,die Durchfiihrung einer Priifung auf Sterilitdt an einem Produkt,
das dem vollstdndigen Sterilisationsverfahren ausgesetzt war, keine wissenschaftlich verwert-
baren Daten und wird nicht empfohlen”. Ebenso wurde im Regelwerk der OGSV festgehalten,
dass der Erfolg eines Sterilisationsverfahrens nicht am Endprodukt bestéatigt wird, sondern
vielmehr sichergestellt sein muss, dass der gesamte Prozessablauf qualitatsgesichert und
nach einem validierten Verfahren ablauft.

6.4.2 Festzustellen war somit, dass der nachweislichen ,Validierung” der Aufbereitungsver-
fahren eine hohe Bedeutung zukam. Wie bereits erwahnt, enthielt das MPG 2021 die Bestim-
mung, dass zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation geeignete validierte Verfahren ein-
zusetzen sind, mit denen der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist.
Ebenso verpflichtete der Leistungsvertrag die Auftragnehmerin zu einer ,Gesamtprozessva-
lidierung“ der AEMP sowie zu ,Validierungen” bzw. ,Re-Validierungen® der betriebenen RDG
und Sterilisatoren.
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6.4.3 Der StRH Wien stellte fest, dass die Auftragnehmerin ihre Aufbereitungsprozesse in
den beiden AEMP einer jahrlichen ,Validierung” durch eine unabhéangige, fir dieses Fachge-
biet akkreditierte Inspektionsstelle (Firma B) unterziehen liel3.

Der StRH Wien nahm Einsicht in den Inspektionsbericht iber die Inspektion, die im Juli 2023
in der AEMP KDO durchgefiihrt wurde. Dieser trug den Titel ,Inspektion der AEMP Donauspi-
tal Wien gemaR der RKI-KRINKO Leitlinie: Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten - Validierungsbericht”. Der Bericht enthielt detaillierte Feststellungen
u.a. zur baulichen und raumlichen Situation der AEMP, zur Organisation, zur Qualifikation
und Schulung des Personals, zum Personalschutz, zur allgemeinen Hygiene, zur Risikogrup-
peneinteilung der aufbereiteten Medizinprodukte, zu den RDG und Sterilisatoren und zu all-
gemeinen Aspekten des Qualitdtsmanagements (z.B. Arbeitsanweisungen bzgl. Beladevor-
schriften, Programmwahl bei den Geraten, manueller Vorreinigung und Transport steriler
Medizinprodukte etc.).

Zudem wurden darin weitere Inspektionsberichte zitiert, die sich auf sogenannte Teilinspek-
tionen bezogen, welche ebenfalls durch die Firma B durchgefiihrt wurden. Eine zusammen-
fassende Darstellung der diesbeziiglichen Ergebnisse war im Bericht enthalten. Anzumerken
war, dass die Berichte der Teilinspektionen seitens des Gesundheitsverbundes nicht routi-
nemalig angefordert wurden und ebenso nicht Teil der Einschau des StRH Wien waren. Fol-
gende Teilinspektionen wurden durchgefiihrt:

Inspektion (,Validierung”) der RDG,
Inspektion (,Validierung”) der RDG-E,
Inspektion (,Validierung”) der Sterilisatoren,

Inspektion der Raumanforderungen (Luftqualitat) und

Inspektion der mikrobiologischen Reinheit der Arbeitsflachen, der Betriebsmittel und der
Transportmittel.

Der Bericht enthielt eine zusammenfassende Beurteilung der Ergebnisse dieser Teilinspek-
tionen in Form einer Ubersichtstabelle. Im Hinblick auf die ,Validierung” der RDG, RDG-E und
der Sterilisatoren wurde ein mangelfreies Ergebnis ausgewiesen und festgestellt, dass diese
den geltenden Normen entsprachen und zur Aufbereitung von Medizinprodukten geeignet
waren.
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Der Ubersichtstabelle war jedoch auch zu entnehmen, dass bestimmte Einzelinspektionen
nicht durchgefiihrt worden waren und demzufolge keine Beurteilung enthielten. Dies waren:

e Inspektion der Compliance der Mitarbeitenden zur Handedesinfektion,

e Inspektion der manuellen Aufbereitungsschritte (,Verifikation”) und

e Inspektion der praktischen Arbeitsweise im Hinblick auf eine Rekontamination (,Verifika-
tion").

Aus der Sicht des StRH Wien waren fiir eine Beurteilung der Gesamtsituation in der AEMP
auch diese Punkte von Bedeutung. Manuelle Aufbereitungsschritte waren beispielsweise bei
der Aufbereitung von Instrumenten fiir roboterassistierte OP-Systeme relevant. Auch die
Compliance der Mitarbeitenden im Hinblick auf die Handedesinfektion war von grundlegen-
der Bedeutung. Zudem war die Auftragnehmerin zur ,Uberwachung des Hygieneregimes
durch ein unabhangiges Hygieneinstitut” vertraglich verpflichtet.

Empfehlung:

Der StRH Wien empfahl dem Gesundheitsverbund, darauf
hinzuwirken, dass sich die Auftragnehmerin im Rahmen der
jahrlichen Inspektionen ihrer AEMP auch hinsichtlich der feh-
lenden Themenbereiche (z.B. Inspektion manueller Aufberei-
tungsschritte oder Compliance der Handedesinfektion) un-
abhangig tiberwachen lasst.

Die Stellungnahme zu dieser Empfehlung wurde im Punkt
Zusammenfassung der Empfehlungen eingearbeitet.

6.4.4 Ob die Ergebnisse in den Inspektionsberichten zu den durchgefiihrten ,Validierungen”
einer kritischen Wiirdigung unterzogen wurden, liel} sich aufgrund der vorgelegten Unterla-
gen und der miindlichen Auskiinfte des Gesundheitsverbundes nicht zweifelsfrei feststellen.
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Empfehlung:

Der StRH Wien empfahl dem Gesundheitsverbund, tiber die
Kenntnisnahme und kritische Wiirdigung der Validierungsbe-
richte sowie die Berichte zu Zertifizierungs-Audits eine Do-
kumentation zu fuhren.

Die Stellungnahme zu dieser Empfehlung wurde im Punkt
Zusammenfassung der Empfehlungen eingearbeitet.

6.5 Regelmalige Sachverstandigen-Audits

Der Gesundheitsverbund hatte sich fiir die Dauer des Vertrages das Recht eingerdumt, regel-
malig wiederkehrende Sachverstandigen-Audits hinsichtlich bestimmter Aspekte der Leis-
tungserbringung durch die Auftragnehmerin durchzufiihren. Anzumerken war, dass diese
Sachverstandigen-Audits unabhangig von den Audits waren, die im Rahmen der Zertifizie-
rungen (z.B. nach ONORM EN ISO 13485 oder ONORM EN ISO 14001) durchgefiihrt werden.
Fir Sachverstandigen-Audits war ein zeitlicher Mindestabstand von zwei Jahren vertraglich
fixiert. Mit der Durchfiihrung war ein unabhangiger Sachverstandiger auf dem Gebiet der Ste-
rilgutversorgung oder eines verwandten Fachbereiches zu beauftragen. Dieser war mog-
lichst im Einvernehmen zwischen Auftraggeber und Auftragnehmerin zu bestellen. Im Rah-
men der Audits sollten die Leistungserbringung und die Erfiillung aller vertraglich
vorgesehenen Qualitatsmalistabe geprift und bewertet werden. Der Auftraggeber konnte
den Priifungsauftrag des Sachverstandigen im Einzelfall konkretisieren bzw. um zusatzliche
Themen erweitern.

Der Gesundheitsverbund hatte seit dem Zeitpunkt des Vertragsabschlusses bislang ein
Sachverstandigen-Audit beauftragt, u.zw. im Juli 2014. Der Audit-Bericht lag dem StRH Wien
vor. Er enthielt eine Bewertung der Umsetzung von bestimmten Vertragsinhalten, v.a. zu den
Themenbereichen der Aufbereitungsqualitat, des Instrumentenmanagements, des Reklama-
tionsmanagements, des Berichtswesens und der Preispriifung. In Bezug auf die vertrags-
konforme Umsetzung des Instrumentenmanagements wurden Empfehlungen abgegeben,
die sich sowohl an den Auftraggeber als auch an die Auftragnehmerin richteten. Dem Bericht
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war zu entnehmen, dass eine Vor-Ort-Begehung der AEMP KFN (im damaligen Kaiser-Franz-
Josef-Spital) durchgefiihrt wurde.

Der StRH Wien stellte fest, dass seit dem Jahr 2014 keine weiteren Sachverstandigen-Audits
durchgefiihrt wurden. Da die AEMP KDO erst im Jahr 2016 in Betrieb genommen wurde, war
die vertragskonforme Leistungserbringung fiir die Kranken- und Pflegewohnhauser der Ver-
sorgungsregionen Nord-Ost und West somit noch nicht im Rahmen eines Sachverstandigen-
Audits systematisch Gberpriift worden. Wenngleich die diesbeziigliche Vertragsbestimmung
keine Verpflichtung enthielt, hielt der StRH Wien die regelmaRige Durchfiihrung von Sachver-
standigen-Audits flr wesentlich.

Empfehlung:

Der StRH Wien empfahl dem Gesundheitsverbund, das ver-
traglich bedungene Instrument der Sachverstandigen-Audits
als zusatzliche Qualitatskontrolle in Zeitabstanden von ma-
ximal finf Jahren zu beauftragen.

Die Stellungnahme zu dieser Empfehlung wurde im Punkt
Zusammenfassung der Empfehlungen eingearbeitet.

6.6 Eingangskontrolle in der Klinik Ottakring

Im Zuge der Ubernahme der Instrumentensets in den Rollcontainern kontrollierte das Pfle-
gepersonal die Vollstandigkeit der Lieferung anhand der Lieferscheine, die Unversehrtheit
der Verpackungen und den Farbumschlag an den Sterilisationsindikatoren. Fehllieferungen
und Instrumentensets mit beschadigten Verpackungen wurden reklamiert und der Auftrag-
nehmerin zur neuerlichen Aufbereitung retourniert. Anzumerken war, dass in der Klinik Otta-
kring nach einer gesundheitsverbundweit giiltigen SOP (s.a. Punkt 6.9) sowie nach einer kli-
nikinternen SOP fiir die Ubernahme, die Eingangskontrolle und die Lagerung der OP-
Instrumente vorgegangen wurde. Bei einer SOP handelt es sich um ein betriebsinternes Do-
kument, in dem Prozesse zur Sicherstellung eines reibungslosen Arbeitsablaufes detailliert
geregelt werden.
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Die OP-Instrumente befanden sich aus Gewichts- und Platzgriinden vielfach in sogenannten
Weichverpackungen, d.h. sie sind in Vlies eingeschlagen. Diese Verpackungen sind jedoch
empfindlich gegen Beschadigungen wie Reiflen oder Durchstanzen. Laut Mitteilung der Kli-
nik Ottakring habe die Dienstleisterin reagiert, indem die Pakete zusatzlich in Tlcher einge-
wickelt werden. Dies fiihrte zu einem merklichen Riickgang der Beschadigungen. Zwei bis
drei diesbezugliche Reklamationen pro Woche seien im Durchschnitt zu verzeichnen. Ste-
rilgut in beschadigter Verpackung muss ausgeschieden und neuerlich aufgearbeitet werden.

Einen weiteren Mangel stellt Kondenswasserbildung an den Instrumenten dar. Eine diesbe-
zligliche Festlegung lautete, dass Instrumente innerhalb von 48 Stunden nach der Anliefe-
rung als steril angesehen werden kdnnen, auch wenn sich Kondenswasser innerhalb der Ver-
packung bildete.

Die Uberpriifung auf Vollstandigkeit innerhalb des Sets und der Funktionstiichtigkeit der In-
strumente war nicht Teil der Eingangskontrolle, weil hiezu das Offnen der Sterilverpackung
erforderlich ist. Dieser Arbeitsschritt wurde am OP-Tisch durchgefiihrt.

Nach der Eingangskontrolle wurde das Sterilgut an dafiir ausgewiesenen Ortlichkeiten in den
OP-Bereichen zwischengelagert. Dabei wurde nach dem sogenannten First-in/First-out-Prin-
zip vorgegangen, d.h. bei gleichen Sets wurden jene mit der kiirzeren Haltbarkeit nach vorne
geschlichtet und dadurch friiher verwendet.

6.7 Pflegedokumentation im OP-Saal

Der StRH Wien nahm eine stichprobenweise Priifung der Pflegedokumentation zu durchge-
fihrten OP vor und stellte im Hinblick auf die eingesetzten OP-Instrumente eine sorgfaltig
gefilihrte Dokumentation fest. Das OP-Pflegepersonal dokumentierte die verwendeten Instru-
mente bzw. Instrumentensets mithilfe der Klebeetiketten, welche die Auftragnehmerin auf
den Bestellscheinen bereitstellte.

Diese enthielten neben der Setbezeichnung, den Sterilisierbedingungen und dem Ablaufda-
tum eine eindeutige Identifikationsnummer, liber die eine Riickverfolgbarkeit durch eine Zu-
ordnung des Aufbereitungsprozesses moglich war (Zeitpunkt der Aufbereitung, eingesetzte
RDG bzw. Sterilisatoren und diverse Prozessparameter).

;‘!t STADTRECHNUNGSHOF
'



StRH VI - 841494-2023
Qualitatssicherung

Die Verwendung steriler Einmal-Instrumente war ebenso in der Pflegedokumentation aufge-
zeichnet. Dies ermdglichte (iber die Produktionscharge eine Riickverfolgbarkeit zur Herstel-
lerin bzw. zum Hersteller.

6.8 Handlungsanleitungen fiir das Klinikpersonal

Der Gesundheitsverbund hatte fiir den Prozess der Instrumentenaufbereitung eine ,SOP Lo-
gistik externe Instrumentenaufbereitung” erstellt und im Juni 2023 in Kraft gesetzt. Diese
SOP war unter Koordination der Serviceeinheit Facility Services - Logistik, welche Teil des
Vorstandsressorts Infrastrukturmanagement der Generaldirektion des Gesundheitsverbun-
des war, erstellt worden und galt in allen Kliniken des Gesundheitsverbundes.

Bemerkenswert war, dass die Auftragnehmerin als Erstellerin der SOP aufschien und die SOP
auf sechs mitgeltende Dokumente verwies, die aus dem Handbuch der Auftragnehmerin
stammten, jedoch in allen Kliniken des Gesundheitsverbundes als verbindlich anzuwenden
waren. Der StRH Wien stellte fest, dass das Vorstandsressort Klinische Betriebssteuerung
augenscheinlich nicht bei der Erstellung der SOP involviert war. Dies ware von Bedeutung,
weil medizinisch relevante Themen, wie z.B. Handlungsanleitungen fiir den Schutz vor einer
Ubertragung der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit, enthalten waren.

Ferner war festzustellen, dass die SOP nicht von der dafiir vorgesehenen Instanz freigegeben
war. Gemal einem Vorgabedokument der Generaldirektion zur Lenkung von SOP und Stan-
dardarbeitsanweisungen waren SOP, die von Organisationseinheiten der Generaldirektion
herausgegeben werden, ,durch die Leitung der dokumentenzustandigen Organisationseinheit
freizugeben”. Bei der vorliegenden SOP ware dies die Leitung des Vorstandsressort Infra-
strukturmanagement gewesen.

Empfehlung:
Der StRH Wien empfahl dem Gesundheitsverbund, SOP und
Standardarbeitsanweisungen gemall dem vorgegebenen
Prozess zur Dokumentenlenkung zu erstellen und durch die
Leitung der dokumentenzustandigen Organisationseinheit
freizugeben.
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Die Stellungnahme zu dieser Empfehlung wurde im Punkt
Zusammenfassung der Empfehlungen eingearbeitet.

Von der Klinik Ottakring waren zwei weitere SOP erstellt worden, welche die Ablaufe zur
Ubernahme und Versorgung aufbereiteter Medizinprodukte sowie zur Entsorgung kontami-
nierter Medizinprodukte naher ausfiihrten. Sie wurden von der Bereichsleitung Pflege der
Klinik Ottakring freigegeben.

6.9 Reklamationen

Die Auftragnehmerin fiihrte gemaR den Vertragsbestimmungen eine Reklamationsstatistik,
in welcher die Anzahl und Art aller Reklamationen und Fehler auf Monatsbasis ausgewertet
wurden. Als Reklamationen galten insbesondere alle Falle tatsachlicher Bemangelungen
durch die Bedarfsstellen der Kliniken und samtliche Falle sonstiger Abweichungen von den
Bestimmungen des Leistungsvertrages. Dazu zahlten u.a. fehlende oder falsch zugeordnete
Instrumente, Verpackungs- und Dokumentationsfehler oder Félle, in denen Instrumente ver-
spatet zugeordnet wurden. Der StRH Wien stellte fest, dass die Reklamationsquoten der Kili-
nik Ottakring stets unterhalb der im Leistungsvertrag festgelegten Hochstgrenze lagen. Der
Gesundheitsverbund teilte mit, dass seit der Inbetriebnahme der AEMP KDO keine Vertrags-
strafe aufgrund einer zu hohen Reklamationsquote verrechnet werden musste.

Das Personal der Klinik Ottakring initiierte die Entwicklung eines EDV-basierten Reklamati-
onstools aufgrund der Erfahrungen mit telefonischen Mangelriigen sowie mit einem ehe-
mals verwendeten Formular, das per E-Mail versandt wurde. Nachvollziehbarkeit, Beweisflih-
rung und Vereinfachung der Administration waren die Motive. Zur weiteren Vereinfachung
trug die Implementierung der Moglichkeit, Fotos zur schriftlichen Dokumentation anzufiigen,
bei. Zuvor wurden Mangel lediglich beschrieben. Dieses Hilfsmittel stoBe auch bei den an-
deren Kliniken des Gesundheitsverbundes auf breite Akzeptanz und werde genutzt.

Ist ein OP-Instrument z.B. derart verschlissen, dass eine Reparatur nicht mehr mdglich und
eine Neubeschaffung erforderlich war, wurde dies von der jeweiligen Abteilung in die Wege
geleitet. Die Thematik der Beschaffung hinterfragte der StRH Wien der Vollstandigkeit halber
in Gesprachen mit Vertreterinnen bzw. Vertretern der Klinik Ottakring. Diese Ubermittelten
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eine Prozessdarstellung, welche von der Auftragnehmerin erstellt war. Der Prozess der Be-
schaffung durchlauft mehrere Instanzen beginnend mit der anfordernden Abteilung tiber das
Infrastrukturmanagement der Klinik Ottakring, die Auftragnehmerin sowie die Generaldirek-
tion des Gesundheitsverbundes.

Dem StRH Wien wurde ein verzweigter Prozess beschrieben, der sich aufgrund der vielen
Beteiligten fiir die Bestellenden als problematisch erwies, weil bendétigte Informationen zum
Bestellstatus nicht durchgangig zur Verfiigung gestellt werden konnten. Bei der hiezu liber-
mittelten Prozessdarstellung handelte es sich offensichtlich um ein Dokument der Auftrag-
nehmerin fir hauptsachlich interne Zwecke. Eine Prozessdarstellung des Gesundheitsver-
bundes wurde dem StRH Wien nicht vorgelegt.

Empfehlung:

Der StRH Wien empfahl dem Gesundheitsverbund, den Be-
stellprozess fiir die Beschaffung von OP-Instrumenten zu
vereinfachen und diesen in einer Prozessdarstellung abzu-
bilden.

Die Stellungnahme zu dieser Empfehlung wurde im Punkt
Zusammenfassung der Empfehlungen eingearbeitet.

6.10 Berichtswesen und Dokumentationspflicht

Die Auftragnehmerin legte dem Gesundheitsverbund im Rahmen eines monatlichen Be-
richtswesens schriftliche Statusberichte samt Beilagen vor, welche die monatlichen Umsatz-
und Mengendaten, die Anzahl der Sonderfahrten und die monatliche Reklamationsstatistik
enthielten. Anlassbezogen wurde auch Uber technische Umbauten strukturiert berichtet. In
monatlichen Besprechungen zwischen dem ISM FCS und der Auftragnehmerin wurden die
jingsten Statusberichte thematisiert und aktuelle organisatorische, strukturelle und fachli-
che Themen besprochen. Die Besprechungsergebnisse wurden durch das ISM FCS schlis-
sig dokumentiert.
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Der Leistungsvertrag enthielt keine eindeutige Aussage dartiber, ob die Zertifikate zu beste-
henden Zertifizierungen (insbesondere nach ONORM EN ISO 13485 und nach ONORM
EN ISO 14001) bzw. die Inspektionsberichte zu den jahrlichen ,Validierungen“ vorzulegen
waren (s.a. Punkte 6.1. und 6.5). Er enthielt die allgemeine Vorgabe, dass die Auftragnehme-
rin im Rahmen der monatlichen Berichterstattung auch Informationen iber die Struktur- und
Prozessqualitat sowie Giber das Qualitditsmanagementsystem anzufiihren hatte.

Der StRH Wien stellte fest, dass die Auftragnehmerin Information und Unterlagen zu aktuel-
len ,Validierungen® und Zertifizierungen anlassbezogen auf Anfrage durch den Gesundheits-
verbund zur Verfligung stellte. Dies war beispielsweise der Fall, als diese Dokumente fiir eine
behordliche Uberpriifung im Rahmen der sanitaren Aufsicht den Amtssachverstandigen der
MA 15 - Gesundheitsdienst vorzulegen waren.

Aus der Sicht des StRH Wien waren diese Zertifikate bzw. Berichte und deren Bewertung von
grundsatzlicher Bedeutung, um die Fahigkeit der Auftragnehmerin, Medizinprodukte fachge-
recht aufbereiten zu kdnnen, nachzuweisen. Kiinftig sollten daher die Berichte anlasslich der
jahrlichen ,Validierungen” sowie die Berichtsunterlagen zu den Zertifizierungs-Audits unauf-
gefordert bereitgestellt werden und einer kritischen Wiirdigung durch den Gesundheitsver-
bund unterzogen werden. Diesbeziiglich wird auch auf die Empfehlung in Punkt 6.5 verwie-
sen.

Die Klinik Ottakring teilte mit, dass es in der Umstellungsphase regelmalige Gesprache mit
der Auftragnehmerin gegeben hatte, die aber mittlerweile nicht mehr benétigt wurden und
im gegenseitigen Einvernehmen eingestellt wurden.

Die Auftragnehmerin hatte It. dem Leistungsvertrag alle Aufzeichnungen zum gesamten Auf-
bereitungsprozess der Medizinprodukte fiir einen Zeitraum von 30 Jahren in lesbarer Form
(elektronisch und bzw. oder in Papierform) aufzubewahren. Diese Aufzeichnungen waren
dem Gesundheitsverbund jederzeit kurzfristig zuganglich zu machen. Der Gesundheitsver-
bund teilte dem StRH Wien mit, dass die Verfligbarkeit der relevanten Aufzeichnungen im
Rahmen der Zertifizierungs-Audits nach ONORM EN ISO 13485 regelméRig iberpriift werde.

7. Termintreue

Um die Einhaltung der bedungenen Zeiten bzw. Fristen fiir den Versorgungszyklus tberpri-
fen bzw. nachweisen zu kdnnen, ist eine entsprechende Zeiterfassung und Dokumentation
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erforderlich. In Gesprachen mit Mitarbeitenden des Gesundheitsverbundes wurde dem
StRH Wien mitgeteilt, dass in der Klinik Ottakring keine Aufzeichnungen dariiber gefiihrt wur-
den, wann unreine Instrumente abgeholt und aufbereitete angeliefert werden. Mitunter
wiirde die Anlieferung, wie bereits erwahnt, vor Beginn des Tagesbetriebes erfolgen, sodass
eine Kontrolle aus personellen Griinden nicht erfolgen kdnne bzw. obsolet sei. Nach Mittei-
lung der Klinik Ottakring erfolge die Belieferung durch die Auftragnehmerin grundsatzlich
termingerecht, qualitativ hochwertig und problemlos.

Fast-Track-Behandlungen wiirden durch das Krankenhauspersonal verfolgt, bei hoher Dring-
lichkeit durch telefonische Kontaktaufnahme mit der Dienstleisterin. Dies stellte jedoch
keine Zeitenerhebung dar.

Um die Einhaltung der diesbeziiglichen Vertragsbestimmungen uberpriifen zu kénnen, war
aus der Sicht des StRH Wien die Einfiihrung einer Zeiterfassung zwingend erforderlich. Der
StRH Wien merkte an, dass bei einem Uberschreiten der Dauer der Versorgungszyklen ge-
mal den im Vertrag festgelegten Kriterien eine Vertragsstrafe durch den Auftraggeber ein-
zuheben ist. Durch die fehlende Zeiterfassung war es dem Gesundheitsverbund nicht még-
lich, dies zu exekutieren.

Empfehlung:

Der StRH Wien empfahl, in der Klinik Ottakring die Zeitpunkte
der Abholung und Anlieferung des OP-Instrumentariums zu
dokumentieren.

Die Stellungnahme zu dieser Empfehlung wurde im Punkt
Zusammenfassung der Empfehlungen eingearbeitet.

Die Auftragnehmerin fiihrte demgegeniiber elektronische Aufzeichnungen lber die Zeit-
punkte des Eintreffens der OP-Instrumente in der sogenannten unreinen Zone der AEMP und
des Verlassens des Expedits der AEMP. Diese wurden vom Gesundheitsverbund fir samtli-
che in den Jahren 2020 bis 2023 fir die Klinik Ottakring aufbereitete Medizinprodukte als
Datei zur Verfligung gestellt. Der StRH Wien analysierte diese Dokumentation, indem die ge-
wiinschten Informationen mittels einer speziellen Software extrahiert wurden.
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Der StRH Wien betrachtete in einem ersten Schritt die Aufbereitungszeiten in der AEMP ohne
Beriicksichtigung der Transportzeiten. Dazu war Folgendes festzustellen:

e Bei jedem Durchlauf wird fiir jedes Set eine sogenannte Seriennummer vergeben, durch

welche die zeitlichen und technischen Daten der Aufbereitung eines Instruments bzw. ei-
nes Instrumentensets eindeutig zugeordnet werden (Anmerkung: Ublicherweise dient die
Seriennummer der eindeutigen Identifikation eines Exemplars eines haufig hergestellten
Produktes, vergleichbar mit einer Fahrzeugidentifikationsnummer). Die Anzahl der Serien-
nummern entsprach der Anzahl der Zeilen in der Datei, was auf eine korrekte und vollstan-
dige Erfassung hinwies.

An Wochentagen war fiir die Klinik Ottakring ein Volumen in der GroRenordnung von ca.
450 Sets aufzubereiten.

Zu Beginn des Betrachtungszeitraumes waren ca. 7 % der Seriennummern nicht mit einem
Zeitstempel fiir den Eingang versehen. In den Folgejahren sank diese Quote. Der Gesund-
heitsverbund teilte mit, dass das Fehlen des Eingangszeitstempels unterschiedliche Ursa-
chen hatte, welche in den logistischen Ablaufen der AEMP begriindet waren. So mussten
Instrumente, die bis zum Ablaufdatum nicht verwendet worden waren, resterilisiert wer-
den. Diese wurden nicht in der unreinen Zone eingelesen und waren daher nicht mit einem
Zeitstempel fir den Eingang versehen. Fur die statistische Auswertung der Aufbereitungs-
zeiten wurden Datensatze mit fehlenden Eingangsstempeln nicht beriicksichtigt.

e Fast-Track-Behandlungen bildeten einen Anteil von ca. 3 % am gesamten Aufbereitungs-

volumen (s.a. Abbildung 3). Etwa 80 % der Fast-Track-Behandlungen wurden von der Un-
fallchirurgischen Abteilung beauftragt.

Im folgenden Balkendiagramm der Abbildung 4 werden die Prozentsatze fiir die Aufbereitun-

gen von Medizinprodukten in der Prioritatsklasse 1 dargestellt. Die nach links gerichteten

Balken (griin) geben die aufbereiteten Instrumentensets wieder, welche binnen zehn Stun-

den aufbereitet wurden. Rechts sind die Prozentsatze der Instrumentensets dargestellt, de-

ren Aufbereitung langer als zehn Stunden sowie langer als 24 Stunden bendétigte.
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Abbildung 4: Auswertung der Aufbereitungsdauer fiir die Prioritatsklasse 1

2020

2021

Jahr

2022

2023

100.000 80.000 60.000 40.000 20.000 0 20.000
Anzahl

Dauer m <10h =~ 10-24h m>24h

Quelle: Instrumentenmanagementsystem der Auftragnehmerin, ausgewertet durch den StRH Wien

Im Balkendiagramm der Abbildung 5 werden die Prozentsatze fiir die Aufbereitungen von
Instrumentensets, die mit Fast-Track beauftragt wurden, dargestellt. Die nach links gerichte-
ten Balken (griin) geben die aufbereiteten Instrumentensets wieder, welche binnen sechs
Stunden aufbereitet wurden. Rechts sind die Prozentsatze der Instrumentensets dargestellt,
deren Aufbereitung langer als sechs Stunden sowie langer als 24 Stunden bendtigte.
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Abbildung 5: Auswertung der Aufbereitungsdauer fiir Fast-Track-Behandlungen

r9,5%
2020 ‘ 1,3%

/— 3,0%
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4000 3.500 3.000 2500 2.000 1.500 1.000 500 0 500
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Dauer m<6h 6-24h m>24h

Quelle: Instrumentenmanagementsystem der Auftragnehmerin, ausgewertet durch den StRH Wien

Die Analyse ergab, dass ein Uberwiegender Teil der Instrumente innerhalb von zehn Stunden
(Prioritatsklasse 1) bzw. innerhalb von sechs Stunden (Fast-Track-Beauftragungen) aufbe-
reitet wurde. Die Aufbereitungsdauer eines geringen Teiles der Instrumente Uberschritt die
Vorgaben fiir den Versorgungszyklus (Aufbereitung und Transport), sodass jene Instrumente
nicht innerhalb der vertraglich bedungenen Versorgungsdauer an den Versorgungsstellen
der Klinik Ottakring bereitgestellt werden konnten. Instrumente, deren Aufbereitungsdauer
nahe den Vorgaben fir den Versorgungszyklus lag, wurden aus der Sicht des StRH Wien
ebenso nicht rechtzeitig bereitgestellt.

Aus der Sicht des StRH Wien war jedoch fraglich, ob eine 100%ige Einhaltung der vertraglich
festgelegten Versorgungszyklen iberhaupt erzielbar war. Da am Standort der Klinik Otta-
kring keine eigene AEMP realisiert wurde, war ein Transport zwischen der AEMP KDO und
der Klinik Ottakring notwendig. Die tatsachliche Transportdauer war hoher als urspriinglich
im Vertrag fiir die An- und Ablieferung mit einer Stunde veranschlagt worden war. Die héhere
Transportdauer von rd. zwei Stunden ergab sich aus der Wegstrecke zwischen der Klinik
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Donaustadt und der Klinik Ottakring und dadurch, dass die Auftragnehmerin in diesen Ver-
sorgungstouren auch die Klinik Floridsdorf mit Instrumenten belieferte. GemaR einem in der
Klinik Ottakring aufliegenden ,Tourenplan® waren fiir die Auslieferung der aufbereiteten In-
strumente rd. 45 Minuten (Wegstrecke von der AEMP zur Klinik Ottakring) veranschlagt. Fiir
die Dauer zwischen der Abholung der gebrauchten Instrumente von der Klinik Ottakring bis
zum Eintreffen in der AEMP KDO waren rd. eine Stunde und 15 Minuten veranschlagt (bei
der Retourfahrt zur AEMP KDO wurde die Klinik Floridsdorf beliefert).

Fir den Fall, dass die Klinik Ottakring nicht tiber eine am Klinikgelande errichtete AEMP (da-
mals als AEMP WIL bezeichnet) versorgt wird, sah der Leistungsvertrag eine Bewertung der
Konsequenzen vor: ,Die Parteien kbnnen auch einvernehmlich festlegen, dass die Versorgung
der Bedarfsstellen der Region West nicht iiber die AEMP WIL, sondern (iber andere AEMPs, die
der Auftragnehmer fiir den Auftraggeber betreibt, erfolgt; diese Regelung und ihre Konsequen-
zen sind schriftlich festzuhalten.”

Eine diesbeziigliche schriftliche Regelung, welche insbesondere die Auswirkungen des
Transportes auf den Versorgungszyklus beriicksichtigte, lag dem StRH Wien nicht vor.

Empfehlung:

Der StRH Wien empfahl, hinsichtlich der Versorgungszyklen
eine schriftliche Regelung zu erstellen, die berticksichtigt,
dass die Klinik Ottakring nicht Uber eine eigene AEMP am
Klinikgelande versorgt wird.

Die Stellungnahme zu dieser Empfehlung wurde im Punkt
Zusammenfassung der Empfehlungen eingearbeitet.
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8. Versorgungssicherheit
8.1 MalRnahmen zur Erreichung von Ausfallssicherheit

Die unterbrechungsfreie Versorgung der Bedarfsstellen mit Instrumenten lag in der Verant-
wortung der Auftragnehmerin. Diese hatte die Einhaltung der Versorgungsgarantie durch ge-
eignete MalRnahmen sicherzustellen. Die vorgesehenen MalRnahmen waren gemal dem
Leistungsvertrag in einer Aus- und Notfallplanung festzuschreiben und laufend an die beste-
henden Verhaltnisse anzupassen.

Die Auftragnehmerin hatte ein ,Katastrophenkonzept” (Stand November 2022) verfasst, wel-
ches Mallnahmen fiir die AEMP KFN und die AEMP KDO umfasste. Es flihrte diverse Notfall-
und Katastrophenszenarien an und beschrieb MalRnahmen, um eine Versorgung des Ge-
sundheitsverbundes sicherzustellen.

Der StRH Wien stellte fest, dass das ,Katastrophenkonzept” wesentliche Inhalte, wie insbe-
sondere die Krisenkommunikation (z.B. war unklar, welche Ansprechpersonen innerhalb des
Gesundheitsverbundes und fiir die einzelnen Kliniken im Krisenfall zustandig sind), nicht ein-
deutig darstellte. Das vorgelegte Konzept war zudem nicht, wie im Leistungsvertrag vorge-
sehen, vom Gesundheitsverbund freigegeben.

Empfehlung:
Der StRH Wien empfahl dem Gesundheitsverbund, das Kata-
strophenkonzept der Auftragnehmerin zu evaluieren und
freizugeben.

Die Stellungnahme zu dieser Empfehlung wurde im Punkt
Zusammenfassung der Empfehlungen eingearbeitet.

Laut Auskunft der Arztlichen Direktion der Klinik Ottakring kénne bei einem groRrdumigen
und langer andauernden Ausfall mehrerer AEMP etwa zwei bis drei Tage ein uneingeschrank-
ter Vollbetrieb aufrechterhalten werden. Danach miisse triagiert werden, weil die OP-Instru-
mente fiir den Einsatz bei medizinischen Akutféllen reserviert waren.
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8.2 Zugesicherte Versorgungskapazitaten und Drittversorgung

Im Leistungsvertrag waren u.a. die von der Auftragnehmerin zugesicherten Kapazitaten de-
finiert, welche in den einzelnen AEMP aufbereitet werden konnten. Die Auftragnehmerin si-
cherte dem Auftraggeber vertragsgemal auch eine Ausweitung der Produktionsmenge zu,
sofern entsprechender Bedarf des Gesundheitsverbundes gegeben war und die Auftragneh-
merin die personellen und kapazitiven Rahmenbedingungen fiir eine Ausweitung bereitstel-
len konnte. Einvernehmliches Ziel der Vertragspartner war die Sicherstellung der Versorgung
aller Bedarfsstellen des Gesundheitsverbundes iiber den gesamten Zeitraum der Vertrags-
laufzeit, auch bei einem eventuell kiinftig hoheren Bedarfsvolumen.

In diesem Zusammenhang war entsprechend dem Leistungsvertrag vorgesehen, dass die
Auftragnehmerin nur fiir den Bedarf des Gesundheitsverbundes tatig wurde und die AEMP
ausschlieBlich zur Deckung des Bedarfes des Auftraggebers verwendete, soweit die Ver-
tragspartner ,nicht einvernehmlich und ausdriicklich eine Regelung treffen, die eine derartige
Drittversorgung gestattet”. Wurde eine solche Regelung getroffen, waren die Auswirkungen
der Drittversorgung auf die vereinbarten Konditionen einvernehmlich festzulegen und die
Auftragnehmerin hatte die Bedingungen, zu denen sie im Rahmen der Drittversorgung tatig
wird, offenzulegen.

Der StRH Wien stellte fest, dass der Gesundheitsverbund im Zeitpunkt der Priifung keine
exakte Kenntnis dariiber hatte, fiir welche Kundinnen bzw. Kunden und in welchen Mengen
die Auftragnehmerin Medizinprodukte im Sinn einer Drittversorgung in den beiden Sterilgut-
Versorgungszentren AEMP KDO und AEMP KFN aufbereitete. Erst anlasslich dieser Priifung
erwirkte der Gesundheitsverbund eine Offenlegung durch die Auftragnehmerin und tibermit-
telte dem StRH Wien je eine Aufstellung der Kundinnen bzw. Kunden, fiir die an den beiden
AEMP Dienstleistungen durchgefiihrt wurden. Diese Aufstellungen wiesen neben dem AKH
eine Reihe privater Ordinationen sowie einzelne selbstandige Ambulatorien und einzelne bet-
tenflihrende Krankenhduser aus. Angaben zu den Mengen der aufbereiteten Medizinpro-
dukte enthielt die Aufstellung nicht.

Der StRH Wien stellte fest, dass keine schriftliche Regelung (iber diese Drittversorgung vor-
lag. Ebenso war eine Evaluierung der Auswirkungen auf die vereinbarten Konditionen unter-
blieben. Mit Blick auf die Versorgungssicherheit hatten die Auswirkungen auf die vereinbar-
ten Versorgungskapazitaten, die zugesicherten Versorgungszeiten und die Versorgungs-
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garantie bei Aus- und Notfallen bewertet werden sollen. Nach Ansicht des StRH Wien ist eine
fachlich fundierte Bewertung nur unter Berlicksichtigung aller relevanten Einflussfaktoren,
wie Personalressourcen in der AEMP, Anzahl und Art der Einrichtungen und Geréte in der
AEMP etc. moglich und bedarf jedenfalls der Beiziehung von Sachverstandigen fiir das Fach-
gebiet der Sterilgutversorgung.

Empfehlung:

Der StRH Wien empfahl dem Gesundheitsverbund, die Zulas-
sigkeit einer Drittversorgung an den Sterilgut-Versorgungs-
zentren AEMP KDO und AEMP KFN zu priifen. Sofern eine
solche nicht grundsatzlich ausgeschlossen wird, waren die
damit verbundenen Konsequenzen und Rahmenbedingun-
gen mit der Auftragnehmerin schriftlich zu vereinbaren und
deren Einhaltung laufend zu tberprifen.

Die Stellungnahme zu dieser Empfehlung wurde im Punkt
Zusammenfassung der Empfehlungen eingearbeitet.

9. Rolle der Krankenhaushygiene

Gemal dem Leistungsvertrag hatte die Auftragnehmerin bei der Erstellung ihrer Hygiene-
plane mit den Hygienebeauftragten jener Krankenhauser zusammenzuarbeiten, in denen
sich die AEMP befanden, u.zw. der Klinik Donaustadt und der Klinik Favoriten. Die Hygiene-
beauftragten dieser Kliniken waren zudem jederzeit berechtigt, die Raumlichkeiten der jewei-
ligen AEMP zu besichtigen und alle relevanten Dokumente einzusehen.

Im Gegensatz dazu lieR der Leistungsvertrag weitgehend offen, in welcher Form die Hygie-
nebeauftragten der mit Sterilgut versorgten Kliniken des Gesundheitsverbundes in die lau-
fenden Prozesse der AEMP einbezogen wurden bzw. welche Informationen und Unterlagen
ihnen bereitzustellen waren. Wie bereits erwahnt, wurden ihnen die Unterlagen zu Zertifizie-
rungen und den jahrlichen Inspektionen der AEMP bisher nur auf Anfrage ibermittelt (s.a.
Punkt 6.10).
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Hinsichtlich der Einbindung der Stabsstelle Krankenhaushygiene der Klinik Ottakring wah-
rend der Umstellungsphase auf die Instrumentenfremdversorgung war festzustellen, dass
diese aus Sicht des StRH Wien nicht ausreichend eingebunden war. So war sie etwa bei der
Festlegung der Ubergabezonen nicht konsultiert worden. Bis dato wurde auch keine Evaluie-
rung der Ubergabezonen und der innerklinischen Transportwege fiir das Sterilgut durchge-
fahrt.

Da der StRH Wien im Rahmen seiner Vor-Ort-Besichtigung der Ubergabezonen punktuellen
Verbesserungsbedarf feststellte (s. Punkt 10.3), wurde eine systematische Evaluierung
durch die Krankenhaushygiene fiir notwendig erachtet. Der StRH Wien verwies in diesem
Zusammenhang auf eine von der OGSV herausgegebene Leitlinie u.zw. Nr. 11a ,Inspektions-
bericht - Validierung von Aufbereitungsverfahren fiir Medizinprodukte - Kommissionierung der
betrieblichen und organisatorischen Anforderungen beim Anwender im Fall von Fremdaufbe-
reitung (Outsourcing)”. Dieser sowie anderen Leitlinien der OGSV war zu entnehmen, dass
alle Teilprozesse im Rahmen der Sterilgutversorgung validiert werden sollten, also beispiels-
weise auch der Transport zur Klinik, die Ubergabe an die Gesundheitseinrichtung, die inner-
klinische Verteilung und die Lagerung des Sterilguts.

Empfehlung:

Der StRH Wien empfahl dem Gesundheitsverbund, die Uber-
gabezonen fiir OP-Instrumente in der Klinik Ottakring sowie
die Transportwege zu den Zwischenlagern durch die Stabs-
stelle Krankenhaushygiene zu evaluieren.

Die Stellungnahme zu dieser Empfehlung wurde im Punkt
Zusammenfassung der Empfehlungen eingearbeitet.

10. Begehungen des StRH Wien

Der StRH Wien fiihrte Begehungen des OP-Bereiches der Unfallchirurgischen Abteilung
(Zentral-OP I, Pavillon 30), des OP-Bereiches der Abteilungen fiir Allgemein-, Viszeral- und
Tumorchirurgie, der Urologischen Abteilung und der Gynakologischen Abteilung (Zentral-
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OP II, Pavillon 81, Ebene C) sowie samtlicher Ubergabezonen durch. Die OP-Sile wurden
nicht begangen.

Bei diesen Begehungen gewann der StRH Wien den Eindruck, dass die verantwortlichen Mit-
arbeiterinnen bzw. Mitarbeiter der Klinik Ottakring mit samtlichen Ablaufen wie der Logistik,
den Reklamationen etc. sowie der sachgerechten Handhabung des Sterilguts im Detail ver-
traut waren.

Die Einsichtnahme in die Unterlagen zeigte, dass das Personal bei Mangeln unmittelbar han-
delte und die Auftragnehmerin anhielt, Mangel zu beheben, sodass gewahrleistet war, dass
einwandfreies Instrumentarium zur Verfligung stand.

10.1 Pavillon 30

Der OP-Bereich im Pavillon 30 wies im Wesentlichen das Erscheinungsbild wie zum Zeit-
punkt dessen Errichtung auf. Punktuell waren Adaptierungen entsprechend den sich im
Laufe der Zeit andernden Anforderungen, wie beispielsweise die Schaffung von Arbeitsplat-
zen fir die Administration sowie optische Aufwertungen ersichtlich. Die Raumlichkeiten pra-
sentierten sich in einem sauber gehaltenen und gepflegten Zustand. Die Platzverhaltnisse
fir Lagerungen und die Administration waren teilweise beengt.

Die Fluchtwege waren durch Rettungszeichenleuchten in Dauerschaltung gekennzeichnet.
Die bereitgestellten Mittel der ersten Léschhilfe (Feuerléscher) waren mit Priifungsplaketten
versehen und dadurch die Einhaltung der vorgeschriebenen Priifungsintervalle nachgewie-
sen.

Die Lagerung des Sterilguts erfolgte in verschlieBbaren Schranken. Um mdglichst zu vermei-
den, dass die Instrumentensets abliefen und damit unbenutzt einer Resterilisation unterzo-
gen werden mussten, wurde nach dem bereits erwahnten First-in/First-out-Prinzip vorgegan-
gen. Zusatzlich zum Ablaufdatum wurde ein klinikweit geltendes Farbcode-System
angewendet, anhand dessen visuell erkennbar war, welche Instrumente im aktuellen Monat
abliefen.

Im Lager fiir das Sterilgut stellte der StRH Wien Risse im Bodenbelag fest. Durch diese Be-
schadigungen kann Reinigungsflissigkeit in den FuBboden eindringen, wodurch eine ein-
wandfreie desinfizierende Reinigung beeintrachtigt wird. Des Weiteren wurde im Bereich der
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Sterilgutlagerung ein Biirosessel vorgefunden, dessen Kunststoffbezug beschadigt war. Die-
ser Defekt verhinderte eine ordnungsmaRige Reinigung und Desinfektion.

Empfehlung:

Der StRH Wien empfahl dem Gesundheitsverbund, schad-
hafte Stellen des Bodenbelages im Sterilgut-Lagerraum des
Zentral-OP | (Pavillon 30) auszubessern und den beschéadig-
ten Blrosessel zu erneuern.

Die Stellungnahme zu dieser Empfehlung wurde im Punkt
Zusammenfassung der Empfehlungen eingearbeitet.

10.2 Pavillon 81, Ebene C

Der Zentral-OP Il wurde Ende des Jahres 2017 in dem neu errichteten Pavillon 81 in Betrieb
genommen. Er befand sich auf Ebene C und verfligte Gber acht OP-Séle. Der optische Zu-
stand der Raumlichkeiten vermittelte einen einwandfreien Eindruck. Die Vertreterinnen bzw.
Vertreter der Klinik Ottakring hoben die besseren Arbeitsbedingungen zu vergleichbaren Be-
reichen, insbesondere jenem in Pavillon 30, hervor. Laut Auskunft der Klinik Ottakring tber-
nahm eine externe Firma die Wartung und Instandhaltung der technischen Anlagen.

Der OP-Bereich teilte sich in zwei symmetrisch angeordnete OP-Gruppen auf, welche Uber je
einen separaten Sterilgut-Lagerraum verfligten. Die Lagerraume dienten ausschlieBlich der
Lagerung von Sterilgut und waren auskunftsgemal so ausgelegt, dass ein offenes Lager-
system zur Anwendung kommen konnte (offenes Regalsystem). Die Lagerraume waren bei
der Begehung ordnungsgemal verschlossen und wiesen einen optisch einwandfreien Zu-
stand auf. Die fiir die sachgerechte Reinigung erforderliche Bodenfreiheit war gegeben.

Der StRH Wien stellte bei einer stichprobenartigen Uberpriifung fest, dass die Handfeuerls-
scher mit Prifungsplaketten versehen waren, welche die Einhaltung des vorgeschriebenen
Uberpriifungsintervalls von zwei Jahren dokumentierten. Kraftbetriebene Tiiren, die geméaR
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der Arbeitsmittelverordnung einmal pro Jahr zu priifen sind, waren ebenfalls mit einer aktu-
ellen Priifungsplakette versehen und somit die Einhaltung der gesetzlichen Vorgabe doku-
mentiert.

10.3 Ubergabezonen

Die Ubergabezonen waren die Orte, an denen die aufbereiteten und die entsorgten OP-Instru-
mente zwischen der Auftragnehmerin und dem Gesundheitsverbund wechselten. Als Uber-
gabezonen fir die Anlieferung und Abholung fungierten entweder Raume, welche der Zwi-
schenlagerung von Ge- und Verbrauchsgutern zur weiteren Ver- und Entsorgung durch den
hausinternen Transportdienst dienten, oder gekennzeichnete Bereiche in Gadngen bzw.
Gangerweiterungen. Von der Auftragnehmerin wurden die in Rollcontainern und in verschlos-
senen Kunststoffboxen verstauten OP-Instrumente auf insgesamt neun Anlieferungsorte in
der Klinik Ottakring verteilt. Von einigen dieser Ubergabepunkte aus erfolgte eine weitere
Verteilung durch den klinikeigenen Transportdienst und in einem Fall durch eine Dienstleis-
terin (Firma C).

Der StRH Wien nahm hinsichtlich der Ubergabezonen ein inhomogenes Bild wahr. Folgendes
war festzustellen:

e Pavillon 21:
Die Abstellplatze fiir die Rollcontainer waren getrennt nach ,rein“ und ,unrein“ gekenn-
zeichnet. Sie befanden sich in einem Warenlager, in dem sich neben Waschetransportwa-
gen u.a. auch ein Staubsauger und ein Reinigungswagen befanden.

e Pavillon 28:

Die OP-Instrumente wurden in einem verschlossenen Ver- und Entsorgungsraum depo-
niert. In diesem waren die Aufstellungszonen fiir die Transportwagen mit ,reinen“ und ,un-
reinen” Instrumenten durch Schilder gekennzeichnet. Die Klinik Ottakring teilte mit, dass
dieser Raum in einem zweiwochigen Intervall gereinigt werde. Die Sauberkeit im Zeitpunkt
der Besichtigung erachtete der StRH Wien fiir das Abstellen von Rollcontainern mit Ste-
rilgut als verbesserungswiirdig. Zudem entsprach das Intervall der Reinigung nicht den
Vorgaben des Hygieneplans.
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Die Brandschutztiir des Anlieferungsraumes zum Gang klemmte in offener Stellung und
konnte daher nicht selbsttéatig schlieRen. Die unmittelbare Behebung der beiden Méangel
wurde zugesagt.

Pavillon 29:

Der ebenerdig von aulen zu betretende Gangbereich war verfliest und in einem sauberen
Zustand. Der Bereich diente auch als Abstellplatz fiir Wasche- und Speisentransportwa-
gen. Die fir die Rollcontainer vorgesehenen Stellplatze waren teilweise durch Wasche-
transportwagen belegt.

Pavillon 30 - Unfallambulanz:
Der fir die Rollcontainer vorgesehene Abstellort im Gangbereich der Ambulanz war nicht
gekennzeichnet.

Pavillon 30 - Zentral-OP I:

Die Transportwagen wurden vom Aullenbereich ebenerdig in die Raumlichkeiten der ehe-
maligen Zentralsterilisation verbracht. Bemerkenswert war, dass sich die Ubergabezone
innerhalb des OP-Bereiches befand. Das Transportpersonal betrat den OP-Bereich fir die
Liefertatigkeit, ohne sich ordnungsgemaR einzuschleusen, wie dies fir Patientinnen bzw.
Patienten sowie medizinisches und pflegerisches Personal vorgeschrieben ist. Diese Situ-
ation bedurfte aus Sicht des StRH Wien einer Abklarung durch die Krankenhaushygiene.

Pavillon 80 - Notaufnahme:

Es gab keine gekennzeichneten Abstellplatze. Der Ort, an dem die Rollcontainer auskunfts-
gemal abgestellt werden, befand sich im Gang gegeniber den Eingangen zu zwei Unter-
suchungsraumen. Der Bereich war jedoch durch eine gelbgraue Schraffierung am Boden
als freizuhaltende Flache markiert. Die Klinik Ottakring merkte hiezu an, dass die angelie-
ferten Instrumente nur wenige Minuten am Gang verweilten, bis sie in einen der Untersu-
chungsraume verbracht wiirden.

Pavillon 81, Ebene C - Zentral-OP II:

Hier bestanden aus Sicht des StRH Wien ideale Raumbedingungen fiir die Ubergabezone.
Die Transportwagen wurden vom Gangbereich in einen als Materialschleuse konzipierten
Raum angeliefert. Ein Betreten des OP-Bereiches war fiir den Transportdienst der Auftrag-
nehmerin aufgrund eines Zutrittsystems nicht maglich.
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Wie bereits erwéhnt, sollten samtliche Ubergabezonen und Transportwege in den einzelnen
Pavillons im Rahmen einer krankenhaushygienischen Einschau im Detail evaluiert werden.
Diesbeziiglich wird auf die Empfehlung in Punkt 9. verwiesen.

11. Zusammenfassung der Empfehlungen

Empfehlung Nr. 1:

Vom Gesundheitsverbund ware darauf hinzuwirken, dass
sich die Auftragnehmerin im Rahmen der jahrlichen Inspek-
tionen ihrer AEMP auch hinsichtlich der fehlenden Themen-
bereiche (z.B. Inspektion manueller Aufbereitungsschritte
oder Compliance der Handedesinfektion) unabhéangig tber-
wachen lasst (s. Punkt 6.4.3).

Stellungnahme der Unternehmung Wiener Gesundheitsver-
bund:

Die Empfehlung wird umgesetzt. Die Auftragnehmerin wurde
mittels eines Schreibens aufgefordert, die It. Bericht ange-
fihrten Themenbereiche ab der nachsten Validierung mit zu
berlicksichtigen.

Empfehlung Nr. 2:

Uber die Kenntnisnahme und kritische Wiirdigung der Vali-
dierungsberichte sowie die Berichte zu Zertifizierungs-Au-
dits ware vom Gesundheitsverbund eine Dokumentation zu
fihren (s. Punkt 6.4.4).
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Stellungnahme der Unternehmung Wiener Gesundheitsver-
bund:

Die Empfehlung wird umgesetzt. Die Validierungsberichte
werden von der Auftragnehmerin angefordert und Gesund-
heitsverbund-intern einer Beurteilung zugefiihrt und doku-
mentiert.

Empfehlung Nr. 3:

Das vertraglich bedungene Instrument der Sachverstandi-
gen-Audits als zuséatzliche Qualitatskontrolle ware in Zeitab-
stéanden von maximal fiinf Jahren zu beauftragen (s. Punkt
6.5).

Stellungnahme der Unternehmung Wiener Gesundheitsver-
bund:

Die Empfehlung wird umgesetzt. Der Gesundheitsverbund
wird unter Beriicksichtigung der Kosteneffizienz ein Sach-
verstandigen-Audit vorsehen.

Empfehlung Nr. 4:

SOP und Standardarbeitsanweisungen waren gemall dem
vorgegebenen Prozess zur Dokumentenlenkung zu erstellen
und durch die Leitung der dokumentenzustandigen Organi-
sationseinheit freizugeben (s. Punkt 6.8).
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Stellungnahme der Unternehmung Wiener Gesundheitsver-
bund:

Die Empfehlung wird umgesetzt. Die entsprechende SOP
wird veroffentlicht.

Empfehlung Nr. 5:

Der Bestellprozess fiir die Beschaffung von OP-Instrumen-
ten ware zu vereinfachen und es ware dieser in einer Pro-
zessdarstellung abzubilden (s. Punkt 6.9).

Stellungnahme der Unternehmung Wiener Gesundheitsver-
bund:
Die Empfehlung wird umgesetzt.

Empfehlung Nr. 6:

In der Klinik Ottakring waren die Zeitpunkte der Abholung
und Anlieferung des OP-Instrumentariums zu dokumentie-
ren (s. Punkt 7.).

Stellungnahme der Unternehmung Wiener Gesundheitsver-
bund:
Die Empfehlung wird entsprechend umgesetzt.
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Empfehlung Nr. 7:

Hinsichtlich der Versorgungszyklen ware eine schriftliche
Regelung zu erstellen, die beriicksichtigt, dass die Klinik
Ottakring nicht Giber eine eigene AEMP am Klinikgelande ver-
sorgt wird (s. Punkt 7.).

Stellungnahme der Unternehmung Wiener Gesundheitsver-
bund:

Die Empfehlung wurde bereits umgesetzt. Das entspre-
chende Dokument wurde dem StRH Wien tbermittelt.

Empfehlung Nr. 8:

Das Katastrophenkonzept der Auftragnehmerin ware vom
Gesundheitsverbund zu evaluieren und freizugeben (s. Punkt
8.1).

Stellungnahme der Unternehmung Wiener Gesundheitsver-
bund:

Die Empfehlung wird umgesetzt. Die Evaluierung des Kata-
strophenplans durch die Auftragnehmerin wurde seitens des
Gesundheitsverbundes beauftragt und wird im Nachgang
vom Gesundheitsverbund gepriift, freigegeben und verof-
fentlicht.
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Empfehlung Nr. 9:

Die Zulassigkeit einer Drittversorgung an den Sterilgut-Ver-
sorgungszentren AEMP KDO und AEMP KFN ware vom Ge-
sundheitsverbund zu priifen. Sofern eine solche nicht grund-
satzlich ausgeschlossen wird, waren die damit verbundenen
Konsequenzen und Rahmenbedingungen mit der Auftrag-
nehmerin schriftlich zu vereinbaren und deren Einhaltung
laufend zu Gberpriifen (s. Punkt 8.2).

Stellungnahme der Unternehmung Wiener Gesundheitsver-

bund:

Die Empfehlung wurde bereits umgesetzt. Das entspre-
chende Dokument wurde dem StRH Wien tbermittelt.

Empfehlung Nr. 10:

Die Ubergabezonen fiir OP-Instrumente in der Klinik Otta-
kring sowie die Transportwege zu den Zwischenlagern wa-
ren durch die Stabsstelle Krankenhaushygiene zu evaluieren
(s. Punkt 9.).
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Stellungnahme der Unternehmung Wiener Gesundheitsver-
bund:

Die Begehung mit krankenhaushygienischer Bewertung der
Ubergabezonen erfolgt; eine Reevaluierung bzw. Neubewer-
tung bei Anderung der Logistik ist vorgesehen.
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Empfehlung Nr. 11:

Schadhafte Stellen des Bodenbelags im Sterilgut-Lagerraum
des Zentral-OP | (Pavillon 30) waren auszubessern und der
beschadigte Biirosessel ware zu erneuern (s. Punkt 10.1).

Stellungnahme der Unternehmung Wiener Gesundheitsver-
bund:

Diese Empfehlung wurde als SofortmalRnahme seitens der
Technischen Direktion bereits umgesetzt.

Der Stadtrechnungshofdirektor:

Mag. Werner Sedlak, MA
Wien, im September 2024
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