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Erfahrungen mit einem Vertrag
zwischen Technischem Dienst

und ZSVA

von Hervé NEY, ZSVA-Verantwortlicher, Unispital Genf (HUG)

In den meisten Spitdlern wird auf vertragli-
che Beziehungen grossten Wert gelegt.
Gemdss dem Gegenseitigkeitsprinzip gibt
der Vertrag Auskunft iiber Rechte und
Pflichten jedes Vertragspartners gegeniiber
dem Patienten.

Durch die Vorherrschaft des Schriftlichen
bildet dies eine gute Gelegenheit, um
bestimmte Ziele festzulegen und Abwei-
chungen zwischen Wahrnehmung und Wirk-
lichkeit zu messen.

Die Sozialwissenschaften definieren den
Vertrag als Engagement zu einer gemeinsa-
men Handlung, eine Willenserkldrung mit
Rechten und Pflichten’.

Jean-Jacques Rousseau, der in Genf natiir-
lich zitiert werden muss, ahnte bereits vor-
aus, dass ein Pakt den Ubergang vom
«Naturzustand» zum «Sozialstaat» dar-
stellt.

Die Wirtschaftswissenschaften gehen dabei
pragmatischer vor und sprechen von einer
schriftlichen oder verbalen Vereinbarung, mit
der sich eine oder mehrere Personen gegenii-
ber einer anderen oder mehreren anderen
Personen verpflichten, etwas zu tun oder zu
unterlassen?.

1 Freie Ubersetzung eines Zitats aus Lexi-
que de sciences sociales, Dalloz.

2 Freie Ubersetzung eines Zitats aus Lexi-
que de gestion, Dalloz.

3 Freie Ubersetzung eines Zitats aus Lexi-
que de gestion, Dalloz.
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Mit dem Begriff Leistung verbindet man
eine Pflicht, d.h. das Erbringen eines Guts
oder einer Dienstleistung fiir Geld oder eine
Gegenleistung in Natura.

Bei ndherer Analyse von Unternehmensstra-
tegien schien mir deren Vertragstheorie
jedoch am interessantesten: Es handelt
sich um eine Beziehung zwischen einer
begrenzten Anzahl Individuen, meistens
zwei, die jeweils spezifische Interessen ver-
folgen und doch ein noch grosseres Interesse
an einer Zusammenarbeit haben, obwohl
Jeder dabei versucht, der grisste oder gar
einzige Nutzniesser dieser zwanghaften
Zusammenarbeit zu sein.

Handelt es sich dabei nicht um eine Off-
nung der internen Spitaldienstleistungen?
Wie steht es eigentlich um den Mehrwert
einer Dienstleistung wenn die Verpflichtung
im Mittelpunkt steht und nicht mehr das
gegenseitige Einverstandnis?

Sollte der grosste Nutzniesser nicht immer
der Patient sein?

Im Rahmen unserer Bemiihungen um kon-
struktive Kritik kamen wir {iberein, die War-
tung der Ausriistungen sowie die Umwelt-
kontrolle der ZSVA des HUG mit unseren
Partnern des technischen Spitaldiensts, der
biomedizinischen =~ Wartungsstelle,  der
Mechanikwerkstatt sowie dem Service fiir
Pravention und Infektionskontrolle vertrag-
lich zu regeln.

Beim Ausarbeiten des Wartungsvertrags fiir
die Ausriistungen der ZSVA haben wir zuerst

die bestehenden Referenzwerke hinzugezo-
gen: MePV, Normen EN ISO 13485: 2003, EN
ISO 11607:2006, EN ISO 15883:2006, EN
13060: 2004, EN 554: 1995 (ISO
17665:2006).

Das EDV-Tool WEBI, mit dem eine Inventur-
liste der Ausriistungen sowie die Wartungs-
planung pro Gerdt erstellt werden kann,
sowie alle Uiber Intranet erhaltenen GMAO-
Informationen bilden das Grundgeriist fiir
die Umsetzung des Vertrags.

Zwei Definitionen fiir die Erklarung der
Begriffe Qualitdtskontrolle und Wartung:
Unter « Qualitdtskontrolle eines Medizinpro-
dukts » versteht man alle vom Hersteller fiir
die Uberpriifung der Effizienz empfohlenen
Handlungen. Es handelt sich um eine
interne Kontrolle, wenn sie vom Anwender
selbst oder einem von ihm organisierten
Dienstleister durchgefiihrt wird. Es handelt
sich um eine externe Kontrolle, wenn sie
von einer vom Anwender, Hersteller und
Wartungsbeauftragten unabhdngigen Stelle
durchgefiihrt wird.

Die in diesem Vertrag verwendeten Aus-
driicke Qualitdtskontrolle und Performance-
kontrolle sind Synonyme.

Als «Wartung eines Medizinprodukts» ver-
stehen wir alle fiir die Wartung oder Repara-
tur eines Medizinprodukts notwendigen
Schritte, um dessen reibungsloses Funktio-
nieren fiir die ihm vorbestimmten Aufgaben
zu garantieren. Die Durchfiihrungsbedin-
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gungen werden zwischen dem Hersteller

oder dem externen Wartungsdienst und dem

Anwender vertraglich geregelt.

Artikel 1 des Vertrags stipuliert wie folgt:

e Definition und Umsetzung einer Organi-
sation, um die Durchfiihrung der War-
tung und die Qualitdtskontrolle zu
gewahrleisten.

e Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit
sowie Nachweis von Wartungsarbeiten
und Qualitdtskontrollen fiir jedes MP.

e Definition und Umsetzung der vorge-
schriebenen prdventiven Wartungen.

e Definition und Umsetzung der vorge-
schriebenen Qualitdtskontrollen.

Artikel 2 definiert den Anwendungsbereich:

e Der Vertrag umfasst praventive War-
tungsarbeiten und Reparaturen sowie
die fiir jedes Gerat notwendigen Qua-
litdtskontrollen.

e Er betrifft alle Ausriistungen der Sterili-
sation, fiir die der technische Dienst
zustandig ist. Alle Ausriistungen, die
Marke, Inbetriebnahmedaten sowie
Regelmdssigkeit der praventiven War-
tung sind im Intranet des Spitals abruf-
bar (WEBI und/oder Qualiac Web).

Artikel 3 halt fest, dass die Vertragsdauer
ein Jahr betrifft und der Vertrag durch still-
schweigendes Einverstdndnis verlangert
wird.

Artikel 4 betrifft praventive Wartungsarbei-
ten und Performancekontrollen der Ausrii-
stungen:

e Die Wartungsarbeiten kdnnen von den
Technikern der betroffenen Werkstatt
oder aber durch von ihr beauftragte
Dienstleister erfolgen (wobei die Werk-
statt hierbei gegebenenfalls externe
Vertrage abzuschliessen hat).

e Art und Regelmdssigkeit der praventi-
ven Wartungsarbeiten miissen gemass
der aktuell giiltigen Vorschriften erfol-
gen.

e Dije Planung der Wartungsarbeiten muss
mittels vorab definierter Anfragen fiir
alle Ausriistungen im WEBI abrufbar

sein.
e Die prdzise Planung der verschiedenen
praventiven Wartungsarbeiten muss

zwischen den betroffenen Werkstdtten
und dem ZSVA-Verantwortlichen koor-
diniert werden, um Funktionsstorun-
gen der internen Sterilisationsdienste

und der Kundendienstleistungen zu
vermeiden.

e (GMAO garantiert die Riickverfolgbarkeit
der ausgefiihrten Arbeiten. Ein auf das
Gerdt geklebtes Etikett gibt Auskunft
tiber das Datum der ndchsten Prdventi-
vwartung und ermdglicht somit eine
bestmdgliche Planung.

e FEine Prdventivwartung ersten Grades
(Kontrolle Niveau, Integritat etc.) wird
vom Anwender selbst vorgenommen.

e FEine Prdaventivwartung zweiten Grades
wird ausschliesslich vom technischen
Spitaldienst vorgenommen.

Artikel 5 hdlt die Modalitdten einer Repara-

tur fest:

Die Vorgehensweise bei Ausfall und/oder

Nichtkonformitdt bei Kontrollen ist wie

folgt bestimmt:

e Der technische Sterilisationsassistent
muss bei jeglicher Anomalie ein inter-
nes Interventionsformular ausfiillen,
Gerdt, Datum und Uhrzeit angeben
sowie das Problem prazise beschrei-
ben.

e Das Gerdt wird ausgeschaltet.

® Der Mitarbeiter informiert seine Vorge-
setzten {iber das Problem.

e Die Charge wird erneut aufbereitet aus-
ser gegensdtzliche Anordnung des Vor-
gesetzten

e Kann das Problem intern nicht geldst
werden wird der technische Dienst mit
einem Interventionsgesuch (DIW) sowie
per Telefon (bei dringenden Problemen)
informiert.

e Nach Diagnose des Problems sowie Repa-
ratur nimmt der Techniker alle Kontrollen
vor, die ein reibungsloses Funktionieren
des reparierten Gerdts garantieren.

e Der Techniker vervollstdndig den Inter-
ventionsbericht mittels GMAO.

Artikel 6 und 7 liefern Details Uber die
Interventionsmodalitdten wie beispiels-
weise Tragen von Schutzkleidung in der
ZSVA sowie Riickverfolgbarkeit aller Inter-
ventionen.

Die Umweltkontrolle ist ebenfalls in diesem
Vertrag geregelt.

Es handelt sich um die Kontrolle und Uber-

wachung des ZSVA-Umfelds allgemein: Luft,

Wasser und Oberflachen. Es wird festgehal-

ten wie folgt:

e Bio-Reinigungsarbeiten

e Mikrobiologische Kontrollen zur Sicher-
stellung der Effizienz der in kontrollier-
ten Zonen durchgefiihrten Bio-Reini-
gungen

e Wartung der fiir die Aufbereitung von
Luft und Wasser notwendigen Ausrii-
stungen, gemdss den Empfehlungen des
Herstellers

e Qualitdtskontrollen beziiglich reibungs-
loses Funktionieren der Ausriistungen
sowie der Luft- und Wasserqualitat
gemdss Empfehlungen des Herstellers
und giiltigen Vorschriften

e Riickverfolgbarkeit und Nachweis durch-
gefiihrter Bio-Reinigungen, Wartungen
und Qualitdtskontrollen.
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Abbildung 1
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Beispiel: Vom fiir Heizung und Beliiftung
verantwortlichen technischen Dienst durch-
gefiihrte Kontrollen.

Die Uberwachung der Einrichtungen durch

einen Mitarbeiter des technischen Diensts

besteht einmal pro Jahr aus folgenden Kon-
trollen:

e Filtereffizienz, Dichtetests

e Luftstromungskontrollen zwischen Ver-
packungszone und benachbarten Zonen
(Rauchtest)

e Kontrolle des Luftdrucks, der hoher sein
muss als in den benachbarten Zonen,
um Eindringen ungefilterte Luft zu ver-
meiden

e Kontrolle Saug- und Blasedruck von
jedem Anschluss.

Die Riickverfolgbarkeit der Eingriffe wird
durch das Erstellen eines Berichts gewdhr-
leistet, der eine Beschreibung der Installa-
tion und der durchgefiihrten Kontrollen
sowie ein Fazit {iber die Funktionsweise der
Installation enthalt.

Eine Kopie des Berichts geht an den ZSVA-

Verantwortlichen.

Der ZSVA-Verantwortliche stimmt die Pla-

nung der Wartungsarbeiten mit den Verfiig-

barkeiten der Techniker des betroffenen

Diensts ab, d.h. fiinf halbe Tage zu Beginn

der Woche: Montag, Dienstag, Mittwoch.

Ein anderer Teil des Vertrags betrifft die

Uberwachung der Installation, die vom dem

Service fiir Pravention und Infektionskon-

trolle (SPCI) unterstellten Spitalhygienela-

bor durchgefiihrt wird. Geleitet wird das

Labor von Sasi Dharan, fiir den Professor

Didier Pittet verantwortlich zeichnet:

e Der SPCI fiihrt jahrlich in der Ver-
packungszone mikrobiologische Luft-
kontrollen durch

e Diese Kontrollen werden wdhrend der
normalen Aktivitdt durchgefiihrt. Die
Anzahl KBE darf pro Quadratmeter 200
nicht iibersteigen

e FEine Kopie des vom Labor fiir Spitalhy-
giene und dem SPCI-Verantwortlichen
ebenfalls genehmigten Berichts wird
mit Bemerkungen sowie Vorschldgen fiir
Korrekturmassnahmen an den Verant-
wortlichen der ZSVA {ibermittelt.

Im Nachfolgenden werden die Stellen auf-
gefiihrt, an denen mikrobiologische Luft-
und Oberflichenkontrollen durchgefiihrt
werden:
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Abbildung 2  Luftmikrobiologie.
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Abbildung 3  Oberfldchenmikrobiologie.

Abschliessend mochte ich die hervorra-
gende Zusammenarbeit zwischen den Part-
nern der technischen Dienste und der Spi-
talhygiene erwdhnen, bei der wirklich alle
nach einer Win-Win-Situation strebten.

Die ISO-Zertifizierung 13485:2003 war der
Ausloser fiir die Einfilhrung dieser Vertrdge

gewesen. Die Umsetzung dieser Vertrdge
wurde durch das personliche Engagement
von Herrn Dominique Paquet stark verein-
facht, der mit der Wartung des Andsthesie-
materials beauftragt ist und gleichzeitig in
der ZSVA fiir die Qualitdtssicherung verant-
wortlich zeichnet. W



